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Objeto Social

Realización de actividades            
de investigación, desarrollo 
e innovación relacionadas 
con medicina transfusional, 
terapia e ingeniería tisular y 
celular avanzada, medicina 
regenerativa, medicina de 
laboratorio y centro de 
formación del talento 
humano. 

• Corporación sin ánimo de lucro.

• Naturaleza  mixta.

• Entidad de ciencia y tecnología de las 

reguladas en el Decreto Ley 393 de 1991.

• Entidad que realiza investigación en medicina 

traslacional, provisión de sangre, tejidos y 

células.  No está catalogada como una IPS.

• Regulada por el Derecho Privado

• Autonomía administrativa y financiera.

• Vinculada al sector salud del Distrito Capital.

• Vigilada por la Alcaldía Mayor de Bogotá – 

Subdirección de Inspección, Vigilancia y Control 

de personas jurídicas sin ánimo de lucro.

• Inicio de Operaciones: 1 de Marzo de 2017



Su gestión se 
enmarca en 
cuatro ejes 
estratégicos

INVESTIGACIÓN EN

SALUD POBLACIONAL

GESTIÓN DEL

CONOCIMIENTO
FORTALECIMIENTO

ORGANIZACIONAL

PROVISIÓN DE

PRODUCTOS Y SERVICIOS

VISIÓN 3 4

1

2



ÁREAS DE ACCIÓN





• Fuente. Estadísticas Banco Distrital de Sangre 
IDCBIS, marzo 2017 a agosto 2023

EJE DE PROVISIÓN Y PRESTACIÓN DE SERVICIOS

Su misión es preservar los componentes 
sanguíneos con los cuales los pacientes 
pueden recuperar su estado de salud. 

Sangre 
segura

Abastece 
la Red 

Pública

Referencia nacional e 
internacional para 

capacitación y 
formación

Irradiación de 
componentes 
sanguíneos

Con mayor capacidad 
de reserva para atender 

emergencias

Pruebas 
NAT

Banco de Sangre pionero en el 
país que realiza valoración de 

pruebas moleculares a todas sus 
unidades-garantiza la más alta 

calidad y seguridad

Se garantiza la distribución de 
componentes sanguíneos a la Red 
Pública de hospitales en Bogotá



PERIODO MARZO 2017 A AGOSTO 2023

CAPTACIÓN DE DONANTES

244.621
Donantes 

de sangre

 total

1.770
Donantes de 

glóbulos rojos 

por aféresis

6.844
Donantes de 

plaquetas 

por aféresis

Se garantizó la distribución de componentes sanguíneos 
a la Red Pública de hospitales en Bogotá (52 IPS)

15.118
JORNADAS DE 

DONACIÓN

429.793
DISTRIBUCIÓN

Componentes sanguíneos





Fundación CAT

Organización española para la Calidad en

Transfusión, Terapia Celular y Tisular constituida

por la Sociedad Española de Hematología y

Hemoterapia (SEHH) y la Sociedad Española de

Transfusión Sanguínea y Terapia Celular (SETS).

Alcance: Procesos de obtención, procesamiento,

conservación y distribución de componentes

sanguíneos, CPH y tejidos.

Certifica Bancos de sangre, servicios de

transfusión, bancos de sangre de cordón

umbilical, bancos de tejidos y unidades de

trasplante de células progenitoras

hematopoyéticas.



BENEFICIOS DE IMPLEMENTAR
 ESTÁNDARES SUPERIORES 

DE CALIDAD?

Disminuir los riesgos asociados a la 
transfusión y mejorar la seguridad del 
paciente.

Contar con SGC que garantice la seguridad, 
oportunidad y suficiencia de los hemocomponentes 
a los servicios transfusionales en todos sus procesos, 
certificando la seguridad tanto para los donantes 
como para los pacientes transfundidos.

Asegurar que los productos y servicios 
proporcionados se ajusten a las 
especificaciones de calidad 
universalmente aceptadas.

Cumplir la Política de calidad institucional 
enfocada en el mejoramiento continuo de 
los procesos.

Generación de confianza en las 
clinicas y hospitales

Ventaja competitiva respecto a los demás 
bancos de sangre, generando reconocimiento, 
confianza y acogida entre las instituciones 
prestadoras de servicios de salud.

Reconocimiento nacional e 
internacional como Centro de 
referencia.

Mejora continua 



QUE CONLLEVA CERTIFICARSE?

Compromiso de toda la Institución: Alta 
dirección, equipo humano del Banco Distrital 
de sangre y procesos transversales.

Designación de presupuesto

Asignación de responsabilidades

Estandarización de procesos y trabajo de 
forma organizada

Gestión del cambio

Implementación de buenas prácticas y 
nuevos puntos de control

Designación de tiempo

Determinar la certificación como objetivo 
principal

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.



Experiencia del IDCBIS 
con la certificación CAT

Inicia Año 2019. 5ta Edición. Lectura de Estándares. 
Sensibilización al equipo humano. No contacto con Fundación CAT1.

212 44 58

28

14

30

15

23
Capítulo 1. Sistema de 
Gestión de la Calidad

1.1. Principios generales
1.2. Recursos humanos y 
organización
1.3. Lugares de trabajo
1.4. Equipamiento y reactivos
1.5. Documentación
1.6. Bioseguridad
1.7. Medición, análisis y mejora

• Capítulo 1. Sistema de 
Gestión de la Calidad

• Capítulo 2. Donación

• Capítulo 3. Componentes 
sanguíneos: preparación, 
calidad analítica, 
almacenamiento y 
distribución

• Capítulo 4. Transfusión

• Capítulo 5. Aféresis 
terapéuticas

• Capítulo 6. Hemovigilancia

• Capítulo 7. Registros

• Anexos

ESTÁNDARES EN 
HEMOTERAPIA

5ª edición - 2019

Capítulo 4. Transfusión

4.1. Consideraciones generales sobre 
la transfusión de componentes 
sanguíneos
4.2. Decisión de transfusión
4.3. Peticiones de transfusión, 
identificación del receptor y muestras 
de sangre
4.4. Pruebas pretransfusional: 
componente, receptor y pruebas de 
compatibilidad
4.5. Selección de componentes 
sanguíneos para la transfusión
4.6. Identificación, salida y 
conservación de los componentes 
sanguíneos para la transfusión
4.7. Retorno de componentes sin 
transfusión
4.8. Administración de componentes 
sanguíneos: acto transfusional
4.9. Trazabilidad
4.10. Transfusión en pediatría
4.11. Pacientes receptores de un 
trasplante de progenitores 
hematopoyéticos (tph) y órganos
4.12. Comité hospitalario de 
transfusión
4.13. Transfusión extrahospitalaria
4.14. Prevención de la enfermedad 
hemolítica del feto y el recién nacido 
(ehfrn)
4.15. Transfusión autóloga

Capítulo 2. Donación

2.1. Promoción de la donación
2.2. Selección de donantes
2.3. Extracción de sangre 
2.4. Donación de aféresis
2.5. Donación autóloga

Capítulo 5. Aféresis 
terapéuticas Donación

5.1. Consideraciones generales
5.2. Control de equipos
5.3. Formación
5.4. Proceso

Capítulo 3. Componentes 
sanguíneos: preparación, 
calidad analítica, 
almacenamiento y 
distribución

3.1. Consideraciones generales
3.2. Componentes sanguíneos: 
preparación, almacenamiento, 
caducidad, transporte y control de 
calidad
3.3. Determinaciones analíticas
3.4. Etiquetado
3.5. Almacenamiento
3.6. Transporte y distribución

Capítulo 7. Registros

7.1. Requisitos generales
7.2. Requisitos del sistema 
informático
7.3. Tiempo de permanencia de los 
registros

Capítulo 6. Hemovigilancia

6.1. Requisitos generales
6.2. Trazabilidad 
6.3. Notificación de reacciones y 
efectos adversos
6.4. Hemovigilancia en las 
donaciones potencialmente 
infecciosas
6.5. Infecciones postransfusionales
6.6. Investigación de los pacientes 
potencialmente infectados por las 
donaciones anteriores (look back)



Experiencia del IDCBIS 
con la certificación CAT

Autodiagnóstico: Elaboración listas de chequeo propias2.



Experiencia del IDCBIS 
con la certificación CAT

Seguimientos mensuales ASCAL
Presentación trimestrales a la Dirección - Informes2.



2 años. Actualización de estándares en hemoterapia 5ta edición. Revisión 2022. 

Informes ejecutivos de 
seguimiento



Experiencia del IDCBIS 
con la certificación CAT

Ruta para obtener 
la certificación

Año 2022. Contacto con la Fundación CAT3.



2. Solicitar formalmente a la Fundación CAT 
la certificación a través de un formulario
• Debe hacerla una persona con autoridad
• On line – página web
• Formulario con definición del alcance –

información del ultimo año – trabajadores 
– Declaración de compromiso

• Esperar autorización

1

2

1. Reconocer de manera 

voluntaria la necesidad de 

implementar estándares 

superiores de calidad en los 

procesos y servicios con 

aprobación de la alta dirección.

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



Procedimiento de la certificación 

• Revisión de la solicitud y notificación de certificación al centro de 

transfusión:   Conceder la certificación al Banco de sangre IDCBIS. 

• Envío de presupuesto económico – Costo estimado (Número de 

auditores – Número de días de auditoria)

Vigencia 2022

Costo de desplazamiento de 1 auditor: 3.100 €

Costo de la certificación: 9.300 € por 4 años.

IDCBIS: 15.500 €

Unidades Procesadas x año Jornadas por auditor

Menor a 50.000 2

De 50.000 a 100.000 2.5

Más de 100.000 3

3

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



• Aceptación del presupuesto: El banco

de sangre envía aceptación firmada

por representante legal

• Asignación de número de expediente

con designación de clave. 12 meses a

partir de este punto

• Relación de documentos para la

certificación: Hojas de vida, Manuales

de procesos, plan de auditorías,

indicadores, Manual de calidad,

mantenimiento de equipos, sistema de

información.

• Adjuntar lista de chequeo de

Fundación CAT

3

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



Pago de la factura. 
No reembolsan en caso 
de interrupción del 
proceso

LLEGA LA 

PANDEMIAEnvío de 
documentación por 
parte del Banco de 
sangre. 3 Meses

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



Designación de auditores. 

Envío de perfiles. 

Revisan la información 

enviada y Programación 

en conjunto de fecha de 

auditoria.

Auditoria

• Reunión inicial con 

Representante legal, Director 

Banco de sangre, Líder de 

calidad,  Líderes de área.

• Desarrollo de la auditoria

• Evalúan el sistema de 

gestión de calidad 

implementado y Procesos 

operativos

• Análisis de los procesos in 

situ desde la promoción 

hasta la distribución

• Reunión final para 

presentación de resultados

4.

5.

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



Informe de 
auditoria: Plazo 
28 días

6.

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT



Comunicación al 

Patronato de la 

Fundación CAT

Corrección de no conformidades: Plazo 3 meses. 

Si se requiere aclaración máximo 15 días
7.

RUTA PARA OBTENER LA 
CERTIFICACIÓN CAT

Revisión de la auditoria con el 

comité de certificación y toma de 

decisión. Plazo máximo 20 días.

Vigencia de la 

certificación         

4 años

Diploma de 

certificación

Proceso de renovación al cumplir el 3er 

año de certificación  debe enviar la 

información necesaria para la renovación 

a través del formulario en Pagina web.

Durante los 3 primeros años se hacen 

2 auditorias de seguimiento 

documental. La primera  en un plazo 

no mayor a 12 meses y la segunda a 

los 24 meses.



FACTORES CLAVES PARA LA 
CERTIFICACIÓN CAT

Implementación norma ISBT128

International Council for Commonality in Blood Banking 

Automation (ICCBBA)

Permite a nivel mundial la identificación y la descripción de 

productos médicos de origen humano como la sangre de 

manera uniforme para los Bancos de Sangre y Servicios 

Transfusionales a través de la asignación de un código único 

internacional.



Cada año la ICCBBA, envía una 

factura de los códigos 

utilizados en el año anterior y 

se debe realizar la actualización 

de datos y diligenciar el 

formato con los datos de la 

institución y la cantidad de 

códigos utilizados para la 

factura del siguiente año. 

FACTORES CLAVES PARA LA 
CERTIFICACIÓN CAT



FACTORES CLAVES PARA LA 
CERTIFICACIÓN CAT

ANTES DESPUÉS

Gestión del cambio 
con el personal de 
toda la institución

Designación de 
presupuesto

Ajustes en el 
sistema de 

información

Arreglos locativos 
del Banco Distrital 

de Sangre

Dirección de Banco 
de sangre



Alineación de criterios de 
aceptación y diferimiento de 

donantes entre estándares 
Colombianos y la Fundación CAT.

Eritroaferesis: Peso mayor a 70 Kilos
Técnica por inmunología para 

detección de malaria

PROCESOS 

OPERATIVOS

FACTORES CLAVES PARA 
LA CERTIFICACIÓN CAT

1. ASCAL 3. COLECTA 5. CONTROL
DE CALIDAD2. PROMOCIÓN 4.             

PROCESAMIENTO Y 
ENVÍOS

6.   
INMUNO

HEMATOLOGÍA

Ajuste de manual de calidad 
contemplando funciones del 

comité de calidad, revisión por la 
dirección, planeacion anual, 

Satisfacción de partes interesadas.
Incorporación  de nuevos 

indicadores

Ajustar 
planeacion táctica 

Organización de 
estrategias para 
el fomento de la 

cultura de nuevas 
generaciones

• Validación de procesos críticos
• Calificación de instalación –

operación – desempeño

• Códigos ISBT128
• Realizar cuantificación de 

proteínas totales 
• Plasmas cuarentenados por 1 

mes: Factor VIII en plasma
• Realizar FVW a crioprecipitados 
• Recuento de plaquetas mínimo: 

6,0 x 10^6 y Colombia 5.5 x 10^6 
• Porcentaje de cumplimiento 75%: 

Colombia - 90% CAT
• PH a plaquetas vencidas
• Porcentaje de hemolisis
• Stock mínimo de O positivo para 

maternas (10)
• Stock mínimo de O negativo para 

maternas  (4)
• Nuevo componente Sangre total 

reconstituida

Caracterización molecular 
de variantes del antígeno 

RHD en donantes de sangre
Rechequeos de todas las 

unidades



Ajuste HV de equipos 
– fecha de instalación 

– fecha de inicio de 
operaciones

FACTORES CLAVES PARA 
LA CERTIFICACIÓN CAT

7. 
INMUNOSERLOGÍA 

Y BIOLOGÍA 
MOLECULAR

9. INGENIERÍA 
BIOMÉDICA

11. 
TECNOLOGÍAS DE 
LA INFORMACIÓN

8. HEMOVIGILANCIA
10. TALENTO 

HUMANO

12. PLANES DE 
CONTIGENCIA EN                

TODOS LOS 
PROCESOS

13. PLANES DE
EMERGENCIA

Implementacion
pruebas de biología 
molecular NAT para 

VIH – HVC - HVB
Realización de 

tamizaje de Hepatitis E 
a todos los donantes –

concepto técnico

Look back. Revisión de 
donaciones del ultimo 

años de donantes positivos
Notificación a sistema de 

salud de pacientes 
transfundidos

• Seguridad de la información
• Back up
• Pruebas de funcionalidad -

Usuario
• Validación y Trazabilidad en 

el Sistema de información de 
todos los procesos del banco 
de sangre.

Perfiles de cargo
Evaluación de competencias:             
6 meses. Posterior anualmente.
• Observación directa del 

desempeño
• Entrenamiento y 

reentrenamiento
• Evaluación del 

entrenamiento

• Agua
• Luz
• Cuartos fríos
• Sistemas de 

información
• Ausencia de personal 
• Daño de equipos.

• Simulacros y 
socializado

• cadena de llamadas.

PROCESOS 

OPERATIVOS











Certificación de calidad europea para los procesos 

de obtención, producción y transfusión de 

componentes sanguíneos y tejidos.



Trabajo interdisciplinario 
con áreas como Talento 
Humano, Logística, TI

LECCIONES APRENDIDAS

Entender que la 
estandarización de los 

procesos permite la 
optimización de los 

mismos

Importancia de las 
validaciones y 
verificaciones en los 
procesos

Reiniciar proceso por 

actualización de 

Estándares

Entrenamiento y 
reentrenamiento

Revisión textual del 
estándar

Incorporación de partes 
interesadas en el 

proceso de certificación

Proceso de 
tiempo, 
paciencia y 
maduración

Gestión del riesgo  -

puntos de control



www.idcbis.org.co
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