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CONTROL DE CAMBIOS

‘. N Fecha de
Version | Descripcion ..
actualizacién
1.0 Emisidn de Original Diciembre 2019

Principales cambios realizados:

a. Actualizacién de la base legal del instructivo;

b. Adopcidn de los lineamientos establecidos en el Anexo 4 “Buenas
practicas para los centros de sangre”, emitida por el “Comité de
Expertos en Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas” de
la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) en el Informe Nro. 58 de

2.0 la Serie de Informes Técnicos Nro. 1060 del 2025; Octubre 2025

c. Ampliacion del tiempo de vigencia e inclusién del requisito “Archivo
maestro del sitio” para obtener el informe de cumplimiento de los
estandares de calidad para la obtencion del plasma como material de
partida para la producciéon de hemoderivados; y

d. Actualizaciéon del instructivo y anexos con la nueva imagen
gubernamental.
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1. OBIJETIVO

Establecer los requisitos y el procedimiento para la obtencidn del informe de cumplimiento de los
estandares de calidad por los hemocentros y bancos de sangre que producen plasma como material
de partida para la produccidn de hemoderivados.

2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

El presente instructivo se sustenta en la siguiente base legal:

a. La Resoluciéon ARCSA-DE-2024-049-DASP mediante la cual se emite la “Normativa
Técnica Sanitaria Sustitutiva para la obtencion del registro sanitario, control y
vigilancia de productos bioldgicos de uso humano” (publicada en Suplemento del
Registro Oficial Nro. 726 del 21-ene.-2025).

b. ElAcuerdo Ministerial 5317 mediante el cual se aprueba la Norma Técnica denominada
“Donacién de sangre” (publicado en Registro Oficial Edicién Especial 510, 22-feb.-
2016);

c. ElAcuerdo Ministerial No. 00030-2020 mediante el cual se expide el “Reglamento para
establecer la tipologia de los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud”
(publicado en Registro Oficial No. 248, 17-jul.-2020); y

d. Demas normativa aplicable.

Para la elaboracion del presente instructivo se adoptan los lineamientos de Buenas
Practicas descritos en el Anexo 4 “Buenas prdcticas para los centros de sangre”, emitido
por el Comité de Expertos en Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), incluido en el Informe Nro. 58 de la Serie de
Informes Técnicos Nro. 1060 del 2025, y se emplea de referencia el Anexo 4
“Recomendaciones para la produccion, control y regulacion del plasma humano para
fraccionamiento”, emitido por el Comité de Expertos en Estandarizacion Bioldgica, incluido
en el Informe Nro. 56 de la Serie de Informes Técnicos Nro. 941 del 2007;

El informe de cumplimiento de los estdndares de calidad para la obtencién del plasma como
material de partida para la produccion de hemoderivados tiene una vigencia de dos (2) afios
calendario; excepto en aquellos casos que el hemocentro y/o banco de sangre haya
realizado o identificado modificaciones en los procesos técnicos que afecten la seguridad y
calidad del plasma para la produccién de hemoderivados.

Previo a solicitar a la ARCSA el informe de cumplimiento de los estandares de calidad para
la obtencidén del plasma como material de partida para la produccién de hemoderivados, el
hemocentro o el banco de sangre solicitante debe haber sido inspeccionado por la
Direccién Nacional de Calidad, Seguridad del Paciente y Control Sanitario del Ministerio de
Salud Publica, o quien ejerza sus competencias y haber demostrado cumplimiento a las
directrices establecidas en la Norma Técnica de “Donacidon de sangre”, emitida a través del
Acuerdo Ministerial 5317.
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3. DEFINICIONES

3.1. Para la aplicacién del presente instructivo se utilizardn las siguientes definiciones:

Accidn correctiva: Actividad realizada para eliminar la causa de un incumplimiento detectado
o de otra situacién no deseada con el fin de evitar que se repita. También conocida como
medida correctiva.

Accidn preventiva: Acciones adoptadas para eliminar la causa de una posible falta de
conformidad o cualquier otra situacién no deseada. También conocida como medida
preventiva.

Aféresis: Proceso mediante el cual se obtienen selectivamente uno o mas componentes
sanguineos de un donante mediante la extraccidon de sangre completa, su separacion por
centrifugacion o filtracidon en sus componentes y la devolucién de los que no se necesitan al
donante. El término plasmaféresis también se utiliza para designar un procedimiento
dedicado a la recoleccién de plasma.

Antigeno de superficie de Hepatitis B (siglas en inglés HBsAg): Antigeno de la periferia del
virus de la hepatitis B.

Archivo maestro del plasma: Corresponde aquella documentacién independiente y separada
del expediente técnico que contiene toda la informacidn pormenorizada sobre las
caracteristicas de todo el plasma humano empleado como material de partida y/o materia
prima para la fabricacion de sustracciones o fracciones, componentes del excipiente e
ingredientes farmacéutico(s) o principio(s) activo(s), que forman parte de los
hemoderivados.

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestion de calidad centrada en brindar confianza
de que se cumpliran los requisitos de calidad y que comprende todas las actividades entre la
recoleccion de sangre y la distribucion del producto realizadas con el objetivo de garantizar
que la sangre y los componentes sanguineos sean de la calidad requerida para el uso previsto.

Atributo critico de calidad: Una propiedad o caracteristica fisica, quimica, bioldgica o
microbioldgica que debe estar dentro de un limite, rango o distribucién aprobados para
garantizar la calidad deseada del componente y del producto.

Banco de sangre: Es un establecimiento con capacidad de realizar promocion de la donacidn
voluntaria de sangre, colecta minima de 5.000 unidades de sangre y componentes
sanguineos al afio, procesamiento, almacenamiento y entrega de los componentes
sanguineos; y la realizacién de pruebas de inmunohematologia, aerologia y biologia
molecular. Debe realizar la hemovigilancia de la cadena transfusional, basada en un sistema
de gestién de la calidad.
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Buenas practicas: Todos los elementos de la practica establecida que colectivamente
conducen a la obtencidon de sangre o componentes sanguineos finales que cumplen
sistematicamente las especificaciones predefinidas y la normativa vigente. En el presente
documento, el término “buenas practicas” puede considerarse equivalente al término

“buenas practicas de manufactura”.

Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Es aquella parte del aseguramiento de la calidad
gue garantiza que los productos son consistentemente producidos y controlados segun los
estdndares de calidad apropiados para su uso previsto y como lo requiere la autorizacién de
comercializacién. Las BPM apuntan principalmente a disminuir los riesgos inherentes a

cualquier produccién farmacéutica.

Calibracién: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones determinadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores
representados por una medida material, y los correspondientes valores conocidos de un

patrdn de referencia.

Calificacidn: Las acciones para comprobar y documentar que las instalaciones, sistemas o
equipos cumplen con los requisitos especificados y ofrecen el resultado esperado. Los
aspectos de la cualificacion incluyen la calificacidn de la instalacidn, la calificacion operativa

y la calificacién del desempefio.

Calidad: Conjunto total de caracteristicas de una entidad que afectan a su capacidad para
satisfacer necesidades declaradas e implicitas, y a la prestacion coherente y fiable de
servicios o productos de conformidad con los requisitos especificados. Las necesidades
implicitas incluyen los atributos de seguridad y calidad de los productos destinados tanto a
uso terapéutico como a servir de materia prima para su posterior fabricacién.

Colecta de sangre: Procedimiento mediante el cual se obtiene una donacidn simple de sangre
en una solucién anticoagulante o estabilizante, bajo condiciones disefiadas para minimizar la
contaminacién microbioldgica, dafio celular o activacidn de la coagulacion en la donacién de

sangre resultante. También se denomina donacidn de sangre.

Componente sanguineo: Cualquier componente terapéutico de la sangre (glébulos rojos,
glébulos blancos, plaquetas y plasma, incluido el plasma para fraccionamiento) que puede
prepararse mediante centrifugacion, filtraciéon y congelacion utilizando metodologias

convencionales en los Hemocentros o Bancos de sangre.

Contratante: Establecimiento o institucién que estd subcontratando un trabajo o servicio
particular a una institucion diferente y lo establece mediante un contrato que defina los

deberes y responsabilidades de cada parte.
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Contratista: Establecimiento o institucién que realiza un trabajo o servicio particular bajo

contrato a una institucion diferente.

Control/gestion de cambios: Sistema formal mediante el cual representantes cualificados de
las disciplinas pertinentes revisan los cambios propuestos o reales que podrian afectar el
estado de validacion. El objetivo es determinar la necesidad de tomar medidas para
garantizar que el sistema se mantenga en un estado de validacion.

Control de calidad: Parte de las buenas practicas relacionada con el muestreo,
especificaciones y pruebas, asi como procedimientos organizativos, de documentacién y de
autorizacion. El objetivo es garantizar que los materiales no se liberen para su uso durante la
produccidn, ni que la sangre y los componentes sanguineos se liberen para su distribucion,
hasta que se haya determinado que su calidad cumple con las especificaciones predefinidas
y se hayan realizado todas las pruebas necesarias y pertinentes.

Controles criticos durante el proceso: Controles y pruebas que se realizan durante el proceso
de fraccionamiento para monitorizar y asegurar que los pardmetros criticos del proceso estan
dentro de los rangos aceptables y que los componentes sanguineos cumplen con las

especificaciones.

Cuarentena: El estado de materiales partida o materiales de embalaje, productos
intermedios, a granel o productos terminados, que estan aislados fisicamente o por otros
medios, durante un periodo variable a la espera de su aceptacion, emisién o rechazo.
Cualquier sistema que sustituya la cuarentena fisica (como los sistemas informaticos) debe

ofrecer una seguridad equivalente.

Distribucidn: Acto de entrega de sangre o componentes sanguineos a otro establecimiento
de sangre, servicio transfusional hospitalario o fabricante de productos derivados de la
sangre y el plasma. No incluye la entrega de sangre o componentes sanguineos para

transfusion.

Donacion efectiva: Donacion a partir de la cual la unidad de sangre extraida fue procesada.
Este dato es relevante ya que no todos los donantes aptos, ni los pacientes puncionados se

traducirdn en una unidad que vaya a ser procesada.

Donante de sangre: Persona sana con una historia clinica normal que dona voluntariamente
sangre o componentes sanguineos, incluido plasma para fraccionamiento.

Donante diferido: Persona que luego del proceso de seleccién no cumple con todos los
requisitos para la donacién de sangre o componentes sanguineos; puede diferirse temporal
o permanentemente, depende de la magnitud de riesgo identificado.
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Donante diferido permanentemente: Donante al que se lo excluye del proceso de donacidn
de manera permanente por no cumplir con los requisitos para donar; esta en relacién a la

causa que lo origina.

Donante diferido temporalmente: Donante en el que se pospone la donacidn por un periodo
de tiempo determinado ya que en ese momento no cumple con todos los requisitos para
donar; el periodo de tiempo depende de la causa que lo motiva.

Donante ocasional: Persona que ha donado sangre o componentes sanguineos al menos una
vez en su vida, pero ninguna ocasion durante los ultimos doce meses.

Donante por primera vez: Persona que dona sangre o componentes sanguineos por primera

vez en su vida.

Donante que se prueba por primera vez: Una persona cuya sangre o plasma se analiza por
primera vez para detectar marcadores de enfermedades infecciosas en un centro de sangre.

Donante repetitivo: Persona que ha donado sangre o componentes sanguineos al menos dos
veces y la Ultima donaciodn la realizé en los Ultimos doce meses.

Eliminacion viral: Proceso de mejora de la seguridad viral mediante la eliminacion o

separacion del virus de la proteina(s) de interés.

Especificacion: Documento que describe detalladamente los requisitos que deben cumplir
los productos o materiales utilizados u obtenidos durante la fabricacion. Las especificaciones
sirven de base para la evaluacién de los criterios de calidad que deben cumplirse para

alcanzar el estandar de calidad requerido.

Establecimientos de servicios de sangre: Son aquellos establecimientos en los que se
promociona la donacion alogénica y/o autdloga de sangre realizada de manera voluntaria,
altruista, repetitiva y no remunerada. Colectan y procesan sangre, distribuyen y administran
componentes sanguineos; ademas gestionan la calidad de los productos y el proceso de
hemovigilancia en el Sistema Nacional de Salud. Estaran bajo la responsabilidad técnica de
un profesional de la salud con formacién verificable en medicina transfusional o titulos de
igual equivalencia, registrado en la SENESCYT o quien haga sus veces y ante la Autoridad
Sanitaria Nacional. Los establecimientos de servicios de sangre, son: centro de colecta, centro

de colecta y distribucién, banco de sangre y hemocentro.

Evaluacion de riesgos: Proceso sistematico de organizacién de la informacion para
fundamentar la toma de decisiones sobre riesgos dentro de un proceso de gestidn de riesgos.
Consiste en la identificacién de peligros y la evaluacidon de los riesgos asociados a la

exposicion a ellos.
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Evento adverso grave: Cualquier suceso adverso asociado con la recoleccién, prueba,
procesamiento, almacenamiento y distribuciéon de sangre y componentes sanguineos que
pueda provocar la muerte o condiciones potencialmente mortales, incapacitantes o
discapacitantes para los pacientes o que resulte en, o prolongue, la hospitalizacion o la
morbilidad.

Fabricar: Todas las operaciones que abarcan la compra de materiales de partida, la
produccidn, el control de la calidad, la liberacién, el almacenamiento y la distribucién de
productos terminados, y los controles relacionados con estas operaciones.

Fraccionador: Una empresa o una organizacién que realiza el fraccionamiento de plasma
para la fabricacidn de productos farmacéuticos derivados de plasma.

Fraccionamiento: Proceso (a gran escala) mediante el cual el plasma se separa en fracciones
proteicas individuales, que se purifican posteriormente para uso medicinal (denominadas
plasmaticamente derivados, productos plasmaticos fraccionados, productos medicinales
derivados del plasma o hemoderivados). El término fraccionamiento se utiliza para describir
una secuencia de procesos, que incluye: etapas de separacion de proteinas plasmaticas
(tipicamente precipitaciéon y/o cromatografia), etapas de purificacion (tipicamente
cromatografia de intercambio idnico o de afinidad) y una o mas etapas para la inactivacién o
eliminacion de agentes infecciosos transmitidos por la sangre (en concreto, virus vy,
posiblemente, priones).

Gestion de la calidad: Un sistema de gestidon que dirige y controla una organizacién con
respecto a la calidad y garantiza que se siguen los pasos, procesos, procedimientos y politicas
relacionados con las actividades de calidad.

Gestion de riesgos de calidad (sus siglas en inglés QRM): Proceso sistematico para la
evaluacidn, control, comunicacién y revisién de los riesgos para la calidad del producto a lo
largo del ciclo de vida del producto.

Hemocentro: Es un establecimiento de referencia nacional, de alta complejidad, con
capacidad de realizar promocién de la donacién voluntaria de sangre, procesamiento de
sangre, almacenamiento y distribucién de componentes sanguineos; y la realizacién de
pruebas de inmunohematologia, serologia y biologia molecular. Debe realizar Ia
hemovigilancia de la cadena transfusional, basada en un sistema de gestion de la calidad. El
hemocentro no esta autorizado para realizar colecta de sangre ni componentes sanguineos.

Hemoderivados: Son productos bioldgicos producidos a escala industrial con mezclas de
plasma humano u otros componentes sanguineos, mediante métodos de procesamiento que
incluyen el fraccionamiento o la extraccién, asi como la purificacion de diferentes fracciones
a partir del material de partida utilizado. Se excluyen la sangre completa, el plasma y las
células sanguineas de origen humano.
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Incidencia: La tasa de infeccidon identificada recientemente adquirida durante un periodo de
tiempo especifico en una poblacién definida.

Material de partida: Se refiere a cualquier material de origen bioldgico que se utiliza como
la base o el inicio de un proceso de fabricacion. Para la aplicacion del presente instructivo el
material de partida principal es la sangre entera o total que se obtiene de un donante. A
partir de ella, se obtienen los diferentes componentes sanguineos que se utilizaran con fines
terapéuticos (transfusiones) o industriales (produccién de productos medicinales derivados
del plasma o hemoderivados).

Monitoreo de calidad: Parte de un programa de garantia de calidad relacionada con el
mantenimiento y la mejora de la calidad que aborda la identificacidn y el uso de indicadores
para detectar variaciones en las normas o especificaciones.

No conformidad: Cualquier proceso, producto, resultado de prueba o actividad que no
cumpla su propédsito previsto y/o especificacidon predefinida.

Parametro critico del proceso: Un parametro del proceso cuya variabilidad tiene un impacto
en un atributo critico de calidad y que, por lo tanto, debe ser monitoreado y controlado para
garantizar que el proceso logre la calidad deseada del componente y del producto.

Periodo de retencidn: Periodo durante el cual el plasma para fraccionamiento esta pendiente
de identificacidn y eliminacién de posibles donaciones en fase ventana.

Persona responsable: La persona encargada de garantizar que cada unidad de sangre o
componente sanguineo se haya extraido, analizado, procesado, almacenado y distribuido de
conformidad con la legislacion nacional y, si procede, con los requisitos de la autorizacion de
comercializacidon. La(s) persona(s) responsable(s) debe(n) cumplir los requisitos de
cualificacion establecidos en la legislacidn nacional y estar permanente y continuamente a
disposicion del centro de transfusidn sanguinea para ejercer sus responsabilidades. También
conocido como “responsable técnico” segun la legislaciéon nacional.

Plan maestro de validacidn: Un documento de alto nivel que resume la filosofia y el enfoque
general del establecimiento, que se utilizard para determinar la idoneidad de su desempefio.
Proporciona informacién sobre el programa de trabajo de calificacién y validaciéon del
establecimiento y define los detalles y plazos del trabajo a realizar, incluyendo una
declaracion de las responsabilidades de quienes lo implementan.

Plasma: Porcidn liquida que resulta después de separar los elementos celulares de la sangre
recolectada en un receptaculo que contiene un anticoagulante, o separada por filtracion
continua o centrifugacidn de sangre anticoagulada en un procedimiento de aféresis.
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Plasma fuente: Plasma obtenido por plasmaféresis para su posterior fraccionamiento en

productos de plasma.

Plasma para fraccionamiento: Plasma recuperado o plasma obtenido por plasmaféresis que
se utiliza como material de partida para productos medicinales derivados del plasma

(hemoderivados).

Plasma para transfusidn: Plasma (de sangre entera o plasmaféresis) utilizado para infusion
directa en pacientes y que puede someterse a tratamiento para inactivar patégenos.

Plasma recuperado: El plasma que se obtuvo de una donacién de sangre entera y se utiliza

para el fraccionamiento.

Plazo: Se entenderd por plazo a los dias calendario, es decir se contara todos los dias de la

semana incluidos sdbados, domingos y feriados.

Predominio: Tasa de infeccidn identificada, incluyendo infecciones pasadas y presentes, en
un punto especifico en el tiempo o durante un periodo de tiempo especifico en una poblacion

definida.

Principio activo o Ingrediente Farmacéutico Activo: Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA):
Es cualquier sustancia o mezcla de sustancias utilizada en un medicamento, para ejercer
actividad farmacoldgica u otros efectos directos en el diagnéstico, cura, atenuacion,
tratamiento o prevencion de enfermedades o para tener un efecto directo en la restauracion,
correccidon o modificacidon de las funciones fisioldgicas en el humano. También denominado

como principio activo.

Prién: Particula infecciosa asociada con encefalopatias espongiformes transmisibles. Se cree
que consiste sélo de proteinas y que no contienen acido nucleico.

Procedimiento: Conjunto de tareas, generalmente realizadas por una sola persona segun
instrucciones, disefiadas para controlar un proceso o actividad especifica relacionada con la
preparacion de sangre o un componente sanguineo, incluyendo las entradas y salidas
asociadas. También se incluye la descripcidn documentada de las operaciones a realizar, las

precauciones a tomar y las medidas a aplicar.

Procedimiento operativo estandar (POE): Instrucciones escritas que se adoptan e
implementan dentro del establecimiento de sangre para la realizacidon de procedimientos

especificos de manera estandarizada.

Procesamiento: Cualquier paso en la preparacién de la sangre o de un componente
sanguineo que se lleva a cabo entre la recoleccién de sangre y la emisién de un componente

sanguineo.
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Proceso: Un conjunto de tareas interrelacionadas o que interactdan y que utilizan insumos
para entregar un resultado previsto.

Produccidn: Todas las operaciones involucradas en la preparacion de sangre y componentes
sanguineos, desde la recoleccidn pasando por el procesamiento hasta la finalizacion como
producto terminado.

Productos medicinales derivados del plasma: Una gama de productos farmacéuticos
obtenidos por el proceso de fraccionamiento de plasma humano. También llamado derivados
del plasma, productos de plasma fraccionado, productos derivados del plasma o
hemoderivados.

Producto sanguineo: Cualquier sustancia terapéutica derivada de la sangre humana,
incluyendo sangre completa, componentes sanguineos y productos medicinales derivados
del plasma.

Pruebas de acido nucleico (NAT) o técnicas de amplificacion de acidos nucleicos: Métodos
de ensayo para detectar la presencia de un drea marcada de un genoma microbiano definido,
que emplea técnicas de amplificacién como la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR, de
sus siglas en inglés).

Reaccidn adversa grave: Cualquier respuesta imprevista en el donante o paciente asociada
con la extracciéon o transfusién de sangre o componentes sanguineos. La reaccion es mortal,
potencialmente mortal, causa condiciones discapacitantes o incapacitantes para los
pacientes, o provoca o prolonga la hospitalizacion o la morbilidad.

Registro: Evidencia escrita o electrénica de que se ha producido un evento o se ha logrado
un resultado. También es el documento que contiene evidencia objetiva que muestra la
eficacia de las actividades o los resultados obtenidos.

Repetidamente reactiva: Una donacidon se considera que es repetidamente reactiva, si se
comprueba reactiva en una prueba de deteccidn, se vuelve a probar por duplicado usando el
mismo ensayo, y al menos una de las pruebas de repeticion también es reactiva.

Responsable técnico: Es el profesional de la salud, quien respondera por el cumplimiento de
las disposiciones establecidas en la Ley y demas normativa sanitaria vigente, sobre el
funcionamiento y habilitacion del establecimiento de salud. (Ver la definiciéon de “persona
responsable”),

Retrospeccion: Proceso de investigar un informe de sospecha de seroconversién en un
donante (incluida la investigacion de sus donaciones anteriores), o de una sospecha de
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reaccién adversa asociada a una transfusién en un receptor, para identificar un donante o
una donacidn potencialmente implicados.

Sangre: Tejido liquido, conformado por plasma y elementos figurados, dentro de los cuales
se hallan los glébulos rojos, leucocitos y las plaguetas.

Seguro de calidad: La parte de la gestién de calidad centrada en brindar confianza de que se
cumplirdn los requisitos de calidad y que comprende todas las actividades entre la
recoleccion de sangre y la distribucidn del producto realizadas con el objetivo de garantizar
que la sangre y los componentes sanguineos sean de la calidad requerida para el uso previsto.

Seleccionador: Profesional de la salud (médico, enfermero, tecnélogo médico) que cumple
con las caracteristicas del seleccionador descritas en el Acuerdo Ministerial 5317 y se encarga
de entrevistar a los donantes.

Sistema abierto: Un sistema no cerrado en el que se hace todo lo posible para evitar la
contaminacidon microbioldgica operando en un ambiente limpio utilizando materiales
esterilizados y técnicas de manipulacién aséptica.

Sistema cerrado: Un sistema en el que el contenido no esta expuesto al aire ni a elementos
externos durante la recoleccidn, preparacion y separacién de componentes y durante la
produccién de productos.

Sistema computarizado o sistema informatizado: Sistema que incluye la entrada de datos,
el procesamiento electrénico y la salida de informacidn para ser usada tanto para el reporte
como para el control automatico.

Sistema de calidad: La estructura organizacional, responsabilidades, politicas, procesos,
procedimientos y recursos establecidos para implementar y verificar los requisitos de
calidad.

Sitio mavil: Unidad o sitio utilizado para la recolecciéon de sangre y/o componentes de la
sangre, funcionando temporalmente o en lugares mdviles fuera del sitio de coleccién
permanente, bajo la responsabilidad de un servicio de sangre.

Término: Se entendera por término a los dias habiles o laborables.
Trazabilidad: Capacidad de detectar toda unidad individual de sangre o componente
sanguineo derivado de una unidad de sangre desde el donante hasta su destino final

(paciente, fabricante de productos medicinales, eliminacién), y visceversa.

Validacidn: Acciones encaminadas a proveer confianza en que cualquier procedimiento,
proceso, actividad o sistema rinde los resultados esperados. Las tareas de validacion
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normalmente son realizadas prospectivamente, de acuerdo a protocolos definidos y
aprobados, que describen las pruebas a realizar y los criterios de aceptacién.

Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH): Virus de ARN monocatenario con envoltura,
agente causal del Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Virus de la Hepatitis A (siglas en inglés VHA): Virus de ARN no envuelto, de cadena sencilla
y que es el agente causante de la hepatitis A.

Virus de la Hepatitis B (siglas en inglés VHB): Virus de ADN envuelto, de doble cadena y que
es el agente causante de la hepatitis B.

Virus de la Hepatitis C (siglas en inglés VHC): Virus de ARN envuelto, monocatenario y que
es el agente causante de la hepatitis C.

Virus de la Hepatitis E (siglas en inglés VHE): Virus de ARN no envuelto, de cadena sencillay
que es el agente causante de la hepatitis E.

Virus de la Hepatitis G (siglas en inglés VHG) (o virus GB C (VGB-C)): Un virus de ARN
monocatenario envuelto, y que es el agente causante de la hepatitis G.

Virus del Nilo Occidental (sus siglas en inglés WNV): Un virus de ARN envuelto, de cadena

simple, que es el agente causante de |a fiebre del Nilo Occidental.

3.2. Parala aplicacién del presente instructivo se utilizaran los siguientes acrénimos:

Agencia o ARCSA: Se refiere a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia

Sanitaria — ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez.
CAPA: Acciones correctivas y preventivas.

DQ: Calificacion de disefio.

ECJ / vECJ): Enfermedad Creutzfeld-Jakob/variante de la enfermedad Creutzfeld-Jakob.

FAT: Prueba de aceptacioén en fabrica.
1Q: Calificacién de la instalacidn.
0Q: Calificacién operativa.

POE: Procedimiento Operativo Estandar.

Direccion; Av. Francisco de Orellana y Av, Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cédigo postal; 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 572-7440

www.controlsanitario.gob.ec

amii'



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacian,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
INSTRUCTIVO EXTERNO CODIGO IE-B.5.1.5-EST-01
INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD VERSION 2.0

PARA LA OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA
PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

Pagina 16 de 19

PQ: Calificacién de desempefio.
SAT: Prueba de aceptacidn en sitio.
URS: Especificacidn de requisitos del usuario.
4. INSTRUCCIONES
4.1. Requisitos

Para la obtencion del informe de cumplimiento de los estdndares de calidad el Hemocentro o
Banco de sangre, que produce plasma como material de partida para la produccién de
hemoderivados, debe presentar a la ARCSA los siguientes documentos:

a. Solicitud para obtener el informe de cumplimiento de los estandares de calidad, dirigida a
la Coordinacion Zonal de la ARCSA donde se encuentre ubicado el establecimiento de
servicios de sangre (con copia a la Coordinacién Técnica de Vigilancia y Control Posterior),
suscrita por el representante legal y el responsable técnico del establecimiento (Ver Anexo
1);

b. Guia de verificacién para obtener el informe de cumplimiento debidamente llenada en lo

que corresponda a las condiciones del Hemocentro o Banco de sangre, declarando de

manera expresa su veracidad con la firma del responsable técnico (Ver Anexo 2);

Planos de las instalaciones;

Lista de productos que produce el Hemocentro o Banco de sangre;

Organigrama general del Hemocentro o Banco de sangre;

Certificado vigente del cumplimiento de un sistema de gestién de calidad, emitido por un

organismo certificador autorizado por la autoridad competente;

g. Permiso de funcionamiento vigente del Hemocentro o Banco de sangre, o del
establecimiento de salud donde se encuentra ubicado el Hemocentro o Banco de sangre,
otorgado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud vy
Medicina Prepagada (ACESS), o quien ejerza sus competencias;

h. Cartera de servicios del Hemocentro o Banco de sangre aprobada, la cual sera verificada en
linea en la pagina web de la ACESS, o quien ejerza sus competencias;

i. Archivo maestro del sitio, conforme el Anexo 14 “Directrices para la elaboracion de un
archivo maestro del sitio”, emitida en el Informe Nro. 45 de la Serie de Informes Técnicos
de la OMS Nro. 961 del 2011; vy,

j.  Plan maestro de validacién, con la firma del responsable técnico del Hemocentro o Banco
de sangre, que debera contener los registros recopilados de al menos seis meses. El plan
maestro de validacién debe reflejar los elementos claves del programa de validacién. Este
debe ser conciso y claro, ademas contener al menos lo siguiente:

i. Politica de calificacion y validacion;
ii. La estructura organizacional, incluyendo roles y responsabilidades para actividades de
calificaciéon y validacion;

Sh o Qoo
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iii. Resumen de las instalaciones, equipos, sistemas y procesos, y su estado de calificacion
y validacién;
iv. Control de cambios y gestién de desviaciones para la calificacidn y validacién;
v. Orientacién sobre el desarrollo de criterios de aceptacion;
vi. Referencias a documentos existentes; y
vii. La estrategia de calificacion y validacién, incluyendo recalificacién, cuando
corresponda.

k. Licenciamiento vigente del Hemocentro o Banco de sangre, o del establecimiento de salud
donde se encuentra ubicado el Hemocentro o Banco de sangre, otorgado por la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), o
quien ejerza sus competencias; cuando aplique. (Ver Nota 1).

NOTA 1: El licenciamiento de los establecimientos de servicios de sangre, a cargo de la
ACESS o quien ejerza sus competencias, serd un requisito previo para solicitar la
verificacion del cumplimiento de los estandares de calidad para la obtencidn del
plasma como material de partida para la produccién de hemoderivados, una vez que
dicho proceso de licenciamiento esté implementado.

4.2. Procedimiento

Para la obtencién del informe de cumplimiento de los estandares de calidad el Hemocentro o
Banco de sangre, que produce plasma como material de partida para la producciéon de
hemoderivados, debe seguir los siguientes pasos:

a. Ingresar la solicitud para obtener el informe de cumplimiento de los estandares de calidad
y los requisitos mencionados en la seccion 4.1. del presente instructivo, debidamente
firmados por el representante legal y el responsable técnico del establecimiento de salud.
La solicitud debe ser ingresada a través del Sistema de Gestién Documental — Quipux, hasta
gue se implemente el sistema informatico para el efecto;

La ARCSA revisara que toda la documentacidn esté correcta y completa;

c. Cuando existieran observaciones se le notificaran por una sola vez al interesado. El
Hemocentro o Banco de sangre dispondra de ocho (8) dias término para la correccién de
las mismas, caso contrario se cancelara la solicitud;

d. Unavez que la documentacién se encuentre completa y correcta, la Agencia comunicara al
establecimiento, en el término minimo de tres (3) dias previo a la inspeccién, la fecha en
qgue se realizara la inspeccién, el personal que conformard la comisién inspectora y la
ndmina de observadores autorizados, cuando aplique. La comunicacion se realizara a través
de Quipux hasta que la Agencia implemente el sistema informatico para el efecto;

e. Culminada la inspeccion, la comisidn inspectora levantara el acta de inspeccion de acuerdo
a los hallazgos encontrados, asi como los plazos para corregir los “no cumplimientos”, en
caso de existir. El plazo para subsanar o corregir los no cumplimientos no podra superar los
seis (6) meses, contados a partir de la reunién de cierre de la inspeccion, y dependera del
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o los no cumplimientos identificados. El plazo para subsanar serd acordado con el
representante legal o su delegado y el responsable técnico del establecimiento de salud en

conjunto con la comisién inspectora.

En el término de cinco (5) dias previos al vencimiento del plazo establecido en el acta de
inspeccidn para realizar la reinspeccidn, el representante legal o su delegado del
Hemocentro o Banco de sangre debe ingresar la solicitud para la reinspeccién a través de
Quipux, hasta que se implemente el sistema informatico para el efecto, sin adjuntar ningtn
otro requisito, siempre y cuando el establecimiento mantenga las mismas condiciones
declaradas en la solicitud inicial; caso contrario debe ingresar la solicitud para reinspeccion

con toda la informacién actualizada.

El representante legal o su delegado del Hemocentro o Banco de sangre podra solicitar a la
ARCSA, por Unica vez, una prérroga para la reinspeccion de un plazo maximo de tres (3)
meses, siempre y cuando esté debidamente justificada; dicha solicitud se debe realizar con
cinco (5) dias término previos al vencimiento del plazo establecido en el acta de inspeccion.
Si el Hemocentro o Banco de sangre no ingresa la solicitud para la reinspeccién o la solicitud
de prorroga, cinco (5) dias término previos al vencimiento del plazo establecido en el acta
de inspeccidn, se dara por cancelado el proceso de obtencidn del informe de cumplimiento
de los estandares de calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la

produccién de hemoderivados.

Si el Hemocentro o Banco de sangre no salva la inspeccién o la reinspeccién, no se otorgara
el informe favorable de cumplimiento de los estdndares de calidad solicitado. El
Hemocentro o Banco de sangre debe iniciar nuevamente el proceso objeto del presente

instructivo.

f. Elrepresentante legal o su delegado, el responsable técnico del establecimiento de salud y
la comisidn inspectora, deberan firmar el Acta de Inspeccidn, como constancia del
conocimiento de las observaciones y/o no cumplimientos levantados en la inspeccion;

g. Realizada la inspeccion, la comision inspectora tendra diez (10) dias término para elaborar

el informe con criterio favorable o criterio no favorable;

h. La Coordinacion Zonal que llevd a cabo la inspeccién, remitird al representante legal del
Hemocentro o Banco de sangre (con copia a la Direccién Nacional de Calidad, Seguridad del
Paciente y Control Sanitario del MSP y a la ACESS), dependiendo la conclusion del informe,

lo siguiente:

i El informe de cumplimiento de los estandares de calidad, si el informe de

inspeccidn es favorable; o,

ii. El informe no favorable, detallando los no cumplimientos identificados.

El informe de cumplimiento o el informe no favorable de la inspeccion sera emitido a través
de Quipux, hasta que se implemente el sistema informatico para el efecto.

4.1. del presente instructivo.

NOTA 2: Si posterior de la reinspeccion se evidencia que el establecimiento no cumple con
los estandares de calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la
produccién de hemoderivados, se cancelara el proceso y el Hemocentro o Banco de sangre
deberd ingresar una nueva solicitud adjuntando todos los requisitos descritos en la seccion
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4.1. del presente instructivo.

NOTA 3: Para solicitar la renovacion del informe de cumplimiento de los estdndares de
calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la produccién de
hemoderivados, el Hemocentro o Banco de sangre debe realizar los mismos pasos descritos
en la seccidn 4.2 del presente instructivo, con al menos noventa (90) dias término antes de
su fecha de caducidad, adjuntando todos los requisitos actualizados, descritos en la seccién

5. ANEXOS

ANEXO 1. Solicitud para obtener el informe de cumplimiento de los estandares de calidad
para la obtencidn del plasma como material de partida para la produccion de

hemoderivados FE-B.5.1.5-EST-01-01

ANEXO 2. Guia de verificacidén para obtener el informe de cumplimiento de los estandares de
calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la produccién

de hemoderivados GE-B.5.1.5-EST-01-01
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ANEXO 1

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - CODIGO: FE.B 51 5.EST-0L01
Agencia Nacional de Reaulaci ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ : o
encla Naclonal ae kegulacion - -~
antrol Vigilancia Sanﬁaria : SOLICITUD DE INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE F.REVISION: OCT/2025
yvig CALIDAD PARA LA OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA [~ VERSION
PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS NRO. 2.0
TIPO DE ] |:| - |:|

FECHA DE SOLICITUD SOLICITUD: OBTENCION RENOVACION
MOTIVO DE soLIciTut]  INSPECCION |:| REINSPECCION |:|

(NOMBRE DEL COORDINADOR ZONAL)

COORDINADOR(A) ZONAL

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA — ARCSA, DOCTOR LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
Presente.-

De mi consideracion.-

Por medio de la presente solicito a usted muy comedidamente se sirva disponer a quien corresponda la designacion de la comision técnica inspectora para
la obtencion del informe de cumplimiento de los estandares de calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la produccion de
hemoderivados.

Anticipo mis agradecimientos por la favorable atencién a mi solicitud.

DATOS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO

RAZON SOCIAL |NOMBRE COMERCIAL |
ENTIDAD  [Pablico| [] |Privado] [ ] RUC Nro. ESTABLECIMIENTO |
UNICODIGO PROVINCIA |CANTON |PARROQUIA |
DIRECCION
REFERENCIA
TELF: |CORREO ELECTRONICO |
TIPO DE ESTABLECIMIENTO Banco de sangre | Hemocentro |:|
Nro. PERMISO DE FUNCIONAMIENTO FECHA DE VENCIMIENTO
Nro. CERTIFICADO DE LICENCIAMIENTO | FECHA DE VENCIMIENTO
REPRESENTANTE LEGAL Nro. CEDULA
RESPONSABLE TECNICO Nro. CEDULA
REQUISITOS A PRESENTAR ADJUNTOS
1 \C/seurzz%zgecrglci:if?rr;n[;a;ilc;k;;e;;;gbilrlgggg: cumplimiento, declarando de manera expresa su Si |:| NO l:l
2 |Planos de las instalaciones si I:I NO |:|
3 [|Lista de productos que produce el Hemocentro o Banco de sangre si |:| NO I:I
4 |Organigrama general del Hemocentro o Banco de sangre; si |:| NO |:|
5 |Certificado de cumplimiento de un sistema de gestion de calidad si |:| NO I:I
6 Permiso de funcionamiento vigente otorgado por la ACESS si |:| NO |:|
7  |Archivo maestro del sitio, del Hemocentro o Banco de sangre si I:I NO |:|
8 Plan maestro de validacién, con la firma del responsable técnico del Hemocentro/Banco de sangre si |:| NO I:I
Licenciamiento vigente otorgado por la ACESS (cuando aplique) Si |:| NO |:|
CARTERA DE SERVICIO
Donacion de sangre I:l Procesamiento de sangre I:_l Recepcidn y Distribucién I::l Administrativos D
Almacenamiento de unidades Calidad D Hemovigilancia :
Otra actividad (detalle): ‘
REPRESENTANTE LEGAL RESPONSABLE TECNICO
Firma Firma
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OBIJETIVO

Indicar al usuario externo la Guia de Verificacidon para obtener el informe de cumplimiento de los
estdndares de calidad para la obtencién del plasma como material de partida para la produccién de
hemoderivados.

CONSIDERACIONES GENERALES

El plasma humano para fraccionamiento es la materia prima mas critica en la fabricaciéon de
medicamentos derivados del plasma o hemoderivados. Los productores de hemoderivados
también denominados fraccionadores, sélo deben utilizar sangre proveniente de los Hemocentros
o Bancos de sangre que cuenten con el informe de cumplimiento de los estdndares de calidad para
la obtencién del plasma como material de partida para la produccidn y fraccionamiento de
hemoderivados otorgado por la ARCSA.

La seguridad y calidad del plasma para fraccionamiento debe ser garantizada a través del
establecimiento de estdndares y requisitos aplicables a los Hemocentros o Bancos de sangre donde
el plasma es preparado, los que a su vez deben ser asegurados mediante un sistema de gestion de
calidad, basado en los principios de Buenas Practicas de Manufactura y gestion de riesgos.

El cumplimiento de las buenas practicas de manufactura en todos los niveles del proceso de
produccién desde la seleccidn del donante hasta su envio a la Planta de Hemoderivados (seleccidn,
procesamiento, conservacion, distribucién, control y aseguramiento de la calidad), es un requisito
indispensable para la obtencién de componentes y derivados de la sangre seguros.

Todo Hemocentro o Banco de sangre que realice atencién a donantes de sangre o componentes
sanguineos debe estar bajo la responsabilidad de un profesional de la salud, con capacitacién y
conocimientos en medicina transfusional.

ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA
1. GESTION DE LA CALIDAD
1.1. Principios generales

1.1.1. Cada establecimiento de sangre debe desarrollar y mantener un sistema de calidad
basado en las Buenas Practicas de Manufactura.

1.1.2. Lasangreylos componentes sanguineos importados de otra jurisdiccion y destinados
a ser utilizados o distribuidos en el pais, deben demostrar que los establecimientos
de sangre del pais exportador cumplen con un sistema de calidad equivalente al
sistema de calidad vigente en el Ecuador.

1.1.3. El aseguramiento de la calidad debe reconocerse como responsabilidad de todos
aquellos involucrados en los procesos del Hemocentro o Banco de sangre, y la
gerencia debe garantizar un enfoque sistematico para el aseguramiento de la calidad
y para la implementacién y mantenimiento de un sistema de calidad.

1.1.4. Ellogro de este objetivo de calidad es responsabilidad de la alta direccién. Requiere
la participacién y el compromiso del personal de diversos departamentos (y de todos
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los niveles organizativos), asi como de los proveedores y distribuidores. Para lograrlo
de forma fiable, se requiere un sistema de calidad integralmente disefiado e
implementado correctamente que incorpore buenas practicas y la gestién de riesgos
de calidad.

1.1.5. Cada actor de la cadena de suministro debe establecer, documentar e implementar
completamente un sistema de calidad disefiado integralmente para brindar el
aseguramiento de la calidad basada en los principios de gestion de riesgos de calidad
e incorporando buenas practicas y control de calidad.

1.1.6. Los conceptos basicos de gestion de calidad, buenas précticas y gestion de riesgos de
calidad estan interrelacionados.

1.2. Sistema de calidad

1.2.1. En el contexto general del sistema de calidad, la gestion de la calidad es un concepto
amplio que abarca todos los aspectos que, individual o colectivamente, influyen en
la calidad de la sangre y sus componentes. Es el conjunto de medidas organizadas
para garantizar que la sangre y sus componentes tengan la calidad requerida para su
uso previsto. Por lo tanto, la gestiéon de la calidad incorpora buenas practicas.

1.2.2. Elsistema de calidad abarca: gestién de calidad; aseguramiento de la calidad; mejora
continua de la calidad; personal, instalaciones y equipos; documentacion;
recoleccion, andlisis y procesamiento; almacenamiento y distribucidén; control de
calidad; retiro de componentes sanguineos; y auditoria externa, gestion de
contratos, no conformidad y autoinspeccién.

1.2.3. El sistema de calidad debe garantizar que todos los procesos criticos estén
especificados en instrucciones apropiadas y se lleven a cabo de acuerdo con las
normas y especificaciones de buenas prdcticas y cumplan con las regulaciones
apropiadas. Procesos criticos tales como: la compra de materias primas, materiales
de partida, seleccién de donantes, recolecciéon de sangre y plasma, produccién de
plasma, almacenamiento, pruebas de laboratorio, envio y medidas de control de
calidad asociadas.

1.2.4. El sistema de calidad debe disefiarse para garantizar la calidad y la seguridad de la
sangre y los componentes sanguineos preparados, asi como la seguridad de los
donantes, los pacientes y el personal, y la trazabilidad completa. Esta estrategia
requiere el desarrollo de politicas, objetivos y responsabilidades claros. También
requiere su implementacién mediante la planificacion, el control, el aseguramiento
y la mejora de la calidad para garantizar la calidad y la seguridad de la sangre y los
componentes sanguineos, y asi brindar satisfaccion al cliente. El Hemocentro o Banco
de sangre también debe considerar el desarrollo de planes de contingencia y
emergencia adecuados para mantener un suministro adecuado de sangre vy
componentes sanguineos.

1.2.5. La alta direccidn tiene la responsabilidad final de garantizar que se implemente un
sistema de calidad eficaz y que cuente con los recursos adecuados, y que las
funciones y responsabilidades se definan, comuniquen e implementen en toda la
organizacion. El liderazgo y la participacidn activa de la alta direccion en el sistema
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de calidad son esenciales. Dicho liderazgo debe garantizar el apoyo y el compromiso
del personal de todos los niveles de la organizacion y de todas las plantas con el
sistema de calidad.

1.2.6. Laalta direccién debe establecer una politica de calidad que describa las intenciones
y la direccion general del Hemocentro o Banco de sangre en materia de calidad.
También debe garantizar la revisidon periddica por parte de la direccidn del sistema
de calidad y la gobernanza de buenas practicas para asegurar su idoneidad y eficacia
continuas.

1.2.7. El sistema de calidad debe estar definido y documentado. Se debe elaborar un
manual de calidad o documento equivalente que incluya una descripcidn del sistema
de calidad (incluidas las responsabilidades de gestion).

1.2.8. Todos los establecimientos de servicios de sangre deben designar a una persona o
grupo para supervisar de forma independiente las actividades de aseguramiento de
la calidad. La persona responsable debe participar en todos los asuntos relacionados
con la calidad y debe revisar y aprobar toda la documentacidn apropiada relacionada
con la calidad.

1.2.9. El individuo o grupo designado (persona responsable) debe ser el encargado de la
supervisién de todos los procesos de calidad, pero no necesariamente debe ser
responsable de llevar a cabo las actividades relacionadas.

1.2.10. Todas las instalaciones, equipos y procesos que influyen en la calidad y seguridad de
la sangre y sus componentes deben ser calificados y validados antes de su
introduccion y deben ser recalificados y revalidados a intervalos regulares, segun lo
indiquen los resultados de estas actividades.

1.2.11. Una politica general sobre la calificaciéon de instalaciones y equipos, asi como la
validacién de procesos, sistemas automatizados y pruebas de laboratorio, deben
estar implementadas. El objetivo formal de la validacién es garantizar la conformidad
con el uso previsto y los requisitos reglamentarios.

1.2.12. Debe existir un sistema formal de control de cambios para planificar, evaluar y
documentar todos los cambios que puedan afectar la calidad, trazabilidad,
disponibilidad o efecto de los componentes, o la seguridad de los componentes,
donantes o pacientes. Se debe evaluar el impacto potencial del cambio propuesto y
determinar el grado de revalidacién o pruebas, calificacién y validacidn adicionales
necesarias.

1.2.13. Debe existir un sistema formal para la gestidon de desviaciones y no conformidades.
Se debe aplicar un nivel adecuado de andlisis de causa raiz durante la investigacion
de desviaciones, sospechas de defectos del producto y otros problemas. La estrategia
de analisis que se utilizard puede determinarse mediante los principios de gestion de
riesgos de calidad. Si no se puede determinar la(s) causa(s) raiz del problema, se debe
considerar la identificacion de la(s) causa(s) raiz mas probable(s) y su solucién.
Cuando se sospeche o identifique un error humano como causa, este hallazgo debe
justificarse tras haber verificado que no se haya pasado por alto ningln error o
problema de proceso, procedimiento o sistema. Se deben identificar y aplicar las
acciones correctivas y preventivas adecuadas en respuesta a la investigacién. La
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eficacia de dichas acciones debe supervisarse y evaluarse de acuerdo con los
principios de gestidn de riesgos de calidad.
1.2.14. La administracién debe revisar el sistema de calidad a intervalos regulares para
verificar su eficacia e introducir medidas correctivas si se considera necesario.
1.2.15. Se deben realizar revisiones periddicas de gestion en las que participe la alta
direccion para supervisar la eficacia del sistema de calidad y su funcionamiento, y
para identificar oportunidades de mejora continua de los procesos de sangre y
componentes sanguineos.
1.2.16. Se deben realizar revisiones de la calidad del producto (componente sanguineo) con
el objetivo de verificar la consistencia del proceso existente y la idoneidad de las
especificaciones actuales para destacar tendencias e identificar mejoras en los
componentes y procesos.
1.2.17. Una revision de la calidad del producto (componente sanguineo) también puede
considerarse un instrumento para supervisar el estado general de la calidad de un
componente sanguineo y sus procesos de procesamiento, incluida la extraccién.
Dicha revisién debe realizarse anualmente y documentarse. Debe incluir:
1.2.17.1. Revision de materiales de partida;
1.2.17.2. Revision de controles criticos durante el proceso;
1.2.17.3. Revision de los resultados del control de calidad y del seguimiento de la
calidad;

1.2.17.4. Revisidn de todos los cambios;

1.2.17.5. Revision del estado de calificacion de los equipos;

1.2.17.6. Revision de acuerdos y contratos técnicos;

1.2.17.7. Revision de todas las desviaciones y no conformidades significativas, y de
la eficacia de las acciones correctivas y preventivas implementadas;

1.2.17.8. Revision de los hallazgos de las auditorias internas y externas, e
inspecciones, y de la eficacia de las acciones correctivas y preventivas
implementadas;

1.2.17.9. Reuvision de las quejas y retiros;

1.2.17.10. Revision de los criterios de aceptacién de donantes;

1.2.17.11. Revision de las exclusiones de donantes; y

1.2.17.12. Revision de casos retrospectivos.

1.3. Buenas Practicas

1.3.1. Las buenas practicas se refieren a la recoleccién, el procesamiento, las pruebas, la
liberacién y el almacenamiento (en adelante, el término genérico «preparacion») y
al control de calidad. Los requisitos basicos son:
1.3.1.1. Todos los procesos estan claramente definidos y se revisan

sistematicamente basandose en la experiencia, se ha demostrado que se
puede suministrar de forma constante sangre y componentes sanguineos
con la calidad requerida y que cumplen con sus especificaciones. Esta
estrategia incluye garantizar que:

a. Sevalidan los pasos criticos y los cambios significativos del proceso;
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b. Se cumplen todos los requisitos, incluidos:
= Personal debidamente calificado y capacitado
= Localesy espacios adecuados
= Equipos vy servicios adecuados
= Materiales, contenedores y etiquetas correctos
= Procedimientos e instrucciones aprobados
= Almacenamiento y transporte adecuados

c. Las instrucciones y los procedimientos estan escritos en forma
instructiva, en un lenguaje claro e inequivoco, y son especificamente
aplicables a las instalaciones;

d. Los operadores estdn capacitados para realizar los procedimientos
correctamente;

e. Se realizan registros durante la preparacion (manualmente y/o
mediante instrumentos de registro) que demuestran que se siguieron
todos los pasos requeridos por los procedimientos e instrucciones
definidos, y que la cantidad y calidad de la sangre o componente
sanguineo fueron las esperadas;

f. Cualquier desviacion significativa se registra y se investiga
exhaustivamente;

g. Se conservan en forma comprensible y accesible registros de
preparacion (incluida la distribucion) que permiten rastrear el historial
completo de la sangre o del componente sanguineo;

h. La distribucidn de la sangre y de sus componentes minimiza cualquier
riesgo para su calidad;

i. Existe un sistema para retirar cualquier sangre o componente
sanguineo; y

j. Se examinan las reclamaciones sobre sangre y componentes
sanguineos, se investigan las causas de los posibles defectos de calidad
y se toman las medidas adecuadas para evitar que se repitan.

1.3.1.2.  El control de calidad es la parte de las buenas practicas que se ocupa del
muestreo, las especificaciones y las pruebas, asi como de la organizacién,
la documentacién y los procedimientos de liberacién que garantizan que
los materiales no se liberen para su uso en la preparacion, y que la sangre

y los componentes sanguineos no se liberen para su distribucion hasta

gue se haya determinado que su calidad es correcta, satisfactoria y que

se hayan realizado las pruebas necesarias y pertinentes. Los requisitos
basicos son los siguientes:

a. Se dispone de instalaciones adecuadas, personal capacitado vy
procedimientos aprobados para el muestreo y la inspeccion/analisis
de los materiales de partida, los materiales de empaque, los
componentes intermedios y la sangre y los componentes sanguineos
terminados y, si procede, para supervisar las condiciones ambientales;
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b. Las muestras de materiales de partida, materiales de empaque vy
componentes sanguineos intermedios y terminados se toman
empleando personal y métodos autorizados;

c. Los métodos de prueba estan validados;

d. Se realizan registros (manualmente y/o mediante instrumentos de
registro) que demuestran que se llevaron a cabo todos los
procedimientos de muestreo, inspeccidon y prueba requeridos, y que
cualquier desviacidn se registré e investigd completamente;

e. La sangre y los componentes sanguineos terminados cumplen las
especificaciones y estdn correctamente etiquetados;

f. Se elaboren registros de los resultados de la inspeccién y que las
pruebas de los materiales, la sangre y los componentes sanguineos
intermedios y terminados se evalien formalmente con respecto a las
especificaciones; y

g. No se libera para su distribucién ninguna sangre ni componentes
sanguineos que no cumplan los requisitos de las autorizaciones
pertinentes.

1.3.1.3. Revisiones de calidad de toda la sangre y componentes sanguineos

(incluidos componentes sanguineos destinados Unicamente a la
exportacion) deben realizarse con el objetivo de verificar continuamente
la consistencia del proceso existente y laidoneidad de las especificaciones
actuales tanto para los materiales de partida como para la sangre y los
componentes sanguineos terminados, a fin de destacar cualquier
tendencia e identificar posibles mejoras en los productos y procesos.

1.4. Gestion de riesgos de calidad

1.4.1. La gestion de riesgos de calidad es la parte del sistema de calidad que garantiza que
el desempefio del proceso y los sistemas de supervisién y revision de la calidad se
basen en el riesgo. Se deben utilizar herramientas estadisticas adecuadas para
evaluar la capacidad del proceso en curso.
1.4.2. El sistema de calidad debe garantizar la implementacién de procesos para el control
de las actividades subcontratadas y la calidad de los materiales adquiridos. Estos
procesos deben incorporar los principios de gestion de riesgos de calidad y garantizar
sistematicamente que:
1.4.2.1. La evaluacion del riesgo para la calidad se basa en criterios cientificos,
conocimiento, experiencia con el proceso y, en ultima instancia, estd
vinculado a la proteccion del donante y del paciente; y

1.4.2.2.  El nivel de esfuerzo, formalidad y documentacién del proceso de gestion
de riesgos de la calidad es proporcional al nivel de riesgo.

1.5. Control de cambios
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1.5.1. Los procedimientos de control de cambios deben garantizar la generacion de
suficientes datos de respaldo para demostrar que el proceso revisado produce
sangre y componentes sanguineos de la calidad deseada, conforme a las
especificaciones aprobadas. Se debe revisar la informacién de respaldo para
confirmar que se ha demostrado el impacto del cambio antes de la aprobacién final.

1.5.2. Deben existir procedimientos escritos que describan las acciones que se deben tomar
si se propone un cambio planificado para un material de partida, una especificacién
de un componente sanguineo, un proceso, un elemento de equipo, un entorno (o
sitio), una gama de productos, un método de produccién o prueba, o cualquier otro
cambio que pueda afectar la seguridad del donante, la calidad y seguridad de los
componentes sanguineos o la reproducibilidad del proceso.

1.5.3. Los cambios deberan ser autorizados y aprobados por las personas responsables o el
personal de la funcidn pertinente de acuerdo con el sistema de calidad del
Hemocentro o Banco de sangre.

1.5.4. Lagestion de riesgos de calidad debe utilizarse para evaluar los cambios planificados
a fin de determinar su posible impacto en la calidad de la sangre y sus componentes,
el sistema de calidad, la documentacion, la validacién, el estado reglamentario, la
calibracién y el mantenimiento del Hemocentro o Banco de Sangre, y en cualquier
otro sistema, para evitar consecuencias no deseadas y planificar cualquier esfuerzo
necesario de validacion, verificacion o recalificacion del proceso.

1.5.5. Después de la implementacién, y cuando sea apropiado, se debe realizar una
evaluacion de la efectividad del cambio para confirmar que el cambio ha tenido éxito.

1.5.6. Los cambios en los procesos técnicos que afecten la seguridad y calidad de los
componentes sanguineos (especificamente del plasma que serd empleado para la
fabricacion de hemoderivados) deben notificarse a la ARCSA, a través del Sistema de
Gestion Documental Quipux, hasta que la Agencia implemente el sistema informatico
para el efecto.

1.6. Desviaciones

1.6.1. Lasangrey los componentes sanguineos que se desvien de los estandares requeridos
solo deben liberarse para transfusién en circunstancias excepcionales y con el
acuerdo registrado del médico prescriptor y del médico del Hemocentro o Banco de
sangre (o del servicio de sangre del hospital).

1.6.2. Debe existir un procedimiento definido para la liberacidn de sangre y componentes
sanguineos no estandar en el marco de un sistema de no conformidad planificado
(gestién de desviaciones/ no conformidades). La decisién de dicha liberacion debe
estar claramente documentada y autorizada por la persona responsable, y debe
garantizarse la trazabilidad.

1.6.3. Deben existir sistemas para garantizar que las desviaciones, los eventos adversos, las
reacciones adversas y las no conformidades se documentan, se investigan
cuidadosamente para determinar los factores causantes de cualquier defecto v,
cuando es necesario, se realiza un seguimiento mediante la implementacion de
acciones correctivas para evitar que vuelvan a ocurrir.
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1.6.4. El sistema de acciones correctivas y preventivas debe garantizar que cualquier no
conformidad de los componentes o problemas de calidad existentes se corrijan y que
se evite que el problema vuelva a ocurrir.

1.6.5. Las desviaciones de los procedimientos establecidos deben evitarse en la medida de
lo posible y deben documentarse y explicarse. Cualquier error, accidente o
desviacidn significativa que pueda afectar la calidad o seguridad de la sangre y sus
componentes debe registrarse e investigarse exhaustivamente para identificar
problemas sistemdticos que requieran medidas correctivas. Se deben definir e
implementar las acciones correctivas y preventivas adecuadas.

1.6.6. Las investigaciones relacionadas con deficiencias graves, desviaciones significativas y
defectos graves de los componentes sanguineos deben incluir una evaluacion del
impacto de los componentes, incluida una revision y evaluacién de la documentacion
operativa pertinente y una evaluacion de las desviaciones de los procedimientos
especificados.

1.6.7. Deben existir procedimientos para notificar a la direccién responsable (Direccion
responsable de la gestién de calidad) de manera oportuna de deficiencias,
desviaciones o incumplimientos de los compromisos regulatorios (por ejemplo, en
presentaciones y respuestas a inspecciones regulatorias), defectos de componentes
o productos, o errores de pruebas y acciones relacionadas (como quejas relacionadas
con la calidad, retiros del mercado y acciones regulatorias).

1.6.8. Laaltadireccidony la persona responsable deben ser notificadas de manera oportuna
sobre las deficiencias graves, las desviaciones significativas y los incumplimientos
graves, defectos de componentes o productos, y se deben poner a disposicién
recursos adecuados para su oportuna resolucion.

1.6.9. Se debe realizar una revision periddica de todas las desviaciones o no conformidades
significativas (incluidas las investigaciones relacionadas) para verificar la eficacia de
las acciones correctivas y preventivas adoptadas.

1.7. Quejas

1.7.1. Todas las quejas y demas informaciéon (incluida la informacion sobre reacciones
adversas graves y eventos adversos graves que puedan indicar la emisién de
componentes sanguineos defectuosos) deben documentarse, investigarse
cuidadosamente para determinar las causas del defecto y, cuando sea necesario,
proceder a la retirada del producto y a la implementacién de medidas correctivas
para prevenir su recurrencia. Deben establecerse procedimientos para garantizar
que la autoridad sanitaria nacional sea notificada de las reacciones adversas graves
o los eventos adversos graves, segln corresponda y de conformidad con los
requisitos reglamentarios.

1.7.2. Se debe designar a una persona responsable de gestionar las quejas y decidir las
medidas a tomar. Esta persona debe contar con suficiente personal de apoyo. Si no
es la persona responsable, esta debe ser informada de cualquier queja, investigacién
o retirada del producto.
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1.7.3. Si se descubre o se sospecha que existe un defecto o un error en las pruebas de
sangre o de componentes sanguineos, se debe seguir el algoritmo para confirmar los
resultados y determinar si la sangre y los componentes sanguineos relacionados
también estan afectados.

1.7.4. Todas las decisiones y medidas adoptadas como resultado de una queja deben
registrarse. Los registros de quejas deben revisarse periddicamente para detectar
cualquier indicio de problemas especificos o recurrentes que requieran atenciény la
posible retirada de sangre y componentes sanguineos distribuidos.

1.7.5. La autoridad sanitaria nacional deberd ser informada en caso de reclamaciones
derivadas de posibles defectos de elaboracién, deterioro de componentes o
cualquier otro problema grave de calidad, incluida la deteccién de falsificaciones.

1.8. Retiro

1.8.1. Debe haber personal autorizado dentro del Hemocentro o Banco de sangre para
evaluar la necesidad de retirar sangre y componentes sanguineos, y para iniciar y
coordinar las acciones necesarias.

1.8.2. Debe existir un procedimiento de retirada eficaz, que incluya una descripcién de
responsabilidades y medidas a tomar. Esto debe incluir cuando notificar a la
autoridad sanitaria nacional.

1.8.3. Las medidas deben adoptarse dentro de plazos predefinidos e incluir la localizacién
de toda la sangre o componentes sanguineos pertinentes y, cuando corresponda, la
identificacion del donante. El objetivo de la investigacién es identificar a cualquier
donante que pudiera haber contribuido a la reaccién transfusional y recuperar la
sangre y los componentes sanguineos disponibles de dicho donante, asi como
notificar a los destinatarios y receptores de componentes derivados del mismo
donante en caso de que pudieran haber estado en riesgo.

1.8.4. Las operaciones de retirada del producto deben poder iniciarse con prontitud y en
cualquier momento. En ciertos casos, puede ser necesario iniciarlas para proteger la
salud publica antes de determinar la(s) causa(s) raiz y el alcance total del defecto de
calidad.

1.8.5. La persona responsable u otras personas coautorizadas para iniciar y coordinar las
acciones de retirada normalmente deben ser independientes del grupo de gestién
comercial (ventas) del Hemocentro o Banco de sangre. Si la persona autorizada no es
la alta direccién ni la persona responsable, a estos ultimos se les debe informar de
cualquier operacion de retiro.

1.8.6. La sangre o los componentes sanguineos retirados del mercado deben identificarse
y almacenarse por separado en un drea segura (cuarentena) mientras se espera una
decisién sobre su uso o eliminacién.

1.8.7. Se debe registrar el progreso del proceso de retiro y elaborar un informe final,
incluida la conciliacion de las cantidades entregadas y recuperadas de la sangre y los
componentes sanguineos afectados.

1.8.8. La eficacia de los mecanismos de retirada del mercado debe evaluarse
periddicamente.
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1.9. Acciones correctivas y preventivas (sus siglas en inglés CAPA)

1.9.1. Debe existir un sistema para garantizar la implementacion de las CAPA para casos de
no conformidad y problemas de calidad de la sangre y sus componentes.

1.9.2. Los datos deben analizarse rutinariamente para identificar problemas de calidad que
puedan requerir acciones correctivas o para identificar tendencias desfavorables que
puedan requerir acciones preventivas.

1.9.3. Todos los errores y accidentes deben documentarse e investigarse con el fin de
identificar problemas para su correccién.

1.9.4. Las desviaciones que puedan afectar la calidad deben investigarse, y la investigacion
y sus conclusiones deben documentarse, incluyendo todos los detalles originales. La
validez y el alcance de todos los defectos de calidad notificados deben evaluarse de
acuerdo con los principios de gestion de riesgos de calidad. Para fundamentar las
decisiones sobre el grado de investigacion y las medidas adoptadas, se deben tomar,
cuando corresponda, medidas correctivas antes de la distribucién de sangre y
componentes sanguineos. También se debe considerar el posible impacto de la
desviacion en otros componentes o resultados, y se deben tomar medidas
preventivas para eliminar la causa raiz de la desviacidn y, asi, evitar su recurrencia.

1.9.5. Las investigaciones deben incluir la revision de informes previos o cualquier otra
informacidn relevante para detectar cualquier indicio de problemas especificos o
recurrentes que requieran atencion vy, posiblemente, medidas regulatorias
adicionales. Los procesos y los datos relevantes deben supervisarse con el fin de
tomar medidas preventivas para evitar posibles desviaciones en el futuro. Cuando
corresponda, se deben utilizar herramientas estadisticas o de otro tipo para evaluar
y supervisar las capacidades del proceso. Dado que la informacién completa sobre la
naturaleza y el alcance del defecto de calidad puede no estar siempre disponible en
las primeras etapas de una investigacion, los procesos de toma de decisiones deben
garantizar que se adopten las medidas adecuadas para la reduccidn de riesgos en el
momento oportuno durante dichas investigaciones.

1.9.6. Se debe aplicar un nivel apropiado de andlisis de causa raiz durante la Investigacion
de desviaciones. En los casos en que no se puedan determinar las causas raiz, se debe
considerar la identificacion de las mas probables y abordarlas. Cuando se sospeche o
identifique un error humano como causa de la desviacidn, este hallazgo debe
justificarse formalmente y se debe garantizar que no se hayan pasado por alto
errores o problemas de proceso, procedimiento o sistema.

1.9.7. Las decisiones que se tomen durante y después de las investigaciones deberdn
reflejar el nivel de riesgo que presenta la desviacion, asi como la gravedad de
cualquier incumplimiento de los requisitos de las especificaciones de los
componentes sanguineos o las buenas practicas. Dichas decisiones deben tomarse
oportunamente para garantizar que la seguridad del paciente se mantenga de forma
proporcional al nivel de riesgo que presentan los problemas identificados.

1.9.8. Como parte de las revisiones periddicas del sistema de calidad, se debe realizar una
evaluacion para determinar si se deben realizar acciones correctivas o preventivas, o
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alguna revalidacién. Las razones de dichas acciones deben documentarse. Las CAPA
acordadas deben completarse de manera oportuna y eficaz. Deben existir
procedimientos para la gestidon y revisidn continua de estas acciones, y su eficacia
debe verificarse durante la autoinspeccion.

1.10. Autoinspeccion, auditorias internas y mejoras

1.10.1. Deben existir sistemas de autoinspeccién o auditoria para todos los elementos de las
operaciones a fin de verificar el cumplimiento de las normas. Estos sistemas deben
ser realizados de forma periddica e independiente por personal capacitado vy
competente, y de acuerdo con los procedimientos aprobados, bajo Ia
responsabilidad de la unidad de Control de Calidad de la organizacién. Las auditorias
deben estar organizadas de acuerdo a un programa y comprenden todas las
operaciones, incluyendo los sistemas de procesamiento de datos. Cada auditoria
debe llevarse a cabo segln un protocolo o plan aprobado, aplicando listas de
chequeo o verificacidn. Los resultados de cada auditoria deben estar documentados
y deben ser informados a la alta direccidn. La unidad de control de calidad no debe
auditarse por personal de la misma unidad, debe ser objeto de una auditoria
independiente.

1.10.2. Las acciones correctivas y preventivas deben estar documentadas y debe evaluarse
su efectividad después de la implementacion.

2. PERSONAL

2.1. Principios generales

2.1.1. Se deberd disponer de personal debidamente calificado y con experiencia, en
numero suficiente para llevar a cabo las actividades relacionadas con la recoleccion,
analisis, procesamiento, almacenamiento y distribuciéon de sangre y componentes
sanguineos, y debera estar capacitado y evaluado para ser competente para realizar
sus tareas.

2.1.2. Lla alta direccion tiene la responsabilidad final de determinar y proporcionar los
recursos adecuados y apropiados (humanos, financieros, materiales, instalaciones y
equipos) para implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar
continuamente su idoneidad y eficacia mediante la participacion en la revision por la
direccion. Las responsabilidades asignadas a cada persona no deben ser tan amplias
que representen un riesgo para la calidad.

2.1.3. Debe existir un organigrama que muestre claramente la interrelacién del personal
clave en la jerarquia gerencial. El personal clave incluye las siguientes funciones (y
sus sustitutos):
2.1.3.1.  Una persona responsable (responsable técnico);
2.1.3.2.  Un responsable del procesamiento, encargado de todas las actividades

del procesamiento;
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2.1.3.3. Unresponsable del control de calidad, encargado de todas las actividades
de control de calidad;

2.1.3.4. Un responsable del aseguramiento de calidad, encargado de garantizar
que existen sistemas y protocolos de calidad adecuados para la liberacion
segura de todos los materiales, reactivos, sangre y componentes
sanguineos; y

2.1.3.5.  Un médico responsable de garantizar la seguridad de los donantes
(médico responsable).

2.1.4. El Hemocentro o Banco de sangre debe designar a una “persona responsable”

(responsable técnico), que se encargara de:

a. Asegurar que se siguen los criterios de seleccidon de donantes aprobados;

b. Asegurar que cada lote de sangre o de componentes sanguineos se han
colectado, analizado, procesado, almacenado y distribuido en el cumplimiento
de las reglamentaciones nacionales en vigor;

c. El'suministro de informacién a la autoridad nacional competente;

d. Asegurar que la formacion inicial y permanente del personal requerido se lleva
a cabo;

e. Asegurar que un sistema de gestidn de calidad y un sistema de hemovigilancia
(que garantiza la trazabilidad, asi como notificacién de los eventos adversos
graves y reacciones) es llevado a cabo en el Hemocentro o Banco de sangre.

El responsable técnico debe cumplir las siguientes condiciones minimas de

calificacion:

a. Ser profesional de la salud, cuyo titulo profesional debe estar registrado ante la
Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SENESCYT),
0 quien ejerza sus competencias, y ante la autoridad sanitaria nacional a través
de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada (ACESS), o quien ejerza sus competencias; y

b. Debe tener experiencia en las areas correspondientes, preferiblemente durante
al menos dos afios, en uno o varios centros autorizados para desarrollar
actividades  relacionadas con la  extraccién, procesamiento de
hemocomponentes, almacenamiento y distribucion de sangre y componentes
sanguineos.

2.1.5. La persona responsable del aseguramiento de calidad debe garantizar que existen
sistemas adecuados de calidad y protocolos establecidos para la liberacidn segura de
todos los materiales, equipos, reactivos y sangre y componentes sanguineos. La
persona responsable de operaciones o de procesamiento debe asegurar que hay
procesos de fabricacion apropiados y técnicas y procedimientos para la produccion
de sangre o sus componentes.

2.1.6. El médico responsable debe tener un titulo de médico expedido al término de un
ciclo de formacién universitaria y debe estar registrado ante la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT), o quien ejerza sus
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competencias, y ante la autoridad sanitaria nacional a través de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS),
0 quien ejerza sus competencias.

2.2. Personal

2.2.1. Todo el personal debe tener descripciones de trabajo actualizadas que establezcan
claramente sus tareas y responsabilidades. La responsabilidad de la gestion del
procesamiento y del aseguramiento de la calidad debe asignarse a diferentes
personas que trabajen de forma independiente.

2.2.2. El personal con responsabilidades debe tener la autoridad suficiente para
desempenar sus responsabilidades. La delegacidn de responsabilidad funcional sélo
puede ser efectuada a individuos adecuadamente capacitados y habilitados que han
sido entrenados para la funcién encomendada. Toda delegacion de funciones debe
ser realizada por escrito. No deben existir vacios inexplicables en las
responsabilidades del personal encargado de la aplicacion de las buenas practicas.

2.2.3. Llas responsabilidades individuales deben estar claramente definidas y se debe
evaluar y registrar su correcta comprension. Se deben disponer de listas de firmas
del personal.

2.2.4. Todo el personal debera recibir formacion inicial y continua adecuada a sus tareas
especificas. Se deberdn establecer programas de formaciéon que garanticen que el
personal posea los conocimientos pertinentes sobre buenas prdcticas. Se deberdn
mantener registros de la formacién.

2.2.5. Se debe proporcionar capacitacion a todo el personal cuyas funciones lo lleven a
estar en dreas de procesamiento o de andlisis (incluido el personal técnico, de
mantenimiento y de limpieza).

2.2.6. Deben existir politicas y procedimientos escritos que describan el enfoque adoptado
para la capacitacion, incluido un registro de la capacitacion que se ha llevado a cabo
y su contenido y eficacia.

2.2.7. El contenido de los programas de formacion debera evaluarse periddicamente y la
competencia del personal debera evaluarse periédicamente.

2.2.8. El programa de capacitacién debe reevaluarse después de cualquier cambio critico
en el entorno, los equipos o los procesos. Las necesidades de capacitacion deben
identificarse, planificarse, impartirse y documentarse adecuadamente para el
mantenimiento de los sistemas y equipos validados.

2.2.9. Soélo el personal autorizado por procedimientos definidos y documentados como
tales podra participar en los procesos de recoleccion, andlisis, procesamiento y
distribucidn, incluido el control de calidad y el aseguramiento de la calidad.

2.2.10. Deben existir instrucciones escritas de seguridad e higiene, adaptadas a las
actividades que se realizaran y de conformidad con la legislacién nacional pertinente.

2.2.11. Preferiblemente, no se permitird el acceso de visitantes ni de personal no capacitado
a las dreas de procesamiento y andlisis. Si esto es inevitable, se les debera
proporcionar informacidn previa, en particular sobre higiene personal y el uso de la
ropa de proteccidn prescrita. Se les debera supervisar de cerca.
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2.2.12. Esresponsabilidad de la alta direccidon brindar instrucciones sobre las condiciones de
higiene y salud que puedan ser relevantes para garantizar la calidad y seguridad de
la sangre y los componentes sanguineos (por ejemplo, durante la recoleccion) y
garantizar que el personal informe sobre cualquier problema de salud relevante.
Estas instrucciones deben ser comprendidas y seguidas estrictamente por todo el
personal cuyas funciones lo lleven a las dreas de procesamiento y analisis. Se debe
instruir al personal sobre cudndo y cdmo realizar la higiene de manos.

2.2.13. Se deben tomar medidas para garantizar, en la medida de lo posible, que ninguna
persona afectada por una enfermedad infecciosa o con lesiones abiertas en la
superficie corporal participe en la preparacidn de sangre o componentes sanguineos.
Se deben realizar exdmenes médicos cuando sea necesario para garantizar la aptitud
para el trabajo y la salud personal. Se deben dar instrucciones al personal para
asegurar que se informe sobre cualquier condicion de salud que pueda afectar la
calidad y seguridad de la sangre y los componentes sanguineos.

2.2.14. Debe existir una politica escrita que describa los requisitos para el uso de prendas de
proteccidén en las diferentes dreas de las instalaciones. Estos requisitos deben ser
apropiados para las actividades que se realizaran en cada area.

2.2.15. Debe prohibirse comer, beber, masticar o fumar, el almacenamiento de alimentos,
bebidas, el consumo de materiales para fumar o medicamentos personales en las
areas de analisis, procesamiento y almacenamiento. En general, se debe prohibir
cualquier practica antihigiénica en las areas de procesamiento o en cualquier otra
area donde la sangre o sus componentes puedan verse afectados negativamente.

3. INSTALACIONES

3.1. Principios generales

3.1.1. Las instalaciones, incluidas las estaciones moviles, deben ubicarse, construirse,
adaptarse y mantenerse de acuerdo con las actividades que se realizardn. Deben
permitir que el trabajo se desarrolle en una secuencia légica para minimizar el riesgo
de errores, y deben permitir una limpieza y un mantenimiento eficaces para
minimizar el riesgo de contaminacion.

3.1.2. Llailuminacién, la temperatura, la humedad y la ventilacion deben ser adecuadas y
no afectar negativamente (directa o indirectamente) a la sangre o a los componentes
sanguineos durante su procesamiento y almacenamiento, ni al correcto
funcionamiento de los equipos.

3.1.3. Las instalaciones deberan estar disefiadas y equipadas de manera que brinden
proteccion contra la entrada de insectos u otros animales.

3.1.4. Se deben tomar medidas para evitar la entrada de personas no autorizadas. Los
espacios destinados a pruebas de laboratorio, procesamiento, almacenamiento y
control de calidad no deben utilizarse como zona de paso para personal que no
trabaje en ellos.

3.1.5. Las instalaciones deben facilitar el mantenimiento y la limpieza. Se deben evitar los
desaglies abiertos.
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3.1.6. Los requisitos de temperatura y humedad de las areas de preparaciéon deberan
definirse en funcidn de las operaciones que se realicen en ellas y teniendo en cuenta
el ambiente externo.

3.1.7. Las dreas de preparacion deben estar adecuadamente iluminadas, especialmente
donde se realicen controles visuales.

3.1.8. El muestreo de componentes sanguineos para control de calidad podra realizarse
dentro del drea de procesamiento siempre que no conlleve ningln riesgo para otros
componentes.

3.1.9. Deben mantenerse registros de limpieza de las instalaciones y areas criticas.

3.2. Area de donacién de sangre

3.2.1. Debe existir un area para entrevistas personales confidenciales y evaluacién de las
personas, con el fin de determinar su elegibilidad para donar. Esta area debe estar
separada fisicamente de las areas de procesamiento y de analisis. El diseiio de estas
areas debe ser adecuado para la conduccidn de las operaciones, permitiendo el flujo
l6gico de los donantes, unidireccional si es posible, de manera que los donantes que
han pasado la recepcidn, la seleccidn y la donacién, no tengan que retornar a un area
donde ya hayan estado.

3.2.2. Llas instalaciones deben satisfacer los requisitos de salud y seguridad tanto para el
personal (incluidos los de los equipos méviles) y los donantes, teniendo debidamente
en cuenta la legislacidon y los reglamentos pertinentes.

3.3. Area de recoleccion de sangre

3.3.1. La extraccion de sangre debe realizarse en un area destinada a la extraccion segura
de sangre de los donantes, es decir, adecuadamente equipada para el tratamiento
inicial de donantes que presenten reacciones adversas o lesiones a raiz de eventos
relacionados con la donacién de sangre. Esta drea debe estar organizada de tal
manera que garantice la seguridad tanto de los donantes como del personal y evitar
errores en el procedimiento de colecta.
3.3.2. Antes de aprobar un sitio de recoleccion movil, se debe evaluar su idoneidad en
funcién de los siguientes criterios:
3.3.2.1. Tamafio suficiente para permitir un funcionamiento adecuado y asegurar
la privacidad en la donacién;

3.3.2.2. Seguridad del personal y de los donantes;

3.3.2.3.  Presencia de ventilacidn, suministro de electricidad y agua, iluminacion y
las instalaciones auxiliares;

3.3.2.4.  Opciones de comunicacidn confiables; y

3.3.2.5. Condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte de sangre
provisional.
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3.3.3. Ladisposicion del area de recoleccion y el uso de procedimientos apropiados deben
garantizar que la sangre se recolecte en un ambiente seguro y limpio para minimizar
el riesgo de errores y contaminacion microbiana.

3.3.4. Se debe tener en cuenta la disposicion de las sillas o camillas para los donantes y el
manejo de bolsas, muestras y etiquetas.

3.4. Areas de anilisis y procesamiento de sangre

3.4.1. Debe haber un drea de laboratorio dedicada a los analisis que esté separada de las
areas de donantes de sangre como de las de procesamiento de componentes
sanguineos, con acceso restringido a personal autorizado y que se utilice Unicamente
para el fin previsto.

3.4.2. Loslaboratorios deben disefiarse para adaptarse a las operaciones que se realizan en
ellos. Se debe proporcionar suficiente espacio para evitar confusiones vy
contaminacién cruzada. Debe haber un espacio de almacenamiento adecuado para
muestras, reactivos y registros.

3.4.3. Pueden ser necesarias disposiciones especiales para proteger los instrumentos
sensibles de la vibracidn, la interferencia eléctrica, la humedad y las temperaturas
extremas.

3.5. Area de almacenamiento

3.5.1. Las dareas de almacenamiento deben garantizar un almacenamiento seguro vy
separado de las diferentes categorias de sangre, componentes sanguineos vy
materiales, incluyendo los materiales en cuarentena y liberados, asi como las
unidades de sangre o componentes sanguineos recolectados bajo criterios especiales
(como la donacion autdloga). El acceso debe estar restringido exclusivamente al
personal autorizado.

3.5.2. Se deben tomar disposiciones en caso de falla del equipo o del suministro de energia
en la instalacidon de almacenamiento principal.

3.5.3. Las instalaciones de almacenamiento deben estar limpias y libres de basura, polvoy
plagas (como insectos y roedores).

3.5.4. Las areas de almacenamiento deben tener la capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento ordenado de las distintas categorias de materiales, sangre vy
componentes sanguineos, incluidos los materiales de empaque, los componentes
intermedios y terminados, y materiales en cuarentena, liberados, rechazados,
devueltos o retirados del mercado.

3.5.5. Las dreas de almacenamiento deben disefarse o adaptarse para garantizar buenas
condiciones de almacenamiento. En particular, deben estar limpias y secas, y
mantenerse dentro de los limites de temperatura predefinidos. Cuando se requieran
condiciones especiales de almacenamiento (por ejemplo, temperatura o humedad),
estas deben proporcionarse, verificarse y supervisarse. Debe existir un sistema de
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alarma para alertar al personal de forma oportuna sobre cualquier desviacién de los
limites predefinidos.

3.5.6. Las areas de recepcién y despacho deben proteger los materiales y productos de la
intemperie. Las areas de recepcién deben estar disefiadas y equipadas para permitir
la limpieza de los contenedores de materiales entrantes, cuando sea necesario, antes
de su almacenamiento. El drea de recepcién debe estar separada del area de
almacenamiento.

3.5.7. Sielalmacenamiento en areas separadas garantiza la cuarentena, estas dreas deben
estar claramente sefializadas y el acceso a ellas debe estar restringido
exclusivamente al personal autorizado. Cualquier sistema que sustituya la
cuarentena fisica (como un sistema informatico) debe ofrecer una seguridad
equivalente.

3.5.8. Se deben asignar e identificar adecuadamente dareas segregadas para el
almacenamiento de materiales o sangre y componentes sanguineos rechazados,
descartados, retirados del mercado o devueltos.

3.5.9. Los materiales de embalaje impresos (incluidos los conjuntos de etiquetas, como
identificadores de donacidn y etiquetas de irradiacién) deben almacenarse de forma
segura.

3.6. Areas auxiliares

3.6.1. Las dreas de descanso y refrigerio del personal y de los donantes deben estar
separadas de todas las demas areas.

3.6.2. Lasinstalaciones para cambiarse de ropa, lavarse y usar el bafio deben ser facilmente
accesibles y adecuadas para el nimero de usuarios. Los bafios no deben dar
directamente a las areas de preparacion.

3.6.3. Lostalleres de mantenimiento deben, en la medida de lo posible, estar separados de
las areas de preparacion. Si se almacenan piezas y herramientas en las areas de
procesamiento y laboratorio, deben guardarse en un lugar reservado para ese uso.

3.7. Area de eliminacién de residuos

3.7.1. Se debe designar un darea para la eliminacion segura de desechos, articulos
desechables utilizados durante la extraccion, prueba y procesamiento, y para sangre
0 componentes sanguineos rechazados.

3.7.2. Se deben definir procedimientos para la eliminacién de residuos.

4. EQUIPOS Y MATERIALES
4.1. Principios generales

4.1.1. Todo equipo debe estar identificado, calificado, calibrado y mantenido para cumplir
su propésito previsto. Las instrucciones de operacion deben estar disponibles y se
deben mantener registros adecuados de calibracién y mantenimiento.
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4.1.2. Se debe seleccionar equipo que minimice cualquier riesgo para los donantes, el
personal o los productos sanguineos.

4.1.3. Todos los procesos validados deben utilizar equipos calificados. Los resultados de la
calificacion deben documentarse. El mantenimiento y la calibracidon regulares deben
realizarse y documentarse segun los procedimientos establecidos. El estado de
mantenimiento de cada equipo debe estar disponible.

4.1.4. Todos los equipos criticos deben someterse a un mantenimiento regular vy
planificado, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante, se deben detectar o
prevenir errores evitables y mantener el equipo en dptimas condiciones de
funcionamiento. Los intervalos y las acciones de mantenimiento deben determinarse
para cada equipo.

4.1.5. Los equipos nuevos y reparados deben cumplir con los requisitos de calificacién
cuando se instalan y deben ser autorizados antes de su uso.

4.1.6. Todas las modificaciones, mejoras o adiciones a los sistemas y equipos calificados
deben gestionarse mediante el procedimiento de control de cambios del
Hemocentro o Banco de sangre. Se debe determinar el efecto de cada cambio en el
sistema o equipo, asi como su impacto en la calidad y la seguridad, para determinar
el alcance de la recalificacidon necesaria.

4.1.7. Deberdn estar disponibles instrucciones de uso, mantenimiento, servicio, limpieza y
saneamiento de cada equipo.

4.1.8. Deben existir procedimientos para cada tipo de equipo que detallen las acciones a
tomar si ocurren fallas o mal funcionamiento.

4.1.9. Solo se deben utilizar reactivos y materiales de proveedores aprobados que cumplan
con los requisitos y especificaciones documentados. Los materiales criticos deben ser
liberados por una persona calificada para realizar esta tarea.

4.1.10. Los fabricantes de materiales estériles (por ejemplo, sistemas de bolsas de sangre y
soluciones anticoagulantes) deben proporcionar un certificado de autorizacién para
cada lote. El Hemocentro o Banco de sangre debe definir por escrito los criterios de
aceptacion para dichos certificados, que deben incluir, como minimo, el nombre del
material, el fabricante, el cumplimiento de los requisitos pertinentes (por ejemplo,
farmacopeas o normativas para productos sanitarios) y la confirmacién de que los
materiales son estériles y estdn libres de pirégenos.

4.1.11. Se deberd indicar claramente el estado de los materiales (en cuarentena, liberados o
rechazados).

4.1.12. Los materiales y reactivos deberan almacenarse en las condiciones establecidas por
el fabricante y de forma ordenada que permita la segregacion por lote, asi como la
rotacion de existencias.

4.1.13. El almacenamiento y uso de materiales debe seguir el principio de "primero en
expirar, primero en salir" (es decir, el material que expira primero debe usarse
primero).

4.1.14. Losregistros de inventario deben conservarse durante un periodo aceptable, minimo
de diez (10) afios.
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4.1.15. Se deben mantener registros del inventario de equipos y materiales como un medio
para crear un historial de un componente procesado para facilitar los retiros del
mercado.

4.1.16. Las operaciones de reparacién y mantenimiento no deben representar ningun riesgo
para los donantes, el personal ni para la calidad de la sangre y los componentes
sanguineos.

4.1.17. El equipo debe disefiarse o seleccionarse de forma que pueda limpiarse a fondo (y,
si es necesario, descontaminarse). Esto debe realizarse de acuerdo con
procedimientos escritos detallados. El equipo solo debe operarse (o materiales y
reactivos almacenados) en condiciones limpias y secas.

4.1.18. Las soluciones y equipos de lavado/limpieza deben elegirse y utilizarse de forma que
se garantice que no sean fuentes de contaminacién.

4.1.19. El equipo debera disefiarse e instalarse de forma que se evite cualquier riesgo de
error o contaminacion.

4.1.20. Las partes de los equipos y materiales que entran en contacto con la sangre y sus
componentes no deben reaccionar con ellos, ni anadirse a ellos, ni absorberlos, en
tal medida que afecten la calidad del producto (componente sanguineo) y, por tanto,
representen un peligro.

4.1.21. Se deberd disponer de balanzas y equipos de mediciéon con un rango y una precision
adecuados. Los equipos de medicion, pesaje, registro y control deberan calibrarse y
verificarse a intervalos definidos mediante métodos adecuados. Se deberdn
mantener registros adecuados de dichas pruebas, incluyendo los valores obtenidos
antes de cualquier ajuste. Los informes de calibracidon deberan incluir la precision de
cualquier equipo de prueba y su trazabilidad a una norma nacional o internacional.
El informe o certificado de calibracidn debe revisarse y firmarse para indicar su
aceptacion. En caso de calibracion fallida, se deberd mencionar la no conformidad
para permitir la investigacidn de su posible impacto.

4.1.22. Los equipos defectuosos deben etiquetarse claramente como tales vy, si es posible,
retirados de las areas de preparacion.

4.1.23. Debe existir un plan de limpieza que especifique la frecuencia y los métodos a ser
usados para los diferentes equipos.

4.2. Sistema de procesamiento de datos

4.2.1. Sise utilizan sistemas informaticos, el software, el hardware y los procedimientos de
copia de seguridad deben revisarse periddicamente para garantizar su fiabilidad,
validarse antes de su uso y mantenerse en un estado de validacidn. El hardware y el
software deben protegerse contra el uso o los cambios no autorizados. El
procedimiento de respaldo debe evitar la pérdida o el dafio de los datos durante
periodos de inactividad o fallas de funcionamiento previstos e inesperados.

4.2.2. La gestion de riesgos debe aplicarse durante todo el ciclo de vida del sistema
informatico, considerando la seguridad del paciente, la integridad de los datos y la
calidad del producto. Como parte de un sistema de gestion de riesgos, las decisiones
sobre la seleccidon de proveedores y el alcance de la validacidn y los controles de
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integridad de los datos deben basarse en una evaluacion de riesgos justificada y
documentada del sistema informatico.

4.2.3. Se deben tomar todas las medidas razonables para garantizar que el sistema se haya
desarrollado de conformidad con un sistema de gestidn de calidad adecuado. El
proveedor debe ser evaluado adecuadamente.

4.2.4. Se debera disponer de una lista actualizada de todos los sistemas relevantes y su
funcionalidad para cumplir con los requisitos de buenas practicas. En el caso de los
sistemas criticos, se debera disponer de una descripcidn actualizada del sistema que
detalle la configuracién fisica y ldgica, los flujos de datos y las interfaces con otros
sistemas o procesos, los prerrequisitos de hardware y software, y las medidas de
seguridad.

4.2.5. Ladocumentacion y los informes de validacidon deben cubrir los aspectos relevantes
de las etapas del ciclo de vida del sistema. El usuario debe poder justificar las normas,
protocolos, criterios de aceptacién y procedimientos aplicados, asi como los registros
conservados, basandose en su evaluacién de riesgos.

4.2.6. Para la validacion de sistemas informaticos personalizados o a medida, debe existir
un proceso que garantice la evaluacion formal y la presentacion de informes sobre
las medidas de calidad y desempeno para todas las etapas del ciclo de vida del
sistema.

4.2.7. Sedebe demostrarlaidoneidad de los métodosy escenarios de prueba. En particular,
se deben considerar los limites de los parametros del sistema (proceso), los limites
de los datos y la gestion de errores. Las herramientas y los entornos de prueba
automatizados deben contar con evaluaciones documentadas de su idoneidad.

4.2.8. Silosdatos se transfieren a otro formato o sistema de datos, la validacidon debe incluir
comprobaciones de que los datos no se alteren en valor y/o significado durante el
proceso de migracion.

4.2.9. Los sistemas informatizados que intercambian datos electrénicamente con otros
sistemas deben incluir controles incorporados adecuados para el ingreso vy
procesamiento correctos y seguros de los datos, a fin de minimizar los riesgos.

4.2.10. En el caso de datos criticos ingresados manualmente, se debe realizar una
verificacion adicional de su exactitud. Esta verificacién puede ser realizada por un
segundo operador o por medios electrdnicos validados. La criticidad y las posibles
consecuencias de la introduccidon de datos erréneos o incorrectos en un sistema
deben estar cubiertas por la gestidn de riesgos.

4.2.11. Los sistemas deben recibir un mantenimiento adecuado en todo momento. Se deben
desarrollar e implementar planes de mantenimiento documentados para hardware
y software.

4.2.12. Se deben realizar copias de seguridad periddicas de todos los datos relevantes con la
frecuencia adecuada. La integridad y precision de los datos de las copias de
seguridad, asi como su capacidad de restauracién, deben verificarse durante la
validacidn y supervisarse periddicamente.

4.2.13. Se debe considerar, con base en una evaluacion de riesgos, la posibilidad de
incorporar al sistema la creacidn de un registro de todos los cambios y eliminaciones
de datos relevantes (un registro de auditoria generado por el sistema). En todos los
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casos, se debe documentar el motivo de dichos cambios o eliminaciones. Los
registros de auditoria deben estar disponibles y ser facilmente comprensibles, y
revisarse periddicamente.

4.2.14. Los cambios en los sistemas informaticos deben validarse, la documentacion
aplicable debe revisarse y el personal pertinente debe recibir la capacitacion
adecuada antes de implementar cualquier cambio en su uso rutinario. Los sistemas
informaticos deben mantenerse en un estado validado. Esto debe incluir pruebas de
usuario para demostrar que el sistema realiza correctamente todas las funciones
especificadas, tanto en la instalacién inicial como después de cualquier modificacion.

4.2.15. Se deben tomar todas las medidas necesarias para garantizar la proteccidn de datos.
Estas medidas garantizan la proteccién contra la adicién, eliminacidon o modificacion
no autorizada de datos, o la transferencia no autorizada de informacién. Estan
establecidos para resolver discrepancias de datos y evitar la divulgacion no
autorizada de informacion.

4.2.16. Los datos deben protegerse contra dafios, tanto fisicos como electrénicos. Se debe
verificar la accesibilidad, legibilidad y precisién de los datos almacenados. El acceso
autorizado a los datos debe garantizarse durante todo el periodo de retencion.

4.2.17. Se deben implementar controles fisicos y/o légicos para restringir el acceso a los
sistemas informaticos Unicamente al personal autorizado. Los métodos adecuados
para prevenir el acceso no autorizado al sistema pueden incluir el uso de llaves,
tarjetas de acceso, codigos personales con contrasefias, datos biométricos y acceso
restringido a equipos informaticos y dreas de almacenamiento de datos.

4.2.18. Debe existir una jerarquia de acceso de usuarios permitidos para leer, imprimir,
ingresar o modificar datos.

4.2.19. Los sistemas de gestiéon de datos y documentos deberan estar disefiados para
registrar la identidad de los operadores que ingresan, modifican, confirman o
eliminan datos, asi como las fechas y horas en que lo hacen.

4.2.20. La creacidn, modificacion y cancelacién de autorizaciones de acceso debera quedar
registrada.

4.2.21. Los registros electronicos pueden firmarse electronicamente. Se espera que las
firmas electrdnicas:
4.2.21.1. Tienen el mismo impacto que las firmas manuscritas dentro de los limites

del establecimiento;
4.2.21.2. Estar vinculados permanentemente a su respectivo expediente; y
4.2.21.3. Incluir la horay fecha en que se aplicaron.

4.2.22. En el caso de los sistemas informaticos que dan soporte a procesos criticos, se deben
establecer disposiciones para garantizar la continuidad del soporte a dichos procesos
en caso de una falla del sistema (por ejemplo, al cambiar a un sistema manual o
alternativo). El tiempo necesario para implementar las alternativas debe definirse en
funcién del riesgo y ser adecuado para el sistema en particular y el proceso que
respalda. Estas alternativas deben documentarse y probarse adecuadamente.

4.2.23. Los datos deben archivarse y verificarse su accesibilidad, legibilidad e integridad. Si
se realizan cambios relevantes en el sistema (por ejemplo, a equipos o programas
informaticos), se debe garantizar y probar la capacidad de recuperar los datos.
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4.2.24. Los sistemas informaticos disefados para controlar las decisiones relacionadas con
los inventarios y la liberacién de componentes sanguineos deben impedir la
liberacién de todos los componentes sanguineos considerados no aceptables. Se
deben implementar mecanismos para impedir la extraccién vy liberacién de cualquier
componente sanguineo de un donante diferido.

4.3. Calificacién y validacién
Principios generales

4.3.1. Las instalaciones y equipos deben calificarse antes de su utilizacién. Los sistemas,
procesos y pruebas deben validarse, lo que implica una consideracion mas amplia
que va mas alld de las instalaciones y los equipos utilizados. En el presente
documento, algunos términos (como plan maestro de validaciéon y protocolo de
validacién) pueden abarcar tanto las actividades de calificacion como las de
validacién.

4.3.2. Los principios de calificacidn y validacion son aplicables a la preparacidn, distribucién
y emisidn de sangre y componentes sanguineos. Es un requisito de buenas practicas
gue los Hemocentros y Bancos de sangre controlen los aspectos criticos de sus
operaciones durante todo el ciclo de vida de los componentes sanguineos y los
procesos asociados. Cualquier cambio planificado en las instalaciones, equipos,
servicios y procesos debe documentarse formalmente y su impacto en la calidad de
la sangre y de los componentes debe validarse.

4.3.3. Se debe aplicar un enfoque de gestidon de riesgos de calidad, consistente en un
proceso sistematico para la evaluacién, el control, la comunicacidn y la revision de
los riesgos para la calidad durante el ciclo de vida del componente sanguineo. Como
parte de un sistema de gestidon de riesgos de calidad, las decisiones sobre el alcance
y la extension de la calificacién y la validaciéon deben basarse en una evaluacion
justificada y evaluacién de riesgos documentada de las instalaciones, equipos,
SEervicios y procesos.

4.3.4. Se pueden utilizar datos que respalden estudios de calificacién y/o validacion
obtenidos de fuentes externas al propio sistema de calidad del Hemocentro o Banco
de sangre, siempre que se haya justificado este enfoque y exista una garantia
adecuada de que se implementaron controles durante la adquisicion de dichos datos.

Organizacidn y planificacion para la calificacion y validacion

4.3.5. Todas las actividades de calificacion y validacidon deben planificarse y llevarse a cabo
teniendo en cuenta el ciclo de vida de las instalaciones, equipos, servicios, procesos
y productos.

4.3.6. Las actividades de calificacién y validacién solo deben ser realizadas por personal
debidamente capacitado que siga los procedimientos aprobados y elabore informes
segln lo definido en el sistema de calidad del Hemocentro o Banco de sangre. Se
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debe realizar una supervisién de calidad adecuada durante todo el ciclo de
calificacion y validacidn.
4.3.7. Los elementos clave del programa de calificacién y validaciéon del sitio deben estar
claramente definidos y documentados en un plan maestro de validacién o
documento equivalente.
4.3.8. El plan maestro de validacién o documento equivalente debe definir el sistema de
calificacion/validacion e incluir o hacer referencia a informacién al menos sobre lo
siguiente:
4.3.8.1. Politica de calificacién y validacion;
4.3.8.2. Lla estructura organizacional, incluyendo roles y responsabilidades para
actividades de calificacion y validacién;

4.3.8.3. Resumen de las instalaciones, equipos, sistemas y procesos, y su estado
de calificacidn y validacién;

4.3.8.4. Control de cambios y gestiéon de desviaciones para la calificacién vy
validacién;

4.3.8.5.  Orientacion sobre el desarrollo de criterios de aceptacion;

4.3.8.6. Referencias a documentos existentes; y

4.3.8.7. La estrategia de calificacion y validacién, incluyendo recalificacion,
cuando corresponda.

4.3.9. En proyectos grandes y complejos, la planificacién cobra mayor importancia, y los
planes de validacidn independientes pueden mejorar la claridad. Estos deben estar
vinculados y ser trazables.

4.3.10. Se debe utilizar un enfoque de gestion de riesgos de calidad para las actividades de
calificacion y validacién. En vista del mayor conocimiento y comprensidon que surja
de cualquier cambio durante la fase de calificacion y validacidn, las evaluaciones de
riesgos deben repetirse segln sea necesario. La forma en que se utilizan las
evaluaciones de riesgos para respaldar las actividades de calificacion y validacién
debe documentarse claramente.

4.3.11. Se debenincorporar controles adecuados a las actividades de calificacién y validacién
para garantizar la integridad de todos los datos obtenidos.

Documentacion que incluye el Plan Maestro de Validacidn

4.3.12. Las buenas practicas de documentacidn son importantes para respaldar la gestién
del conocimiento a lo largo del ciclo de vida del producto. Se deben elaborar
protocolos de validacion que especifiquen como se deben realizar la calificacidn y la
validacion, y que definan los sistemas, atributos y pardmetros criticos, asi como los
criterios de aceptacion asociados.

4.3.13. Todos los documentos generados durante la calificacion y validacion deben ser
aprobados por el personal apropiado segun lo definido en el sistema de calidad.

4.3.14. Los documentos de calificacion pueden combinarse cuando sea apropiado (por
ejemplo, documentos de calificacion de la instalacién y documentos de la calificacién
operativa).

GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0CT 2025 24|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ WEVO //
Teléfono: +593-4 372-7440 m ”
www.controlsanitario.gob.ec [ M i



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

4.3.15. Cualquier cambio significativo realizado al protocolo aprobado durante su ejecucién
(por ejemplo, en los criterios de aceptacién o parametros de operacién) debe
documentarse como una desviacidn y justificarse cientificamente.

4.3.16. Se deben establecer las relaciones y vinculos entre los documentos en proyectos de
validacién complejos.

4.3.17. Cuando un tercero que presta servicios de validacidn proporcione protocolos de
validacién y otra documentacion, el personal correspondiente del Hemocentro o
Banco de sangre deberd confirmar su idoneidad y el cumplimiento de los
procedimientos internos antes de su aprobacién. Los protocolos del proveedor
podran complementarse con documentacidon o protocolos de prueba adicionales
antes de su uso.

4.3.18. Los resultados que no cumplan con los criterios de aceptacion predefinidos deben
registrarse como desviaciones e investigarse exhaustivamente de acuerdo con los
procedimientos locales. Cualquier implicacion para la validacidon debera discutirse en
el informe.

4.3.19. Se deben revisar los hallazgos y conclusiones del proceso de validacion y resumir los
resultados en relacién con los criterios de aceptacidn. Cualquier cambio posterior a
los criterios de aceptacidon debe justificarse cientificamente y debe emitirse una
recomendacidn final sobre el resultado de la validacidn.

4.3.20. El personal responsable pertinente debera aprobar la autorizacién formal para la
siguiente etapa del proceso de calificacién y validacion, ya sea como parte de la
aprobacién del informe de validacion o en un documento resumen aparte. Se podra
otorgar una aprobacién condicional para pasar a la siguiente etapa de calificacién
cuando no se hayan abordado plenamente ciertos criterios de aceptacién o
desviaciones, siempre y cuando exista una evaluacion documentada de que esto no
tendra un impacto significativo en la siguiente actividad.

Etapas de calificacion de instalaciones, equipos y sistemas

4.3.21. Las actividades de calificacion deben considerar todas las etapas, desde el desarrollo
inicial de la especificacién de requisitos del usuario (sus siglas en inglés URS) hasta la
finalizacion del uso de la instalacién, el equipo o el sistema. Si bien las etapas
principales y los criterios asociados dependeran de las circunstancias de cada
proyecto y pueden variar, a continuacidn se presenta un enfoque de calificacion
sugerido.

4.3.22. Las especificaciones de las instalaciones, equipos, servicios y sistemas deben
definirse en una especificacién de requisitos del usuario o una especificacion
funcional. En esta etapa, es necesario incorporar los elementos esenciales de calidad
y mitigar cualquier riesgo para las buenas practicas a un nivel aceptable. La URS debe
ser un punto de referencia durante todo el ciclo de vida de la validacion.

4.3.23. El siguiente elemento de la validacién de nuevas instalaciones, sistemas y equipos es
la calificacion del disefio. Esto implica la demostracién y documentacién de la
conformidad del disefio con las buenas practicas (es decir, que el disefio es adecuado
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para el propdsito previsto). Los requisitos del URS deben verificarse durante la
calificacion de disefio.
4.3.24. También se podrdn realizar prueba de aceptacién en fabrica (sus siglas en inglés FAT)
y prueba de aceptacion en sitio (sus siglas en inglés SAT). El proveedor podra evaluar
el equipo (especialmente los que incorporan tecnologia novedosa o compleja), si
corresponde, antes de la entrega. Antes de la instalacion, se debera confirmar que el
equipo cumple con la especificacion funcional/URS en las instalaciones del
proveedor, si corresponde. Cuando sea apropiado vy justificado, la revision de la
documentacién y algunas de las pruebas requeridas podrian realizarse en la prueba
de aceptacién en fabrica u otra etapa sin necesidad de repetirlas en sitio durante la
calificacion de la instalacion y la calificacion operativa, siempre que se demuestre
que la funcionalidad del equipo no se ve afectada por el transporte y la instalacion.
La prueba de aceptaciéon en fabrica podrd complementarse con la prueba de
aceptacion en sitio tras la recepcion del equipo en la planta de fabricacion.
4.3.25. La calificacién de la instalacidon debe realizarse en instalaciones, equipos y sistemas
nuevos o modificados, y debe incluir, entre otros:
4.3.25.1. Instalacién de componentes, equipos, tuberias, servicios e
instrumentacion, verificada contra dibujos y especificaciones de
ingenieria actualizados;

4.3.25.2. Verificacion de la correcta instalacién frente a criterios predefinidos;

4.3.25.3. Recopilacién y cotejo de instrucciones de funcionamiento y trabajo del
proveedor y requisitos de mantenimiento;

4.3.25.4. Requisitos de calibracidn; y

4.3.25.5. Verificacion de materiales de construccion.
4.3.26. La finalizacidn exitosa de la calificacién operativa debe permitir la finalizacion de
procedimientos de calibracidn, operacidn y limpieza, capacitacidon de operadores y
requisitos de mantenimiento preventivo. La calificacion operativa normalmente
sigue a la calificacion de la instalacion, pero dependiendo de la complejidad del
equipo, se puede realizar un proceso combinado de calificacién de instalacién y
operacion. La calificacion operativa debe incluir, entre otros:
4.3.26.1. Pruebas que se han desarrollado con base en el conocimiento de los
procesos, sistemas y equipos para garantizar que el sistema funcione
segln lo disefiado; y

4.3.26.2. Pruebas para confirmar los limites operativos superior e inferior, y/o
condiciones mas desfavorables.

4.3.27. Sibien la calificacion del desempefio se describe como una actividad independiente,
en algunos casos puede ser apropiado realizarla junto con la calificacién operativa o
la validacidn del proceso. La calificacién de desempefio debe completarse tras la
finalizacion satisfactoria de la calificacion de la instalacién y la calificacidon operativa.
La calificacién de desempeio debe incluir, entre otros:
4.3.27.1. Pruebas (utilizando materiales de produccién, sustitutos calificados o

componentes sanguineos simulados que han demostrado exhibir un
comportamiento equivalente) en condiciones de funcionamiento
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normales y en el peor de los casos — la frecuencia de muestreo utilizada

para confirmar el control del proceso debe estar justificada; y

4.3.27.2. Pruebas que cubran el rango operativo del proceso previsto, a menos que
se disponga de evidencia documentada de las fases de desarrollo que
confirme los rangos operativos.

Recalificacion

4.3.28. Las instalaciones, equipos y sistemas deben evaluarse en una frecuencia apropiada
para confirmar que permanecen en un estado de control.

4.3.29. Cuando la recalificacién sea necesaria y se realice en plazos especificos, se debera
justificar dicho plazo y definir los criterios de evaluacién. Ademas, se debera evaluar
la posibilidad de pequefios cambios a lo largo del tiempo.

4.4. Validacion de procesos
Principios generales

4.4.1. Los principios descritos en esta seccién son aplicables a la preparacién, distribuciéon
y emision de sangre y componentes sanguineos. Abarcan la validacion inicial de
nuevos procesos Yy la validacién posterior de procesos modificados o transferencias
de sitio para mantener el estado validado (verificacion continua del proceso). Esta
seccién implica la existencia de un sélido proceso de desarrollo de productos para
facilitar la validaciéon del proceso.

4.4.2. Los procesos deben demostrar su robustez y garantizar la consistencia de la calidad
de la sangre y sus componentes antes de su distribucion y uso clinico rutinario.
Siempre que sea posible, los procesos deben someterse a un programa de validacién
prospectiva. La validacidn retrospectiva ya no es un enfoque aceptable.

4.4.3. Lavalidacidn de procesos para nuevos componentes sanguineos debe abarcar todos
los procesos y sitios de preparacién previstos. Un enfoque de validacidn cientifico y
basado en el riesgo podria justificarse para nuevos componentes sanguineos
considerando un amplio conocimiento del proceso desde la fase de desarrollo, junto
con un control estadistico continuo y adecuado del proceso. El disefio de la validacién
realizada debe ser representativo de todos los procesos y entornos del producto.

4.4.4, Para la validacidon de procesos de preparacién de componentes sanguineos que se
transfieren de un sitio a otro o dentro del mismo establecimiento, el nimero de
unidades de componentes sanguineos utilizadas para la validacién del proceso podria
reducirse segun el conocimiento existente sobre el proceso, incluyendo los
resultados de la validacion previa. El mismo enfoque puede emplearse para la
validacién de diferentes tamafios o volumenes de bolsas de sangre, si se justifica.

4.4.5. La validacidn del proceso debe determinar si el proceso cumple sistematicamente
todos los parametros y atributos de calidad considerados importantes para
garantizar el estado validado y una calidad aceptable de la sangre y sus componentes.
La base sobre la que se identificaron los pardmetros y atributos de calidad del
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proceso como criticos o no criticos debe documentarse claramente, teniendo en
cuenta los resultados de cualquier evaluacién de riesgos.

4.4.6. Las instalaciones, equipos y sistemas que se utilicen deberdn calificarse antes de su
uso y los métodos de andlisis deberan validarse. Las instalaciones, equipos, sistemas
y procesos deberdn evaluarse periddicamente para garantizar su correcto
funcionamiento.

4.4.7. Paratoda la sangrey sus componentes, el conocimiento del proceso proveniente de
estudios de desarrollo u otras fuentes debe ser accesible para el Hemocentro o Banco
de sangre, a menos que se justifique lo contrario, y debe ser la base para las
actividades de validacion.

4.4.8. Durante la validacidn de la preparacién de sangre y componentes sanguineos, puede
participar personal diverso. Se espera que el personal que realiza las actividades
rutinarias participe en el proceso de validacion.

4.4.9. Los proveedores de materiales criticos deben estar calificados durante la validacion
del proceso y antes de su uso en la preparacién de sangre o componentes
sanguineos. Alternativamente, debe documentarse una justificacion basada en la
aplicacién de los principios de gestidn de riesgos de calidad.

4.4.10. Cuando la sangre o los componentes sanguineos preparados durante la validacion
del proceso se liberen para uso clinico, esto deberad predefinirse en el plan de
validacién. Las condiciones de produccién deberan cumplir plenamente con los
requisitos de buenas practicas, los criterios de aceptacidn de la validacidn y cualquier
criterio de verificacidn continua del proceso (si se utiliza).

Validacion concurrente

4.4.11. En circunstancias excepcionales, justificadas por un beneficio significativo para el
paciente, con una sodlida relacion beneficio-riesgo para este y con un control
sistematico de cada unidad de hemocomponente para garantizar su conformidad
con los requisitos reglamentarios, podria ser aceptable ejecutar el protocolo de
validacién simultdaneamente con la distribucién de las unidades producidas durante
la validaciéon y no completar un programa de validacidon antes de la produccion
rutinaria. Sin embargo, la decision de realizar una validacién simultdnea debe
documentarse en el Plan Maestro de Validacidn para su visibilidad y ser aprobada
por personal autorizado.

4.4.12. Cuando se haya adoptado un enfoque de validacidén concurrente, debe haber datos
suficientes para respaldar la conclusidon de que cualquier componente sanguineo
determinado cumple con los criterios de aceptacién definidos. Los resultados y las
conclusiones deben documentarse formalmente y ponerse a disposicién de la
persona responsable antes de la autorizacién del componente sanguineo para uso
clinico.
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Validacidon prospectiva

4.4.13. Con este enfoque, se preparan varias unidades de componentes sanguineos bajo las
nuevas condiciones propuestas. El nimero de ciclos de proceso, muestras tomadas
y observaciones realizadas debe basarse en principios de gestién de riesgos de
calidad y ser suficiente para permitir el establecimiento del rango normal de
variacion y tendencias, y para proporcionar datos suficientes para la evaluacion. Cada
Hemocentro o Banco de sangre debe determinar y justificar el nimero de unidades
de componentes sanguineos necesarias para demostrar que el proceso es capaz de
suministrar componentes sanguineos de calidad de forma consistente.

4.4.14. El nimero de unidades de componentes sanguineos preparadas durante la fase de
validacién debe reflejar las cantidades que se pretende producir en circunstancias de
produccién normales.

4.4.15. Se debe elaborar un protocolo de validacion del proceso que defina los parametros
criticos del proceso, los atributos criticos de calidad y los criterios de aceptacion
asociados, los cuales deben basarse en datos de desarrollo o en conocimiento
documentado del proceso.

4.4.16. Los protocolos de validacion de procesos deben incluir, entre otros:
4.4.16.1. Breve descripcidon del proceso;
4.4.16.2. Funciones y responsabilidades;
4.4.16.3. Resumen de los atributos criticos de calidad a investigar;
4.4.16.4. Resumen de los parametros criticos del proceso y sus limites asociados;
4.4.16.5. Resumen de otros atributos y pardmetros (no criticos) que seran

investigados o monitoreados durante la actividad de validacién, y las
razones de su inclusion;
4.4.16.6. Lista de las instalaciones/equipos/personal que se utilizaran, incluidos los
equipos de medicién/monitoreo/registro y su estado de calibracion;
4.4.16.7. Lista de métodos analiticos y validacién de métodos, segln corresponda;
4.4.16.8. Controles propuestos durante el proceso, con el criterio de aceptacién
asociado y el/los motivo(s) para seleccionar cada control en proceso;
4.4.16.9. Prueba adicional a realizar, con criterio de aceptacion;
4.4.16.10. Plan de muestreo y su justificacion;
4.4.16.11. Métodos para registrar y evaluar resultados;
4.4.16.12. Proceso de liberacion y certificacion de unidades (si corresponde); y
4.4.16.13. Conclusioén.

Verificacion continua del proceso y mantenimiento del estado validado

4.4.17. La verificacidon continua del proceso debe proporcionar evidencia documentada,
utilizando control estadistico del proceso, de que el proceso permanece en un estado
de control durante la preparacidn de rutina.

4.4.18. Todos los procesos criticos deben ser monitoreados constantemente y evaluados
periddicamente para confirmar su validez. Si no se han realizado cambios
significativos en el estado de validacion, una revisién que demuestre que el proceso
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cumple con los requisitos prescritos puede considerarse aceptable en lugar de una
revalidacién completa.

4.4.19. Los Hemocentros o Bancos de sangre deben monitorear la calidad de los
componentes sanguineos mediante el control estadistico de procesos para garantizar
gue se mantenga un estado de control durante todo el ciclo de vida del componente
sanguineo y se evallen las tendencias relevantes del proceso.

4.4.20. El alcance y la frecuencia de la verificacién continua del proceso deben revisarse
periddicamente. En cualquier momento del ciclo de vida del producto, puede ser
conveniente modificar los requisitos teniendo en cuenta el nivel actual de
comprension y rendimiento del proceso.

4.4.21. La verificacion continua del proceso debe realizarse conforme a un protocolo
aprobado o documentos equivalentes, y debe elaborarse un informe que documente
los resultados obtenidos. Se deben utilizar herramientas estadisticas, cuando
corresponda, para fundamentar las conclusiones sobre la variabilidad y la capacidad
de un proceso determinado y para garantizar un estado de control.

4.4.22. Los siguientes elementos son esenciales para mantener un estado validado:
4.4.22.1. Calibracion y monitoreo;
4.4.22.2. Mantenimiento preventivo;
4.4.22.3. Formacién y competencia;
4.4.22.4. Recalificacién de proveedores;
4.4.22.5. Revisidn periddica;
4.4.22.6. Supervision del desempeno;
4.4.22.7. Retiro del sistema.

4.4.23. El mantenimiento del estado validado de los componentes sanguineos debe
documentarse en la revisién de la calidad del producto. También debe considerarse
la posibilidad de que se produzcan cambios incrementales no deseados a lo largo del
tiempo y debe evaluarse la necesidad de adoptar medidas adicionales (como un
muestreo mejorado).

4.4.24. Los procedimientos de control de cambios operativos, control de documentos y
control de calidad apoyan el mantenimiento del estado validado.

4.5. Validacion de métodos de prueba

4.5.1. Todos los métodos de prueba analiticos utilizados en ejercicios de calificaciéon o
validacién deben validarse con un limite de deteccidn y cuantificacién apropiado,
cuando sea necesario.

4.5.2. Cuando se realicen pruebas microbianas de sangre o componentes sanguineos, el
método debe validarse teniendo en cuenta la eventual interferencia de residuos con
el analisis (por ejemplo, la interferencia de antibioticos residuales en la deteccidn de
microorganismos).

4.6. Control de equipos y materiales
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Principios generales

4.6.1. Se deben disponer de sistemas documentados para la adquisicion de equipos y
materiales. Estos deben identificar los requisitos especificos para el establecimiento
y la revisién de contratos de suministro de equipos y materiales.
4.6.2. El proceso de contratacion debera incluir:
4.6.2.1. Controles previos a la adjudicacién del contrato para ayudar a garantizar
gue los proveedores satisfacen las necesidades identificadas;
4.6.2.2. Controles adecuados de los materiales recibidos para confirmar que
cumplen las especificaciones;
4.6.2.3. Elrequisito de que los fabricantes proporcionen un certificado de andlisis
de materiales criticos;
4.6.2.4. Controles para garantizar que los materiales en uso contindan
cumpliendo las especificaciones;
4.6.2.5. Contacto regular con los proveedores para ayudar a comprender vy
resolver problemas; y
4.6.2.6. Realizacidn de auditorias periddicas a proveedores.

4.6.3. La calificacion o recalificacién de los equipos debe ocurrir en las siguientes

situaciones:

4.6.3.1. Al poner en servicio un nuevo equipo, que deberd incluir la calificacion del
disefio, la calificacion de la instalacién, la calificacidn operativa y la
calificacion del rendimiento, y datos de validacion completos del
fabricante;

4.6.3.2.  Despuésde cualquier reubicacion, reparacion o ajuste que pudiera alterar
potencialmente el funcionamiento del equipo; y

4.6.3.3. Si surge alguna duda de que el equipo no estd funcionando
adecuadamente.

4.6.4. Cuando se identifique una falla o no conformidad que pueda afectar la calidad,
seguridad o eficacia de cualquier sangre o componente sanguineo, se debe realizar
una evaluacion de riesgos para determinar cualquier impacto en los componentes ya
distribuidos o almacenados que puedan haberse visto afectados por el fallo o la no
conformidad. Las decisiones y acciones deben tomarse de acuerdo con los resultados
de la evaluacidn de riesgos y deben documentarse.

Calibracién y monitoreo de equipos

4.6.5. Esnecesario establecer un mecanismo para garantizar la idoneidad de los programas
de calibracion y monitoreo, y que se disponga de personal calificado para su
implementacion. Se debe utilizar un plan de calibracién y monitoreo para definir los
requisitos para el establecimiento e implementacién de un programa de calibracion
gue incluya la frecuencia del monitoreo.
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4.6.6. El analisis de tendencias y otros analisis de los resultados de calibracién y monitoreo
debe ser un proceso continuo. Se deben determinar intervalos de calibracién y
monitoreo para cada equipo a fin de lograr y mantener el nivel deseado de precision
y calidad. El procedimiento de calibracién y monitoreo debe basarse en una norma
nacional o internacional reconocida. El estado de calibracidn de todos los equipos
gue requieran calibracidn debe estar facilmente disponible.

4.6.7. Para garantizar el correcto funcionamiento de un sistema o equipo, se debe
desarrollar e implementar un plan de monitoreo. Este plan debe considerar la
criticidad del sistema o equipo y detallar los mecanismos de monitoreo, notificacién
a usuarios y resolucién de problemas. Si se observa un evento inusual, el personal
debe seguir la respuesta estdndar descrita en el plan de monitoreo. Esta respuesta
estandar debe incluir la notificacién al personal afectado y, posiblemente, el inicio de
una solucion al problema y la evaluacién de riesgos de la sangre o los componentes
sanguineos afectados. Dependiendo de la gravedad del problema y la criticidad del
sistema o equipo, podria ser necesario implementar un plan de contingencia para
mantener el proceso o sistema en funcionamiento.

4.6.8. Ademds de las pruebas que evaltuan laidoneidad de cualquier cambio implementado,
se debe realizar una validacion suficiente en todo el sistema para demostrar que las
partes del sistema que no estan involucradas en el cambio no se ven afectadas
negativamente.

4.6.9. La capacidad de un proveedor para mantener sus actividades relacionadas con un
sistema o equipo debe recalificarse peridédicamente, especialmente para anticipar
deficiencias en los servicios o gestionar cambios en el sistema, el equipo o el
proveedor. La periodicidad y el alcance del proceso de recalificacidn dependeran del
nivel de riesgo del uso del sistema o equipo y deben planificarse para cada
proveedor.

4.6.10. Se debe establecer un proceso de revision periddica para garantizar que la
documentacion del sistema o equipo esté completa, actualizada y sea precisa. Se
debe elaborar un informe del proceso de revisiéon. Cuando se detecten desviaciones
o problemas, se deben identificar, priorizar, planificar e implementar las acciones
pertinentes.

5. DOCUMENTACION
5.1. Principios generales

5.1.1. Una buena documentacidn constituye una parte esencial del sistema de calidad y es
clave para operar en cumplimiento de los requisitos de buenas practicas. Los
distintos tipos de documentos y medios utilizados deben estar completamente
definidos en el sistema de gestion de calidad.

5.1.2. Ladocumentacién podra existir en formato papel, electrénico o formato fotografico.
El objetivo principal del sistema de documentacién utilizado debe ser establecer,
controlar, monitorear y registrar todas las actividades que impactan directa o
indirectamente en todos los aspectos de la calidad y seguridad de la sangre y
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componentes sanguineos, asi como de cualquier producto medicinal que se produzca
de ellos. El sistema de gestién de calidad debe incluir instrucciones detalladas y
suficientes para facilitar la comprensién comun de los requisitos, ademads de prever
el registro adecuado de los diversos procesos y la evaluacién de cualquier
observacién, de modo que se pueda demostrar la aplicacién continua de los
requisitos.

5.1.3. Existen dos tipos principales de documentacién para gestionar y registrar el
cumplimiento de las buenas practicas: instrucciones (instrucciones, requisitos) y
registros/informes. Se deben aplicar practicas adecuadas seglin el tipo de
documento. Se deben implementar controles adecuados para garantizar la precision,
integridad, disponibilidad y legibilidad de los documentos. Los documentos de
instrucciones deben estar libres de errores y disponibles por escrito. El término
«escrito» se refiere a estar registrado o documentado en un soporte que permita la
lectura de los datos.

5.2. Documentacion de buenas practicas requerida (por tipo)

5.2.1. Deben existir documentos que establezcan especificaciones y procedimientos, y
registros que cubran cada actividad realizada por un Hemocentro o Banco de sangre,
y mantenerse actualizados.
5.2.2. Los documentos requeridos incluyen los siguientes:
5.2.2.1.  Especificaciones que describen en detalle los requisitos a los que deben
ajustarse la sangre y los componentes o materiales sanguineos utilizados
u obtenidos durante su preparacién y distribucion. Estos requisitos sirven
como base para la evaluacién de la calidad.

5.2.2.2. Instrucciones de ensayo que detallen todos los materiales de partida,
equipos y sistemas informaticos (si los hay) que se utilizaran, y que
especifiquen todas las instrucciones de muestreo y analisis. Si se aplican,
se deben especificar los controles durante el proceso, junto con sus
criterios de aceptacion.

5.2.2.3.  Procedimientos, también conocidos como procedimientos operativos
estandar (POEs), que dan instrucciones para realizar determinadas
operaciones.

5.2.2.4. Protocolos que dan instrucciones para realizar ciertas operaciones
discretas y registro de los resultados (por ejemplo: protocolos de
calificacion y validacion).

5.2.2.5. Acuerdos técnicos (incluidos los contratos) que se acuerden entre
contratantes y contratantes de actividades subcontratadas.

Registros e informes

5.2.3. Los registros proporcionan evidencia de varias acciones tomadas para demostrar el
cumplimiento de las instrucciones (por ejemplo: actividades, respuestas a eventos,
investigaciones) y, en el caso de sangre procesada y componentes sanguineos,
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proporcionan un historial de cada unidad, rastredndolo hasta el historial del donante,
la donacidn, la preparacion y los analisis, su liberacidén y posterior distribucion. Los
registros incluyen los datos brutos que se utilizan para generar otros registros. En el
caso de los registros electrdnicos, los usuarios designados deben definir qué datos se
utilizardn como datos brutos. Todos los datos en los que se basan las decisiones de
calidad deben definirse como datos brutos.

5.2.4. Los certificados de analisis proporcionan un resumen de los resultados de los analisis
realizados en muestras de reactivos, productos o materiales, junto con una
evaluacidn del cumplimiento de una especificacion establecida.

5.2.5. Los informes documentan la realizacién de determinados ejercicios, proyectos o
investigaciones, junto con sus resultados, conclusiones y recomendaciones.

5.3. Generacidn y control de documentacion

5.3.1. Se deben definiry respetar todos los diferentes tipos de documentos. Los siguientes
requisitos se aplican por igual a todos los soportes documentales, incluyendo los
documentos (instrucciones o registros) que existen en formato hibrido (es decir, que
comprenden elementos tanto electrénicos como en papel). Es necesario especificar
las interrelaciones y las medidas de control entre los documentos maestros, las
copias oficiales, el manejo de datos y los registros, tanto para sistemas hibridos como
homogéneos.

5.3.2. Se debe establecer un sistema de control de documentos, definido en un
procedimiento escrito, para la revision, la gestion del historial de revisiones y el
archivo de documentos, incluyendo los Procedimientos Operativos Estdndar. Se
deben implementar controles adecuados para los documentos electrénicos (como el
uso de plantillas, formularios y documentos maestros). También se deben establecer
controles adecuados para garantizar la integridad de los registros durante todo el
periodo de retencion.

5.3.3. Los documentos deben disefiarse, prepararse, revisarse y distribuirse con cuidado. Al
generar documentos de trabajo a partir de documentos maestros, no deben
introducirse errores durante el proceso de produccion.

5.3.4. Los documentos que contengan instrucciones deberdn ser aprobados, firmados y
fechados por las personas competentes y autorizadas. Esto también podra llevarse a
cabo electréonicamente. Los documentos deben tener un contenido inequivoco y ser
de identificacién Unica. Se debe definir la fecha de entrada en vigor de los
documentos.

5.3.5. Los documentos con instrucciones deben presentarse de forma ordenada y ser
faciles de consultar. El estilo y el lenguaje de los documentos deben ajustarse al uso
previsto. Los POEs, las instrucciones de trabajo y los métodos deben estar escritos en
un estilo imperativo obligatorio.

5.3.6. Los documentos dentro del sistema de gestién de calidad deben revisarse
periddicamente y mantenerse actualizados.
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5.3.7. Todos los cambios significativos en los documentos deben tomarse con prontitud, y
deben ser revisados, fechados y firmados por una persona autorizada para realizar
esta tarea.

5.3.8. Las instrucciones de trabajo no deben escribirse a mano; sin embargo, cuando los
documentos requieran el ingreso de datos, se debe proporcionar espacio suficiente
para dichas entradas.

5.4. Buenas practicas de documentacion

5.4.1. Losregistros deben ser legibles y pueden escribirse a mano, transferirse a otro medio
(como microfilm) o documentarse en un sistema computarizado.

5.4.2. Los registros deben realizarse o completarse en el momento en que se realiza cada
accion y de tal manera que todas las actividades significativas relacionadas con la
donacidn, recoleccién, analisis, procesamiento, almacenamiento y distribuciéon de
sangre y componentes sanguineos sean rastreables.

5.4.3. El sistema de registro debe garantizar la documentacién continua de los
procedimientos realizados desde el donante de sangre hasta el receptor. Es decir,
cada paso significativo debe registrarse de forma que permita rastrear un
componente o procedimiento, en cualquier direccién, desde el primer paso hasta su
uso/eliminacion final.

5.4.4. Cualquier modificacidn realizada en una entrada de un documento debera firmarse
y fecharse, de forma que permita la lectura de la informacidn original. En su caso,
debera registrarse el motivo de la modificacién.

5.5. Conservacion de documentos

5.5.1. Debe definirse claramente qué registro se relaciona con cada actividad y déonde se
encuentra. Deben implementarse controles seguros para garantizar la integridad del
registro durante todo el periodo de retencién. Estos controles deben validarse, si
corresponde.
5.5.2. Se aplican los siguientes requisitos especificos de conservacion de la documentacion:
5.5.2.1. Losregistros deben conservarse durante un periodo de al menos 10 afos.
Los registros de donantes excluidos de forma permanente deben
mantenerse indefinidamente.

5.5.2.2. Datos de trazabilidad (que permiten el seguimiento desde el donante
hasta el receptor y viceversa) deben conservarse al menos durante 10
afios. La duracion de la conservacién de los documentos debe reflejar
cuestiones especificas (por ejemplo: la posibilidad de infecciones
transmitidas por transfusién).

5.5.2.3. Documentacién relacionada a las investigaciones sobre efectos adversos
graves y reacciones adversas graves debe conservarse durante un minimo
de 15 afios.

5.5.2.4. La documentacién del sistema de calidad y los registros asociados deben
ser conservados durante un minimo de 10 afios.
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5.5.2.5. Para otros tipos de documentacidon, el periodo de retencidn debera
determinarse y especificarse en funcién de la actividad que respalda la
documentacion.

5.6. Especificaciones

5.6.1. Deben existir especificaciones debidamente autorizadas y fechadas para los
materiales de partida y de envasado, asi como para la sangre y los componentes
sanguineos terminados.

5.6.2. Las especificaciones para los materiales de partida y de embalaje primario o material
impreso deben incluir o proporcionar referencia a (si corresponde):
5.6.2.1. Una descripcién de los materiales, incluyendo:

i. El nombre designado y la referencia del cédigo interno,

ii. Los proveedores aprobados vy, si es razonable, el productor original

del material, y

iii. Una muestra de materiales impresos;
5.6.2.2.  Instrucciones para el muestreo y los analisis;
5.6.2.3.  Requisitos cualitativos y cuantitativos con limites de aceptacién;
5.6.2.4. Condiciones y precauciones de almacenamiento; y
5.6.2.5. El periodo maximo de almacenamiento antes de la re-evaluacién.

5.6.3. Deben estar disponibles las especificaciones para la sangre y los componentes
sanguineos, tanto en proceso como terminados. La sangre y los componentes
sanguineos deben etiquetarse de acuerdo con los requisitos legales.

5.7. Instrucciones de preparacion

5.7.1. Deben existir instrucciones de preparacion escritas y aprobadas para cada tipo de

componente sanguineo producido, y deben incluir:

5.7.1.1. Un flujo de proceso para cada etapa de la preparacién del componente
sanguineo, incluido dénde se lleva a cabo y cualquier equipo critico
utilizado;

5.7.1.2. Métodos (o referencia a los métodos) que se utilizaran para iniciar
equipos criticos y su mantenimiento (por ejemplo: métodos de limpieza,
montaje y calibracion);

5.7.1.3.  Elrequisito de verificar que el equipo y la estacion de trabajo estan libres
de componentes sanguineos previos, documentos o materiales no
requeridos para el proceso planificado, y que el equipo estd limpio y es
adecuado para su uso;

5.7.1.4. Instrucciones detalladas de procesamiento paso a paso (por ejemplo:
verificaciones) sobre materiales, pretratamientos, secuencia de adicidn
de materiales y parametros criticos del proceso como tiempo y
temperatura);

5.7.1.5. Lasinstrucciones para cualquier control en proceso y sus limites;
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5.7.1.6.  Los requisitos de almacenamiento de los componentes sanguineos y de
cualquier material y consumible critico; y
5.7.1.7.  Cualquier precaucién especial que deba adoptarse.

5.8. Registros de preparacion

5.8.1. En todas las etapas de preparacion, el etiquetado debe identificar claramente los
componentes sanguineos individuales y su naturaleza. La etiqueta de un
componente sanguineo intermedio siempre debe permitir determinar la etapa de
procesamiento e incluir:
5.8.1.1. El nombre del componente sanguineo;
5.8.1.2.  Elidentificador Unico numérico o alfanumérico de donacién; y
5.8.1.3. El nombre del establecimiento productor de sangre.

5.8.2. Cada unidad se considera un lote Unico, y los registros de preparaciéon deben
proporcionar informacién suficiente para generar el historial y garantizar la
trazabilidad de un componente sanguineo preparado. Normalmente, esta
informacién se registra en los sistemas informaticos del Hemocentro o Banco de
sangre. En general, el Hemocentro o Banco de sangre debe tener acceso a los
siguientes registros de procesamiento para cada unidad:
5.8.2.1. Elnombrey el identificador Unico del componente sanguineo;
5.8.2.2.  Las fechas y horas de inicio de las etapas intermedias significativas y de
finalizacion del procesamiento;

5.8.2.3. Laidentidad (por ejemplo, las iniciales) del operador o los operadores que
realizaron cada paso critico del proceso (incluidos los controles del
proceso) y, cuando corresponda, el nombre de cualquier persona que
verificd dichos pasos;

5.8.2.4.  El nimero de lote de cualquier consumible relevante y/o nimero de
control analitico de cada consumible;

5.8.2.5. Un registro de los controles en proceso y la identidad de la(s) persona(s)
gue los llevé a cabo, asi como los resultados obtenidos;

5.8.2.6.  Los resultados de las pruebas realizadas a la donaciéon y/o al componente
sanguineo (excluido el control de calidad);

5.8.2.7. Notas sobre cualquier desviacién, incluidos detalles de los
procedimientos con autorizacién firmada; e

5.8.2.8. Informacién sobre el procesamiento de componentes sanguineos no
estdndar con autorizacion firmada.

5.9. Procedimientos y registros

5.9.1. Deben existir procedimientos y registros escritos para la recepcién de cada entrega
de materiales y reactivos que puedan afectar la calidad y seguridad de la sangre y sus
componentes. Los registros de recepcién deben incluir:
5.9.1.1. El nombre del material en la nota de entrega y los contenedores;
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5.9.1.2.  El cdédigo interno (si lo hay) del material;

5.9.1.3. Lafecha de recepcion;

5.9.1.4. Los nombres del proveedor y del fabricante;

5.9.1.5. El ndmero de lote o de referencia del fabricante;

5.9.1.6. Lacantidad total y el nUmero de articulos recibidos;

5.9.1.7. Elnumero de lote asignado después de la recepcién (segln corresponda);
5.9.1.8. El nombre/nimero de identificacidn de la persona que recibio el envio;
5.9.1.9. Cualquier comentario pertinente.

5.9.2. Deben existir procedimientos escritos para el etiquetado interno, la cuarentena y el
almacenamiento de materiales de partida, materiales de embalaje y otros
materiales, segln corresponda.

5.10. Muestreo

5.10.1. Deben existir procedimientos escritos para el muestreo que incluyan los métodos y
equipos a utilizar, las cantidades a tomar y cualquier precaucién a observar para
evitar la contaminacién del material o cualquier deterioro en su calidad.

5.10.2. Deben existir procedimientos escritos para el analisis de materiales, sangre y
componentes sanguineos en las diferentes etapas del procesamiento, que describan
los métodos y equipos que se utilizaran. Las pruebas realizadas deben registrarse en
cada etapa.

5.11. Otro

5.11.1. Deberan estar disponibles criterios y procedimientos escritos para la liberacién y el
rechazo.
5.11.2. Se deben mantener registros de la distribucién de sangre y componentes sanguineos
para garantizar la trazabilidad de cualquier unidad y facilitar su retiro, si es necesario.
5.11.3. Deben existir politicas, procedimientos, protocolos e informes escritos y los registros
asociados de las acciones tomadas o las conclusiones alcanzadas (si corresponde),
para las siguientes situaciones:
5.11.3.1. Validacidn y calificacion de procesos, equipos y sistemas;
5.11.3.2. Montaje y calibracién del equipo;
5.11.3.3. Mantenimiento, limpieza y saneamiento;
5.11.3.4. Asuntos de personal, incluidas listas de firmas, capacitacion en buenas
practicas cuestiones practicas y técnicas, vestimenta e higiene, vy
verificacion de la eficacia del entrenamiento;
5.11.3.5. Vigilancia ambiental;
5.11.3.6. Control de plagas;
5.11.3.7. Quejas;
5.11.3.8. Retiros;
5.11.3.9. Devoluciones;
5.11.3.10. Control de cambios;
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5.11.3.11. Investigaciones de desviaciones y no conformidades;

5.11.3.12. Auditorias de cumplimiento de los requisitos internos de calidad y buenas
practicas;

5.11.3.13. Resumenes de registros, cuando corresponda (por ejemplo: cuando se
revise la calidad de los componentes sanguineos); y

5.11.3.14. Calificacién y auditorias de proveedores.

5.11.4. Se deben conservar registros de las pruebas analiticas importantes o criticas
realizadas, del equipo de procesamiento utilizado y de las dreas donde se procesaron
la sangre y sus componentes. Estos registros deben utilizarse para documentar, en
orden cronoldgico (segln corresponda), cualquier uso del area, el equipo/método,
las operaciones de calibraciéon, mantenimiento, limpieza y reparacion, e incluir las
fechas y la identidad del personal que realizo las operaciones.

6. EXTRACCION, ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE SANGRE
6.1. Elegibilidad de los donantes

6.1.1. Se deben implementar y mantener procedimientos para la identificacidn segura de
donantes, entrevistas de idoneidad y evaluaciones de elegibilidad. Estas actividades
deben realizarse inmediatamente antes de cada donaciéon y cumplir con los
requisitos legales descritos en el Acuerdo Ministerial 5317 mediante el cual se
aprueba la Norma Técnica denominada “Donacidon de sangre” (publicado en Registro
Oficial Edicion Especial 510, 22-feb.-2016), o documento que lo sustituya.

6.1.2. Los donantes deben estar identificados de forma segura y Unica, y sus datos de
contacto deben registrarse. Se deben establecer mecanismos sélidos para vincular a
los donantes con cada una de sus donaciones.

6.1.3. Al llegar al Hemocentro o Banco de sangre, los donantes deben presentar prueba de
su identidad. Todos los donantes deben someterse a un proceso sistemdatico de
seleccidn para evaluar su idoneidad.

6.1.4. Sélo podran ser aceptados como donantes de sangre o de componentes sanguineos
personas sanas con un historial médico aceptable.

6.1.5. El proceso de seleccion debe incluir la evaluacién de cada donante por parte de una
persona debidamente calificada, capacitada en el uso de las directrices aceptadas y
bajo la supervisién del médico responsable. Esta evaluacién incluird una entrevista,
completar un cuestionario y, si es necesario, realizar mas preguntas directas.

6.1.6. El cuestionario debe estar disefiado para obtener informacidon relevante sobre el
historial médico, el estado de salud general y otros factores de riesgo conocidos o
probables relacionados con el donante. Debe ser comprensible para el donante y
debe entregarse a todos los donantes en cada asistencia. Una vez completado, el
cuestionario debe ser firmado por el donante.

6.1.7. El Hemocentro o Banco de sangre debe contar con criterios de aceptacién vy
diferimiento (rechazo) pertinentes para controlar la aceptacion y rechazo de los
donantes.
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6.1.8. La entrevista al donante debe realizarse de tal manera que se garantice la
confidencialidad.

6.1.9. Laentrevista confidencial debera ser realizada por personal capacitado para formular
preguntas directas adicionales que complementen la informacién del cuestionario.
La persona que realice la evaluacién deberd constatar que se han formulado las
preguntas pertinentes.

6.1.10. Los registros de idoneidad y evaluacién final de los donantes deberan ser firmados
por un profesional sanitario calificado.

6.1.11. Se deben llevar registros de cada actividad relacionada con la seleccion de un
donante. El registro debe reflejar que la decision de aceptar al donante se toma tras
considerar su historial médico, antecedentes de rechazos, la entrevista con el
donante y los resultados del examen fisico. También se debe registrar el rechazo de
un donante y el motivo del rechazo. Debe existir un sistema para garantizar que a los
donantes rechazados se les impida realizar futuras donaciones durante un periodo
de aplazamiento permanente o temporal.

6.1.12. Se debe instruir a los donantes para que informen al Hemocentro o Banco de sangre
sobre cualquier informacidn relevante no divulgada previamente, o si se presentan
signos de enfermedad o reaccién después de la donacidn. Estas situaciones podrian
indicar que la donacién pudo haber sido infecciosa o que informacién no divulgada
previamente durante el examen médico podria hacer que las donaciones previas no
sean aptas para la transfusion.

6.1.13. Deben existir procedimientos para garantizar que cualquier hallazgo anormal que
surja del proceso de seleccién de donantes sea revisado adecuadamente por un
profesional de la salud calificado y se tomen las medidas apropiadas.

6.2. Extraccion de sangre y componentes sanguineos

6.2.1. El procedimiento para la extraccion de sangre debe estar disefiado para garantizar
que la identidad del donante se verifique y registre de forma segura y que el vinculo
entre el donante y la sangre, los componentes sanguineos y las muestras de sangre
esté claramente establecido.

6.2.2. Laidentidad del donante debe confirmarse antes de cada paso critico del proceso o,
como minimo, antes de la seleccion del donante e inmediatamente antes de la
venopuncion.

6.2.3. Se debe utilizar un sistema de niumeros de donacién Unicos para identificar a cada
donante y la donacidn relacionada, y todos los componentes sanguineos, muestras y
registros asociados, asi como para vincular todos estos elementos entre si.

6.2.4. Durante o después de la donacidn, se debe verificar el nimero de donacién asignado
en todos los registros, bolsas de sangre y muestras de laboratorio. Las etiquetas de
numero de donacién no utilizadas deben desecharse segin un procedimiento
controlado.

6.2.5. Las bolsas de sangre estériles utilizadas para la recoleccién de sangre y componentes
sanguineos, y para su procesamiento, deben contar con el registro sanitario nacional
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vigente. El nUmero de lote de la bolsa debe ser rastreable para cada componente
sanguineo.
6.2.6. Toda manipulacién de materiales y reactivos, como la recepcién y la cuarentena, el
muestreo, el almacenamiento, el etiquetado, el procesamiento, el empaquetado y el
transporte deberan realizarse de conformidad con procedimientos o instrucciones
escritos y, si es necesario, registrarse.
6.2.7. Sélo se deben utilizar reactivos y materiales de proveedores aprobados que cumplan
con los requisitos y especificaciones documentados.
6.2.8. Las medidas para la extraccién de sangre deben garantizar que esta se realice en un
entorno seguro. Se debe considerar la disposicién de las sillas o camillas para los
donantes y el manejo de las donaciones, las muestras y las etiquetas. Los
procedimientos de extraccidon de sangre deben disefiarse para minimizar los errores
y evitar cualquier riesgo de contaminaciéon microbiana de la donacién o la mezcla de
muestras.
6.2.8.1. Se deben utilizar sistemas estériles de recoleccidn y procesamiento de
sangre para toda la sangre y sus componentes. Los sistemas de
recoleccion deben utilizarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

6.2.8.2.  Antes de la venopuncidn, se debe verificar que el sistema de recoleccion
no esté dafiado ni contaminado y que sea adecuado para la recoleccion
prevista. Una humedad o decoloracién anormales podrian indicar un
defecto.

6.2.8.3.  Se deben establecer procedimientos adecuados para la desinfeccion de
manos y la higiene personal, y el personal debe realizarlos antes de cada
donacion.

6.2.8.4. La piel en el sitio de la venopuncion debe estar libre de lesiones, incluido
de eczema.

6.2.8.5. Elsitio de venopuncion debe prepararse utilizando un método definido y
un procedimiento de desinfeccidn validado. La solucién antiséptica debe
secarse completamente antes de la venopuncion. No se debe tocar la
zona preparada antes de la insercidn de la aguja.

6.2.8.6. Se debe monitorear la eficacia del procedimiento de desinfeccién y tomar
medidas correctivas cuando se indique que es defectuoso.

6.2.8.7. Se debe verificar la fecha de caducidad del desinfectante. La fecha de
fabricacion y la fecha de apertura de los desinfectantes que se elaboren
en el establecimiento deberdn constar en sus etiquetas.

6.2.8.8. Tras la donacion, se debe revisar el contenedor de sangre para detectar
cualquier defecto. El tubo de recolecciéon de la bolsa de sangre debe
sellarse en el extremo lo mas cerca posible de la bolsa.

6.2.8.9. Se deben establecer procedimientos operativos estdndar que describan
las acciones a tomar tras una donacién fallida. Estos deben especificar
cémo manejar el material ya etiquetado y las circunstancias en las que
podria ser posible una segunda venopuncion.
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6.2.9. Las muestras de laboratorio deben tomarse al momento de la donacion y
almacenarse adecuadamente antes de su analisis. Se debe conservar una alicuota de
la muestra original de cada donacién y almacenarla durante un tiempo definido (un
plazo no menor de 2 afios) que permita realizar nuevos andlisis si fuera necesario.

6.2.10. El procedimiento utilizado para etiquetar registros, bolsas de sangre y muestras de
laboratorio con nimeros de donacién debe estar disefiado para evitar cualquier
riesgo de error o confusién en la identificacion.

6.2.11. Después de la extraccién de sangre, las bolsas de sangre deben manipularse de
manera que se mantenga la calidad de la sangre, incluido mantenerlas a
temperaturas de almacenamiento y transporte adecuadas a los requisitos para su
posterior procesamiento.

6.2.12. La sangre y sus componentes deben almacenarse en condiciones controladas y
validadas lo antes posible después de la venopuncidn. Las donaciones y muestras
deben transportarse al centro de procesamiento de acuerdo con procedimientos que
garanticen una temperatura constante aprobada y un confinamiento seguro. Deben
existir datos de validacidon que demuestren que el método de transporte mantiene la
sangre dentro del rango de temperatura especificado durante todo el transporte.
Como alternativa, se pueden utilizar registradores de temperatura portatiles para
registrar la temperatura durante el transporte de la sangre al centro de
procesamiento.

6.2.13. Si ocurre una desviacion, su investigacion y las acciones correctivas y preventivas
definidas deberdn ser aprobadas por escrito por una persona competente.

6.2.14. Cuando la sangre no sea transportada por el propio establecimiento de
procesamiento, las responsabilidades de la empresa de transporte deben estar
claramente definidas y se deben realizar auditorias periddicas para garantizar el
cumplimiento.

6.2.15. Deberia existir un sistema para garantizar que cada donacién pueda vincularse al
sistema de recoleccién y procesamiento con el que fue recolectada y procesada.

6.3. Pruebas de laboratorio

6.3.1. Todas las donaciones de sangre deben analizarse para asegurar que cumplan con las
especificaciones y para garantizar un alto nivel de seguridad para el destinatario.
6.3.2. Todos los procedimientos de pruebas de laboratorio deben validarse antes de su uso.
6.3.3. Ademas de la validacion del sistema de prueba por parte del fabricante, también se
requiere la verificacidn in situ del sistema de prueba en el laboratorio antes de su uso
en pruebas de rutina. Esta verificacion debe demostrar que:
6.3.3.1. Las especificaciones de desempefio del sistema establecidas por el
fabricante del kit son alcanzadas por el laboratorio; y
6.3.3.2.  El personal del laboratorio esta completamente instruido, capacitado y es
competente para operar el sistema de prueba.
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6.3.4. Todas las actividades de pruebas de donacién, manipulacion de muestras de
donantes, muestreo, el analisis y el procesamiento de datos deben realizarse
independientemente de las pruebas diagndsticas de los pacientes.

6.3.5. Se deberd describir cada paso del manejo y procesamiento de las muestras, asi como
las condiciones del tratamiento preanalitico de las muestras (por ejemplo:
centrifugacion), el almacenamiento y transporte de las muestras (incluida la
duracidn, la temperatura, el tipo de contenedor y el almacenamiento después de la
prueba) y el manejo de la eliminacién.

6.3.6. Al recibir las muestras en el laboratorio, se debera realizar una identificacién positiva
de las muestras recibidas frente a las esperadas.

6.3.7. Deben existir datos que confirmen la idoneidad de los reactivos de laboratorio
utilizados en las pruebas de muestras de donantes y de componentes sanguineos.

6.3.8. Las pruebas de todas las muestras deben realizarse de acuerdo con las
recomendaciones de los fabricantes de reactivos y kits de prueba (a menos que se
haya validado un método alternativo antes de su uso) y antes de la liberacién de la
sangre o el componente sanguineo.

6.3.9. Las pruebas de preaceptacion de reactivos comerciales deben realizarse con
muestras de laboratorio antes de la compra de cada lote. Los posibles compradores
también deben exigir a los proveedores potenciales que les proporcionen un
certificado de analisis o una prueba de que cada lote de reactivo cumple los criterios
de aceptacién definidos para el fin previsto. El comprador debe calificar cada lote
para demostrar su idoneidad para el fin previsto dentro del sistema de pruebas
utilizado.

6.3.10. Debe existir un proceso confiable para transcribir, cotejar e interpretar los resultados
de las pruebas de laboratorio.

6.3.11. La calidad de las pruebas de laboratorio debe evaluarse periédicamente mediante la
participacién en un sistema formal de ensayos de aptitud, como un programa de
garantia de calidad externa.

6.4. Deteccidn de agentes infecciosos

6.4.1. Las pruebas de las donaciones para detectar marcadores de agentes infecciosos es
un factor clave para garantizar que se minimice el riesgo de transmision de dichos
agentes y que la sangre y los componentes sanguineos sean adecuados para el fin
previsto.

6.4.2. Cada donacion debera ser analizada, como minimo, con las siguientes pruebas:

a. Prueba autorizada para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg);

Prueba autorizada de anti VIH-1/VIH-2;

Prueba autorizada de anti VHC;

Prueba de sifilis;

Prueba de Chagas; y,

f. Otra establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

6.4.3. Se podrdn requerir pruebas adicionales para detectar marcadores de agentes

infecciosos segun el tipo de producto, teniendo en cuenta la situacidén epidemioldgica

® Q2o o
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de cada regién o pais y el riesgo individual de transmisién de agentes infecciosos, de
conformidad con los requisitos legales nacionales, cuando corresponda. (Ejemplo:
malaria, variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob).

6.4.4. Las pruebas seroldgicas deben realizarse con muestras transferidas directamente al
analizador desde el tubo de muestra original o en alicuotas en un entorno totalmente
automatizado.

6.4.5. Sila prueba NAT se realiza reuniendo varias muestras en mini-pools, se requiere un
sistema de etiquetado/identificacion de muestras completamente validado. Se debe
contar con una estrategia validada y un proceso de agrupacién, asi como con un
algoritmo validado para reasignar los resultados positivos de la agrupacidn a las
donaciones individuales.

6.4.6. Deben existir procedimientos claramente definidos para resolver resultados
discrepantes.

6.4.7. Cuando la sangre y sus componentes hayan dado un resultado reactivo en una sola
prueba de cribado, la muestra original debera volver a analizarse por duplicado. La
sangre y los componentes sanguineos que produzcan resultados reactivos repetidos
en una prueba serolégica de cribado de la infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH-1 o VIH-2), el virus de la hepatitis C (VHC) o el virus
de la hepatitis B (VHB) deberan excluirse del uso terapéutico. Deberdn etiquetarse
como reactivos y almacenarse por separado en un entorno especifico o destruirse.

6.4.8. Se deben realizar pruebas de confirmacion apropiadas. En el caso que se confirman
resultados positivos, se debe realizar un manejo adecuado del donante, incluido el
suministro de informacién al donante y procedimientos de seguimiento.

6.4.9. Los algoritmos de deteccién deben definirse con precisidn por escrito (es decir, en
los procedimientos operativos estandar) para tratar las muestras inicialmente
reactivas y resolver las discrepancias en los resultados después de realizar nuevas
pruebas.

6.5. Pruebas seroldgicas de grupo sanguineo de donantes y donaciones

6.5.1. Las pruebas serolégicas del grupo sanguineo deben incluir procedimientos para
evaluar grupos especificos de donantes (por ejemplo: donantes por primera vez).

6.5.2. Cada donacion debe someterse a pruebas de grupo sanguineo ABO y Rh D (RhD),y a
todos los donantes se les debe realizar una prueba de anticuerpos antieritrociticos
irregulares clinicamente significativos. Estas pruebas no suelen ser necesarias para el
plasma destinado al fraccionamiento.

6.5.3. Los grupos sanguineos ABO y RhD deben verificarse en cada donacién posterior.

6.5.4. Lacomparacion debe realizarse con el grupo sanguineo determinado histéricamente.
Si se detecta una discrepancia, no se liberard la sangre ni los componentes
sanguineos correspondientes hasta que la discrepancia se haya resuelto
inequivocamente.

6.5.5. Los donantes con antecedentes de transfusiones o embarazo desde su ultima
donacidn deben someterse a una prueba para detectar anticuerpos anti-
eritrocitarios irregulares clinicamente significativos. Si se detectan anticuerpos anti-
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eritrocitarios clinicamente significativos, la sangre o los componentes sanguineos,
cuando aplique, deben etiquetarse como corresponde.

6.5.6. Los reactivos utilizados para los analisis deben contar con el registro sanitario
vigente.

6.5.7. Se deben implementar procedimientos de control de calidad para el equipo,
reactivos y técnicas utilizados para la determinacién de grupos sanguineos ABO y RhD
y la tipificacidn de otros antigenos de grupos sanguineos, asi como para la deteccién
e identificacidn de aloanticuerpos. La frecuencia requerida de los procedimientos de
control dependerd del método utilizado.

6.6. Procesamiento

6.6.1. Todos los equipos y dispositivos técnicos deberdn utilizarse de acuerdo con
procedimientos validados.

6.6.2. El procesamiento de sangre y componentes sanguineos debe realizarse mediante
procedimientos adecuados y validados, incluyendo medidas para evitar el riesgo de
contaminacién y el crecimiento microbiano en los componentes sanguineos
preparados. Segun el tipo de procesamiento y con base en una evaluacién de riesgos,
se debe monitorear la carga de contaminacién microbiana en equipos y superficies
criticos, asi como en el entorno de las areas de preparacion.

6.6.3. Serecomienda el uso de sistemas cerrados en todas las etapas del procesamiento de
sangre y componentes sanguineos. Excepcionalmente, en casos debidamente
justificados (tales como emergencias sanitarias) podrian ser necesarios sistemas
abiertos, que deben utilizarse en un entorno disefiado especificamente para
minimizar el riesgo de contaminacidon bacteriana. Cuando se utilizan sistemas
abiertos, se debe prestar especial atencién al uso de procedimientos asépticos y las
instalaciones utilizadas deben ser, preferiblemente, un entorno de grado A con un
fondo de grado B. Un fondo menos estricto puede ser aceptable si se combina con
medidas de seguridad adicionales, como preparar el componente sanguineo justo a
tiempo para la transfusién segin lo predefinido en las especificaciones, o
inmediatamente después de la preparacién aplicando condiciones de
almacenamiento que sean desfavorables para el crecimiento microbiano.

6.6.4. Lavalidacién de los procesos de congelacidon debe considerar los peores escenarios
posibles, que tengan en cuenta las cargas minimas y maximas y las diferentes
posiciones en el congelador.

6.6.5. Los dispositivos de conexidon estériles deben utilizarse de acuerdo con un
procedimiento validado. Una vez validados, las conexiones realizadas con
dispositivos de conexion estériles se consideran un proceso de sistema cerrado. Se
debe comprobar la alineacién satisfactoria de la soldadura resultante y confirmar su
integridad.

6.7. Etiquetado
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6.7.1. En todas las etapas, todos los contenedores deben estar etiquetados con
informacién relevante sobre su identidad. En ausencia de un sistema informatico
validado para el control del estado, el etiquetado debe distinguir claramente las
unidades de sangre y componentes sanguineos liberadas de las no liberadas.
6.7.2. El tipo de etiqueta a utilizar, asi como la metodologia de etiquetado, deberdn
definirse y establecerse en POEs escritos.
6.7.3. Las etiquetas aplicadas a los contenedores, equipos o instalaciones deben ser claras,
inequivocas y en el formato acordado por el Hemocentro o Banco de sangre.
6.7.4. El sistema de etiquetado de la sangre recolectada, de los componentes sanguineos
intermedios y terminados y de las muestras debe identificar de forma inequivoca el
tipo de contenido y cumplir con todos los requisitos legales de etiquetado vy
trazabilidad.
6.7.5. La etiqueta de un componente sanguineo terminado debe cumplir con los requisitos
locales, nacionales o regionales e internacionales, segun corresponda, e incluir al
menos la siguiente informacion:
6.7.5.1.  Elnumero Unico de donacién, debe haber trazabilidad mediante el uso de
este numero al donante y todos los registros de las etapas de
procesamiento hasta el producto final;

6.7.5.2.  El nombre del producto;

6.7.5.3.  Las condiciones de almacenamiento requeridas;

6.7.5.4. Lafecha de caducidady, en su caso, la hora;

6.7.5.5. La fecha de recoleccion de la(s) donacion(es) de las cuales se preparé el
componente sanguineo y/o la fecha y hora de produccién (cuando
corresponda);

6.7.5.6.  El grupo sanguineo ABO y RhD (cuando corresponda);

6.7.5.7.  El nombre u otro identificador del sitio de preparacion del componente;

6.7.5.8. El anticoagulante o cualquier otro nutriente o solucidn preservante
(cuando sea aplicable);

6.7.5.9. Peso ovolumen;y

6.7.5.10. Rastreo de anticuerpos irregulares: NEGATIVO. Tamizaje serolégico: HIV
I-11, HbsAg, HVC, Sifilis y Chagas: NO REACTIVOS. Biologia molecular-NAT:
HIV, HVB y HVC: NEGATIVOS.

6.7.6. Los Hemocentros o Bancos de sangre responsables de la preparacién de
componentes sanguineos deben proporcionar a los usuarios clinicos de los
componentes sanguineos informacién sobre su uso, composicion y cualquier
condicidn especial que no aparezca en la etiqueta del componente.

6.7.7. Para la sangre autéloga y los componentes sanguineos, la etiqueta también debe
cumplir con los requisitos adicionales para las donaciones autdlogas y también debe

7]

mostrar el nombre y el identificador Unico del paciente, asi como la leyenda
Donacidn autdloga”.

6.8. Liberacion de sangre y componentes sanguineos

GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0CT 2025 46|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ WEVO //
Teléfono: +593-4 372-7440 m ”
www.controlsanitario.gob.ec [ M i



REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria

ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

6.8.1. Debe existir un sistema seguro para evitar que se libere sangre o componentes
sanguineos antes de que se cumplan todos los requisitos obligatorios. Cada
Hemocentro o Banco de sangre debe poder demostrar que toda la sangre y los
componentes sanguineos estan aprobados formalmente para su liberacién por una
persona autorizada. Los registros deben demostrar que, antes de la liberacién de la
sangre y de los componentes sanguineos, todos los formularios de declaracién
vigentes, los historiales médicos pertinentes y los resultados de las pruebas cumplian
con todos los criterios de aceptacién. Si se utiliza un sistema computarizado para
publicar los resultados del laboratorio, debe existir un registro de auditoria que
indique quién fue responsable de su publicacidn.

6.8.2. Deben existir POEs que detallen las acciones y los criterios que determinan si la
sangre o los componentes sanguineos pueden liberarse. Los criterios vy
especificaciones para la liberacion de la sangre y los componentes sanguineos deben
estar definidos, validados, documentados y aprobados.

6.8.3. Debe existir un procedimiento definido para la liberacion excepcional de sangre y
componentes sanguineos no estandar, bajo un sistema de no conformidad
planificado (gestién de desviaciones/ no conformidades). La decision de permitir
dicha liberacidon debe documentarse claramente y debe garantizarse la trazabilidad.

6.8.4. Antes de su liberacidn, la sangre y los componentes sanguineos deben mantenerse
separados administrativa y fisicamente de la sangre y los componentes sanguineos
liberados. En ausencia de un sistema informdtico validado para el control del estado,
la etiqueta de una unidad de sangre o componente sanguineo debe indicar el estado
de liberacién.

6.8.5. Debe existir un sistema de cuarentena administrativa y fisica para la sangre y los
componentes sanguineos, a fin de garantizar que los componentes no puedan
liberarse hasta que se cumplan todos los requisitos obligatorios.

6.8.6. En caso de que la sangre o el componente sanguineo final no se libere debido a un
resultado positivo confirmado para un agente infeccioso, se debe verificar que se
hayan identificado otros componentes de la misma donacién, asi como los
componentes preparados a partir de donaciones anteriores del mismo donante, y se
hayan tomado las medidas pertinentes. Se debe actualizar de inmediato el registro
del donante.

6.8.7. En el caso de que un componente final no pueda ser liberado debido a su potencial
impacto en la seguridad del paciente, el registro del donante debe actualizarse
inmediatamente para garantizar, cuando corresponda, que el o los donantes no
puedan realizar una donacion adicional.

6.9. Monitoreo y control de calidad
Monitoreo de calidad

6.9.1. Los criterios de aceptacion para el control de calidad del producto deben basarse en
una especificacién definida para cada donacién de sangre y componente sanguineo.
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6.9.2. El control de calidad de la sangre y de los componentes sanguineos debe ser
coherente con las especificaciones actuales para los componentes en proceso y
terminados.

Control de calidad

6.9.3. Todos los procedimientos de control de calidad deben validarse antes de su uso.

6.9.4. Los resultados de las pruebas de control de calidad deben evaluarse continuamente
y deben tomarse medidas para corregir los procedimientos o equipos defectuosos.

6.9.5. Se deben establecer procedimientos estandarizados para el control de calidad de la
sangre y sus componentes. Se debe validar la idoneidad de cada método analitico
para proporcionar la informacidn prevista.

6.9.6. El control de calidad de la sangre y de los componentes sanguineos debe realizarse
de acuerdo con un plan de muestreo disefiado para proporcionar la informacion
prevista.

6.9.7. Las pruebas deben realizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el
fabricante de los reactivos y/o kits de prueba.

6.9.8. El desempefio de los procedimientos de prueba (tales como: serologia, bilogia
molecular (NAT) e inmunohematologia) debe evaluarse periddicamente mediante la
participacién en un sistema formal de ensayos de aptitud.

6.9.9. Los registros de los procedimientos de control de calidad deben incluir Ia
identificacion de la(s) persona(s) que realizan las pruebas o procedimientos. También
debe registrarse cualquier medida correctiva adoptada. Si es necesario corregir los
registros, la entrada original registrada no debe borrarse y debe permanecer legible.

7. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
7.1. Principios generales

7.1.1. El sistema de calidad del Hemocentro o Banco de sangre debe garantizar que, para
la sangre y los componentes sanguineos destinados a la fabricacion de
hemoderivados, los requisitos de almacenamiento y distribucién cumplan con los
requisitos legales y técnicos.

7.1.2. Los procedimientos de almacenamiento y distribucién deben validarse para
garantizar la calidad de la sangre y sus componentes durante todo el periodo de
almacenamiento y evitar confusiones. Todas las actividades de transporte y
almacenamiento, incluidas la recepcion y la distribucion, deben definirse mediante
procedimientos y especificaciones escritos.

7.1.3. Las condiciones de almacenamiento deben controlarse y supervisarse. Deben existir
alarmas adecuadas que se revisen periédicamente, registrandose todas las
comprobaciones. Se deben definir las medidas adecuadas en respuesta a las alarmas.

7.1.4. Debe existir un sistema que garantice la rotacidn de existencias, lo que implica la
comprobacidn regular y frecuente de su correcto funcionamiento. La sangre y los
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componentes sanguineos que hayan superado su fecha de caducidad o vida util
deben separarse de las existencias utilizables.

7.1.5. Antes de la distribucidn, la sangre y los componentes sanguineos deben
inspeccionarse visualmente.

7.1.6. La sangre autdloga y los componentes sanguineos, asi como los componentes
sanguineos recolectados y preparados para fines especificos, deben almacenarse por
separado.

7.1.7. Se deberdn mantener registros adecuados de inventario y distribucion.

7.1.8. Se deben mantener registros de la distribucién de sangre y componentes sanguineos
entre establecimientos de sangre, y entre establecimientos de sangre y Bancos de
sangre hospitalarios. Estos registros deben incluir la fecha de suministro, el
identificador Unico del componente y el nombre del componente sanguineo, la
cantidad recibida o suministrada, y el nombre y la direccion del proveedor o
destinatario.

7.1.9. El embalaje utilizado debe mantener la integridad y la temperatura de
almacenamiento de la sangre y los componentes sanguineos durante la distribucion
y el transporte.

7.2. Verificacidn del transporte

7.2.1. Lasangrey los componentes sanguineos deberdn transportarse de acuerdo con las
condiciones definidas.

7.2.2. Se reconoce que la verificacion del transporte puede ser dificil debido a la
variabilidad de los factores involucrados. Sin embargo, los diferentes modos de
transporte deben estar claramente definidos. Las variaciones estacionales y de otro
tipo también deben considerarse durante la verificacion del transporte.

7.2.3. Se debe realizar una evaluacion de riesgos para considerar el posible impacto de
variables en el proceso de transporte, ademds de las condiciones que se controlan o
monitorean continuamente. Dichas variables incluyen retrasos durante el
transporte, fallas en los dispositivos de refrigeracién o monitoreo, susceptibilidad de
los componentes sanguineos y cualquier otro factor relevante.

7.2.4. Debido a las condiciones variables esperadas durante el transporte, se debera
realizar un seguimiento y registro continuos de cualquier condicion ambiental critica
a la que pueda estar sometida la sangre o el componente sanguineo, a menos que se
justifique lo contrario.

7.3. Devolucidn de sangre y componentes sanguineos

7.3.1. La devolucidn de sangre y componentes sanguineos a los inventarios para su
posterior reemisidn sélo se permitird si se cumplen todos los requisitos y
procedimientos relacionados con la calidad establecidos por el Hemocentro o Banco
de sangre para garantizar la integridad de la sangre y los componentes sanguineos.

7.3.2. Los componentes sanguineos no deben devolverse al Hemocentro o Banco de sangre
para su posterior distribucion, a menos que exista un procedimiento para su
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devolucién regulado por contrato. En tales casos, se debe proporcionar evidencia
documentada de que se mantuvieron las condiciones de almacenamiento acordadas
para cada componente sanguineo devuelto. Antes de su posterior distribucién, los
registros deben demostrar que el componente sanguineo fue inspeccionado antes
de su reemision.

8. GESTION DE ACTIVIDADES EXTERNALIZADAS
8.1. Principios generales

8.1.1. Las tareas que se realizan externamente deben definirse en un contrato escrito
especifico que cubra las actividades que se realizaran, los productos y las operaciones
relacionadas y cualquier arreglo técnico realizado.

8.1.2. Actividades subcontratadas que puedan afectar la calidad, seguridad o eficacia de la
sangre o los componentes sanguineos deben estar correctamente definidas,
acordadas y controladas para evitar cualquier malentendido que pueda dar lugar a
un componente sanguineo o a un trabajo de calidad insatisfactoria.

8.1.3. Acuerdos subcontratados para la recoleccidon, procesamiento y analisis, el
almacenamiento y la distribucién, incluido cualquier cambio propuestos, deben
realizarse de conformidad con el contrato escrito, con referencia a las
especificaciones de la sangre o los componentes sanguineos de que se trate.

8.1.4. Las responsabilidades de cada parte deben documentarse para garantizar que se
mantengan los principios de buenas practicas.

8.2. Contratante

8.2.1. El contratante es el establecimiento o instituciéon que subcontrata un determinado
trabajo o servicio a otro establecimiento o institucion diferente, y es responsable de
celebrar un contrato que defina los deberes y responsabilidades de cada parte, de
conformidad con la normativa vigente.

8.2.2. El contratante es responsable de evaluar la competencia del contratista para llevar a
cabo con éxito el trabajo que se subcontrata y de garantizar, mediante el contrato,
que se sigan los principios de buenas practicas.

8.2.3. El contratante debera proporcionar al contratista toda la informacién necesaria para
llevar a cabo las operaciones contratadas correctamente y de conformidad con las
especificaciones y demas requisitos legales. El contratante debe garantizar que el
contratista sea plenamente consciente de cualquier problema asociado con los
materiales, las muestras o las operaciones contratadas que pueda suponer un riesgo
para las instalaciones, el equipo, el personal, otros materiales u otros componentes
sanguineos del contratista.

8.2.4. El contratante debera garantizar que toda la sangre y sus componentes, los
resultados analiticos y los materiales entregados por el contratista cumplen con sus
especificaciones y han sido liberados bajo un sistema de calidad aprobado por la
persona responsable u otra persona autorizada.
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8.3. Contratista

8.3.1. El contratista es el establecimiento o institucidn que ejecuta un trabajo o servicio
determinado en virtud de un contrato para un establecimiento diferente o
institucion.

8.3.2. El contratista deberd disponer de locales, equipos, conocimientos, experiencia y
personal competente adecuados para llevar a cabo satisfactoriamente el trabajo
solicitado por el contratante.

8.3.3. El contratista debe asegurarse de que todos los productos, materiales o analisis, los
resultados entregados por el contratante son adecuados al fin previsto.

8.3.4. El contratista no debera transferir a terceros ninguna parte del trabajo encomendado
en virtud del contrato sin la previa evaluacién y aprobacion de los acuerdos por parte
del contratante. Los acuerdos celebrados entre el contratista y cualquier tercero
deberan garantizar que la informacién pertinente sobre la extraccion, el
procesamiento y las pruebas de sangre se facilite de la misma manera que entre el
original contratante y el contratista.

8.3.5. El contratista deberd abstenerse de cualquier actividad que pueda afectar
negativamente la calidad, seguridad o eficacia de la sangre o de los componentes
sanguineos preparados y/o analizados para el contratante.

8.4. Contrato

8.4.1. Se debe redactar un contrato entre el contratante y el contratista que especifique
sus respectivas responsabilidades en relacién con las operaciones contratadas. Todos
los preparativos para la extraccién, analisis y procesamiento de sangre deben cumplir
con los requisitos de buenas précticas, y ser acordados por ambas partes.

8.4.2. El contrato debe especificar el procedimiento (incluidos los requisitos necesarios que
debe cumplir el contratista) mediante el cual la persona responsable u otra persona
autorizada que libere los componentes sanguineos para el suministro puede
garantizar que cada componente ha sido preparado y/o distribuido de conformidad
con los requisitos de buenas practicas y los requisitos reglamentarios.

8.4.3. El contrato debe describir claramente quién es responsable de la compra, analisis y
liberacion de materiales, la toma de muestras de sangre, los andlisis (incluidos los
controles durante el proceso) y el procesamiento. En caso de analisis subcontratados,
el contrato debe estipular las disposiciones para la toma de muestras, y el
contratante debe comprender que estas pueden estar sujetas a inspecciones por
parte de las autoridades competentes.

8.4.4. El contratante debera conservar o tener a su disposicién los registros de preparacion
y distribucion (incluidas las muestras de referencia, si procede). Todos los registros
pertinentes para la evaluacion de la calidad, seguridad o eficacia de la sangre o sus
componentes, en caso de reclamaciones o sospecha de defecto, deberan ser
accesibles y estar especificados en los procedimientos de defectos/retirada del
producto del contratante.
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8.4.5. El contrato debe permitir al contratante auditar las instalaciones del contratista.

8.4.6. Cuando los contratos se definen a un nivel superior al del Hemocentro o Banco de
sangre (por ejemplo: a nivel regional o nacional) deberia existir un sistema que
permita a la persona responsable hacer una evaluacién apropiada de la
disponibilidad e idoneidad (en términos de calidad y seguridad) de los materiales y
equipos que se van a utilizar.
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GUIA DE VERIFICACION

GE-
B.5.1.5-
EST-01-

01

10/2025

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL
Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA, DOCTOR CODIGO:
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

Agencia NaF'9"3| ,de Regulgcmn, GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL F.REVISION
Control y Vigilancia Sanitaria INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS :
ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA OBTENCION [\ =0 o

DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA | 2> 2.0
LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS -

1 GESTION DE LA CALIDAD

Principios generales

1.1. NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢ El establecimiento de sangre desarrolla y mantiene su sistema de
calidad basado en las Buenas Practicas de Manufactura?

¢La sangre y los componentes sanguineos importados de otra
jurisdiccion y destinados a ser utilizados o distribuidos en el pais son
obtenidos en establecimientos que cumplen con un sistema de
calidad equivalente al sistema de calidad vigente en el Ecuador?

¢El aseguramiento de la calidad es responsabilidad de todos
1.1.3 | aquellos involucrados en los procesos del Hemocentro o Banco de
sangre?

¢El sistema de calidad estd disefiado e implementado
1.1.4 | correctamente, incorporando las buenas practicas y la gestion de
riesgos de calidad?

¢Cada actor de la cadena de suministro establece, documenta e
implementa un sistema de calidad basado en los principios de
gestiéon de riesgos de calidad e incorporando buenas practicas y
control de calidad?

Sistema de calidad

1.2. — - No
Requerimiento Si No aplica

El sistema de calidad es el conjunto de medidas organizadas para
1.2.1 |garantizar que la sangre y sus componentes tengan la calidad Informativo
requerida para su uso previsto.

¢El sistema de calidad abarca: gestion de calidad; aseguramiento
de la calidad; mejora continua de la calidad; personal, instalaciones
y equipos; documentacion; recoleccién, andlisis y procesamiento;
almacenamiento y distribucion; control de calidad; retiro de
componentes sanguineos; y auditoria externa, gestion de contratos,
no conformidad y autoinspeccion?

¢El sistema de calidad garantiza que todos los procesos criticos
estén especificados en instrucciones apropiadas y se lleven a cabo
de acuerdo con las normas y especificaciones de buenas practicas
y cumplan con las regulaciones apropiadas?

1.2.2

123
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¢El sistema de calidad esta disefiado para garantizar la calidad y la
seguridad de la sangre y los componentes sanguineos preparados,
asi como la seguridad de los donantes, los pacientes y el personal,
y la trazabilidad completa? ¢El Hemocentro o Banco de sangre
considera el desarrollo de planes de contingencia y emergencia
adecuados para mantener un suministro adecuado de sangre y
componentes sanguineos?

1.2.5

¢La alta direccion garantiza que se implemente un sistema de
calidad eficaz y que cuente con los recursos adecuados, y que las
funciones y responsabilidades se definan, comuniquen e
implementen en toda la organizacién? ¢La alta direcciéon garantiza
el apoyo y el compromiso del personal de todos los niveles de la
organizacion y de todas las plantas con el sistema de calidad?

1.2.6

¢La alta direccion establece una politica de calidad que describa las
intenciones y la direccién general del Hemocentro o Banco de
sangre en materia de calidad? ¢La acta direccion garantiza la
revision periddica de la politica de calidad?

1.2.7

¢El sistema de calidad esta definido y documentado? ¢ Cuenta con
un manual de calidad o documento equivalente que incluya una
descripcion del sistema de calidad (incluidas las responsabilidades
de gestion)?

1.2.8

¢El establecimiento ha designado a una persona o grupo para
supervisar de forma independiente las actividades de aseguramiento
de la calidad? ¢La persona responsable participa en todos los
asuntos relacionados con la calidad y revisa y aprueba toda la
documentacién apropiada relacionada con la calidad?

1.2.9

¢El individuo o grupo designado (persona responsable) es el
encargado de la supervision de todos los procesos de calidad?

1.2.10

¢Todas las instalaciones, equipos y procesos que influyen en la
calidad y seguridad de la sangre y sus componentes son calificados
y validados antes de su introduccién y son recalificados y
revalidados a intervalos regulares, segun lo indiquen los resultados
de estas actividades?

1.2.11

¢Una politica general sobre la calificacion de instalaciones y
equipos, asi como la validacion de procesos, sistemas
automatizados y pruebas de laboratorio, estan implementadas?

1.2.12

¢Existe un sistema formal de control de cambios para planificar,
evaluar y documentar todos los cambios que puedan afectar la
calidad, trazabilidad, disponibilidad o efecto de los componentes, o
la seguridad de los componentes, donantes o pacientes? ¢ Se evalla
el impacto potencial del cambio propuesto y se determina el grado
de revalidacion o pruebas, calificacion y validacién adicionales
necesarias?

1.2.13

¢Existe un sistema formal para la gestion de desviaciones y no
conformidades? ¢ Se aplica un nivel adecuado de analisis de causa
raiz durante la investigacion de desviaciones, sospechas de
defectos del producto y otros problemas? ¢Se considera la
identificacion de la(s) causa(s) raiz mas probable(s) y su solucién?
¢ Cuando se sospecha o identifica un error humano como causa,
este hallazgo se justifica tras haber verificado que no se haya
pasado por alto ningun error o problema de proceso, procedimiento
o sistema? ¢Se identifican y aplican las acciones correctivas y
preventivas adecuadas en respuesta a la investigacion? ¢ La eficacia
de dichas acciones se supervisar y evallda de acuerdo con los
principios de gestion de riesgos de calidad?
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¢La administracién revisa el sistema de calidad a intervalos
1.2.14 |regulares para verificar su eficacia e introducir medidas correctivas
si se considera necesario?

¢ Se realizan revisiones periodicas de gestion en las que participe la
alta direccién para supervisar la eficacia del sistema de calidad y su
funcionamiento, y para identificar oportunidades de mejora continua
de los procesos de sangre y componentes sanguineos?

1.2.15

¢ Se realizan revisiones de la calidad del producto (componente
sanguineo) con el objetivo de verificar la consistencia del proceso
1.2.16 |existente y la idoneidad de las especificaciones actuales para
destacar tendencias e identificar mejoras en los componentes y
procesos?

¢Larevisién de la calidad del producto (componente sanguineo) se
realiza anualmente y la misma estd documentada? La revision de
la calidad incluye:

a. Revision de materiales de partida;

b. Revision de controles criticos durante el proceso;

c. Revision de los resultados del control de calidad y del
seguimiento de la calidad;

d. Revisiéon de todos los cambios;

e. Revisién del estado de calificaciéon de los equipos;

f. Revision de acuerdos y contratos técnicos;

g. Revisién de todas las desviaciones y no conformidades
significativas, y de la eficacia de las acciones correctivas y
preventivas implementadas;

h. Revision de los hallazgos de las auditorias internas y externas, e
inspecciones, y de la eficacia de las acciones correctivas y
preventivas implementadas;

i. Revision de las quejas y retiros;

j- Revision de los criterios de aceptacion de donantes;

k. Revision de las exclusiones de donantes; y

|. Revisién de casos retrospectivos.

1.2.17

Buenas practicas

1.3. NoO
Requerimiento Si No .
aplica

Las buenas practicas se refieren a la recoleccion, el procesamiento,

1.3.1 ) > . -
las pruebas, la liberacion y el almacenamiento y al control de calidad.

Informativo

¢Todos los procesos estdn claramente definidos y se revisan
sisteméticamente basandose en la experiencia, se garantiza que
puede suministrar de forma constante sangre y componentes
13.1.1 | sanguineos con la calidad requerida y que cumplen con sus
especificaciones? La estrategia aplicada garantiza que:

a. ¢Se validan los pasos criticos y los cambios significativos del
proceso?

b. ¢ Se cumplen todos los requisitos, incluidos:
=  Personal debidamente calificado y capacitado
= Localesy espacios adecuados
= Equipos y servicios adecuados
= Materiales, contenedores y etiquetas correctos
=  Procedimientos e instrucciones aprobados
= Almacenamiento y transporte adecuados?

GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0CT 2025 55|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ WEVO //
Teléfono: +593-4 372-7440 m ”
www.controlsanitario.gob.ec [ M i



¥ ' REPUBLICA
DEL ECUADOR

ANEXO 2

Agencia Nacional de Regulacian,

Control y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

c. ¢Las instrucciones y los procedimientos estan escritos en forma
instructiva, en un lenguaje claro e inequivoco, y son especificamente
aplicables a las instalaciones?

d. ¢Los operadores estan capacitados para realizar los
procedimientos correctamente?

e. ¢ Se realizan registros durante la preparacion (manualmente y/o
mediante instrumentos de registro) que demuestran que se siguieron
todos los pasos requeridos por los procedimientos e instrucciones
definidos, y que la cantidad y calidad de la sangre o componente
sanguineo fueron las esperadas?

f. ¢Cualquier desviacién significativa se registra y se investiga
exhaustivamente?

g. ¢Se conservan en forma comprensible y accesible registros de
preparacion (incluida la distribucion) que permiten rastrear el
historial completo de la sangre o del componente sanguineo?

h. ¢La distribucién de la sangre y de sus componentes minimiza
cualquier riesgo para su calidad?

i. ¢Existe un sistema para retirar cualquier sangre 0 componente
sanguineo?

j- ¢Se examinan las reclamaciones sobre sangre y componentes
sanguineos, se investigan las causas de los posibles defectos de
calidad y se toman las medidas adecuadas para evitar que se
repitan?

1.3.1.2

¢, Cumple con los siguientes requisitos basicos de control de calidad
como parte de las buenas préacticas?

Informativo

a. ¢Dispone de instalaciones adecuadas, personal capacitado y
procedimientos aprobados para el muestreo y la inspeccion/analisis
de los materiales de partida, los materiales de empaque, los
componentes intermedios y la sangre y los componentes
sanguineos terminados y, si procede, cuenta con personal
capacitado y procedimientos para supervisar las condiciones
ambientales?

b. ¢Las muestras de materiales de partida, materiales de empaque
y componentes sanguineos intermedios y terminados se toman
empleando personal y métodos autorizados?

c. ¢Los métodos de prueba estan validados?

d. ¢Realizan registros (manualmente y/o mediante instrumentos de
registro) que demuestran que se llevaron a cabo todos los
procedimientos de muestreo, inspeccién y prueba requeridos, y que
cualquier desviacién se registro e investigé completamente?

e. ¢La sangre y los componentes sanguineos terminados cumplen
las especificaciones y estan correctamente etiquetados?

f. ¢Elaboran registros de los resultados de la inspeccion y las
pruebas de los materiales, la sangre y los componentes sanguineos
intermedios y terminados se evaluan formalmente con respecto a las
especificaciones?
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g. ¢ No se libera para su distribucion ninguna sangre ni componentes
sanguineos que no cumplan los requisitos de las autorizaciones
pertinentes?

¢ Se realizan revisiones de calidad de toda la sangre y componentes
sanguineos (incluidos componentes sanguineos destinados
Unicamente a la exportacion) con el objetivo de verificar
continuamente la consistencia del proceso existente y la idoneidad
de las especificaciones actuales tanto para los materiales de partida
como para la sangre y los componentes sanguineos terminados, a
fin de destacar cualquier tendencia e identificar posibles mejoras en
los productos y procesos?

1.3.1.3

Gestion de riesgos de calidad

1.4. - . No
Requerimiento Si No aplica

¢La gestion de riesgos de calidad que aplica el establecimiento
garantiza que el desempefio del proceso y los sistemas de
1.4.1 | supervision y revision de la calidad se basen en el riesgo? ¢ Utiliza
herramientas estadisticas adecuadas para evaluar la capacidad del
proceso en curso?

¢El sistema de calidad garantiza la implementacion de procesos
para el control de las actividades subcontratadas y la calidad de los
materiales adquiridos? Estos procesos incorporan los principios de
gestion de riesgos de calidad y garantizan sistematicamente que:

14.2

¢La evaluacién del riesgo para la calidad se basa en criterios
1.4.2.1 | cientificos, conocimiento, experiencia con el proceso y, en Ultima
instancia, esta vinculado a la proteccion del donante y del paciente?

¢ ¢ El nivel de esfuerzo, formalidad y documentacion del proceso de

1.4.2.2 . A . . . .
gestion de riesgos de la calidad es proporcional al nivel de riesgo?

Control de cambios

1.5. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢ Los procedimientos de control de cambios garantizan la generacion
de suficientes datos de respaldo para demostrar que el proceso
revisado produce sangre y componentes sanguineos de la calidad
deseada, conforme a las especificaciones aprobadas? ¢ Se revisa la
informacién de respaldo para confirmar que se ha demostrado el
impacto del cambio antes de la aprobacion final?

¢ Existen procedimientos escritos que describan las acciones que se
deben tomar si se propone un cambio planificado para un material
de partida, una especificaciéon de un componente sanguineo, un
proceso, un elemento de equipo, un entorno (o sitio), una gama de
productos, un método de producciéon o prueba, o cualquier otro
cambio que pueda afectar la seguridad del donante, la calidad y
seguridad de los componentes sanguineos o la reproducibilidad del
proceso?

1.5.1

¢Los cambios son autorizados y aprobados por las personas
1.5.3 |responsables o el personal de la funcién pertinente de acuerdo con
el sistema de calidad del Hemocentro o Banco de sangre?
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¢La gestion de riesgos de calidad utiliza para evaluar los cambios
planificados (a fin de determinar su posible impacto en la calidad de
la sangre y sus componentes), el sistema de calidad, la
documentacion, la validacién, el estado reglamentario, la calibracion
y el mantenimiento del Hemocentro o Banco de Sangre, y en
cualquier otro sistema, para evitar consecuencias no deseadas y
planificar cualquier esfuerzo necesario de validacion, verificaciéon o
recalificacion del proceso?

¢ Después de la implementacion, y cuando sea apropiado, se realiza
1.5.5 | una evaluacion de la efectividad del cambio para confirmar que el
cambio ha tenido éxito?

¢Los cambios en los procesos técnicos que afecten la seguridad y
calidad de los componentes sanguineos (especificamente del
plasma que serd empleado para la fabricacion de hemoderivados)
es notificada a la ARCSA?

Desviaciones

1.6. o No
Requerimiento Si No :
aplica

¢La sangre y los componentes sanguineos que se desvien de los
estandares requeridos solo son liberados para transfusién en
1.6.1 | circunstancias excepcionales y con el acuerdo registrado del médico
prescriptor y del médico del Hemocentro o Banco de sangre(o del
servicio de sangre del hospital)?

¢Existe un procedimiento definido para la liberaciéon de sangre y
componentes sanguineos no estandar en el marco de un sistema de
no conformidad planificado (gestibn de desviaciones/ no
conformidades)? ¢ La decision de dicha liberacion esta claramente
documentada y autorizada por la persona responsable, y garantiza
la trazabilidad?

¢ Existen sistemas para garantizar que las desviaciones, los eventos
adversos, las reacciones adversas y las no conformidades se
documentan, se investigan cuidadosamente para determinar los
factores causantes de cualquier defecto y, cuando es necesario, se
realiza un seguimiento mediante la implementacion de acciones
correctivas para evitar que vuelvan a ocurrir?

¢El sistema de acciones correctivas y preventivas garantiza que
cualquier no conformidad de los componentes o problemas de
calidad existentes se corrijan y que se evite que el problema vuelva
a ocurrir?

¢Se evitan en la medida de lo posible las desviaciones de los
procedimientos establecidos y se documentan y explican?
¢ Cualquier error, accidente o desviacion significativa que pueda
1.6.5 |afectar la calidad o seguridad de la sangre y sus componentes se
registra e investiga exhaustivamente para identificar problemas
sistematicos que requieran medidas correctivas? ¢Se definen e
implementan las acciones correctivas y preventivas adecuadas?

¢Las investigaciones relacionadas con deficiencias graves,
desviaciones significativas y defectos graves de los componentes
sanguineos incluyen wuna evaluacion del impacto de los
componentes, incluida una revisibn y evaluacion de la
documentacion operativa pertinente y una evaluacion de las
desviaciones de los procedimientos especificados?

1.6.2

1.6.3

1.6.4

1.6.6
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| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢ Existen procedimientos para notificar a la direccion responsable
(Direccion responsable de la gestion de calidad) de manera oportuna
de deficiencias, desviaciones o incumplimientos de los compromisos
regulatorios (por ejemplo, en presentaciones y respuestas a
inspecciones regulatorias), defectos de componentes o productos, o
errores de pruebas y acciones relacionadas (como quejas
relacionadas con la calidad, retiros del mercado y acciones
regulatorias)?

¢La alta direccion y la persona responsable son notificadas de
manera oportuna sobre las deficiencias graves, las desviaciones
1.6.8 |significativas y los incumplimientos graves, defectos de
componentes o productos, y se ponen a disposicidon recursos
adecuados para su oportuna resoluciéon?

¢, Se realiza una revisién periédica de todas las desviaciones o no
conformidades significativas  (incluidas las investigaciones
relacionadas) para verificar la eficacia de las acciones correctivas y
preventivas adoptadas?

1.6.7

1.6.9

Quejas

1.7. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢Todas las quejas y demas informacién (incluida la informacion
sobre reacciones adversas graves y eventos adversos graves que
puedan indicar la emision de componentes sanguineos defectuosos)
son documentadas, investigadas cuidadosamente para determinar
las causas del defecto y, cuando sea necesario, proceder a la
retirada del producto y a la implementacion de medidas correctivas
para prevenir su recurrencia? ¢Estan establecidos procedimientos
para garantizar que la autoridad sanitaria nacional sea notificada de
las reacciones adversas graves o los eventos adversos graves,
segun corresponda?

1.7.1

¢ Esta designada una persona responsable de gestionar las quejas
y decidir las medidas a tomar? ¢ Esta persona cuenta con suficiente
personal de apoyo? ¢Si no es la persona responsable, esta es
informada de cualquier queja, investigacion o retirada del producto?

1.7.2

¢, Si se descubre o se sospecha que existe un defecto o un error en
las pruebas de sangre o de componentes sanguineos, se sigue el
1.7.3 | algoritmo para confirmar los resultados y determinar si la sangre y
los componentes sanguineos relacionados también estan
afectados?

¢ Todas las decisiones y medidas adoptadas como resultado de una
gueja son registradas? ¢Los registros de quejas son revisados
1.7.4 | peri6dicamente para detectar cualquier indicio de problemas
especificos o recurrentes que requieran atencion y la posible retirada
de sangre y componentes sanguineos distribuidos?

¢La autoridad sanitaria nacional es informada en caso de
reclamaciones derivadas de posibles defectos de elaboracion,
deterioro de componentes o cualquier otro problema grave de
calidad, incluida la deteccion de falsificaciones?

1.7.5

Retiro

1.8. No
Requerimiento Si No .
aplica

¢ Existe personal autorizado dentro del Hemocentro o Banco de
1.8.1 |sangre para evaluar la necesidad de retirar sangre y componentes
sanguineos, y para iniciar y coordinar las acciones necesarias?
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[ REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
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GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢Existe un procedimiento de retirada eficaz, que incluya una
1.8.2 | descripcion de responsabilidades y medidas a tomar? ¢Incluye
cuando notificar a la autoridad sanitaria nacional?

¢Las medidas se adoptan dentro de plazos predefinidos e incluyen
la localizacién de toda la sangre o componentes sanguineos
pertinentes y, cuando corresponda, la identificacion del donante?
¢Lainvestigacién permite identificar a cualquier donante que pudiera
1.8.3 | haber contribuido a la reaccién transfusional y recuperar la sangre y
los componentes sanguineos disponibles de dicho donante, asi
como notificar a los destinatarios y receptores de componentes
derivados del mismo donante en caso de que pudieran haber estado
en riesgo?

¢ Las operaciones de retirada del producto se inician con prontitud y
en cualquier momento? ¢En ciertos casos, se inician antes de
determinar la(s) causa(s) raiz y el alcance total del defecto de
calidad, para proteger la salud publica?

¢La persona responsable u otras personas coautorizadas para
iniciar y coordinar las acciones de retirada normalmente son
independientes del grupo de gestion comercial (ventas) del
Hemocentro o Banco de sangre? ¢ Si la persona autorizada no es la
alta direccién ni la persona responsable, a estos Ultimos se les
informa de cualquier operacion de retiro?

¢La sangre o los componentes sanguineos retirados del mercado
son identificados y almacenados por separado en un area segura
(cuarentena) mientras se espera una decision sobre su uso o
eliminacion?

1.8.4

1.8.5

1.8.6

¢ Se registra el progreso del proceso de retiro y se elabora un informe
1.8.7 |final, incluida la conciliaciébn de las cantidades entregadas y
recuperadas de la sangre y los componentes sanguineos afectados?

¢La eficacia de los mecanismos de retirada del mercado son

1838 evaluados periédicamente?
Acciones correctivas y preventivas (sus siglas en inglés CAPA)
1.9. . . No
Requerimiento Si No .
aplica
¢Existe un sistema para garantizar la implementacion de las CAPA
1.9.1 | para casos de no conformidad y problemas de calidad de la sangre
y Sus componentes?
¢ Los datos se analizan rutinariamente para identificar problemas de
1.2 calidad que puedan requerir acciones correctivas o para identificar
tendencias desfavorables que puedan requerir acciones
preventivas?
193 ¢ Todos los errores y accidentes son documentados e investigados
con el fin de identificar problemas para su correccion?
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REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
| DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢Las desviaciones que puedan afectar la calidad son investigadas,
y la investigacion y sus conclusiones son documentadas, incluyendo
todos los detalles originales? ¢ La validez y el alcance de todos los
defectos de calidad notificados son evaluados de acuerdo con los
principios de gestion de riesgos de calidad? ¢ Para fundamentar las
1.9.4 | decisiones sobre el grado de investigacion y las medidas adoptadas,
se toman, cuando corresponda, medidas correctivas antes de la
distribucion de sangre y componentes sanguineos? ¢Se considera
el posible impacto de la desviacidbn en otros componentes o
resultados, y se toman medidas preventivas para eliminar la causa
raiz de la desviacion y, asi, evitar su recurrencia?

¢Las investigaciones incluyen la revisién de informes previos o
cualquier otra informacién relevante para detectar cualquier indicio
de problemas especificos o recurrentes que requieran atencion vy,
posiblemente, medidas regulatorias adicionales? ¢Los procesos y
los datos relevantes son supervisados con el fin de tomar medidas
1.9.5 | preventivas para evitar posibles desviaciones en el futuro? ¢ Cuando
corresponda, se utilizan herramientas estadisticas o de otro tipo para
evaluar y supervisar las capacidades del proceso? ¢ Los procesos
de toma de decisiones garantizan que se adopten las medidas
adecuadas para la reduccion de riesgos en el momento oportuno
durante dichas investigaciones?

¢, Se aplica un nivel apropiado de andlisis de causa raiz durante la
Investigacion de desviaciones? ¢ En los casos en que no se puedan
determinar las causas raiz, se considera la identificacion de las méas
probables y las mismas son abordadas? ¢Cuando se sospeche o
identifique un error humano como causa de la desviacion, este
hallazgo se justifica formalmente y se garantiza que no se hayan
pasado por alto errores o problemas de proceso, procedimiento o
sistema?

¢Las decisiones que se tomen durante y después de las
investigaciones reflejan el nivel de riesgo que presenta la desviacion,
asi como la gravedad de cualquier incumplimiento de los requisitos
de las especificaciones de los componentes sanguineos o las
buenas practicas? ¢Dichas decisiones se toman oportunamente
para garantizar que la seguridad del paciente se mantenga de forma
proporcional al nivel de riesgo que presentan los problemas
identificados?

¢, Como parte de las revisiones periddicas del sistema de calidad, se
realiza una evaluacion para determinar si se deben realizar acciones
correctivas o preventivas o alguna revalidacion? ¢Las razones de
1.9.8 |dichas acciones son documentadas? ¢Las CAPA acordadas son
completadas de manera oportunay eficaz? ¢ Existen procedimientos
para la gestion y revision continua de estas acciones, y su eficacia
es verificada durante la autoinspecciéon?

1.9.6

1.9.7

Autoinspeccion, auditorias internas y mejoras

1.10. — NoO
Requerimiento Si No .

aplica
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ANEXO 2
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OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢Existen sistemas de autoinspeccién o auditoria para todos los
elementos de las operaciones a fin de verificar el cumplimiento de
las normas? ¢Estos sistemas son realizados de forma periédica e
independiente por personal capacitado y competente, y de acuerdo
con los procedimientos aprobados, bajo la responsabilidad de la
unidad de Control de Calidad de la organizacién? ¢Las auditorias
1.10.1 | son organizadas de acuerdo a un programa y comprenden todas las
operaciones, incluyendo los sistemas de procesamiento de datos?
¢ Cada auditoria se lleva a cabo segun un protocolo o plan aprobado,
aplicando listas de chequeo o verificacion? ¢ Los resultados de cada
auditoria estan documentados y son informados a la alta direcciéon?
¢La unidad de control de calidad no es auditado por personal de la
misma unidad, la misma es objeto de una auditoria independiente?

¢Las acciones correctivas y preventivas estan documentadas y se

1.10.2 > o . - p
evalla su efectividad después de la implementacion?
2 PERSONAL
Principios generales
2.1. No
R rimien i N .
eque ento S (0] aplica
¢, Se dispone de personal debidamente calificado y con experiencia,
en numero suficiente para llevar a cabo las actividades relacionadas
211 |con la recoleccion, andlisis, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de sangre y componentes sanguineos, y esta
capacitado y evaluado para ser competente para realizar sus tareas?
¢Las responsabilidades asignadas a cada persona son las
2.1.2 | adecuadas con la finalidad que las mismas no representen un riesgo
para la calidad?
¢ Existe un organigrama que muestre claramente la interrelacién del
2.1.3 | personal clave en la jerarquia gerencial? ¢ El personal clave incluye
las siguientes funciones (y sus sustitutos)?
2.1.3.1 | Una persona responsable (responsable técnico);
2132 Un responsable del procesamiento, encargado de todas las
" | actividades del procesamiento;
Un responsable del control de calidad, encargado de todas las
2.13.3 LY ;
actividades de control de calidad;
Un responsable del aseguramiento de calidad, encargado de
2.1.3.4 garantizar que existen sistemas y protocolos de calidad adecuados
77 | para la liberacién segura de todos los materiales, reactivos, sangre
y componentes sanguineos;
2135 Un médico responsable de garantizar la seguridad de los donantes
7 | (médico responsable).
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¢El Hemocentro o Banco de sangre ha designado a una “persona
responsable” (responsable técnico) que se encargara de:

a. Asegurar que se siguen los criterios de seleccion de donantes
aprobados;

b. Asegurar que cada lote de sangre o de componentes sanguineos
se han colectado, analizado, procesado, almacenado y distribuido
en el cumplimiento de las reglamentaciones nacionales en vigor;

c. El suministro de informacién a la autoridad nacional competente;
d. Asegurar que la formacion inicial y permanente del personal
requerido se lleva a cabo;

e. Asegurar que un sistema de gestion de calidad y un sistema de
hemovigilancia (que garantiza la trazabilidad, asi como notificacion
de los eventos adversos graves y reacciones) es llevado a cabo en
el Hemocentro o Banco de sangre?

¢El responsable técnico cumple con las siguientes condiciones
minimas de calificacion:

a. Ser profesional de la salud, cuyo titulo profesional debe estar
registrado ante la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (SENESCYT), o quien ejerza sus
competencias, y ante la autoridad sanitaria nacional a través de la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud
y Medicina Prepagada (ACESS), o quien ejerza sus competencias;
y

b. Debe tener experiencia en las areas correspondientes,
preferiblemente durante al menos dos afios, en uno o varios centros
autorizados para desarrollar actividades relacionadas con la
extraccion, procesamiento de hemocomponentes, almacenamiento
y distribucién de sangre y componentes sanguineos?

¢La persona responsable del aseguramiento de calidad garantiza
gue existen sistemas adecuados de calidad y protocolos
establecidos para la liberacion segura de todos los materiales,
2.1.5 |equipos, reactivos y sangre y componentes sanguineos? ¢lLa
persona responsable de operaciones o de procesamiento asegura
que hay procesos de fabricacion apropiados y técnicas y
procedimientos para la produccion de sangre 0 sus componentes?
¢El médico responsable tiene un titulo de médico expedido al
término de un ciclo de formacion universitaria y esta registrado ante
la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e
2.1.6 |Innovacion (SENESCYT), o quien ejerza sus competencias, y ante
la autoridad sanitaria nacional a través de la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS), o quien ejerza sus competencias?

Personal
2.2 — No
Requerimiento Si No aplica
¢ Todo el personal tiene las descripciones de trabajo actualizadas
gue establezcan claramente sus tareas y responsabilidades? ¢La
2.2.1 |responsabilidad de la gestion del procesamiento y del
aseguramiento de la calidad es asignada a diferentes personas que
trabajen de forma independiente?
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2.2.2

¢ El personal con responsabilidades tiene la autoridad suficiente para
desempefiar sus responsabilidades? ¢La delegacion de
responsabilidad funcional so6lo es efectuada a individuos
adecuadamente capacitados y habilitados que han sido entrenados
para la funcién encomendada? ¢Toda delegacion de funciones es
realizada por escrito? ¢(No existen vacios inexplicables en las
responsabilidades del personal encargado de la aplicaciéon de las
buenas préacticas?

2.2.3

¢Las responsabilidades individuales estan claramente definidas y se
evallan y registran su correcta comprension? ¢ Se disponen de listas
de firmas del personal?

2.2.4

¢ Todo el personal recibe formacién inicial y continua adecuada a sus
tareas especificas? ¢Estan establecidos programas de formacién
gue garanticen que el personal posea los conocimientos pertinentes
sobre buenas précticas? ¢ Se mantienen registros de la formacion?

2.25

¢.¢,.Se proporcionar capacitacion a todo el personal cuyas funciones
lo lleven a estar en &reas de procesamiento o de analisis (incluido el
personal técnico, de mantenimiento y de limpieza)?

2.2.6

¢Existen politicas y procedimientos escritos que describan el
enfoque adoptado para la capacitacion, incluido un registro de la
capacitacion que se ha llevado a cabo y su contenido y eficacia?

2.2.7

¢El contenido de los programas de formacion y la competencias del
personal son evaluadas periddicamente?

2.2.8

¢El programa de capacitacion se reevalla después de cualquier
cambio critico en el entorno, los equipos o los procesos? ¢las
necesidades de capacitacion se identifican, planifican, imparten y se
documentan adecuadamente para el mantenimiento de los sistemas
y equipos validados?

2.2.9

¢Solo el personal autorizado por procedimientos definidos y
documentados como tales participa en los procesos de recoleccion,
andlisis, procesamiento y distribucién, incluido el control de calidad
y el aseguramiento de la calidad?

2.2.10

¢ Existen instrucciones escritas de seguridad e higiene, adaptadas a
las actividades que se realizaran y de conformidad con la legislacion
nacional pertinente?

2.2.11

¢, Se permitira el acceso de visitantes o de personal no capacitado a
las areas de procesamiento y andlisis? Si la respuesta es afirmativa,
¢se les proporcionar informacion previa, en particular sobre higiene
personal y el uso de la ropa de proteccién prescrita?

2.2.12

¢Las instrucciones sobre las condiciones de higiene y salud que
puedan ser relevantes para garantizar la calidad y seguridad de la
sangre y los componentes sanguineos (por ejemplo, durante la
recoleccién) son comprendidas y seguidas estrictamente por todo el
personal cuyas funciones lo lleven a las areas de procesamiento y
analisis? ¢Se instruye al personal sobre cuando y como realizar la
higiene de manos?
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¢ Se toman medidas para garantizar, en la medida de lo posible, que
ninguna persona afectada por una enfermedad infecciosa o con
lesiones abiertas en la superficie corporal participe en la preparacion
de sangre o componentes sanguineos? ¢Se realizan examenes
2.2.13 | médicos cuando sea necesario para garantizar la aptitud para el
trabajo y la salud personal? ¢Se dan instrucciones al personal para
asegurar que se informe sobre cualquier condicién de salud que
pueda afectar la calidad y seguridad de la sangre y los componentes
sanguineos?

¢Existe una politica escrita que describa los requisitos para el uso
de prendas de proteccion en las diferentes areas de las
instalaciones? ¢ Estos requisitos son apropiados para las actividades
que se realizaran en cada area?

¢ Esté prohibido comer, beber, masticar o fumar, el almacenamiento
de alimentos, bebidas, el consumo de materiales para fumar o
medicamentos personales en las areas de andlisis, procesamiento y
almacenamiento? ¢Esta prohibido cualquier préactica antihigiénica
en las areas de procesamiento o en cualquier otra area donde la
sangre 0 sus componentes puedan verse afectados negativamente?

3 INSTALACIONES

2.2.14

2.2.15

Principios generales

3.1. — NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢Las instalaciones, incluidas las estaciones mdviles, se ubican,
construyen, se adaptan y se mantienen de acuerdo con las
actividades que se realizardn? ¢Permiten que el trabajo se
desarrolle en una secuencia légica para minimizar el riesgo de
errores, y que se lleve a cabo una limpieza y un mantenimiento
eficaces para minimizar el riesgo de contaminacion?

¢La iluminacién, la temperatura, la humedad y la ventilacion son
adecuadas y no afectan negativamente (directa o indirectamente) a
312 |la sangre o a los componentes sanguineos durante su
procesamiento y almacenamiento, ni al correcto funcionamiento de
los equipos?

¢Las instalaciones estan disefiadas y equipadas de manera que
brinden proteccién contra la entrada de insectos u otros animales?

¢Se toman medidas para evitar la entrada de personas no
autorizadas? ¢Los espacios destinados a pruebas de laboratorio,
procesamiento, almacenamiento y control de calidad no se utilizan
como zona de paso para personal que no trabaje en ellos?

¢Las instalaciones facilitan el mantenimiento y la limpieza? ¢Se
evitan los desaglies abiertos?

¢Los requisitos de temperatura y humedad de las areas de
3.1.6 |preparacion se definen en funcién de las operaciones que se
realicen en ellas y teniendo en cuenta el ambiente externo?

¢cLas areas de preparacion estan adecuadamente iluminadas,
especialmente donde se realicen controles visuales?

¢ Si se realiza el muestreo de componentes sanguineos para control
3.1.8 | de calidad dentro del area de procesamiento, dicha actividad no
conlleva algun riesgo para otros componentes?
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¢, Se mantienen registros de limpieza de las instalaciones y areas
criticas?

Area de donacién de sangre

3.2 NoO
Requerimiento Si No ;
aplica

¢Existe un area para entrevistas personales confidenciales y
evaluacion de las personas, con el fin de determinar su elegibilidad
para donar? ¢ El area para las entrevistas esta separada fisicamente
de las areas de procesamiento y de analisis? ¢El disefio de estas
3.21 |areas es adecuado para la conduccion de las operaciones,
permitiendo el flujo l6gico de los donantes, unidireccional si es
posible, de manera que los donantes que han pasado la recepcion,
la seleccién y la donacion, no tengan que retornar a un area donde
ya hayan estado?

¢Las instalaciones satisfacen los requisitos de salud y seguridad
tanto para el personal (incluidos los de los equipos moviles) y los
donantes, teniendo debidamente en cuenta la legislacion y los
reglamentos pertinentes?

3.2.2

Area de recoleccion de sangre

3.3. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢La extraccién de sangre se realiza en un &rea destinada a la
extraccion segura de sangre de los donantes, es decir,
adecuadamente equipada para el tratamiento inicial de donantes
gue presenten reacciones adversas o lesiones a raiz de eventos
relacionados con la donacion de sangre? ¢Esta area esta
organizada de tal manera que garantice la seguridad tanto de los
donantes como del personal y evitar errores en el procedimiento de
colecta?

3.3.1

¢Antes de aprobar un sitio de recoleccidbn movil, se evalia su

332 | . A o S
idoneidad en funcion de los siguientes criterios?

Informativo

Tamafio suficiente para permitir un funcionamiento adecuado y

3.3.2.1 . i
asegurar la privacidad en la donacién;

3.3.2.2 | Seguridad del personal y de los donantes;

Presencia de ventilacion, suministro de electricidad y agua,

3323 |, O~ ™0 : : "
iluminacion y las instalaciones auxiliares;

3.3.2.4 | Opciones de comunicacion confiables;

Condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte de sangre

3.3.2.5 -
provisional.

¢La disposicion del area de recoleccion y el uso de procedimientos
apropiados garantiza que la sangre se recolecte en un ambiente
seguro y limpio para minimizar el riesgo de errores y contaminacion
microbiana?

3.3.3

¢, Se toma en cuenta la disposicion de las sillas o camillas para los

334 - .
donantes y el manejo de bolsas, muestras y etiquetas?

3.4. Areas de anélisis y procesamiento de sangre
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No

Requerimiento Si No :
aplica

¢Existe un area de laboratorio dedicada a los andlisis que esté
separada de las areas de donantes de sangre como de las de
3.4.1 | procesamiento de componentes sanguineos, con acceso restringido
a personal autorizado y que se utilice Unicamente para el fin
previsto?

¢ Los laboratorios estan disefiados para adaptarse a las operaciones
que se realizan en ellos? ¢Cuentan con suficiente espacio para
evitar confusiones y contaminacién cruzada? ¢ Existe un espacio de
almacenamiento adecuado para muestras, reactivos y registros?

3.4.2

¢ Existen disposiciones especiales para proteger los instrumentos
3.43 | sensibles de la vibracion, la interferencia eléctrica, la humedad y las
temperaturas extremas?

Area de almacenamiento

3.5. — NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢Las areas de almacenamiento garantizan un almacenamiento
seguro y separado de las diferentes categorias de sangre,
componentes y materiales sanguineos, incluyendo los materiales en
3.5.1 |cuarentena y liberados, asi como las unidades de sangre o
componentes sanguineos recolectados bajo criterios especiales
(como la donacién autdloga)? ¢El acceso esta restringido
exclusivamente al personal autorizado?

¢ Existen disposiciones en caso de falla del equipo o del suministro

3.5.2 . X . X L
de energia en la instalacion de almacenamiento principal?

¢Las instalaciones de almacenamiento estan limpias y libres de
basura, polvo y plagas (como insectos y roedores)?

¢Las areas de almacenamiento tienen la capacidad suficiente para
permitir el almacenamiento ordenado de las distintas categorias de
materiales, sangre y componentes sanguineos, incluidos los
materiales de empaque, los componentes intermedios y terminados,
y materiales en cuarentena, liberados, rechazados, devueltos o
retirados del mercado?

¢Las areas de almacenamiento estan disefiadas o adaptadas para
garantizar buenas condiciones de almacenamiento? ¢Las areas de
almacenamiento estan limpias y secas, y se mantienen dentro de los
limites de temperatura predefinidos? ¢Cuando se requieren
3.5.5 |condiciones especiales de almacenamiento (por ejemplo,
temperatura o humedad), estas son proporcionadas, verificadas y
supervisadas? ¢ Existe un sistema de alarma para alertar al personal
de forma oportuna sobre cualquier desviacién de los limites
predefinidos?

¢Las areas de recepcion y despacho protegen los materiales y
productos de la intemperie? ¢Las areas de recepcion estan
disefiadas y equipadas para permitir la limpieza de los contenedores
de materiales entrantes, cuando sea necesario, antes de su
almacenamiento? ¢ El area de recepcién esta separada del area de
almacenamiento?
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¢ Si el almacenamiento en areas separadas garantiza la cuarentena,
estas areas estan claramente sefializadas y el acceso a ellas esta
3.5.7 |restringido exclusivamente al personal autorizado? ¢ Cualquier
sistema que sustituya la cuarentena fisica (como un sistema
informatico) ofrece una seguridad equivalente?

¢ Se asignan e identifican adecuadamente areas segregadas para el
3.5.8 | almacenamiento de materiales o sangre y componentes sanguineos
rechazados, descartados, retirados del mercado o devueltos?

¢Los materiales de embalaje impresos (incluidos los conjuntos de
3.5.9 |etiquetas, como identificadores de donacidon y etiquetas de
irradiacion) se almacenan de forma segura?

Areas auxiliares

3.6. . . No
Requerimiento Si No aplica

¢Las areas de descanso y refrigerio del personal y de los donantes

3.6.1 " P
estan separadas de todas las demas areas?

¢Las instalaciones para cambiarse de ropa, lavarse y usar el bafio
3.6.2 | son facilmente accesibles y adecuadas para el nimero de usuarios?
¢ Los bafios no dan directamente a las areas de preparacion?

¢Los talleres de mantenimiento, en la medida de lo posible, estan
separados de las &reas de preparacion? ¢ Si se almacenan piezas y

3.6.3 : : . .
herramientas en las areas de procesamiento y laboratorio, estas se
guardan en un lugar reservado para ese uso?
Area de eliminacion de residuos
3.7. T No
Requerimiento Si No .
aplica
¢Se designa un area para la eliminacién segura de desechos,
374 articulos desechables utilizados durante la extraccion, prueba y
o procesamiento, y para sangre 0 componentes sanguineos
rechazados?
3.7.2 | ¢Se definen procedimientos para la eliminacion de residuos?
¢ Todas las modificaciones, mejoras o adiciones a los sistemas y
equipos calificados se gestionan mediante el procedimiento de
3,748 control de cambios del Hemocentro o Banco de sangre? ¢Se
7 determina el efecto de cada cambio en el sistema o equipo, asi como
su impacto en la calidad y la seguridad, para determinar el alcance
de la recalificacion necesaria?
4 EQUIPOS Y MATERIALES
Principios generales
4.1. No
R rimien i N .
eque ento S (0] aplica
¢ Todo equipo esta identificado, calificado, calibrado y mantenido
a11 | PR cumplir su propésito previsto? ¢ Las instrucciones de operacion
- estan disponibles y se mantienen registros adecuados de calibracion
y mantenimiento?
412 ¢El equipo seleccionado minimiza cualquier riesgo para los
o donantes, el personal o los productos sanguineos?
GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0OCT 2025 68|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ WEVO //
Teléfono: +593-4 372-7440 m ”
www.controlsanitario.gob.ec [ M i



REPUBLICA
| DEL ECUADOR

ANEXO 2

Agencia Nacional de Regulacian,

Control y Vigilancia Sanitaria

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA

OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢ Todos los procesos validados utilizan equipos calificados? ¢Los
resultados de la calificacion estan documentados? ¢ El
mantenimiento y la calibracion regulares se realizan y documentan
segin los procedimientos establecidos? ¢El estado de
mantenimiento de cada equipo esta disponible?

¢ Todos los equipos criticos se someten a un mantenimiento regular
y planificado, teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante, se
detectan o previenen errores evitables y se mantiene el equipo en
optimas condiciones de funcionamiento? ¢Los intervalos y las
acciones de mantenimiento son determinadas para cada equipo?

¢Los equipos nuevos y reparados cumplen con los requisitos de
calificacion cuando se instalan y son autorizados antes de su uso?

¢ Todas las modificaciones, mejoras o adiciones a los sistemas y
equipos calificados se gestionan mediante el procedimiento de
control de cambios del Hemocentro o Banco de sangre? ¢Se
determina el efecto de cada cambio en el sistema o equipo, asi como
su impacto en la calidad y la seguridad, para determinar el alcance
de la recalificacion necesaria?

¢Estan disponibles instrucciones de uso, mantenimiento, servicio,
limpieza y saneamiento de cada equipo?

¢Existen procedimientos para cada tipo de equipo que detallen las
acciones a tomar si ocurren fallas o mal funcionamiento?

¢Solo se utilizan reactivos y materiales de proveedores aprobados
gue cumplan con los requisitos y especificaciones documentados?
¢Los materiales criticos son liberados por una persona calificada
para realizar esta tarea?

4.1.10

¢ Los fabricantes de materiales estériles (por ejemplo, sistemas de
bolsas de sangre y soluciones anticoagulantes) proporcionan un
certificado de autorizacion para cada lote? ¢ El Hemocentro o Banco
de sangre tiene definido por escrito los criterios de aceptacion para
dichos certificados, incluyen como minimo: el nombre del material,
el fabricante, el cumplimiento de los requisitos pertinentes (por
ejemplo, farmacopeas o normativas para productos sanitarios) y la
confirmacion de que los materiales son estériles y estan libres de
pirbgenos?

4.1.11

¢ Se indica claramente el estado de los materiales (en cuarentena,
liberados o rechazados)?

4.1.12

¢Los materiales y reactivos se almacenan en las condiciones
establecidas por el fabricante y de forma ordenada que permita la
segregacion por lote, asi como la rotacion de existencias?

4.1.13

¢El almacenamiento y uso de materiales sigue el principio de
"primero en expirar, primero en salir" (es decir, el material que expira
primero se usa primero)?

4.1.14

¢Los registros de inventario se conservan durante un periodo
aceptable, minimo de diez (10) afios?

4.1.15

¢, Se mantienen registros del inventario de equipos y materiales como
un medio para crear un historial de un componente procesado para
facilitar los retiros del mercado?
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¢Las operaciones de reparacidon y mantenimiento no representan
4.1.16 | ningln riesgo para los donantes, el personal ni para la calidad de la
sangre y los componentes sanguineos?

¢El equipo se disefia o selecciona de forma que pueda limpiarse a
fondo (y, si es necesario, se descontamina)? ¢Esto se realiza de
4.1.17 | acuerdo con procedimientos escritos detallados? ¢ El equipo solo se
opera (o materiales y reactivos almacenados) en condiciones limpias
y secas?

¢Las soluciones y equipos de lavado/limpieza se eligen y utilizan de

4.1.18 . . )
forma que se garantice que no sean fuentes de contaminacion?

¢ El equipo se disefia e instala de forma que se evite cualquier riesgo

4.1.19 . . .
de error o contaminacion?

¢Las partes de los equipos y materiales que entran en contacto con
la sangre y sus componentes no reaccionan con ellos, ni se afiaden
a ellos, ni se absorben, en tal medida que no afectan la calidad del
producto y, por tanto, no representen un peligro?

¢ Se dispone de balanzas y equipos de medicién con un rango y una
precision adecuados? ¢ Los equipos de medicién, pesaje, registro y
control se calibran y verifican a intervalos definidos mediante
métodos adecuados? ¢ Se mantienen registros adecuados de dichas
pruebas, incluyendo los valores obtenidos antes de cualquier ajuste?
4.1.21 | ¢/Los informes de calibracion incluyen la precision de cualquier
equipo de prueba y su trazabilidad a una norma nacional o
internacional? ¢ El informe o certificado de calibracion se revisa y se
firma para indicar su aceptacion? ¢ En caso de calibracion fallida, se
menciona la no conformidad para permitir la investigacion de su
posible impacto?

4.1.20

¢, Los equipos defectuosos se etiquetan claramente como tales y, si

4.1.22 - - . iy
es posible, son retirados de las areas de preparacion?

¢Existe un plan de limpieza que especifique la frecuencia y los

4.1.23 . . )
métodos a ser usados para los diferentes equipos?

Sistema de procesamiento de datos

4.2. o . No
Requerimiento Si No aplica

¢ Si se utilizan sistemas informéticos, el software, el hardware y los
procedimientos de copia de seguridad se revisan periddicamente
para garantizar su fiabilidad, validarse antes de su uso y mantenerse
4.2.1 | en un estado de validacion? ¢ El hardware y el software se protege
contra el uso o los cambios no autorizados? ¢ El procedimiento de
respaldo evita la pérdida o el dafio de los datos durante periodos de
inactividad o fallas de funcionamiento previstos e inesperados?

¢La gestion de riesgos se aplica durante todo el ciclo de vida del
sistema informatico, considerando la seguridad del paciente, la
integridad de los datos y la calidad del producto? ¢Las decisiones
sobre la seleccidn de proveedores y el alcance de la validacion y los
controles de integridad de los datos se basan en una evaluacién de
riesgos justificada y documentada del sistema informético?

¢Se toman todas las medidas razonables para garantizar que el
sistema se haya desarrollado de conformidad con un sistema de
gestion de calidad adecuado? ¢ElI proveedor es evaluado
adecuadamente?

4.2.2

4.2.3
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4.2.4

¢Se dispone de una lista actualizada de todos los sistemas
relevantes y su funcionalidad para cumplir con los requisitos de
buenas practicas? ¢ En el caso de los sistemas criticos, se dispone
de una descripcion actualizada del sistema que detalle la
configuracion fisica y légica, los flujos de datos y las interfaces con
otros sistemas 0 procesos, los prerrequisitos de hardware y
software, y las medidas de seguridad?

4.2.5

¢La documentacion y los informes de validacion cubren los aspectos
relevantes de las etapas del ciclo de vida del sistema? ¢El usuario
puede justificar las normas, protocolos, criterios de aceptacion y
procedimientos aplicados, asi como los registros conservados,
basandose en su evaluacion de riesgos?

4.2.6

¢Para la validacion de sistemas informaticos personalizados o a
medida, existe un proceso que garantice la evaluacion formal y la
presentacion de informes sobre las medidas de calidad y
desempefio para todas las etapas del ciclo de vida del sistema?

4.2.7

¢,Se demuestra la idoneidad de los métodos y escenarios de
prueba? ¢ En particular, se consideran los limites de los parametros
del sistema (proceso), los limites de los datos y la gestion de
errores? ¢ Las herramientas y los entornos de prueba automatizados
cuentan con evaluaciones documentadas de su idoneidad?

4.2.8

¢Si los datos se transfieren a otro formato o sistema de datos, la
validacion incluye comprobaciones de que los datos no se alteren en
valor y/o significado durante el proceso de migracion?

4.2.9

¢Los  sistemas  informatizados que intercambian  datos
electronicamente con otros sistemas incluyen controles
incorporados adecuados para el ingreso y procesamiento correctos
y seguros de los datos, a fin de minimizar los riesgos?

4.2.10

¢En el caso de datos criticos ingresados manualmente, se realiza
una verificacion adicional de su exactitud? ¢Esta verificacion es
realizada por un segundo operador o por medios electrénicos
validados? ¢La criticidad y las posibles consecuencias de la
introduccion de datos errdneos o incorrectos en un sistema estan
cubiertas por la gestion de riesgos?

4.2.11

¢;Los sistemas reciben un mantenimiento adecuado en todo
momento? ¢ Se desarrollan e implementan planes de mantenimiento
documentados para hardware y software?

4.2.12

¢Se realizan copias de seguridad periédicas de todos los datos
relevantes con la frecuencia adecuada? ¢La integridad y precision
de los datos de las copias de seguridad, asi como su capacidad de
restauracion, se verifican durante la validacién y se supervisan
periédicamente?

4.2.13

¢ Se considera, con base en una evaluacion de riesgos, la posibilidad
de incorporar al sistema la creacién de un registro de todos los
cambios y eliminaciones de datos relevantes (un registro de
auditoria generado por el sistema)? ¢En todos los casos, se
documenta el motivo de dichos cambios o eliminaciones? ¢Los
registros de auditoria estan disponibles y son facilmente
comprensibles, y se revisan periédicamente?
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4.2.14

¢Los cambios en los sistemas informaticos se validan, la
documentacion aplicable es revisada y el personal pertinente recibe
la capacitacion adecuada antes de implementar cualquier cambio en
Su uso rutinario? ¢Los sistemas informaticos se mantienen en un
estado validado? ¢ Se demuestra mediante pruebas de usuario que
el sistema realiza correctamente todas las funciones especificadas,
tanto en la instalacién inicial como después de cualquier
modificacion?

4.2.15

,Se toman todas las medidas necesarias para garantizar la
proteccion de datos? ¢Estas medidas garantizan la proteccion
contra la adicién, eliminacién o modificacién no autorizada de datos,
o la transferencia no autorizada de informaciéon? ¢Las medidas
establecidas permiten resolver discrepancias de datos y evitar la
divulgacion no autorizada de informacion?

4.2.16

¢Los datos estan protegidos contra dafios, tanto fisicos como
electrénicos? ¢ Se verifica la accesibilidad, legibilidad y precision de
los datos almacenados? ¢El acceso autorizado a los datos se
garantiza durante todo el periodo de retencién?

4.2.17

¢ Se implementan controles fisicos y/o légicos para restringir el
acceso a los sistemas informéticos Unicamente al personal
autorizado? ¢Los métodos empleados previenen el acceso no
autorizado al sistema? Los métodos pueden incluir el uso de llaves,
tarjetas de acceso, cddigos personales con contrasefias, datos
biométricos y acceso restringido a equipos informaticos y areas de
almacenamiento de datos.

4.2.18

¢Existe una jerarquia de acceso de usuarios permitidos para leer,
imprimir, ingresar o modificar datos?

4.2.19

¢ Los sistemas de gestion de datos y documentos estan disefiados
para registrar la identidad de los operadores que ingresan,
modifican, confirman o eliminan datos, asi como las fechas y horas
en que lo hacen?

4.2.20

¢La creacion, madificacion y cancelacion de autorizaciones de
acceso queda registrada?

4.2.21

¢ Los registros electrénicos que se firman electronicamente, cumplen
con los siguientes criterios?

Informativo

4.2.21.1

Tienen el mismo impacto que las firmas manuscritas dentro de los
limites del establecimiento;

4.2.21.2

Estan vinculados permanentemente a su respectivo expediente;

4.2.21.3

Incluyen la hora y fecha en que se aplicaron.

4.2.22

¢En el caso de los sistemas informaticos que dan soporte a procesos
criticos, se establecen disposiciones para garantizar la continuidad
del soporte a dichos procesos en caso de una falla del sistema (por
ejemplo, al cambiar a un sistema manual o alternativo)? ¢ El tiempo
necesario para implementar las alternativas se define en funcién del
riesgo y es adecuado para el sistema en particular y el proceso que
respalda? ¢Estas alternativas se documentan y se prueban
adecuadamente?
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¢Los datos se archivan y se verifica su accesibilidad, legibilidad e
integridad? ¢Si se realizan cambios relevantes en el sistema (por
ejemplo, a equipos o programas informaticos), se garantiza y prueba
la capacidad de recuperar los datos?

¢Los sistemas informaticos disefiados para controlar las decisiones
relacionadas con los inventarios y la liberacion de componentes
sanguineos impide la liberacion de todos los componentes
sanguineos considerados no aceptables? ¢Se implementan
mecanismos para impedir la extraccién y liberacion de cualquier
componente sanguineo de un donante diferido?

4.2.23

4.2.24

Calificacion y validacion

43. Principios generales

No

Requerimiento Si No .
aplica

¢Las instalaciones y equipos se califican antes de su utilizacion?

43.1 i .
¢ Los sistemas, procesos y pruebas se validan?

¢, Se controlan los aspectos criticos de las operaciones durante todo
el ciclo de vida de los componentes sanguineos y los procesos
asociados? ¢ Cualquier cambio planificado en las instalaciones,
equipos, servicios y procesos es documentado formalmente y su
impacto en la calidad de la sangre y de los componentes es
validado?

¢ Se aplica un enfoque de gestidn de riesgos de calidad, consistente
en un proceso sistematico para la evaluacion, el control, la
comunicacion y la revisién de los riesgos para la calidad durante el
4.3.3 | ciclo de vida del componente sanguineo? ¢Las decisiones sobre el
alcance y la extension de la calificacion y la validacion se basan en
una evaluacion justificada y evaluacion de riesgos documentada de
las instalaciones, equipos, servicios y procesos?

¢Si se utilizan datos que respalden estudios de calificacion y/o
validacion obtenidos de fuentes externas al propio sistema de
43.4 |calidad del Hemocentro o Banco de sangre, esta justificado este
enfoque y existe una garantia adecuada de que se implementaron
controles durante la adquisicion de dichos datos?

Organizacion y planificacion para la calificacién y validacion

4.3.2

No

Requerimiento Si No )
aplica

¢ Todas las actividades de calificacion y validacion son planificadas
43.5 |y se llevan a cabo teniendo en cuenta el ciclo de vida de las
instalaciones, equipos, servicios, procesos y productos?

¢Las actividades de calificacion y validacion solo son realizadas por
personal debidamente capacitado que siga los procedimientos
aprobados y elabora informes segln lo definido en el sistema de
calidad del Hemocentro o Banco de sangre? ¢Se realiza una
supervision de calidad adecuada durante todo el ciclo de calificacion
y validaciéon?

4.3.6

¢Los elementos clave del programa de calificacion y validacién del
4.3.7 | sitio estan claramente definidos y documentados en un plan maestro
de validacién o documento equivalente?
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¢El plan maestro de validacién o documento equivalente define el
4.3.8 |sistema de calificacién/validacion e incluye o hace referencia a
informacién al menos sobre lo siguiente?

4.3.8.1 | Politica de calificacién y validacion;

La estructura organizacional, incluyendo roles y responsabilidades

4.3.8.2 L L .
para actividades de calificacion y validacion;
4383 Resumen de las instalaciones, equipos, sistemas y procesos, y su
" | estado de calificacion y validacion;
43.8.4 Control de cambios y gestién de desviaciones para la calificacion y

validacién;

4.3.8.5 | Orientacion sobre el desarrollo de criterios de aceptacion;

4.3.8.6 | Referencias a documentos existentes;

La estrategia de calificacion y validacion, incluyendo recalificacion,

4.3.8.7
cuando corresponda.

¢Los planes de validacion independientes estan vinculados y son

43.9
trazables?

¢, Se utiliza un enfoque de gestién de riesgos de calidad para las
actividades de calificacion y validacion? ¢Las evaluaciones de
4.3.10 |riesgos se repiten segun sea necesario? ¢La forma en que se
utilizan las evaluaciones de riesgos para respaldar las actividades
de calificacién y validaciéon son documentadas claramente?

¢, Se incorporan controles adecuados a las actividades de calificacion
43.11 |y validacion para garantizar la integridad de todos los datos
obtenidos?

Documentacion que incluye el Plan Maestro de Validacion

No

Requerimiento Si No )
aplica

¢ Se elaboran protocolos de validacion que especifiquen cémo se
deben realizar la calificacion y la validaciéon, y que definan los
sistemas, atributos y parametros criticos, asi como los criterios de
aceptacion asociados?

¢Todos los documentos generados durante la calificacion vy
4.3.13 |validacion son aprobados por el personal apropiado segun lo
definido en el sistema de calidad?

4.3.12

Los documentos de calificaciéon pueden combinarse cuando sea
4.3.14 | apropiado (por ejemplo, documentos de calificacion de la instalacion Informativo
y documentos de la calificacién operativa).

¢ Cualquier cambio significativo realizado al protocolo aprobado
durante su ejecucion (por ejemplo, en los criterios de aceptacion o
parametros de operacion) es documentado como una desviacion y
se justifica cientificamente?

4.3.15

¢ Se establecen las relaciones y vinculos entre los documentos en

43.16 S )
proyectos de validacién complejos?
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¢,Cuando un tercero que presta servicios de validacién proporciona
protocolos de validacion y otra documentacién, el personal
correspondiente del Hemocentro o Banco de sangre confirma su
4.3.17 |idoneidad y el cumplimiento de los procedimientos internos antes de
su aprobacién? ¢Los protocolos del proveedor se complementan
con documentacién o protocolos de prueba adicionales antes de su
uso?

¢Los resultados que no cumplan con los criterios de aceptacion
predefinidos se registran como desviaciones y se investigan
exhaustivamente de acuerdo con los procedimientos locales?
¢, Cualquier implicacién para la validacion se establece en el informe?

4.3.18

¢ Se revisan los hallazgos y conclusiones del proceso de validacion
y se resumen los resultados en relacién con los criterios de
4.3.19 |aceptacion? ¢Cualquier cambio posterior a los criterios de
aceptacion se justifica cientificamente y se emite una
recomendacion final sobre el resultado de la validacion?

¢ El personal responsable pertinente aprueba la autorizacién formal
para la siguiente etapa del proceso de calificacion y validacion, ya
sea como parte de la aprobacion del informe de validacion o en un
documento resumen aparte? ¢Si se otorga una aprobacion
condicional para pasar a la siguiente etapa de calificacion cuando no
se hayan abordado plenamente ciertos criterios de aceptacion o
desviaciones, existe una evaluacion documentada de que esto no
tendra un impacto significativo en la siguiente actividad?

4.3.20

Etapas de calificacion de instalaciones, equipos y sistemas

No

Requerimiento Si No aplica

¢, Las actividades de calificacion consideran todas las etapas, desde
el desarrollo inicial de la especificacion de requisitos del usuario (sus
siglas en inglés URS) hasta la finalizacion del uso de la instalacién,
el equipo o el sistema?

4.3.21

¢Las especificaciones de las instalaciones, equipos, servicios y
sistemas estan definidas en una especificacién de requisitos del
usuario o una especificacion funcional? ¢La URS es el punto de
referencia durante todo el ciclo de vida de la validacion?

4.3.22

¢Los requisitos del URS se verifican durante la calificacion de

4.3.23 S
disefio?

¢Antes de la instalacion, se confirma que el equipo cumple con la
4.3.24 | especificacion funcional/URS en las instalaciones del proveedor, si
corresponde?

¢La calificacion de la instalacion es realizada en instalaciones,

4.3.25 . i " .
equipos y sistemas nuevos o modificados, e incluye, entre otros?

Instalacion de componentes, equipos, tuberias, servicios e
4.3.25.1 | instrumentacion, verificada contra dibujos y especificaciones de
ingenieria actualizados:

4.3.25.2 | Verificacion de la correcta instalacion frente a criterios predefinidos;

Recopilacion y cotejo de instrucciones de funcionamiento y trabajo

4.3.25.3 - >
del proveedor y requisitos de mantenimiento;
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4.3.25.4 | Requisitos de calibracion;

4.3.25.5 | Verificacion de materiales de construccion.

¢La finalizacién exitosa de la calificacion operativa permite la
finalizacion de procedimientos de calibracién, operacién y limpieza,
4.3.26 |capacitacion de operadores y requisitos de mantenimiento
preventivo? ¢La calificacion operativa incluye, entre otros, los
siguientes puntos?

Pruebas que se han desarrollado con base en el conocimiento de
4.3.26.1 | los procesos, sistemas y equipos para garantizar que el sistema
funcione segun lo disefiado;

Pruebas para confirmar los limites operativos superior e inferior, y/o

4.3.26.2 o A

condiciones mas desfavorables.

¢La calificacion de desempefio se completa tras la finalizacion
4327 satisfactoria de la calificacion de la instalacion y la calificacion

operativa? ¢La calificacion de desempefio incluye, entre otros, los
siguientes aspectos?

Pruebas (utilizando materiales de produccion, sustitutos calificados
0 componentes sanguineos simulados que han demostrado exhibir
4.3.27.1 | un comportamiento equivalente) en condiciones de funcionamiento
normales y en el peor de los casos — la frecuencia de muestreo
utilizada para confirmar el control del proceso esta justificada;

Pruebas que cubran el rango operativo del proceso previsto, a
4.3.27.2 | menos que se disponga de evidencia documentada de las fases de
desarrollo que confirme los rangos operativos.

Recalificacion

No

Requerimiento Si No .
aplica

¢Las instalaciones, equipos y sistemas son evaluados en una
4.3.28 | frecuencia apropiada para confirmar que permanecen en un estado
de control?

¢Cuando la recalificacion sea necesaria y se realice en plazos
especificos, se justifica dicho plazo y se definen los criterios de
evaluacion? ¢Se evalla la posibilidad de pequefios cambios a lo
largo del tiempo?

4.3.29

Validacién de procesos

4.4. Principios generales

No

Requerimiento Si No aplica

La validacion de procesos abarca la validacion inicial de nuevos
procesos y la validacion posterior de procesos modificados o
transferencias de sitio para mantener el estado validado (verificacion
continua del proceso).

¢ Los procesos demuestran su robustez y garantizan la consistencia
de la calidad de la sangre y sus componentes antes de su
4.4.2 | distribucion y uso clinico rutinario? ¢Siempre que sea posible, los
procesos se someten a un programa de validacion prospectiva? La
validacion retrospectiva ya no es un enfoque aceptable.

4.4.1 Informativo

GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0CT 2025 76|Pagina

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque
Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador

£ WEVO //
Teléfono: +593-4 372-7440 m ”
www.controlsanitario.gob.ec [ M i



[ REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

¢La validacién de procesos para nuevos componentes sanguineos
abarca todos los procesos y sitios de preparacion previstos? (El
disefio de la validacién realizada es representativo de todos los
procesos y entornos del producto?

Para la validacion de procesos de preparaciéon de componentes
sanguineos que se transfieren de un sitio a otro o dentro del mismo
establecimiento, el nimero de unidades de componentes
sanguineos utilizadas para la validacién del proceso podria
reducirse segln el conocimiento existente sobre el proceso,
incluyendo los resultados de la validacion previa. ¢Si se utiliza el
mismo enfoque para la validacién de diferentes tamafios o
volimenes de bolsas de sangre, el mismo es justificado?

¢La validacion del proceso determina si el proceso cumple
sistematicamente todos los parametros y atributos de calidad
considerados importantes para garantizar el estado validado y una
calidad aceptable de la sangre y sus componentes? ¢La base sobre
la que se identificaron los parametros y atributos de calidad del
proceso como criticos 0 no criticos esta documentada claramente,
teniendo en cuenta los resultados de cualquier evaluacion de
riesgos?

443

4.4.4

4.4.5

¢Las instalaciones, equipos y sistemas que se utilicen estan
calificados antes de su uso y los métodos de andlisis estan
validados? ¢Las instalaciones, equipos, sistemas y procesos se
evallan periddicamente para garantizar su correcto funcionamiento?

4.4.6

¢Para toda la sangre y sus componentes, el conocimiento del
proceso proveniente de estudios de desarrollo u otras fuentes es
4.4.7 | accesible para el Hemocentro o Banco de sangre, a menos que se
justifique lo contrario, y es la base para las actividades de
validacion?

¢Durante la validacion de la preparacion de sangre y componentes
4.4.8 | sanguineos, participa personal diverso, incluyendo el personal que
realiza las actividades rutinarias?

¢Los proveedores de materiales criticos estan calificados durante la
validacion del proceso y antes de su uso en la preparacion de sangre
44.9 |0 componentes sanguineos? ¢Se documenta una justificacion
basada en la aplicacion de los principios de gestion de riesgos de
calidad?

¢Cuando la sangre o los componentes sanguineos preparados
durante la validacion del proceso se liberen para uso clinico, esto se
predefinirse en el plan de validacion? ¢Las condiciones de
produccién cumplen plenamente con los requisitos de buenas
practicas, los criterios de aceptacion de la validacion y cualquier
criterio de verificacion continua del proceso (si se utiliza)?

Validacién concurrente

4.4.10

Requerimiento Si No e
aplica
¢cLa decision de realizar una validacién simultdnea esta
4.411 | documentada en el Plan Maestro de Validacion para su visibilidad y
es aprobada por personal autorizado?
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4.4.12

¢,Cuando se haya adoptado un enfoque de validacién concurrente,
existen datos suficientes para respaldar la conclusion de que
cualquier componente sanguineo determinado cumple con los
criterios de aceptacion definidos? ¢Los resultados y las
conclusiones estan documentarse formalmente y estan a disposicion
de la persona responsable antes de la autorizacién del componente
sanguineo para uso clinico?

Validacién prospectiva

Requerimiento

Si

No

No .
aplica

4.4.13

¢El ndmero de ciclos de proceso, muestras tomadas vy
observaciones realizadas esta basado en principios de gestion de
riesgos de calidad y es suficiente para permitir el establecimiento del
rango normal de variacion y tendencias, y proporciona datos
suficientes para la evaluacion? ¢Cada Hemocentro o Banco de
sangre determina y justifica el nUmero de unidades de componentes
sanguineos necesarias para demostrar que el proceso es capaz de
suministrar componentes sanguineos de calidad de forma
consistente?

4.4.14

¢El nimero de unidades de componentes sanguineos preparadas
durante la fase de validacion refleja las cantidades que se pretende
producir en circunstancias de produccién normales?

4.4.15

¢, Se elabora un protocolo de validacion del proceso que defina los
parametros criticos del proceso, los atributos criticos de calidad y los
criterios de aceptacion asociados, los cuales deben basarse en
datos de desarrollo o en conocimiento documentado del proceso?

4.4.16

¢ Los protocolos de validacion de procesos incluyen, entre otros, los
siguientes puntos?

4.4.16.1

Breve descripcion del proceso;

4.4.16.2

Funciones y responsabilidades;

4.4.16.3

Resumen de los atributos criticos de calidad a investigar;

4.4.16.4

Resumen de los parametros criticos del proceso y sus limites
asociados;

4.4.16.5

Resumen de otros atributos y parametros (no criticos) que seran
investigados o monitoreados durante la actividad de validacion, y las
razones de su inclusion;

4.4.16.6

Lista de las instalaciones/equipos/personal que se utilizaran,
incluidos los equipos de medicion/monitoreo/registro y su estado de
calibracion;

4.4.16.7

Lista de métodos analiticos y validacion de métodos, segun
corresponda;

4.4.16.8

Controles propuestos durante el proceso, con el criterio de
aceptacion asociado y el/los motivo(s) para seleccionar cada control
en proceso;

4.4.16.9

Prueba adicional a realizar, con criterio de aceptacion;

GE-B.5.1.5-EST-01-01/V:2.0/0CT 2025

Direccion: Av. Francisco de Orellana y Av. Paseo del Parque

Parque Samanes - blg. 5 Cadigo postal: 090703 / Guayaquil - Ecuador
Teléfono: +593-4 372-7440

www.controlsanitario.gob.ec

78|Péagina

amiir'



[ REPUBLICA Agencia Nacional de Regulacion,
DEL ECUADOR Control y Vigilancia Sanitaria
ANEXO 2

GUIA DE VERIFICACION PARA OBTENER EL INFORME DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DEL PLASMA COMO MATERIAL DE PARTIDA PARA LA PRODUCCION DE HEMODERIVADOS

4.4.16.1 L
0 Plan de muestreo y su justificacion;
4.4.16.1 . .
1 Métodos para registrar y evaluar resultados;
4.4.16.1 . L e . .
2 Proceso de liberacién y certificacion de unidades (si corresponde); y
4.4.16.1 .
3 Conclusién.
Verificacion continua del proceso y mantenimiento del estado validado
L p No
Requerimiento Si No )
aplica
¢La verificacion continua del proceso proporciona evidencia
4.4.17 documentada, utilizando control estadistico del proceso, de que el
o proceso permanece en un estado de control durante la preparacion
de rutina?
¢ Todos los procesos criticos son monitoreados constantemente y
evaluados periddicamente para confirmar su validez? Si no se han
4.4.18 realizado cambios significativos en el estado de validacion, una
o revisiébn que demuestre que el proceso cumple con los requisitos
prescritos puede considerarse aceptable en lugar de una
revalidacion completa.
¢Los Hemocentros o Bancos de sangre monitorean la calidad de los
componentes sanguineos mediante el control estadistico de
4.4.19 |procesos para garantizar que se mantenga un estado de control
durante todo el ciclo de vida del componente sanguineo y se evallan
las tendencias relevantes del proceso?
4.4.20 ¢El alcance y la frecuencia de la verificacion continua del proceso se
o revisan periédicamente?
¢La verificacion continua del proceso se realiza conforme a un
protocolo aprobado o documentos equivalentes, y se elabora un
2421 informe que documente los resultados obtenidos? ¢Se utilizan
o herramientas estadisticas, cuando corresponda, para fundamentar
las conclusiones sobre la variabilidad y la capacidad de un proceso
determinado y para garantizar un estado de control?
;' Son apli I iguien lemen ncial ra mantener .
2428 éSon ap cad(_)s 0s siguientes elementos esenciales para mantene Informativo
un estado validado?
4.4.22.1 | Calibracién y monitoreo;
4.4.22.2 | Mantenimiento preventivo;
4.4.22.3 | Formacion y competencia;
4.4.22.4 | Recalificacion de proveedores;
4.4.22.,5 | Revision periodica;
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4.4.22.6 | Supervision del desempefio;

4.4.22.7 | Retiro del sistema.

¢El mantenimiento del estado validado de los componentes
sanguineos estd documentado en la revision de la calidad del
producto? ¢Se considera la posibilidad de que se produzcan
cambios incrementales no deseados a lo largo del tiempo y se
evalla la necesidad de adoptar medidas adicionales (como un
muestreo mejorado)?

¢Los procedimientos de control de cambios operativos, control de
4.4.24 | documentosy control de calidad apoyan el mantenimiento del estado
validado?

4.4.23

Validacion de métodos de prueba

4.5, o No
Requerimiento Si No .
aplica

¢ Todos los métodos de prueba analiticos utilizados en ejercicios de
4.5.1 | calificacion o validacion son validados con un limite de deteccion y
cuantificacion apropiado, cuando sea necesario?

¢Cuando se realicen pruebas microbianas de sangre o
componentes sanguineos, el método es validado teniendo en cuenta
4.5.2 |la eventual interferencia de residuos con el andlisis (por ejemplo, la
interferencia de antibidticos residuales en la deteccion de
microorganismos)?

Control de equipos y materiales

4.6. Principios generales

No

Requerimiento Si No aplica

¢ Se disponen de sistemas documentados para la adquisicion de
equipos y materiales? ¢ Estos identifican los requisitos especificos
para el establecimiento y la revision de contratos de suministro de
equipos y materiales?

4.6.1

4.6.2 | ¢El proceso de contratacion incluye los siguientes puntos?

Controles previos a la adjudicacion del contrato para ayudar a
4.6.2.1 |garantizar que los proveedores satisfacen las necesidades
identificadas;

Controles adecuados de los materiales recibidos para confirmar que

4.6.2.2 o
cumplen las especificaciones;

El requisito de que los fabricantes proporcionen un certificado de

4.6.2.3 P ) P
analisis de materiales criticos;

Controles para garantizar que los materiales en uso contindan

4.6.2.4 - e
cumpliendo las especificaciones;

Contacto regular con los proveedores para ayudar a comprender y

4.6.2.5
resolver problemas; y

4.6.2.6 | Realizacion de auditorias periddicas a proveedores.
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¢La calificacion o recalificacion de los equipos ocurre en las

4.6.3 L . .
siguientes situaciones?

Al poner en servicio un nuevo equipo, que debera incluir la
calificacion del disefio, la calificacion de la instalacion, la calificacién
operativa y la calificacion del rendimiento, y datos de validacion
completos del fabricante;

4.6.3.1

Después de cualquier reubicacion, reparacion o ajuste que pudiera

4.6.3.2 : . . :
alterar potencialmente el funcionamiento del equipo; y

Si surge alguna duda de que el equipo no esta funcionando

4.6.3.3
adecuadamente.

¢ Cuando se identifica una falla 0 no conformidad que pueda afectar
la calidad, seguridad o eficacia de cualquier sangre o componente
sanguineo, se realiza una evaluacion de riesgos para determinar
4.6.4 |cualquier impacto en los componentes ya distribuidos o
almacenados que puedan haberse visto afectados por el fallo o la no
conformidad? ¢ Las decisiones y acciones se toman de acuerdo con
los resultados de la evaluacién de riesgos y son documentados?

Calibracién y monitoreo de equipos

No

Requerimiento Si No aplica

¢Cuentan con un mecanismo para garantizar la idoneidad de los
programas de calibraciébn y monitoreo, y se dispone de personal
calificado para su implementacién? ¢ Se utiliza un plan de calibracion
y monitoreo para definir los requisitos para el establecimiento e
implementacion de un programa de calibracién que incluya la
frecuencia del monitoreo?

¢El andlisis de tendencias y otros andlisis de los resultados de
calibracion y monitoreo es un proceso continuo? ¢Se determinan
intervalos de calibraciéon y monitoreo para cada equipo a fin de lograr
y mantener el nivel deseado de precision y calidad? ¢El
procedimiento de calibracién y monitoreo se basa en una norma
nacional o internacional reconocida? ¢ El estado de calibracion de
todos los equipos que requieran calibracion esta facilmente
disponible?

¢ Para garantizar el correcto funcionamiento de un sistema o equipo,
esta desarrollado e implementado un plan de monitoreo? ¢ Este plan
considera la criticidad del sistema o equipo y detalla los mecanismos
de monitoreo, notificacién a usuarios y resolucion de problemas? ¢ Si
se observa un evento inusual, el personal sigue la respuesta
estandar descrita en el plan de monitoreo? ¢ Esta respuesta estandar
incluye la notificacion al personal afectado y, posiblemente, el inicio
de una solucién al problema y la evaluacion de riesgos de la sangre
o los componentes sanguineos afectados? ¢Dependiendo de la
gravedad del problema y la criticidad del sistema o equipo, esta
implementado un plan de contingencia para mantener el proceso o
sistema en funcionamiento?

4.6.5

4.6.6

4.6.7

¢Ademas de las pruebas que evallan la idoneidad de cualquier
cambio implementado, se realiza una validacion suficiente en todo
el sistema para demostrar que las partes del sistema que no estan
involucradas en el cambio no se ven afectadas negativamente?

4.6.8
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¢La capacidad de un proveedor para mantener sus actividades
relacionadas con un sistema o equipo se recalifica periddicamente,
especialmente para anticipar deficiencias en los servicios o
4.6.9 | gestionar cambios en el sistema, el equipo o el proveedor? ¢La
periodicidad y el alcance del proceso de recalificacion depende del
nivel de riesgo del uso del sistema o equipo y es planificada para
cada proveedor?

¢, Se establece un proceso de revision periddica para garantizar que
la documentacién del sistema o equipo esté completa, actualizada y
4.6.10 |es precisa? ¢Se elabora un informe del proceso de revisién?
¢Cuando se detecten desviaciones o problemas, se identifican,
priorizan, planifican e implementan las acciones pertinentes?

5 DOCUMENTACION
Principios generales
5.1. — - No
Requerimiento Si No aplica

¢Los distintos tipos de documentos y medios utilizados estan
completamente definidos en el sistema de gestién de calidad?

¢El sistema de documentacion utilizado permite establecer,
controlar, monitorear y registrar todas las actividades que impactan
directa o indirectamente en todos los aspectos de la calidad y
seguridad de la sangre y componentes sanguineos, asi como de
cualquier producto medicinal que se produzca de ellos? ¢ El sistema
de gestion de calidad incluye instrucciones detalladas y suficientes
para facilitar la comprension comun de los requisitos, ademés de
prever el registro adecuado de los diversos procesos y la evaluacion
de cualquier observacion, de modo que se pueda demostrar la
aplicacién continua de los requisitos?

Existen dos tipos principales de documentacién para gestionar y
registrar el cumplimiento de las buenas practicas: instrucciones
(instrucciones, requisitos) y registros/informes. ¢, Se aplican practicas
adecuadas segun el tipo de documento? ¢, Se implementan controles
5.1.3 | adecuados para garantizar la precision, integridad, disponibilidad y
legibilidad de los documentos? ¢Los documentos de instrucciones
estan libres de errores y estan disponibles por escrito? El término
«escrito» se refiere a estar registrado o documentado en un soporte
que permita la lectura de los datos.

Documentacién de buenas practicas requerida (por tipo)

S . No
Requerimiento Si No .
aplica

¢Existen documentos que establezcan especificaciones y
5.2.1 | procedimientos, y registros que cubran cada actividad realizada por
un Hemocentro o Banco de sangre, y mantenerse actualizados?

¢Los documentos de Buenas Practicas requeridos incluyen los

2.2 A i

> siguientes documentos? Informativo
Especificaciones que describen en detalle los requisitos a los que
deben ajustarse la sangre y los componentes o0 materiales

5.2.2.1 |sanguineos utilizados u obtenidos durante su preparacion y
distribucion. Estos requisitos sirven como base para la evaluacion
de la calidad;
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Instrucciones de ensayo que detallen todos los materiales de partida,
equipos y sistemas informaticos (si los hay) que se utilizaran, y que
5.2.2.2 | especifiquen todas las instrucciones de muestreo y analisis. ¢ Si se
aplican, se especifican los controles durante el proceso, junto con
sus criterios de aceptacion?;

Procedimientos, también conocidos como procedimientos
5.2.2.3 | operativos estandar (POEs), que dan instrucciones para realizar
determinadas operaciones;

Protocolos que dan instrucciones para realizar ciertas operaciones
5.2.2.4 |discretas y registro de los resultados (por ejemplo: protocolos de
calificacion y validacién);

Acuerdos técnicos (incluidos los contratos) que se acuerden entre

5.2.2.5 -
contratantes y contratantes de actividades subcontratadas.

Registros e informes

No

Requerimiento Si No aplica

¢Los registros que posee el Hemocentro o Banco de sangre
proporcionan evidencia de las acciones tomadas para demostrar el
cumplimiento de las instrucciones (por ejemplo: actividades,
respuestas a eventos, investigaciones) y, en el caso de sangre
procesada y componentes sanguineos, proporcionan un historial de
5.2.3 | cada unidad, rastreandolo hasta el historial del donante, la donacioén,
la preparacion y los analisis, su liberacién y posterior distribucion?
¢En el caso de los registros electronicos, los usuarios designados
definen qué datos se utilizaran como datos brutos (datos que
generan otros registros)? ¢ Todos los datos en los que se basan las
decisiones de calidad estan definidos como datos brutos?

¢ Los certificados de andlisis que emite el Hemocentro o Banco de
sangre proporcionan un resumen de los resultados de los andlisis
5.2.4 |realizados en muestras de reactivos, productos o materiales, junto
con una evaluacion del cumplimiento de una especificacion
establecida?

¢Los informes documentan la realizacion de determinados
5.2.5 | ejercicios, proyectos o investigaciones, junto con sus resultados,
conclusiones y recomendaciones?

Generacion y control de documentacion

5.3. — NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢ Se definen y respetan todos los diferentes tipos de documentos?
¢Estan especificadas las interrelaciones y las medidas de control
5.3.1 |entre los documentos maestros, las copias oficiales, el manejo de
datos y los registros, tanto para sistemas hibridos como
homogéneos?

¢ Se establece un sistema de control de documentos, definido en un
procedimiento escrito, para la revision, la gestién del historial de
revisiones y el archivo de documentos, incluyendo los
Procedimientos Operativos Estandar? ¢Se implementan controles
adecuados para los documentos electronicos (como el uso de
plantillas, formularios y documentos maestros)? ¢Se establecen
controles adecuados para garantizar la integridad de los registros
durante todo el periodo de retencion?

¢Los documentos se disefian, preparan, revisan y distribuyen con
cuidado? ¢ Al generar documentos de trabajo a partir de documentos

5.3.2

5.3.3
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maestros, no se introducen errores durante el proceso de
produccién?

¢Los documentos que contengan instrucciones son aprobados,
firmados y fechados por las personas competentes y autorizadas?
53.4 |¢Los documentos tienen un contenido inequivoco y son de
identificacion Unica? ¢ Se define la fecha de entrada en vigor de los
documentos?

¢Los documentos con instrucciones son presentados de forma
ordenada y son faciles de consultar? ¢ El estilo y el lenguaje de los
5.3.5 | documentos se ajusta al uso previsto? ¢ Los POEs, las instrucciones
de trabajo y los métodos estan escritos en un estilo imperativo
obligatorio?

¢Los documentos dentro del sistema de gestion de calidad se

5.3.6 X o ; ;
revisan periddicamente y se mantienen actualizados?

¢ Todos los cambios significativos en los documentos se toman con
5.3.7 | prontitud, y son revisados, fechados y firmados por una persona
autorizada para realizar esta tarea?

¢Cuando los documentos requieran el ingreso de datos, se

5.3.8 - ; . .
proporciona espacio suficiente para dichas entradas?

Buenas préacticas de documentacion

5.4. No
Requerimiento Si No .
aplica

¢Los registros son legibles aun cuando se escriben a mano, se
5.4.1 |transfieren a otro medio (como microfilm) o se documentan en un
sistema computarizado?

¢ Los registros se realizan o se completan en el momento en que se
realiza cada accion y de tal manera todas las actividades
5.4.2 | significativas relacionadas con la donacién, recoleccion, analisis,
procesamiento, almacenamiento y distribuciébn de sangre y
componentes sanguineos son rastreables?

¢ El sistema de registro garantiza la documentacién continua de los
procedimientos realizados desde el donante de sangre hasta el
5.4.3 |receptor? ¢Es decir, cada paso significativo se registra de forma que
permita rastrear un componente o procedimiento, en cualquier
direccion, desde el primer paso hasta su uso/eliminacién final?
¢,Cualquier modificacion realizada en una entrada de un documento
esta firmada y fecharse, de forma que permita la lectura de la
informacién original? ¢En su caso, se registra el motivo de la
modificacion?

5.4.4

Conservacion de documentos

5.5. — - No
Requerimiento Si No aplica

¢Esta definido claramente qué registro se relaciona con cada
actividad y dénde se encuentra? ¢Estan implementados controles
seguros para garantizar la integridad del registro durante todo el
periodo de retencién? ¢ Estos controles se validan, si corresponde?

5.5.1

¢, Se aplican los siguientes requisitos especificos de conservacion de

> Informativo
la documentacion?

¢ Los registros se conservan durante un periodo de al menos 10
5.5.2.1 |afios? ¢Los registros de donantes excluidos de forma permanente
se mantienen indefinidamente?
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¢Datos de trazabilidad (que permiten el seguimiento desde el
donante hasta el receptor y viceversa) se conservan al menos
5.5.2.2 | durante 10 afios? La duracion de la conservacion de los documentos
refleja cuestiones especificas (por ejemplo: la posibilidad de
infecciones transmitidas por transfusion)?

¢La documentacion relacionada a las investigaciones sobre efectos
5.5.2.3 | adversos graves y reacciones adversas graves se conserva durante
un minimo de 15 afios?

¢La documentacion del sistema de calidad y los registros asociados

5.5.2.4 . .
son conservados durante un minimo de 10 afios?

¢Para otros tipos de documentacion, el periodo de retencion se
5.5.2.5 | determina y especifica en funcién de la actividad que respalda la
documentacion?

Especificaciones

5.6. — - No
Requerimiento Si No aplica

¢ Existen especificaciones debidamente autorizadas y fechadas para
5.6.1 |los materiales de partida y de envasado, asi como para la sangre y
los componentes sanguineos terminados?

¢Las especificaciones para los materiales de partida y de embalaje
5.6.2 | primario o material impreso incluyen o proporcionan referencia a los Informativo
siguientes documentos (si corresponde)?

Una descripcion de los materiales, incluyendo:
i. EI nombre designado y la referencia del cédigo interno,
5.6.2.1 |ii. Los proveedores aprobados y, si es razonable, el productor
original del material, y

iii. Una muestra de materiales impresos.

5.6.2.2 | Instrucciones para el muestreo y los analisis;

5.6.2.3 | Requisitos cualitativos y cuantitativos con limites de aceptacion;

5.6.2.4 | Condiciones y precauciones de almacenamiento; y

5.6.2.5 | El periodo méximo de almacenamiento antes de la re-evaluacion.

¢Estan disponibles las especificaciones para la sangre y los
componentes sanguineos, tanto en proceso como terminados? ¢ La
sangre y los componentes sanguineos se etiquetan de acuerdo con
los requisitos legales?

5.6.3

Instrucciones de preparacion

5.7. o . No
Requerimiento Si No aplica

¢Existen instrucciones de preparacion escritas y aprobadas para
5.7.1 |cada tipo de componente sanguineo producido? ¢Las mismas
incluyen las siguientes consideraciones?

Un flujo de proceso para cada etapa de la preparacion del
5.7.1.1 | componente sanguineo, incluido donde se lleva a cabo y cualquier
equipo critico utilizado;

Métodos (o referencia a los métodos) que se utilizaran para iniciar
5.7.1.2 | equipos criticos y su mantenimiento (por ejemplo: métodos de
limpieza, montaje y calibracion);
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El requisito de verificar que el equipo y la estacién de trabajo estan
libres de componentes sanguineos previos, documentos o

5.7.1.3 . : S .
materiales no requeridos para el proceso planificado, y que el equipo
esta limpio y es adecuado para su uso;

Instrucciones detalladas de procesamiento paso a paso (por
5.7.1.4 ejemplo: verificaciones) sobre materiales, pretratamientos,

secuencia de adicion de materiales y parametros criticos del proceso
como tiempo y temperatura);

5.7.1.5 | Las instrucciones para cualquier control en proceso y sus limites;

Los requisitos de almacenamiento de los componentes sanguineos

5.7.1.6 ) : . o,
y de cualquier material y consumible critico; y

5.7.1.7 | Cualquier precaucion especial que deba adoptarse.

Registros de preparacion

5.8. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢En todas las etapas de preparacion, el etiquetado identifica
claramente los componentes sanguineos individuales y su
5.8.1 | naturaleza? ¢La etiqueta de un componente sanguineo intermedio
siempre permite determinar la etapa de procesamiento e incluye la
siguiente informacién?

5.8.1.1 | El nombre del componente sanguineo;

5.8.1.2 | El identificador Gnico numérico o alfanumérico de donacion; y

5.8.1.3 | El nombre del establecimiento productor de sangre.

¢Los registros de preparacion proporcionan informacién suficiente
para generar el historial y garantizar la trazabilidad de un
5.8.2 | componente sanguineo preparado? ¢El Hemocentro o Banco de
sangre tiene acceso a los siguientes registros de procesamiento
para cada unidad?

5.8.2.1 | El nombre y el identificador Unico del componente sanguineo;

Las fechas y horas de inicio de las etapas intermedias significativas

5.8.2.2 w0 -
y de finalizacién del procesamiento;
La identidad (por ejemplo, las iniciales) del operador o los
5.8.2.3 operadores que realizaron cada paso critico del proceso (incluidos
™ |los controles del proceso) y, cuando corresponda, el nombre de
cualquier persona que verificé dichos pasos;
5.8.2.4 El nimero de lote de cualquier consumible relevante y/o nimero de
77 | control analitico de cada consumible;
5.8.2.5 Un registro de los controles en proceso y la identidad de la(s)
7 | persona(s) que los llevo a cabo, asi como los resultados obtenidos;
5.8.2.6 Los resultados de las pruebas realizadas a la donacion y/o al
77 | componente sanguineo (excluido el control de calidad);
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5.8.2.7 Notas sobre cualquier desviacion, incluidos detalles de los
| procedimientos con autorizacion firmada; e
5.8.2.8 Informacion sobre el procesamiento de componentes sanguineos no
7 | estandar con autorizacion firmada.
Procedimientos y registros
5.9. T No
Requerimiento Si No :
aplica
¢Existen procedimientos y registros escritos para la recepcion de
5.9.1 cada entrega de materiales y reactivos que puedan afectar la calidad
e y seguridad de la sangre y sus componentes? ¢Los registros de
recepcion incluyen la siguiente informacion?
5.9.1.1 | El nombre del material en la nota de entrega y los contenedores;
5.9.1.2 | El cddigo interno (si lo hay) del material;
5.9.1.3 | La fecha de recepcion;
5.9.1.4 | Los nombres del proveedor y del fabricante;
5.9.1.5 | El nimero de lote o de referencia del fabricante;
5.9.1.6 | La cantidad total y el nimero de articulos recibidos;
5.9.1.7 El nimero de lote asignado después de la recepcion (segun
| corresponda);
5.0.1.8 El nombre/nimero de identificacion de la persona que recibié el
= | envio;
5.9.1.9 | Cualquier comentario pertinente.
¢Existen procedimientos escritos para el etiquetado interno, la
5.9.2 |cuarentena y el almacenamiento de materiales de partida,
materiales de embalaje y otros materiales, segin corresponda?
Muestreo
5.10. No
R rimien i N .
eque ento S (0] aplica
¢ Existen procedimientos escritos para el muestreo que incluyan los
5.10.1 métodos y equipos a utilizar, las cantidades a tomar y cualquier
7" | precaucién a observar para evitar la contaminacion del material o
cualquier deterioro en su calidad?
¢Existen procedimientos escritos para el andlisis de materiales,
5102 |S@NQre y componentes sanguineos en las diferentes etapas del
7" | procesamiento, que describan los métodos y equipos que se
utilizaran? Las pruebas realizadas se registran en cada etapa?
Otro
5.11. — No
Requerimiento Si No )
aplica
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5111 ¢Estan disponibles criterios y procedimientos escritos para la
™" | liberacién y el rechazo?
¢ Se mantienen registros de la distribucién de sangre y componentes
5.11.2 | sanguineos para garantizar la trazabilidad de cualquier unidad y
facilitar su retiro, si es necesario?
¢ Existen politicas, procedimientos, protocolos e informes escritos y
5.11.3 | los registros asociados de las acciones tomadas o las conclusiones Informativo
alcanzadas (si corresponde), para las siguientes situaciones?
5.11.3.1 | Validacion y calificacion de procesos, equipos y sistemas;
5.11.3.2 | Montaje y calibracion del equipo;
5.11.3.3 | Mantenimiento, limpieza y saneamiento;
Asuntos de personal, incluidas listas de firmas, capacitacion en
5.11.3.4 | buenas practicas cuestiones practicas y técnicas, vestimenta e
higiene, y verificacion de la eficacia del entrenamiento;
5.11.3.5 | Vigilancia ambiental;
5.11.3.6 | Control de plagas;
5.11.3.7 | Quejas;
5.11.3.8 | Retiros;
5.11.3.9 | Devoluciones;
5.11.3.1 .
0 Control de cambios;
5.11.3.1 5 WV e .
1 Investigaciones de desviaciones y no conformidades;
5.11.3.1 | Auditorias de cumplimiento de los requisitos internos de calidad y
2 buenas précticas;
5.11.3.1 | Resumenes de registros, cuando corresponda (por ejemplo: cuando
3 se revise la calidad de los componentes sanguineos); y
5.11.3.1 . L
4 Calificacion y auditorias de proveedores.
¢ Se conservan registros de las pruebas analiticas importantes o
criticas realizadas, del equipo de procesamiento utilizado y de las
areas donde se procesaron la sangre y sus componentes? ¢ Estos
5.11.4 registros se utilizan para documentar, en orden cronolégico (segun
™" | corresponda), cualquier uso del area, el equipo/método, las
operaciones de calibracion, mantenimiento, limpieza y reparacion, e
incluir las fechas y la identidad del personal que realiz6 las
operaciones?
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6 EXTRACCION, ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE SANGRE
Elegibilidad de los donantes
6.1. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢ Se implementan y mantienen procedimientos para la identificacion
segura de donantes, entrevistas de idoneidad y evaluaciones de
elegibilidad? ¢Estas actividades se realizan inmediatamente antes
de cada donacion y cumplen con los requisitos legales descritos en
el Acuerdo Ministerial 5317 mediante el cual se aprueba la Norma
Técnica denominada “Donacion de sangre” (publicado en Registro
Oficial Edicién Especial 510, 22-feb.-2016), o documento que lo
sustituya?

¢Los donantes estan identificados de forma segura y Unica, y sus
datos de contacto son registrados? ¢Se establecen mecanismos
sélidos para vincular a los donantes con cada una de sus
donaciones?

¢Al llegar al Hemocentro o Banco de sangre, los donantes presentan
prueba de su identidad (cédula de identidad, pasaporte o0 documento
equivalente)? ¢Todos los donantes se someten a un proceso
sisteméatico de seleccion para evaluar su idoneidad?

¢ Se aceptan Unicamente donantes de sangre o de componentes
sanguineos a personas sanas con un historial médico aceptable?

¢El proceso de seleccion incluye la evaluacién de cada donante por
parte de una persona debidamente calificada, capacitada en el uso
6.1.5 |de las directrices aceptadas y bajo la supervision del médico
responsable? ¢ Esta evaluacion incluye una entrevista, completar un
cuestionario y, si es necesario, realizar més preguntas directas?
¢El cuestionario estd disefiado para obtener informacion relevante
sobre el historial médico, el estado de salud general y otros factores
de riesgo conocidos o probables relacionados con el donante? ¢Es
comprensible para el donante y se entrega a todos los donantes en
cada asistencia? ¢Una vez completado, el cuestionario es firmado
por el donante?

¢El Hemocentro o Banco de sangre cuenta con criterios de
6.1.7 | aceptacion y diferimiento (rechazo) pertinentes para controlar la
aceptacion y rechazo de los donantes?

6.1.4

¢La entrevista al donante se realiza de tal manera que se garantice

818 | |a confidencialidad?
¢La entrevista confidencial es realizada por personal capacitado
619 |Para formular preguntas directas adicionales que complementen la
- informacioén del cuestionario? ¢ La persona que realice la evaluacion
constata que se han formulado las preguntas pertinentes?
6.1.10 ¢ Los registros de idoneidad y evaluacion final de los donantes son
- firmados por un profesional sanitario calificado?
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¢, Se llevan registros de cada actividad relacionada con la seleccion
de un donante? ¢ El registro refleja que la decision de aceptar al
donante se tomd tras considerar su historial médico, antecedentes
de rechazos, la entrevista con el donante y los resultados del
examen fisico? ¢Se registra el rechazo de un donante y el motivo
del rechazo? ¢ Existe un sistema para garantizar que a los donantes
rechazados se les impida realizar futuras donaciones durante un
periodo de aplazamiento permanente o temporal?

6.1.11

¢Se instruye a los donantes para que informen al Hemocentro o
Banco de sangre sobre cualquier informacion relevante no divulgada
previamente, o si se presentan signos de enfermedad o reaccion
después de la donacion?

¢Existen procedimientos para garantizar que cualquier hallazgo
anormal que surja del proceso de seleccion de donantes sea
revisado adecuadamente por un profesional de la salud calificado y
se tomen las medidas apropiadas?

Extraccion de sangre y componentes sanguineos

6.2. — - No
Requerimiento Si No aplica

6.1.12

6.1.13

¢El procedimiento para la extraccion de sangre esta disefiado para
garantizar que la identidad del donante se verifique y registre de
6.2.1 |forma segura y que el vinculo entre el donante y la sangre, los
componentes sanguineos y las muestras de sangre esté claramente
establecido?

¢Laidentidad del donante se confirma antes de cada paso critico del
6.2.2 | proceso o, como minimo, antes de la seleccion del donante e
inmediatamente antes de la venopuncion?

¢Se utiliza un sistema de ndmeros de donacién Unicos para
identificar a cada donante y la donacion relacionada, y todos los
componentes sanguineos, muestras y registros asociados, asi como
para vincular todos estos elementos entre si?

6.2.3

¢Durante o después de la donacion, se verifica el numero de
donacién asignado en todos los registros, bolsas de sangre y
muestras de laboratorio? ¢ Las etiquetas de nimero de donacién no
utilizadas se desechan segun un procedimiento controlado?

6.2.4

¢Las bolsas de sangre estériles utilizadas para la recoleccion de
sangre y componentes sanguineos, y para Su procesamiento,
cuentan con el registro sanitario nacional vigente? ¢El nimero de
lote de la bolsa es rastreable para cada componente sanguineo?

6.2.5

¢, Toda manipulacién de materiales y reactivos, como la recepcion y
la cuarentena, el muestreo, el almacenamiento, el etiquetado, el
6.2.6 | procesamiento, el empaquetado y el transporte se realizan de
conformidad con procedimientos o instrucciones escritos y, si es
necesario, se registra?

¢ S0lo se utilizan reactivos y materiales de proveedores aprobados

6.2.7 > e
que cumplan con los requisitos y especificaciones documentados?
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6.2.8

¢Las medidas para la extraccién de sangre garantiza que esta se
realice en un entorno seguro? ¢,Se consideran la disposicién de las
sillas o camillas para los donantes y el manejo de las donaciones,
las muestras y las etiquetas? ¢ Los procedimientos de extraccion de
sangre se disefian para minimizar los errores y evitar cualquier
riesgo de contaminacion microbiana de la donacién o la mezcla de
muestras?

6.2.8.1

¢ Se utilizan sistemas estériles de recoleccién y procesamiento de
sangre para toda la sangre y sus componentes? ¢Los sistemas de
recoleccion se utilizan de acuerdo con las instrucciones del
fabricante?

6.2.8.2

¢JAntes de la venopuncién, se verifica que el sistema de recoleccion
no esté dafiado ni contaminado y que sea adecuado para la
recoleccién prevista?

6.2.8.3

¢ Se establecen procedimientos adecuados para la desinfeccion de
manos y la higiene personal, y el personal los realiza antes de cada
donacién?

6.2.8.4

¢La piel en el sitio de la venopuncion esté libre de lesiones, incluido
de eczema?

6.2.8.5

¢ El sitio de venopuncion se prepara utilizando un método definido y
un procedimiento de desinfeccion validado? ¢ La solucién antiséptica
se seca completamente antes de la venopuncion? ¢No se toca la
zona preparada antes de la insercion de la aguja?

6.2.8.6

¢, Se monitorea la eficacia del procedimiento de desinfeccion y se
toman medidas correctivas cuando se indique que es defectuoso?

6.2.8.7

¢ Se verifica la fecha de caducidad del desinfectante? ¢ La fecha de
fabricacion y la fecha de apertura de los desinfectantes que se
elaboren en el establecimiento constan en sus etiquetas?

6.2.8.8

¢ Tras la donacion, se revisa el contenedor de sangre para detectar
cualquier defecto? ¢ El tubo de recoleccion de la bolsa de sangre se
sella en el extremo lo més cerca posible de la bolsa?

6.2.8.9

¢Estdn establecidos procedimientos operativos estandar que
describan las acciones a tomar tras una donacion fallida? ¢ Estos se
especifican cdmo manejar el material ya etiquetado y las
circunstancias en las que podria ser posible una segunda
venopuncion?

6.2.9

¢Las muestras de laboratorio se toman al momento de la donacién
y se almacenan adecuadamente antes de su andlisis? ¢, Se conserva
una alicuota de la muestra original de cada donacién y se almacena
durante un tiempo definido (un plazo no menor de 2 afios) que
permita realizar nuevos analisis si fuera necesario?

6.2.10

¢El procedimiento utilizado para etiquetar registros, bolsas de
sangre y muestras de laboratorio con ndmeros de donacion esta
disefiado para evitar cualquier riesgo de error o confusion en la
identificacion?

6.2.11

¢Después de la extraccion de sangre, las bolsas de sangre se
manipulan de manera que se mantenga la calidad de la sangre,
incluido mantenerlas a temperaturas de almacenamiento y
transporte adecuadas a los requisitos para su posterior
procesamiento?
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¢La sangre y sus componentes se almacenan en condiciones
controladas y validadas lo antes posible después de la venopuncion?
¢Las donaciones y muestras se transportan al centro de
procesamiento de acuerdo con procedimientos que garanticen una
temperatura constante aprobada y un confinamiento seguro?
¢Existen datos de validacion que demuestren que el método de
transporte mantiene la sangre dentro del rango de temperatura
especificado durante todo el transporte?

¢Si ocurre una desviacion, su investigacion y las acciones
6.2.13 | correctivas y preventivas definidas son aprobadas por escrito por
una persona competente?

6.2.12

¢Cuando la sangre no sea transportada por el propio
establecimiento de procesamiento, las responsabilidades de la
empresa de transporte estan claramente definidas y se realizan
auditorias periddicas para garantizar el cumplimiento?

6.2.14

¢Existe un sistema para garantizar que cada donacion pueda
6.2.15 | vincularse al sistema de recoleccion y procesamiento con el que fue
recolectada y procesada?

Pruebas de laboratorio

6.3. . . No
Requerimiento Si No aplica

¢ Todas las donaciones de sangre se analizan para asegurar que
6.3.1 | cumplan con las especificaciones y para garantizar un alto nivel de
seguridad para el destinatario?

¢ Todos los procedimientos de pruebas de laboratorio se validan
antes de su uso?

6.3.2

Ademas de la validacion del sistema de prueba por parte del
fabricante, también se requiere la verificacién in situ del sistema de
prueba en el laboratorio antes de su uso en pruebas de rutina. ¢ Esta
verificacion demuestra que se cumple con?

6.3.3 Informativo

Las especificaciones de desempefio del sistema establecidas por el

.3.3.1 . : .
6.3.3 fabricante del kit son alcanzadas por el laboratorio; y

El personal del laboratorio estd completamente instruido, capacitado

6.3.3.2 !
y es competente para operar el sistema de prueba.

¢ Todas las actividades de pruebas de donacion, manipulacién de
muestras de donantes, muestreo, el analisis y el procesamiento de
datos se realizan independientemente de las pruebas diagnosticas
de los pacientes?

¢, Se describe cada paso del manejo y procesamiento de las
muestras, asi como las condiciones del tratamiento preanalitico de
las muestras (por ejemplo: centrifugacion), el almacenamiento y
transporte de las muestras (incluida la duracion, la temperatura, el
tipo de contenedor y el almacenamiento después de la prueba) y el
manejo de la eliminacién?

6.3.4

6.3.5

¢Al recibir las muestras en el laboratorio, se realiza una identificacion

6.3.6 . o
positiva de las muestras recibidas frente a las esperadas?

¢Existen datos que confirmen la idoneidad de los reactivos de
6.3.7 | laboratorio utilizados en las pruebas de muestras de donantes y de
componentes sanguineos?
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¢Las pruebas de todas las muestras se realizan de acuerdo con las
recomendaciones de los fabricantes de reactivos y kits de prueba (a
menos que se haya validado un método alternativo antes de su uso)
y antes de la liberacion de la sangre o el componente sanguineo?

6.3.8

¢Las pruebas de preaceptacion de reactivos comerciales se realizan
con muestras de laboratorio antes de la compra de cada lote? ¢ Los
posibles compradores también exigen a los proveedores potenciales
que les proporcionen un certificado de analisis o0 una prueba de que
cada lote de reactivo cumple los criterios de aceptacion definidos
para el fin previsto? ¢ El comprador califica cada lote para demostrar
su idoneidad para el fin previsto dentro del sistema de pruebas
utilizado?

¢ Existe un proceso confiable para transcribir, cotejar e interpretar los
resultados de las pruebas de laboratorio?

6.3.9

6.3.10

¢La calidad de las pruebas de laboratorio se evalla periédicamente
6.3.11 | mediante la participacién en un sistema formal de ensayos de
aptitud, como un programa de garantia de calidad externa?

Deteccidn de agentes infecciosos

6.4. — NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢Las pruebas de las donaciones para detectar marcadores de
agentes infecciosos es un factor clave para garantizar que se
minimice el riesgo de transmision de dichos agentes y que la sangre
y los componentes sanguineos sean adecuados para el fin previsto?

6.4.1

¢ Cada donacidn es analizada, como minimo, con las siguientes
pruebas:

a. Prueba autorizada para el antigeno de superficie de la hepatitis

B (HBsAQ);

6.4.2 | Db. Prueba autorizada de anti VIH-1/VIH-2;

c. Prueba autorizada de anti VHC;

d. Prueba de sifilis;

e. Prueba de Chagas;y,

f. Otra establecida por la Autoridad Sanitaria Nacional?

Se podran requerir pruebas adicionales para detectar marcadores
de agentes infecciosos segun el tipo de producto, teniendo en cuenta
la situacion epidemioldgica de cada region y el riesgo individual de
transmisiéon de agentes infecciosos, de conformidad con los
requisitos legales nacionales, cuando corresponda. (Ejemplo:
malaria, variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob)

¢Las pruebas serolégicas se realizan con muestras transferidas
directamente al analizador desde el tubo de muestra original o en
alicuotas en un entorno totalmente automatizado? ¢Las alicuotas
secundarias pueden utilizarse para la prueba de la técnica de
amplificacion de acidos nucleicos (NAT) de mini-pools de muestras
individuales?

6.4.3 Informativo

6.4.4

¢Si la prueba NAT se realiza reuniendo varias muestras en mini-
pools, se emplea un sistema de etiquetado/identificacion de
muestras completamente validado? ¢Cuenta con una estrategia
validada y un proceso de agrupacién, asi como con un algoritmo
validado para reasignar los resultados positivos de la agrupacion a
las donaciones individuales?

6.4.5
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¢Existen procedimientos claramente definidos para resolver
resultados discrepantes?

¢Cuando la sangre y sus componentes hayan dado un resultado
reactivo en una sola prueba de cribado, la muestra original se vuelve
a analizarse por duplicado? ¢La sangre y los componentes
sanguineos que produzcan resultados reactivos repetidos en una
6.4.7 | prueba serolégica de cribado de la infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH-1 o VIH-2), el virus de la hepatitis C
(VHC) o el virus de la hepatitis B (VHB) se excluyen del uso
terapéutico? ¢Se etiquetan como reactivos y se almacenan por
separado en un entorno especifico o se destruyen?

¢ Se realizan pruebas de confirmacién apropiadas? ¢En el caso que
se confirman resultados positivos, se realiza un manejo adecuado
del donante, incluido el suministro de informacion al donante y
procedimientos de seguimiento?

6.4.6

6.4.8

¢Los algoritmos de deteccién se definen con precision por escrito
(es decir, en los procedimientos operativos estandar) para tratar las
muestras inicialmente reactivas y resolver las discrepancias en los
resultados después de realizar nuevas pruebas?

6.4.9

Pruebas serolégicas de grupo sanguineo de donantes y donaciones

et o No
Requerimiento Si No .
aplica

¢Las pruebas serologicas del grupo sanguineo incluyen
6.5.1 | procedimientos para evaluar grupos especificos de donantes (por
ejemplo: donantes por primera vez)?

¢ Cada donacion se somete a pruebas de grupo sanguineo ABO y
Rh D (RhD), y a todos los donantes se les realiza una prueba de
6.5.2 | anticuerpos antieritrociticos irregulares clinicamente significativos?
Estas pruebas no suelen ser necesarias para el plasma destinado al
fraccionamiento.

¢Los grupos sanguineos ABO y RhD se verifican en cada donacion
posterior?

¢La comparacion se realiza con el grupo sanguineo determinado
histéricamente? ¢Si se detecta una discrepancia, no se libera la
sangre ni los componentes sanguineos correspondientes hasta que
la discrepancia se haya resuelto inequivocamente?

¢;Los donantes con antecedentes de transfusiones o embarazo
desde su Ultima donacion se someten a una prueba para detectar
anticuerpos anti-eritrocitarios irregulares clinicamente significativos?
¢Si se detectan anticuerpos anti-eritrocitarios clinicamente
significativos, la sangre o los componentes sanguineos, cuando
apligue, son etiguetados como corresponde?

¢Los reactivos utilizados para los andlisis cuentan con el registro
sanitario vigente?

¢Se implementan procedimientos de control de calidad para el
equipo, reactivos y técnicas utilizados para la determinacion de
6.5.7 | grupos sanguineos ABO y RhD vy la tipificacién de otros antigenos
de grupos sanguineos, asi como para la deteccion e identificacion
de aloanticuerpos?

Procesamiento

6.6. NoO
Requerimiento Si No .
aplica
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¢ Todos los equipos y dispositivos técnicos se utilizan de acuerdo
con procedimientos validados?

¢ El procesamiento de sangre y componentes sanguineos se realiza
mediante procedimientos adecuados y validados, incluyendo
medidas para evitar el riesgo de contaminacién y el crecimiento
microbiano en los componentes sanguineos preparados? ¢Segun el
tipo de procesamiento y con base en una evaluacion de riesgos, se
monitorea la carga de contaminacién microbiana en equipos y
superficies criticos, asi como en el entorno de las areas de
preparacion?

Se recomienda el uso de sistemas cerrados en todas las etapas del
procesamiento de sangre y componentes sanguineos.
Excepcionalmente, en casos debidamente justificados (tales como
emergencias sanitarias) si se requieren sistemas abiertos ¢Los
sistemas abiertos se utilizan en wun entorno disefiado
especificamente para minimizar el riesgo de contaminacion
bacteriana? ¢Cuando se utilizan sistemas abiertos, se presta
especial atencion al uso de procedimientos asépticos y las
instalaciones utilizadas son, preferiblemente, un entorno de grado A
con un fondo de grado B?

6.6.1

6.6.2

6.6.3

¢ Para la validacion de los procesos de congelacion se considera los
6.6.4 | peores escenarios posibles, teniendo en cuenta las cargas minimas
y maximas y las diferentes posiciones en el congelador?

¢Los dispositivos de conexion estériles se utilizan de acuerdo con
6.6.5 |un procedimiento validado? ¢Se comprueba la alineacion
satisfactoria de la soldadura resultante y se confirma su integridad?

Etiguetado

6.7. — - No
Requerimiento Si No aplica

¢En todas las etapas, todos los contenedores estan etiquetados con
informaciéon relevante sobre su identidad? ¢En ausencia de un
6.7.1 | sistema informético validado para el control del estado, el etiquetado
distingue claramente las unidades de sangre y componentes
sanguineos liberadas de las unidades no liberadas?

¢El tipo de etiqueta a utilizar, asi como la metodologia de etiquetado,
se definen y establecen en POEs escritos?

¢Las etiquetas aplicadas a los contenedores, equipos o
6.7.3 | instalaciones son claras, inequivocas y en el formato acordado por
el Hemocentro o Banco de sangre?

¢El sistema de etiquetado de la sangre recolectada, de los
componentes sanguineos intermedios y terminados y de las
6.7.4 | muestras identifica de forma inequivoca el tipo de contenido y
cumplen con todos los requisitos legales de etiquetado y
trazabilidad?

6.7.2

¢La etiqueta de un componente sanguineo terminado cumple con
6.7.5 |los requisitos locales, nacionales o regionales e internacionales, Informativo
segun corresponda, e incluye al menos la siguiente informacion?

El nimero Unico de donacién, debe haber trazabilidad mediante el
6.7.5.1 | uso de este numero al donante y todos los registros de las etapas
de procesamiento hasta el producto final;
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6.7.5.2

El nombre del producto;

6.7.5.3

Las condiciones de almacenamiento requeridas;

6.7.5.4

La fecha de caducidad y, en su caso, la hora;

6.7.5.5

La fecha de recoleccion de la(s) donacién(es) de las cuales se
preparé el componente sanguineo y/o la fecha y hora de produccion
(cuando corresponda);

6.7.5.6

El grupo sanguineo ABO y RhD (cuando corresponda); y

6.7.5.7

El nombre u otro identificador del sitio de preparacion del
componente.

6.7.6

¢Los Hemocentros o Bancos de sangre responsables de la
preparacibn de componentes sanguineos proporcionan a los
usuarios clinicos de los componentes sanguineos informacion sobre
Su uso, composicion y cualquier condicion especial que no aparezca
en la etiqueta del componente?

6.7.7

¢ Parala sangre autéloga y los componentes sanguineos, la etiqueta
cumple con los requisitos adicionales para las donaciones autélogas
y también muestra el nombre y el identificador Unico del paciente,
asi como la leyenda “Donacioén autéloga”?

6.8.

Liberacion de sangre y componentes sang

uineos

Requerimiento

Si

No

N aplica

6.8.1

¢Existe un sistema seguro para evitar que se libere sangre o
componentes sanguineos antes de que se cumplan todos los
requisitos obligatorios? ¢Cada Hemocentro o Banco de sangre
puede demostrar que toda la sangre y los componentes sanguineos
estan aprobados formalmente para su liberacion por una persona
autorizada? ¢ Los registros demuestran que, antes de la liberacion
de la sangre y de los componentes sanguineos, todos los formularios
de declaracion vigentes, los historiales médicos pertinentes y los
resultados de las pruebas cumplian con todos los criterios de
aceptacion? ¢Si se utiliza un sistema computarizado para publicar
los resultados del laboratorio, existe un registro de auditoria que
indique quién fue responsable de su publicacion?

6.8.2

¢Existen POEs que detallen las acciones y los criterios que
determinan si la sangre o los componentes sanguineos pueden
liberarse? ¢Los criterios y especificaciones para la liberacion de la
sangre y los componentes sanguineos estan definidos, validados,
documentados y aprobados?

6.8.3

¢ Existe un procedimiento definido para la liberaciéon excepcional de
sangre y componentes sanguineos no estandar, bajo un sistema de
no conformidad planificado (gestion de desviaciones/ no
conformidades)? ¢La decision de permitir dicha liberacion esta

documentada claramente y garantiza la trazabilidad?
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¢Antes de su liberacion, la sangre y los componentes sanguineos se
mantienen separados administrativa y fisicamente de la sangre y los
componentes sanguineos liberados? ¢En ausencia de un sistema

6.8.4 informatico validado para el control del estado, la etiqueta de una
unidad de sangre o componente sanguineo indica el estado de
liberacion?
¢Existe un sistema de cuarentena administrativa y fisica para la

685 |Sangrey los componentes sanguineos, a fin de garantizar que los

componentes no puedan liberarse hasta que se cumplan todos los
requisitos obligatorios?

¢En caso de que la sangre o el componente sanguineo final no se
libere debido a un resultado positivo confirmado para un agente
infeccioso, se verifica que se hayan identificado otros componentes
6.8.6 |de la misma donacién, asi como los componentes preparados a
partir de donaciones anteriores del mismo donante, y se hayan
tomado las medidas pertinentes? ¢Se actualizan de inmediato el
registro del donante?

¢En el caso de que un componente final no pueda ser liberado
debido a su potencial impacto en la seguridad del paciente, el
6.8.7 |registro del donante se actualiza inmediatamente para garantizar,
cuando corresponda, que el o los donantes no puedan realizar una
donacién adicional?

Monitoreo y control de calidad

6.9. Monitoreo de calidad

No

Requerimiento Si No .
aplica

¢Los criterios de aceptacion para el control de calidad del producto
6.9.1 |se basan en una especificacion definida para cada donacion de
sangre y componente sanguineo?

¢El control de calidad de la sangre y de los componentes
6.9.2 | sanguineos es coherente con las especificaciones actuales para los
componentes en proceso y terminados?

Control de calidad

No

Requerimiento Si No .
aplica

¢ Todos los procedimientos de control de calidad son validados antes

6.9.3
de su uso?

¢Los resultados de las pruebas de control de calidad se evaldan
6.9.4 | continuamente y se toman medidas para corregir los procedimientos
0 equipos defectuosos?

¢ Se establecen procedimientos estandarizados para el control de
6.9.5 | calidad de la sangre y sus componentes? ¢,Se valida la idoneidad de
cada método analitico para proporcionar la informacién prevista?

¢El control de calidad de la sangre y de los componentes
6.9.6 | sanguineos se realiza de acuerdo con un plan de muestreo disefiado
para proporcionar la informacién prevista?

¢Las pruebas se realizan de acuerdo con las instrucciones

6.9.7 proporcionadas por el fabricante de los reactivos y/o kits de prueba?

¢El desempefio de los procedimientos de prueba (tales como:
serologia, bilogia molecular (NAT) e inmunohematologia) se evalia
periddicamente mediante la participacion en un sistema formal de
ensayos de aptitud?

6.9.8
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¢Los registros de los procedimientos de control de calidad incluyen
la identificacion de la(s) persona(s) que realizan las pruebas o
6.9.9 | procedimientos? ¢Se registra cualquier medida correctiva
adoptada? ¢ Si es necesario corregir los registros, la entrada original
registrada no es borrada y permanece legible?

7 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
Principios generales
7.1. o . No
Requerimiento Si No aplica

¢El sistema de calidad del Hemocentro o Banco de sangre
garantizar que, para la sangre y los componentes sanguineos
7.1.1 | destinados a la fabricacién de hemoderivados, los requisitos de
almacenamiento y distribuciéon cumplen con los requisitos legales y
técnicos?

¢Los procedimientos de almacenamiento y distribuciéon se validan
para garantizar la calidad de la sangre y sus componentes durante
todo el periodo de almacenamiento y evitar confusiones? ¢ Todas las

712 actividades de transporte y almacenamiento, incluidas la recepcion
y la distribucién, se definen mediante procedimientos y
especificaciones escritos?
¢Las condiciones de almacenamiento se controlan y se supervisan?

2.3 ¢Existen alarmas adecuadas que se revisen periédicamente,

registrandose todas las comprobaciones? ¢Estan definidas las
medidas adecuadas en respuesta a las alarmas?

¢ Existe un sistema que garantice la rotacion de existencias, lo que
implica la comprobacion regular y frecuente de su correcto
7.1.4 | funcionamiento? ¢La sangre y los componentes sanguineos que
hayan superado su fecha de caducidad o vida util son separados de
las existencias utilizables?

¢Antes de la distribucion, la sangre y los componentes sanguineos
son inspeccionados visualmente?

¢La sangre autdloga y los componentes sanguineos, asi como los
7.1.6 | componentes sanguineos recolectados y preparados para fines
especificos, se almacenan por separado?

7.1.7 | ¢{Se mantienen registros adecuados de inventario y distribucion?

¢, Se mantienen registros de la distribucién de sangre y componentes
sanguineos entre establecimientos de sangre, y entre
establecimientos de sangre y Bancos de sangre hospitalarios?
7.1.8 | ¢Estos registros incluyen la fecha de suministro, el identificador
Unico del componente y el nombre del componente sanguineo, la
cantidad recibida o suministrada, y el nombre y la direcciéon del
proveedor o destinatario?

¢El embalaje utilizado mantiene la integridad y la temperatura de
7.1.9 |almacenamiento de la sangre y los componentes sanguineos
durante la distribucion y el transporte?

Verificacion del transporte

7.2 NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢la sangre y los componentes sanguineos se transportan de

7.2.1 . -,
acuerdo con las condiciones definidas?
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¢El o los modos de transporte que emplee el establecimiento estan
7.2.2 | claramente definidos? ¢ Las variaciones estacionales y de otro tipo
son considerados durante la verificacién del transporte?

¢ Se realiza una evaluacion de riesgos para considerar el posible
impacto de variables en el proceso de transporte, ademés de las
condiciones que se controlan o monitorean continuamente? Dichas
variables incluyen retrasos durante el transporte, fallas en los
dispositivos de refrigeracién o monitoreo, susceptibilidad de los
componentes sanguineos y cualquier otro factor relevante.

7.23

¢,Se realiza un seguimiento y registro continuos de cualquier
7.2.4 | condicion ambiental critica a la que pueda estar sometida la sangre
o0 el componente sanguineo, a menos que se justifique lo contrario?

Devolucién de sangre y componentes sanguineos

7.3. NO
Requerimiento Si No .
aplica

¢La devolucion de sangre y componentes sanguineos a los
inventarios para su posterior reemision se permite solo si se cumplen
7.3.1 |todos los requisitos y procedimientos relacionados con la calidad
establecidos por el Hemocentro o Banco de sangre para garantizar
la integridad de la sangre y los componentes sanguineos?

¢Los componentes sanguineos no son devueltos al Hemocentro o
Banco de sangre para su posterior distribucién, a menos que exista
un procedimiento para su devolucion regulado por contrato? ¢En
tales casos, se proporciona evidencia documentada de que se
mantuvieron las condiciones de almacenamiento acordadas para
cada componente sanguineo devuelto? ¢Antes de su posterior
distribucion, los registros demuestran que el componente sanguineo
fue inspeccionado antes de su reemisién?

8 GESTION DE ACTIVIDADES EXTERNALIZADAS

7.3.2

Principios generales

8.1. NoO
Requerimiento Si No .
aplica

¢Las tareas que se realizan externamente se definen en un contrato
escrito especifico que cubra las actividades que se realizaran, los
productos y las operaciones relacionadas y cualquier arreglo técnico
realizado?

¢SActividades subcontratadas que puedan afectar la calidad,
seguridad o eficacia de la sangre o los componentes sanguineos
8.1.2 | estan correctamente definidas, acordadas y controladas para evitar
cualquier malentendido que pueda dar lugar a un componente
sanguineo o0 a un trabajo de calidad insatisfactoria?

¢Acuerdos subcontratados para la recoleccion, procesamiento y
andlisis, el almacenamiento y la distribucion, incluido cualquier
8.1.3 | cambio propuestos, se realizan de conformidad con el contrato
escrito, con referencia a las especificaciones de la sangre o los
componentes sanguineos de que se trate?

¢Las responsabilidades de cada parte estan documentadas para

8.1.4 : = PP
garantizar que se mantengan los principios de buenas practicas?

Contratante

8.2. No
Requerimiento Si No .
aplica
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El contratante es el establecimiento o institucién que subcontrata un
determinado trabajo o servicio a otro establecimiento o institucion
8.2.1 |diferente, y es responsable de celebrar un contrato que defina los Informativo
deberes y responsabilidades de cada parte, de conformidad con la
normativa vigente.

¢El contratante evalla la competencia del contratista para llevar a
8.2.2 | cabo con éxito el trabajo que se subcontrata y garantiza, mediante
el contrato, que se sigan los principios de buenas préacticas?

¢El contratante proporciona al contratista toda la informacion
necesaria para llevar a cabo las operaciones contratadas
correctamente y de conformidad con las especificaciones y demas
requisitos legales? ¢ El contratante garantiza que el contratista sea
plenamente consciente de cualquier problema asociado con los
materiales, las muestras o las operaciones contratadas que pueda
suponer un riesgo para las instalaciones, el equipo, el personal, otros
materiales u otros componentes sanguineos del contratista?

¢ El contratante garantiza que toda la sangre y sus componentes, los
resultados analiticos y los materiales entregados por el contratista
8.2.4 | cumplen con sus especificaciones y han sido liberados bajo un
sistema de calidad aprobado por la persona responsable u otra
persona autorizada?

8.2.3

Contratista

8.3. . No
Requerimiento Si No .
aplica

El contratista es el establecimiento o institucion que ejecuta un
83.1 |trabajo o servicio determinado en virtud de un contrato para un Informativo
establecimiento diferente o institucion.

¢El contratista dispone de locales, equipos, conocimientos,
8.3.2 | experiencia y personal competente adecuados para llevar a cabo
satisfactoriamente el trabajo solicitado por el contratante?

¢El contratista asegura de que todos los productos, materiales o
8.3.3 | analisis, los resultados entregados por el contratante son adecuados
al fin previsto?

¢El contratista no transfiere a terceros ninguna parte del trabajo
encomendado en virtud del contrato sin la previa evaluacion y
aprobacién de los acuerdos por parte del contratante? ¢Los
8.3.4 |acuerdos celebrados entre el contratista y cualquier tercero
garantizan que la informacién pertinente sobre la extraccién, el
procesamiento y las pruebas de sangre se facilite de la misma
manera que entre el original contratante y el contratista?

¢El contratista se abstiene de cualquier actividad que pueda afectar
negativamente la calidad, seguridad o eficacia de la sangre o de los

8.3.5 . .
componentes sanguineos preparados y/o analizados para el
contratante?
Contrato
8.4.
Requerimiento Si No N.O
aplica
¢ Esta redactado un contrato entre el contratante y el contratista que
especifique sus respectivas responsabilidades en relacion con las
8.4.1 |operaciones contratadas? ¢Todos los preparativos para la
extraccion, analisis y procesamiento de sangre cumplen con los
requisitos de buenas practicas, y son acordados por ambas partes?
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8.4.2

¢El contrato especifica el procedimiento (incluidos los requisitos
necesarios que debe cumplir el contratista) mediante el cual la
persona responsable u otra persona autorizada que libere los
componentes sanguineos para el suministro pueda garantizar que
cada componente ha sido preparado y/o distribuido de conformidad
con los requisitos de buenas practicas y los requisitos
reglamentarios?

8.4.3

¢El contrato describe claramente quién es responsable de la
compra, analisis y liberacion de materiales, la toma de muestras de
sangre, los analisis (incluidos los controles durante el proceso) y el
procesamiento? ¢En caso de andlisis subcontratados, el contrato
estipula las disposiciones para la toma de muestras, y el contratante
comprende que estas pueden estar sujetas a inspecciones por parte
de las autoridades competentes?

8.44

¢ El contratante conserva o tiene a su disposicion los registros de
preparacién y distribucion (incluidas las muestras de referencia, si
procede)? ¢ Todos los registros pertinentes para la evaluacion de la
calidad, seguridad o eficacia de la sangre o sus componentes, en
caso de reclamaciones o sospecha de defecto, son accesibles y
estan especificados en los procedimientos de defectos/retirada del
producto del contratante?

8.4.5

¢El contrato permite al contratante auditar las instalaciones del
contratista?

8.4.6

¢Cuando los contratos se definen a un nivel superior al del
Hemocentro o Banco de sangre (por ejemplo: a nivel regional o
nacional) existe un sistema que permita a la persona responsable
hacer una evaluacién apropiada de la disponibilidad e idoneidad (en
términos de calidad y seguridad) de los materiales y equipos que se
van a utilizar?
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