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Objeto Social

@ Realizacion de actividades
de investigacion, desarrollo
e innovacion relacionadas

Instituto Distrital de Ciencia, . med'?'”a tra n,Sfu.Slonal’
Biotecnologia e Innovacién en Salud terapia e ingenieria tisular y
celular avanzada, medicina
regenerativa, medicina de
laboratorio y centro de
formacion del talento
humano.

Pasion por la cienciay la vida

Corporacion sin animo de lucro.
Naturaleza mixta.

Entidad de ciencia y tecnologia de las
reguladas en el Decreto Ley 393 de 1991.
Entidad que realiza investigacion en medicina
traslacional, provision de sangre, tejidos y
células. No esta catalogada como una IPS.
Regulada por el Derecho Privado

Autonomia administrativa y financiera.
Vinculada al sector salud del Distrito Capital.
Vigilada por la Alcaldia Mayor de Bogota —
Subdirecciéon de Inspeccion, Vigilancia y Control
de personas juridicas sin animo de lucro.
Inicio de Operaciones: 1 de Marzo de 2017

‘ BOGOT/\

ALGALDIA MAYOR
DE BOGOTADC.
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Banco Distrital de Sangre

INVESTIGACION EN
SALUD POBLACIONAL

/1
Su gestion se t

enmarca en Srocmbio 3 4 VISION
cuatro ejes

estratégicos \ /

BOGOT/\

MAYOR
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Certificacion

¢|D CBISER AREAS DE ACCION

Inmunohematologia
Avanzada

Banco Distrital
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Nacional de Donantes de
Células Progenitoras
Hematopoyéticas
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Banco Distrital
de Sangre

Referencia nacional e
internacional para
capacitacion y
ormacion

Sangre
segura

Irradiacion de
componentes
sanguineos

Abastece

oIDCBIS =

Banco Distrital de Sangre PLIJ bl ica

el

Con mayor capacidad

de reserva para atender

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

emergencias

EJE DE PROVISION Y PRESTACION DE SERVICIOS

Banco de Sangre pionero en el
pais que realiza valoracion de

pruebas moleculares a todas sus
unidades-garantiza la mas alta
calidad y seguridad

Su mision es preservar los componentes
sanguineos con los cuales los pacientes
pueden recuperar su estado de salud.

Se garantiza la distribucion de
componentes sanguineos a la Red
Publica de hospitales en Bogota

& | BoGOT/\
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PERIODO MARZO 2017 A AGOSTO 2023

-0

15.118 —\ 429.793

JORNADAS DE Eﬂﬁ DISTRIBUCION
DONACION Componentes sanguineos

Se garantizo la distribucion de componentes sanguineos
a la Red Publica de hospitales en Bogota (52 IPS)

CAPTACION DE DONANTES

®© © @

244.621 1.770 6.844
Donantes Donantes de Donantes de
de sangre glébulos rojos plaquetas

total por aféresis por aféresis
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Banco Distrital de Sangre

ESTRUCTURA FUNCIONAL
BANCO DISTRITAL DE SANGRE IDCBIS

DIRECCION TECNICA
BANCO DISTRITAL DE SANGRE

Inmunohe-
matologia

Inmunoserologia
y biologia

‘ molecular.
o ®

Hemodonacion Procesamiento

l

l i

Planeacion Colecta e L o b i A Pruebas de biologia Resolucion de
y promocion  de sangre Aféresis  Fraccionamiento lrradiaccion molecular - NAT discrepancias
é 'Y
Extramural ntramural Almacenamiento
. producto en
Flebotomia cuarentena
terapeutica
Etiquetado

Almaceén producto terminado

Distribucion

GESTION Y > INVESTIGACION
HEMOVIGILANCIA ASEGURAMIENTO INSPECCION EN MEDICINA

DE CALIDAD CONTROL DE CALIDAD TRANSFUSIONAL
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Banco Distrital de Sangre

Fundacion CAT

Organizacion espafiola para la Calidad en
Transfusion, Terapia Celular y Tisular constituida
por la Sociedad Espafola de Hematologia vy
Hemoterapia (SEHH) y la Sociedad Espanola de
Transfusion Sanguinea y Terapia Celular (SETS).

Alcance: Procesos de obtencion, procesamiento,
conservacion y distribucion de componentes
sanguineos, CPH vy tejidos.

Certifica Bancos de sangre, servicios de
transfusion, bancos de sangre de cordon
umbilical, bancos de tejidos y unidades de
trasplante de células progenitoras
hematopoyeéticas.

CA ORGANISMO DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD

EN TRANSFUSION, TERAPIA CELULAR Y TISULAR
Fundacién




BENEFICIOS DE IMPLEMENTAR

B TAN AR S ERIORES CAT SiomsmmR it
DE CALIDAD? Fundacion '

Disminujr los riesgos asociados a la

transfusion y mejorar la seguridad del
paciente.

Contar con SGC C}ue 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.

¢ID CBIS

Asegurar que los productos y servicios
Banco Distrital de Sangre

proporcionados se ajusten a’las
especificaciones de calidad
universalmente aceptadas.

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

Generacidon de confianza en las
clinicas y hospitales

Ventaja competitiva respecto a los demas

ancos 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
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Banco Distrital de Sangre

C

QUE CONLLEVA CERTIFICARSE?

AT

IhbaLd

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

Designacion de presupuesto
Asignacion de responsabilidades

Estandarizacion de procesos y trabajo de
forma organizada

Gestion del cambio

Implementacion de buenas practicas y
nuevos puntos de control

Designacion de tiempo

Determinar la certificacion como objetivo
principal



© Banco Distrital
de Sangre

1 Inicia Ao 2019. 5ta Edicidn. Lectura de Estandares.
 Sensibilizacion al equipo humano. No contacto con Fundacion CAT

ESTANDARES EN
HEMOTERAPIA
52 edicion - 2019

* Capitulo 1. Sistema de
Gestion de la Calidad

» Capitulo 2. Donacion

+ Capitulo 3. Componentes
sanguineos; preparacion,
calidad analitica,
almacenamiento y
distribucion

+ Capitulo 4. Transfusion

» Capitulo 5. Aféresis
terapeuticas

» Capitulo 6. Hemovigilancia
+ Capitulo 7. Registros

¢ Anexos

Capitulo 1. Sistema de
Gestion de la Calidad

1.1. Principios generales

1.2. Recursos humanos y
organizacion )

1.3. Lugares de trabajo |

4. Equipamiento y reactivos
.5. Documentacion

9 iosequridad

1
]
1.7. Medicidn, analisis y mejora

Capitulo 2. Donacién

2.1. Promocion de la donacidon
2.2. Seleccion de donantes
2.3. Extraccion de sangre

2.4. Donacion de aférésis

2.5. Donacion autéloga

Capitulo 3. Componentes
sanguineos; preparacion,
calidad analitica,
almacenamiento y
distribucion

3.1. Consideraciones generales
3.2. Componentes sangujneos:
preparacion, almacenamiento,
caducidad, transporte y control de
calidad o .

3.3. Determinaciones analiticas
3.4. Etiquetado

3.5. Almacenamiento . |

3.6. Transporte y distribucion

Experiencia del IDCBIS
con la certificacion CAT

Capitulo 4. Transfusion

4.1. Consideraciones generales sobre
la transfusion de componentes
sanguineos »
4.2.Decision de transfusién

4.3. Peticiones de transfusion,
identificacion del receptor y muestras
de sangre )

4.4. Pruebas pretransfusional:
componente, receptor y pruebas de
compatibilidad

4.5. Seleccion de componentes
sanqumeos para la transfusién
4.6.1dentificacién, salida y
conservacion de los componentes
sanguineos para la transfusion
4.7.Retorno de componentes sin
transfusion B

4.8. Administracion de componentes
sanguineos; acto transfusional
4.9.Trazabilidad o

4.10. Transfusion en pediatria

4.11. Pacientes receptores de un
trasplante de progenitores
hematopoyéticos (tph) y drganos
4.12. Comité hospitalario de
transfusién ] )
4.13. Transfusidon extrahospitalaria
4.14. Prevencién de la enfermedad
hemolitica del feto y el recién nacido
(ehfrrjl) » }

4.15. Transfusion autéloga

Capitulo 5. Aféresis_
terapéuticas Donacién

5.1. Consideraciones generales
5.2. Control de equipos

5.3. Formacién

5.4. Proceso

Capitulo 7. Registros

7.1. Requisitos generales

7.2. Requisitos del sistema
informatico )

7.3. Tiempo de permanencia de los
registros

Capitulo 6. Hemovigilancia

6.1. Requisitos generales
6.2. Trazabilida )

6.3. Notificacion de reacciones y
efectos adversos

6.4. Hemovigilancia en las
donaciones potencialmente
infecciosas )

6.5. Infecciones postransfusionales
6.6. Investigacion de los pacientes
potencialmente infectados por las
donaciones anteriores (look back)




e Experiencia del IDCBIS
6D CBISEEE px con la certificacion CAT

2. Autodiagndstico: Elaboracidn listas de chequeo propias

AREA: Infraesctructura
AUTODIAGNOSTICO PRIMER INFORME
No. DESCRIPCION DEL ESTANDAR SEMAFOR CUMPLIMIENTO CRITERIO DE CALIFICACION FECHA DE I CIEOE CUMPLIMIENTO CRITERIO DE CALIFICACION
0 HALLAZGO CUMPLE CUMFPLE NOD A B c ACCION A TOMAR RESPONSABLE FINALIZACI | DBSERYACIONES SEGUIMIENTO CUMPLE CUMFLE NO A B c
PARCIALME | CUMPLE i]] PARCIALME | CUMFPLE
Area de residuos: debe haber ezpacios especificamente E"“’.“e area pa_ra eliminacion de_
) A - residuos y material desechable | asi ) P -
designados para la eliminacion segura de residuos v Actualizar & Plan de Gestion|Lider de  Gestion
138 ) . como para la sangre y componentes X 5 . ) 01/2020 X 0
materiales desechables, asi como para la sangre o h Integral de Residuos. Ambiental
. =anguingos, pero no =€ encuentra
componentes sanguineos rechazados
documentada
Deben tomarse las medidas necesarias de control de Se encuentra el control de acceso a
1.3.10 . T . X 10 X 10
acceso a areas de acceso restringidoe las areas con sistema de huella.
Mo se tiene estandarizado la limpieza
de las areas de frabajp, ni
Debe garantizarse el orden v la limpieza de las areas de documentado. Se realiza, pero no es Documentar y socializar elf .
; ! ) - L Lider de Recusos
1.3.11 |trabajo. estandar y para el orden no se tiene X ] procedimiento para la limpieza y Operatives 112019 X 0
establecido ningun proceso, aungue dezinfeccion de infraestructura.
permenecen en orden la mayoria de
Se debe registrar, controlar y realizar el seguimiente de las
condiciones ambientales Cuando lo reguieran los requisitos Se realiza monitoreo de temperaturas
1.3.12 |o cuando puedan influir en la calidad de los resultados (al ambientales cada & horas en las X 10 X 10
menas, control de temperatura en =ala de procesamiento, diferentes areas
laboratorio y almacén).
TOTAL ESTANDARES 14 9 4 1 TOTAL ESTANDARES 9 ] 5
PORCENTA.E DE CUMPLIMIENTO 100 64,3 286 7,1|PORCENTA.E DE CUMPLIMIENTO 643 0.0 357
Aseguramiento Infraestructura Ingenieria biomédica Cualificacian y validacion Inmunosero Reactivos Promaocian inmunohemato Reactivos BIOSEGURIDAD-SST Hemodonacion Inmunohematologia Inmunoseralogia Gestion Documental

BOGOT/\




© Banco Distrital
de Sangre

2.

Seguimientos mensuales ASCAL
Presentacion trimestrales a la Direccion - Informes

Experiencia del IDCBIS
con la certificacion CAT

SEGUNDO INFORME (LTIMO INFORME
SEGUNDDO SEGUIMIENTD CUMPLIMIENTO CRITERIO DE CALIFICACION CIERRE DE ACCION CUMPLIMIENTO CRITERIO DE CALIFICACION
RESPONSABLE DE CUMPLE NO RESPONSAELE DE CUMPLE ND
FECHA DBSERVACIONES SEGUIMIENTO CUMPLE PARCIALMEN | CUMPLE A B C FECHA OBSERVACIONES CIERRE CUMPLE PARCIALMEN | CUMPLE A B C
Profesional de Calidad
. Se verifica dreas de disposicidn|y Lider de
2410812019 'gsafi%';:jam'e”m dela X 10 1310112020 |de residuos y actualizacion del|Aseguramiento de la| X 10
PGIRHS Calidad del banco de
Sangre
Profesional de Calidad
Aseguramiento de la Se evidencia control de acceso ¥ Lider de
2410912019 . X 10 130112020 ) Aseguramiento de la X 10
Calidad mediante huella ;
Calidad del banco de
Sangre
Se wverifica procedimiento de ) )
limpieza y desinfeccion  de F‘rofesm&ecllledre Cal|d32
Aseguramiento de la insfraestructura y registros de la )
24/09/2019 Calidad X 10 1310172020 limpiezaldesinfeccion  en  las .gstla%urdarglelnttjo de dla X 10
dreas. Se evidencia soportes de S?ml ?e &l banco ae
socializacian. g
Se werifican registros para el F'rofesm&e:jledre Cal|d32
Aseguramiento de la control de las condiciones -
24/09/2019 Calidad X 10 1310112020 ambientales en las dreas que Ase_guramlento de la X 10
| B Calidad del banco de
arequieren.
Sangre
TOTAL ESTANDARES 14 0 0|TOTAL ESTANDARES 14 0 0
PORCENTAJE 100 0 0|PORCENTAJE 100 0 0

Aseguramiento

Infraestructura

Ingenieria biomédica

Cualificacion y validacian

Inmunosero Reactivos

Promocion

inmunohemato Reactivos

BIOSEGURIDAD-55T

Hemodonacion

Inmunchematologia

Inmunaserologia

Gestion Documental

BOGOT/\




o Informes ejecutivos de
6ID CBISEEE B sequimiento

8. Sequridad y Salud en el trabajo:

De un total de 9 estandares, se encuentra como resultado lo siguiente:

88.9 % Cumple completamente con el criterio enunciado. Se establece, se implementa y CONCLUSIONES
se mantiene.

El total de estandares revisados para el informe de cierre fueron 468, los cuales presentan

11.1 % Cumple parcialmente con el criterio enunciado. Se establece, se Implementa y se - S
el siguiente comportamiento:

mantiene parcialmente.

Descripcion del estandar Estado actual 95.39 % Cumple completamente con el criterio enunciado. Se establece, se implementa y

Normas de extraccion y transporte de | Se evidencian instructivos en donde e mantiene.

muestras se establecen condiciones para
toma de muestra durante la 1.6 % Cumple parcialmente con el criterio enunciado. Se establece, se Implementa y se
extrapcuon. Ingenlefra Sandra esta mantiene parcialmente.
pendiente por enviar documentos
relacionados con la bioseguridad o . )
para el transporte ¥ de 252 % No cumple con el criterio enunciado. No se establece, no se implementar, no se
hemocomponentes. mantiene.

0 % No cumple con el criterio enunciado. No se establece, no se implementar, no se
mantiene.

61D CBIS \/

2 afnos. Actualizacion de estandares en hemoterapia 5ta edicidn. Revisidon 2022.



. I D C B I S fanco Distrital c A ORGANISMO DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD TR
e . EN TRANSFUSION, TERAPIA CELULAR Y TISULAR vonaprvaca VP

Fundacién

INICIO = LAFUNDACION CAT  CERTIFICACION = DOCUMENTOS = ESTANDARES | CENTROS CERTIFICADOS | BIBLIOGRAFiA | CONTACTO

Experiencia del IDCBIS

11 1A Procedimiento P d l 't
con la certificacion CAT = "occtiniend

Solicitudes Procedimientos de Certificacion

Tarifas

Este documento describe de manera detallada el proceso y las condiciones generales para llevar a cabo la
3 Ano 2022. Contacto con la Fundacion CAT certificacion de la Fundacion CAT en las organizaciones solicitantes.
°

v Centros v Servicio de Transfusion

*) Banco de Sangre de Cordon Umbilical

») Unidades de Obtencion, Procesamiento, Administracion v Programa Clinico de Progenitores
Hematopoyeti

Relacion de documentos pre- auditoria

Ruta para obtener
| a C e rt I fl C a C I O n ») Documentos certificacion BSCUT

») Documentos certificacion CT-5T

Derechos y obligaciones y uso de la marca de certificacion

v} Uso de la marca de certificacion

») Derechos v obligaciones

Secretaria Técnica de la Fundacion CAT © Privacidad
C/ Aravaca 12 1°8 S © info egal
CAT Madrid 28040 H H —

Fundacién T 91 368 87 30 — 91319 19 98
Fax: 91 39133 83

0 Mapa de situacion ) Comeo elecirdnico



Pam—— RUTA PARA OBTENER LA
¢ID CBISEE CERTIFICACION CAT

1. Reconocer de manera
voluntaria la necesidad de
implementar estandares
superiores de calidad en los
Procesos y servicios con
aprobacion de la alta direccion.

2. Solicitar formalmente a la Fundacion CAT

la certificacion a través de un formulario

* Debe hacerla una persona con autoridad

* On line — pagina web

« Formulario con definicion del alcance -
informacion del ultimo ano — trabajadores
— Declaracion de compromiso

» Esperar autorizacion




RUTA PARA OBTENER LA

6D CBISEES CERTIFICACION CAT

Procedimiento de la certificacion
« Revision de la solicitud y notificacion de certificacion al centro de
transfusion: Conceder la certificacion al Banco de sangre IDCBIS.

* Envio de presupuesto economico — Costo estimado (Numero de
auditores — NUmero de dias de auditoria)

Unidades Procesadas x aio Jornadas por auditor

Menor a 50.000 2
De 50.000 a 100.000 2.5
Mas de 100.000 3

Vigencia 2022

Costo de desplazamiento de 1 auditor: 3.100 €
Costo de la certificacion: 9.300 € por 4 anos.

IDCBIS: 15.500 €




0 RUTA PARA OBTENER LA
¢ID CBISEESE et CERTIFICACION CAT

Sistema online de gestidn

desesdenmsdscenisen. o Aceptacion del presupuesto: El banco
Validacién de usuario de sangre envia aceptacién firmada

por representante legal

e | « Asignacion de numero de expediente

= | . Ny
— con designacion de clave. 12 meses a

£Ha olvidado su clave de acceso? pa rtir de eSte punto

Secretaria Técnica de la Fundacion CAT
C/ Aravaca 12 1°B

Madrid 28040

TIf 91 368 87 30— 91 319 19 98

Fax: 91 391 3383

cat@catransfusion.es
www.catransfus

* Relacion de documentos para la
ac s s el el e certificacion: Hojas de vida, Manuales

1 1.1 PRINCIPIOS GENERALES.

@ | ! |11 Todoslos Centros de Transfusion tienen que estar TODOS, si No M 4
autorizados por las autoridades sanitarias competentes y deben ser e ro C e S O S a r ‘ e a l I I 'to r I a S
inspeccionados regular- mente por las mismas. I I

1 (112 Todo Centro o Servicio de Transfusién (CT/ST) debe TODOS si No

. . .
dispener de un Sis- tema de Gestién de la Calidad (SGC) que permita

daponer o i i et e : indicadores anua e calida
obtenidos y su_utilizacién. Este sistema debe incluir la estructura de I I
la organizacién, los procesos y los recursos necesarios para una

T E e BRI S B mantenimiento de equ i pOS, S istema de

todas las perso- nas que Intervienen en los procesos del CT/ST y debe

ser liderada por el responsable del mismo. Esta implicacién debe ser . .

continua para alcanzar y mantener la eficacia del SGC.

1 [1.1.4.  EISGC debe incluir los procedimientos de gestion de riesgo, |TODOS, si No. I n fo rl I l a C I O n
buenas préc- ticas de fabricacion y contrel de la calidad en la .

preparacién de la sangre y sus componentes para su administracién.

1 [1.1.5. La gesti6n del riesgo se debe basar en: Topos
1.1.5.1. La determinacion de los riesgos y oportunidades al planificar | TODOS si No
&l SGCcon el fin de asegurar el logro de los resultados previstos.

. .
1 [1152. Econocmiento cientiiico, Ia experiencia en e procesa y las TGDOS T e ° Ad u nt ar | I St a d e C h equeo d e
ex- pectativas y necesidades de las partes interesadas (donantes,

pacientes, personal, autoridades, proveedores...).

1 [1.1.5.3. Elnivel de esfuerzo, formalizacién y documentacién de la TODOS si No . 7
ges- tién del riesgo debe ser proporcional al nivel de riesgo previsto. F ' I n a C I O n ‘ A I

-




RUTA PARA OBTENER LA

©)
6D CBISEE CERTIFICACION CAT

Pago de la factura.
No reembolsan en caso
de interrupcion del

¢

proceso
LLEGA LA
& PANDEMIA

documentacion por
parte del Banco de
sangre. 3 Meses



RUTA PARA OBTENER LA
6ID CBISE= | CERTIFICACION CAT

Designacion de auditores.
Envio de perfiles.

©

Auditoria Revisan la informacion
« Reunidn inicial con enviada y Programacion
Representante legal, Director en conjunto de fecha de
Banco de sangre, Lider de auditoria.

calidad, Lideres de area.

» Desarrollo de la auditoria
 EvalUan el sistema de
gestion de calidad

Implementado y Procesos
operativos

 Analisis de los procesos in
situ desde la promocion
hasta la distribucion

* Reunion final para

presentacion de resultados ‘|D@CB|S ‘/

@




RUTA PARA OBTENER LA

© Banco Distrital
61D CBISESE BS

CERTIFICACION CAT

% Puntos fuertes:

N - 11 = . 1.1 Destaca el compromlsa del director del IDCBIS con gran de que
Infor1 de Auditoria Inicial Informe de Auditoria Inicial fomentar la p activa y la j que Integran la organizacian.
.. Ejerce un Iluerazgo onenlado ala mno\fac\dn. su principal objetivo es la seguridad rransfusional y esta
( ntro de Transfusion CAT Centro de Transfusion muy nla de y con la calidad
CAI Certificacion IMP-OPR-02A. Ed. 10 Rev. 2021 Fundacién CAT Pag. 10/

ClAravaca 12 - 1* B Madrid 28040

| f Certificacién IMP-OPR-02A. Ed. 10 Rev. 2022 Tel 31 366 67 30 - - 666164004
nforme de -
3.3.2.2.4.2. Como quiera que las entre los de tipaje
positivo con alguno de los reactivos y negativo con otros) o las reacciones de menor intensidad de la
. . esperada (reactividad < 2+) suelen indicar que el donante puede ser portador de una variante RHD (D
. N N de expediente débil, D parcial, DEL), cabe realizar en un segundo tiempo un estudic molecular para la caracterizacién
a u I O r I a B a Z O Organizacién de la posible variante RHD, pero ests estudio nunca implicard una demora en la asignacién del grupo

28 dias

Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e
Innovacion en Salud (IDCBIS) CT-02/22

Auditor jefe Maria Angeles Andreu Costa

Fecha 23y 24 de-enero 2023

Auditor Maria Liz Paciello Coronel

Auditor en formacién

Pi ion, Produccion de C

A. Breve descripcion del centro

En 1 de marzo de 2001 se crea el hemocentro al amparo de la Secretaria de Salud de Bogota con el
objeto de la centralizacion de los centros de transfusién y con dicha creacién se cerraron 5 centros de
transfusién y 2 servicios de transfusion hospitalarios. El centro nace con un personal inicial de 22

RhD que tal como se explica en el apanado 3.3.2.2.2.4.1 puede realizarse en base a los resultados
serolégicos.

Desviacién: No se realiza estudio molecular para |a caracterizacién de la posible variante RHD.

3.3.2.4.1. El Centro de Transfusi6n debe tener un procedimiento validado que permita la distribucién
deo para ol riesgo do amujores on edad
fértil y pacientes en riesgo.

Desviacién: No existe un procedimiento que permita la ibucion de hematies
para mujeres en edad fértil

6.3.2.1. So deben dotectar, registrar, evaluar y notificar las reacciones y los efectos adversos
inesperados, asi como los y casi con la de sangre, tanto
de sangre total como de aféresis.

Desviacién: Se realiza un registro y notificacion de las reacciones y efectos adversos graves, pero no se
reportan los casi incidentes relacionados con la donacién de sangre.

7.2.2. Se debe mantener el registro de las diferentes versiones y de las fechas de utilizacién de las

Informe de Auditoria Inicial
Centro de Transfusion

{/car

IMP-OPR-02A. Ed_ 10 Rev. 2021

Equipo de [rabepo muy bien donde cada uno de los miembros de

Alcancedela - ; TR Estandares en Hemoterapia 5* 44222, En la composicion del CHT debe existir, al menos: Un representants del Centro de la organizacién ejerce sus tareas con compromi; Destaca la p de un lider
certificaciéon Donacion , Almacenamiento-Distribucion ed. 2019 Rev. 2022 Transfusion en cada una de las dreas de trabajo, que ravoreoe la confianza y cohesidn del equipo de trabajo.
D o existe un rep del centro de transfusian en el Comits hospitatario ds transfusin. El lider de control de calidad es una figura importante para el proceso, que ayuda a garantizar la

seguridad del proceso. En algunas dreas (inmunchematologia) se utilizan 3 controles de calidad
exierno.

Actividad de promocién dirigida a la poblacién juvenil bien establecida con vinculacién a colegios y
universidades con programas formativos dirigidos a la poblacidn infantil de Bogota para garantizar el
de

En la donacién se enfrega al donante el carnet de donante gue cuenta con unas recomendaciones
para después de la donacién y el contacts en casa de necesidad

personas. mismas. Encuestas de satisfaccién del donanle muy bien estn ¥ i de forma ica a
todos los con muy

EIIDCBIS se cred en el afio 2016 con el acuerdo 641, es una corporacion de cardcter mixto en pro de la Desviacian: No axists un registro de [as diferantas varsionas da las aplicacionss informaticas
Buenas practicas de almacenamiento y distribucidn en los Sistema de del

salud individual y colectiva, sin animo de lucro, con persona juridica de derecho privado, con autonomia
administrativa, financiera y patrimonio propio, vinculada a la Secretaria Distrital de Salud. Inicia sus
operaciones el 1 de marzo de 2017,

Es un edificio con 8500 m2 y que alberga al hemocentro, a la unidad cordén umbilical, unidad de terapia
celular y tejidos y la unidad de terapias avanzadas. Con esta expansion con |a creacion del instituto el
personal del centro se incremento y en la actualidad trabajan 280 personas.

El IDCBIS trabaja bajo el lema “Pasion por la ciencia y |a vida™. Esta vinculado a la alcaldia y a la
secretaria de salud de Bogota y la |unla mrectlva es el responsable de nombrar al director del instituto.
Es un instituto con autonomia i y Esta ido como instituto de investigacion
A1, desde el afio 2021, cuenta con 83 grupos de investigacién y tienen un elevado indice de
publicaciones, doctorados y proyectos de investigacion. Cuenta con 54 investigadores con dedicacion a
tiempo completo y su tasa de publicaciones es de 8-10 por afio en diferentes revistas indexadas. Es el
unico banco de tejido publico que existe en Bogota. El hemocentro es centro de referencia para la
determinacion de estudios de NAT y es el unico banco del pais con irradiacién de componentes
sanguineos

7.2.6. Debe existir un mecanismo alternative que asegure la continuidad del trabajo en caso de fallo
de la Esta debe ser al menos una vez al afo y la
comprobacion debe ser registrada.

Desviacién: No se evidencia registro de |a verificacion anual del fallo de la aplicacién informética.

7.3.1. Los registros se almacenaran el tiempo establecido en el Anexo 8.

No existe evidencia del tiempo de de la informacién propercionada al donante.
Lo registros de reacciones adversas graves a la donacién se almacenan durante 10 afios y el estdndar
indican que deben almacenarse 30 afios. No queda claro el tiempo de almacenamiento del registro de la
inspeccién de las unidades previas a su entrega. Mo consta que existan registros de receptores con
infecciones pestiransfusicnales.

Fundacién CAT Pag. 9/4
CiAravaca 12 - 1° B Madrid 28040
Tel. 31368 6730 - - 665164004
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material con un semaforo de colores donde el circulo verde indica que la caducidad es mayor a 6
meses, el amarillo que la caducidad es entre 3-6 meses y el rojo que la caducidad es inferior a 3
meses. Una vez seleccionado el material a utilizar en funcién de su caducidad, se procede a su
verificacién y validacidn y es cuando se pasa al drea donde se utilizarad el material o reactivo.

Excelente plan de contingencia eléctrico que asegura el suministro elécmco a mdo el edificio en caso
de cortes de luz, con entrada del grupo ) de SAl de 80
kba que permiten dar autonomia a los equipos criticos durante 1 hora.

T il del ngul Tras la enirega de los componentes
sanguineos, el mensajero recoge los mismos y los lleva a su hospital de destino donde se realiza la
verificacion del albaran y productos recibidos por parte del hospital y devuelve la copia firmada al
mensajero que lo lleva devuelta al IDCBIS.

Revision de la tecnologia cada 10 anos con renovacidn de equipos.

Disponen de un Sistema de i i pel por el Insmu[o Macional de Salud
desde el afo 2017 con un registro de todos los con gia confirmadas
reforzando la seguridad en la seleccién d ellos donantes.




RUTA PARA OBTENER LA

® Banco Distrital ,
¢6|D CBISEER CERTIFICACION CAT

Correccion de no conformidades: Plazo 3 meses.
Si se requiere aclaracion maximo 15 dias

Comunicacion al Revisidn de la auditoria con el Diploma de
Patronato de la comité de certificacion y toma de certificacion
Fundacidon CAT decision. Plazo maximo 20 dias.
Vigencia de la Durante los 3 primeros afos se hacen Proceso de renovacién al cumplir el 3er
certificacion 2 auditorias de seguimiento afio de certificacion debe enviar la
4 anos documental. La primera en un plazo informacion necesaria para la renovacion
no mayor a 12 meses y la segunda a a traves del formulario en Pagina web.

los 24 meses.



FACTORES CLAVES PARA LA
CERTIFICACION CAT

© Banco Distrital
de Sangre

|-CBIS ggzm;gmumco&%g%ggg37—.. Implementacién norma ISBT128

Slotecnoiogla Cvecion an Salug CATEGOR!A A C.C.0 79045348

O NACIONAL D RH

@_“L‘!w!!!022!!|||||1||‘|m v I‘i—’ International Council for Commonality in Blood Banking
[Pt 0 + Automation (ICCBBA)

PLASMA FRESCO CONGRLADO

: T T

VOLUMEN. 194 mi FECHA DE VENCIMIENTO
FECHA DE EXTRACCION

i U0

- | | |||“I‘| VENCIMIENTO: 14 sep 2021 23:69
10
N A L U TR

Permite a nivel mundial la identificacion y la descripcidn de
productos médicos de origen humano como la sangre de
manera uniforme para los Bancos de Sangre y Servicios
Transfusionales a través de la asignacion de un cédigo unico
internacional.

TEMP.OE AL @8°C 90°C
ANTICOAGULANTE: CPD €3 ML |

ION: 16/09

1_ FECHA DE SEPARACION 14/09/2020
CUMPLENDO LA NORMATVIOAD VIGENTE ¥ APROBAC .A DEL INVIMA_ £57A UNDAD FUE TAVIZADA CO _.
& ACTVOS PARA MV, MO, 103AG At Bc. SIS, CRAGAS Y 1 Sre DA COM
€ e PARA SU TRANSFUSION NO MESCLAR

CON £GUIPO DE TRANSFUSION. SUAPLICACION PUEDE OCASIONAR EFEOTO8 ND ey o AR

BLES

Descipcion de elementos del sello ISBT:

Lo cons Eue utilizando un identificador de 13 caracteres integrado por tres elementos: el primero es la identificacion de la instalacion de

Nambe del Banico de Sargre obtencién, el segundo el afio y el tercero un nimero secuencial para la donacidn.

Datos del banco de sangre
Cédula del donante 1
Cédigo del Banco de sangre L1008, Afio en curso 20, Codigo de donacién 222222 I |

55 s Pt m s A9999 12 123456 X |K
< U < 40

Cadigo ISBT del componente sanguineo
anticoagulante utilizado. il ARO SECUENCIA  “FLAG" CARACTER

€O IO 0Ol

Volumen del componente sanguineo, temperatura de almacenamiento,
9. Fechay hora de vencimiento del componente sanguineo.
10. Fecha y hora de extraccion.
11. Fecha de sepracion del plasma fresco congelado.
12. Codigo de barras del fenotipo.

13.Leyenda donde se describen las pruebas realizadas y recomendaciones
adicionales.

NUMERICA

li

Niimero de identificacion de fa donacion (NID)

DE CONTROL



© Banco Distrital
de Sangre

Cada ano la ICCBBA, envia una
factura de los  codigos
utilizados en el afo anterior y
se debe realizar la actualizacion
de datos vy diligenciar el
formato con los datos de la
institucion y la cantidad de
codigos utilizados para la
factura del siguiente ano.

FACTORES CLAVES PARA LA
CERTIFICACION CAT

COMPONENTES SANGUINEOS
Codigo Tipo | Orden | Activo DESCRIPCION ISBT CODIGO
ISBT
CR_|CRIOPRECIPITADOS CR 2| 5 |CRYOPRECIPITATE|CPD/AS0mL/<=-30C E5358
GPL |GLOBULOS ROJOS POBRES EN CH 6| Sl |RED BLOOD CELLS|SAGM/450mLirefg|ResLeu:<1.2E9 3644
LEUCOCITOS
UP__|UNIDAD PEDIATRICA CH 10] Sl
UPl|UNIDAD PEDIATRICA IRRADIADA CH 1§
GRI_|GLOBULOS RCJOS IRRADIADOS CH 12] S| |RED BLOOD CELLS|SAGM/A450mLirefgllradiated|Resleu:<1.2E9 EJ645
GRFI A |GLOBULOS ROJOS FILTRADOS CH 13 S |Apheresis RED BLOOD CELLSIACD-AfX/refgllradiated| 1st container E4317
IRRADIADOS A
GRFIB |GLOBULOS ROJOS FILTRADOS CH 14| S| Apheresis RED BLOOD CELLS|ACD-A/XX/refgllradiated|2nd container E4378
IRRADIADOS B
GRF A |GLOBULOS ROJOS FILTRADOS A CH 25 Sl |Apheresis RED BLOOD CELLS|ACD-AXX/ref|1st container E43%4
GRF B |GLOBULOS ROJOS FILTRADOS B CH 26 S |Apheresis RED BLOOD CELLS|ACD-A/XKrefg|2nd container E43%
GRF |GLOBULOSROJOS FILTRADOS IRRADIADOS | CH 21| Sl |REDBLOOD CELLS|SAGM/450mLirefgllmadiated|ResLeu:<1E6,RBC filr E5261
GRFPOS|GLOBULOS ROJOS FILTRADOS POS CH 28| Sl |RED BLOOD CELLS|SAGM/450mLirefg|ResLeu:<1E6,RBC fitr E5259
ALMACENA
PQALI A |PQAFERESIS LEUCORED IRRADIADA A PQ 23] S| |Apheresis PLATELETSIACD-AKX/20-24C madiated| 15t container E3071
PQALI B \PQAFERESIS LEUCORED IRRADIADA B PQ 30| S |Apheresis PLATELETS|ACD-A/XX/20-24C]Iradiated]2nd container E3072
PQALI C \PQAFERESIS LEUCORED IRRADIADA C PQ | S |Apheresis PLATELETSIACD-A/XN20-24C]Iradiated3rd container E3073
PQAL A |PQAFERESIS LEUCOREDUCIDA A PQ 32| 5| |Apheresis PLATELETS|ACD-AGN20-24C]For mnfinjectable| st container E2343
PQAL B |PQAFERESIS LEUCOREDUCIDA B PQ 33| S| |Apheresis PLATELETS|ACD-A/XX/20-24C|For mnfinjectable[2nd container E2944
PQAL C |PQAFERESIS LEUCOREDUCIDA C PQ 3| 5 |Apheresis PLATELETS|ACD-AMN20-24C]For mnfinjectable|3rd container E2345
PQIR_|PLAQUETAS IRRADIADAS PQ 35| S |PLATELET-RICH BUFFY COATICPD/450mL/20-24C]Imadiated E3831
PUPL |PLAQUETAS POBRES EN LEUCOCITOS PQ 36| S |PLATELET-RICH BUFFY COATICPD/A50mL/20-24C E3817
PFC _|PLASMA FRESCO CONGELADO PL 36| S |PLASMAICPD/M50mL/<=-30C|ResLeu <1E6|Frozen <=24h E6261




FACTORES CLAVES PARA LA
CERTIFICACION CAT

Gestion del cambio L, : ., Ajustes en el Arreglos locativos
con el personal de Direccion de Banco Designacion de sistema de del Banco Distrital

toda la institucion de sangre presupuesto informacion de Sangre



FACTORES CLAVES PARA
LA CERTIFICACION CAT

Banco Distrital
de Sangre

Alineacion de criterios de

aceptacion y diferimiento de
donantes entre estandares Validacién de procesos criticos
Colombianos y la Fundacion CAT. e (Calificacién de instalacién —
Eritroaferesis: Peso mayor a 70 Kilos
Técnica por inmunologia para
deteccion de malaria

Ajuste de manual de calidad
contemplando funciones del
comité de calidad, revision por la
direccion, planeacion anual,
Satisfaccion de partes interesadas.
Incorporacion de nuevos
indicadores

operacion — desempefio

6.
INMUNO

PROCESOS
OPERATIVOS

2. PROMOCION ’
HEMATOLOGIA

. » Codigos ISBT128
Ajustar  Realizar cuantificacion de

planeacion tactica

Organizacion de
estrategias para
el fomento de la

cultura de nuevas

generaciones

roteinas totales

lasmas cuarentenados por 1
mes; Factor VIl en plasma
Realizar FVW a crioprecipitados
Recuento de plaquetas minimo:
6,0 x 1076 y Colombia 5.5 x 1076
Porcentaje de cumplimiento 75%:
Colombia - 90% CAT
PH a plaguetas vencidas
Porcentaje de hemolisis
Stock minimo de O positivo para
maternas (10) )
Stock minimo de O negativo para
maternas (4)
Nuevo componente Sangre total
reconstituida

Caracterizacion molecular
de variantes del antigeno
RHD en donantes de sangre
Rechequeos de todas las
unidades



Banco Distrital
de Sangre

Implementacion
pruebas de biologia
molecular NAT para

VIH - HVC - HVB
Realizacion de
tamizaje de Hepatitis E
a todos los donantes —
concepto técnico

7.
PROCESOS INMUNOSERLOGIA

8. HEMOVIGILANCIA
Y BIOLOGIA
OPERATIVOS MOLECULAR

Look back. Revisién de
donaciones del ultimo
afos de donantes positivos
Notificacion a sistema de
salud de pacientes
transfundidos

Ajuste HV de equipos
— fecha de instalacion
— fecha de inicio de

operaciones

9. INGENIERIA
BIOMEDICA

Perfiles de cargo

desempefio
* Entrenamientoy
reentrenamiento
e Evaluacion del
entrenamiento

Evaluacion de competencias:
6 meses. Posterior anualmente.
*  Observacion directa del

FACTORES CLAVES PARA
LA CERTIFICACION CAT

Seguridad de la informacién

Back up _ '

Brslt%tr)?os de funcionalidad - . Simu]a;ros y
Validacién y Trazabilidad en socializado
el Sistema de informacion de * cadena de llamadas.
todos los procesos del banco

de sangre.

12. PLANES DE

CONTIGENCIA EN 13. PLANES DE
TODOS LOS EMERGENCIA
PROCESOS
* Agua
e |Luz
e Cuartos frios
e Sistemas de
informacion

 Ausencia de personal
« Dafio de equipos.
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Banco Distrital de Sangre

CAT

Certificacion

CAT

Fundacidn

CERTIFICACION

La Fundacion CAT, organismo de certificacion de calidad en
transfusion, terapia celular y tisular, certifica que el

Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia
e Innovacion en Salud- IDCBIS

Carrera 32 #12-81

111611 Colombia-Bogota

Ha sido auditado y es conforme a los Estandares en

Hemoterapia 5% Edicion 2019 Revision 2022 en las
siguientes areas:

Donacién

Promocion

Producciéon de componentes
Almacenamiento = Distribucién

Fecha de certificacidn: 07/07/2023
Fecha de caducidad: 06/07/2027

Muamero de certificado: CT-02/22
Este cartificado es valdo salve suspension o relirada notilicada por la Fundacion CAT.

Dra. Carmen G. Insausti
Responsable Secretariado
Fundacion CAT

C/ Aravaca, 12, 1°B — - 28040 Madrid
Tel. 91 368 87 30 - 666 16 40 04

catifcatransfusion.es . www.catransfusion.es

M-CAT-ASA Er S Raw. 225
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Banco Distrital de Sangre

CA

Fundacion

INICIO = LAFUNDACION CAT

Todos

Instituciones certificadas
Y &N proceso

Servicios de Transfusion
Centros de Transfusidn

Bancos de Sangre de
Cordon Umbilical

Unidades de Obtencion,
Procesamiento,
Administra

En proceso de
renovacion

ORGANISMO DE CERTIFICACION DE LA CALIDAD
EN TRANSFUSION, TERAPIA CELULAR Y TISULAR

A | (171}
napiaca 1

CERTIFICACION = DOCUMENTOS  ESTANDARES =~ CENTROS CERTIFICADOS = BIBLIOGRAFIA = CONTACTO

Instituciones certificadas y en proceso rss
07/07/2023 [ Colombia (Colombia)

Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud- IDCBIS
-Donacion-Promocion-Produccion de componentes-Almacenamiento - Distribucion Estandares en Hemoterapia
52 Edicion 2019 Revision 2022

15 de junio de 2023 / Logrofio (La Rigja)

Centro de Transfusion-Banco de Sangre de La Rioja

Donacion, Promocion, Transfusion, produceion de componentes, Almacenamiento - Distribucion Estandares en
Hemoterapia 52 edicion revision 2022

Certificacion de calidad europea para los procesos

de obtencion, produccion y transfusion de
componentes sanguineos y tejidos.
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Incorporacion de partes 22~
interesadas en el y (89}
proceso de certificacion N/

-

’-

./ . N\
Gestion del riesgo - ‘I‘\
Reiniciar proceso por puntos de control . / ~=« Procesode
. .7 - M
actualizacién de (‘} tiempo,
Estandares \Sovs  paciencay
_ maduracion
-\
/ \ -
\ [ PR
Entender que la oo/ h
estandarizacion de los _ Rl —7 Revision textual del
procesos permite la  ,~ N .. estandar
optimizacion de los 4 ) &,
mismos No_7 -
Entrenamiento y
reentrenamiento
’-
/ \\
\ ) -
/ D -
~- "‘\' Importancia de las
o o @) validacionesy
Trabe,ajo interdisciplinario ~=" verificaciones en los
con areas como Talento procesos

Humano, Logistica, Tl



GRACIAS

Siguenos en nuestras redes

Ye@®@

www.idcbis.org.co

IDCBIS

Instituto Distrital de Ciencia,
Biotecnologia e Innovacion en Salud

Pasion por la ciencia y la vida
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