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8.- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE CALIDAD DE 

REACTIVOS Y EQUIPOS DE USO EN EL BANCO DE SANGRE

 DEL 

CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSIÓN SANGUÍNEA

1.0 PROPOSITO

1.1 Evaluar y vigilar la Calidad de los Reactivos, así como el buen funcionamiento de los Equipos usados en Banco de Sangre, para que sean los adecuados de acuerdo a la normatividad y/o criterios aceptados.

2.0 ALCANCE

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdirección Técnica y a la Subdirección de Investigación.

2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable a las dependencias del sector público o privado que requieren de los servicios que  presta el Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, y a las propias áreas del Centro Nacional como referentes de aquellas.

3.0 Políticas de Operación, Normas y Lineamientos

3.1 El  Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, será responsable del buen funcionamiento de los equipos usados en Banco de Sangre, así como de los Reactivos utilizados en el mismo, de acuerdo a los procedimientos técnicos establecidos.
3.2 Los Departamentos involucrados, adscritos al Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, son responsables de analizar las sugerencias y el dictamen emitido por el Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad del mismo Centro Nacional y, a su vez, dar solución a las mismas.

3.3 Los Departamentos involucrados, adscritos al Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, son responsables de enviar sus equipos para Control de Calidad interno en tiempo y forma, según el calendario propuesto.

4.0
Descripción del Procedimiento

	Secuencia de Etapas
	A c t i v i d a d
	Responsable

	1.0  Programación del muestreo
	1.1 Programa el Calendario de Verificación de Equipos  y lo entrega a los Departamentos involucrados del Centro Nacional.

1.2 De acuerdo a lo programado, muestrea el lote de los Reactivos a evaluar y verifica equipos, de conformidad con el procedimiento técnico y registra resultados en bitácora.

1.3 Elabora Informe de Resultados con las posibles sugerencias, en caso de ser necesarias.

· Informe de Resultados
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.

	2.0  Recepción de Informe de Resultados
	2.1 Analiza resultados junto con la Jefatura del Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad y determina Dictamen Técnico

· Informe de Resultados
	Subdirección de Investigación, del CNTS.

	3.0  Entrega de Informes
	3.1 Entrega copia del Informe al responsable del Departamento que corresponda y archiva acuse en temporal.

· Informe y archivo de acuse
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.

	4.0  Seguimiento de resultados
	4.1 Vigila que las sugerencias emitidas por el Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad, sean tomadas en cuenta por los Departamentos correspondientes, reportando lo acontecido a la Dirección del  Área de su Adscripción.

TERMINA PROCEDIMIENTO
	Subdirección de Investigación, del CNTS.


5.0 Diagrama de Flujo

	DEPTO. DE INVESTIGACIÓN, DESARROLLO Y CONTROL DE CALIDAD DEL CNTS.
	SUBDIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN 

DEL CNTS.
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6.0 
Documentos de Referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Manual de Organización Específico del C.N.T.S.
	No aplica

	Manual de Procedimientos Técnicos en el C.N.T.S.
	No aplica

	Norma Oficial Mexicana (NOM-003-SSA2-1993)
	No aplica

	
	

	
	


7.0 
Registros

	Registros
	Tiempo de

Conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de Registro o

Identificación única

	Folleto de Autoexclusión
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.

	Historia Clínica
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.

	Talón de Autoexclusión
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.


8.0 Glosario

8.1 Componente Sanguíneo.- Fracciones separadas de una Unidad de Sangre obtenida por Aféresis.
8.2 Sangre Total.- Tejido hemático no fraccionado de más de seis horas de su recolección.

8.3 Unidad de Sangre.- Volumen de Sangre o componente sanguíneo recolectado de un solo disponente en una bolsa o recipiente que contenga anticoagulante adecuado y suficiente.

8.4 Disponente.- Donador que dispone de los servicios del Centro Nacional para satisfacer las necesidades de fluido hemático solicitadas por cualquier dependencia médica del sector público o privado y que es familiar del paciente o es Altruista con registro en el C.N.T.S. 

9.0 Cambios de esta versión

	Número de Revisión
	Fecha de actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


10.0 Anexos 

10.1
No aplica
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