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GLOSARIO

BANCO DE SANGRE: son los establecimientos o dependencias con licencia sanitaria de
funcionamiento para adelantar actividades relacionadas con la obtencidn, procesamiento
y almacenamiento de sangre humana destinada a la transfusion de la sangre total o en
componentes separados, a procedimientos de aféresis y a otros procedimientos
preventivos, terapéuticos y de investigacion. Tiene como uno de sus propdsitos asegurar
la calidad de la sangre y sus derivados.

BANCO DE SANGRE DEPENDIENTE: son todos aquellos que desde el punto de vista
institucional, patrimonial, administrativo, laboral, técnico, cientifico, presupuestal y
financiero constituyen una unidad integral con la institucion a la cuél pertenecen.

BSHDV: sigla del Banco de Sangre Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.

CALIDAD: segun la NTC-ISO 9000:2015 (3.6.2) grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos

DONANTE: persona que previo cumplimiento de los requisitos sefalados por la ley, da
sin retribucién econdmica y a titulo gratuito y para fines preventivos, terapéuticos, de
diagndstico o de investigaciéon, una porcion de su sangre en forma voluntaria, libre y
consciente.

DONANTE VOLUNTARIO: es la que se obtiene de una persona que dona sangre o
componentes por su propia voluntad y no recibe ninglin pago, ya sea en forma de dinero
en efectivo o en especie que podria ser considerado un sustituto del dinero.

DONANTE VOLUNTARIO HABITUAL: es la que se obtiene de una persona que dona
sangre o componentes por lo menos 2 veces en los Ultimos 12 meses, por su propia
voluntad y no recibe ningiin pago, ya sea en forma de dinero en efectivo o en especie
gue podria ser considerado un sustituto del dinero

E.S.E.: sigla para Empresa Social de Estado.

HEMOCOMPONENTES: es la parte que se obtiene mediante la separacion de una
unidad de sangre total, utilizando medios fisicos 0 mecanicos, tales como sedimentacion,
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centrifugacion, congelacion o filtracion. Estos son los glébulos rojos (GR); plasma fresco
congelado (PFC), plaquetas (PQ), crioprecipitados (crios).

HEMOVIGILANCIA: conjunto de acciones de vigilancia epidemiologica que permiten la
deteccion, registro y analisis de la informacion relativa a los eventos adversos e
indeseables derivados tanto de la donacidn, como de la transfusion de sangre.

INVIMA: sigla para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

INS: sigla para el Instituto Nacional de Salud.

PARTES INTERESADAS: segun la definicion de la norma ISO 9000:2015, una parte
interesada es una “persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse
como afectada por una decision o actividad de la organizacion

PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD: son los procedimientos realizados por los servicios de
transfusion o los bancos de sangre, previos a la transfusion, con el fin de asegurar la
seleccién adecuada de la unidad de sangre o los componentes a transfundirse.

SERVICIO DE TRANSFUSION SANGUINEA: es la organizacion técnico-cientifica y
administrativa de una institucién médica o asistencial destinada a la transfusién de sangre
total o de sus componentes provenientes de un banco de sangre.

SGC: sigla de Sistema de Gestién de la Calidad

SIHEVI: sigla de Sistema de Informacion y Hemovigilancia

STHDV: sigla de Servicio Transfusional del Hospital Departamental de Villavicencio
E.S.E.

TRANSFUSION SANGUINEA: es el procedimiento por medio del cual, previa formulacion
médica y practicadas las pruebas de compatibilidad a que haya lugar, se le aplica sangre
total o alguno de sus componentes a un paciente con fines terapéuticos o preventivos
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RESUMEN

Este documento presenta la aplicacion de la consultoria organizacional realizada al
Banco de Sangre del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E para la
implementacion de su propio sistema de gestion de la calidad, iniciando desde un
diagnéstico de la situacion actual del estado del sistema de gestion de la calidad del
Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E basado en la norma NTC-ISO 9001:2008
el cual no ha migrado ala version 2015 de la norma mencionada. Se utilizé un instrumento
de diagndstico para evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos de NTC-ISO
9001:2015 y del resultado obtenido en su aplicacion se establece la estrategia a seguir
para el proceso de implementacion mediante la elaboracién de la informacién
documentada pertinente que complemente la documentacidn operativa existente en el
sistema de gestion de la calidad del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E donde
el Banco de Sangre hace parte de los procesos establecidos en el mismo, llevando a
cabo su aplicacion y registro.

Palabras claves: sistema de gestion de la calidad, NTC-1SO 9001:2015, implementacion.
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ABSTRACT

This document presents the application of the organizational consultancy carried out to
the Blood Bank of the Villavicencio Departmental Hospital S.S.C. for the implementation
of its own quality management system, starting from a diagnosis of the current situation
of the state of the quality management system of the Villavicencio Departmental Hospital
S.S.C. based on the NTC-ISO 9001: 2008 standard, which has not migrated to the 2015
version of the mentioned standard. a diagnostic instrument is developed that assesses
the level of compliance with the requirements of NTC-1SO 9001: 2015 and from the result
obtained in its application, the strategy to follow for the implementation process is
established by preparing the relevant documented information that complements the
existing operational documentation in the quality management system of the Villavicencio
Departmental Hospital S.S.C where the Blood Bank is part of the processes established
therein, carrying out its application and registration

Keywords: quality management system, NTC-ISO 9001: 2015, implementation.
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INTRODUCCION

En Colombia las empresas del sector salud, incluyendo los bancos de sangre han estado
implementando sistemas de gestion de la calidad generalmente basados en la norma
NTC-ISO 9001 como complemento a los mecanismos de habilitacion, acreditacion y
planes de mejora exigidos por la legislacion colombiana como herramientas que
aseguren la calidad del servicio a los usuarios del sector salud.

El informe presentado a continuacién describe el proceso de implementacion de un
sistema de gestion de la calidad bajo la norma NTC-ISO 9001:2015 para el Banco de
Sangre del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. partiendo de la base de que
el mismo Hospital Departamental de Villavicencio cuenta con un sistema de gestion de la
calidad bajo la norma NTC-ISO 9001:2008 donde el Banco de Sangre participa como
unos de los muchos procesos que componen dicho sistema de gestion de la calidad.

El proceso comprende las etapas de aplicacién de un instrumento para evaluar el nivel
de cumplimiento de los requisitos normativos de NTC-ISO 9001 en su versién 2015,
pasando por el analisis de los resultados obtenidos, el establecimiento tanto de la
metodologia como del plan de intervencion y finalizando con el ajuste y aplicacion de la
informacion documentada requerida por la norma y por el mismo Banco de Sangre como
necesaria para soportar la operacién de sus procesos, todo dentro del marco del sistema
de gestién del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E del cual el Banco de Sangre
hace parte.
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1. SITUACION ORGANIZACIONAL

1.1. SITUACION EXTERNA

El Banco de Sangre del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E., en adelante
BSHDV pertenece a la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de transfusion,
del Instituto Nacional de Salud (INS) , es el Unico banco de sangre del Departamento del
Meta, ver Figura 1; es uno de los 83 bancos de sangre con cdédigo y licencia de
funcionamiento vigente, su categoria es A, con licencia para funcionar y Codigo Nacional
de Sangre No. 50-001-1, es uno de los 30 bancos de sangre publicos, uno de los 28
bancos de sangre intrahospitalarios, es un banco de sangre dependiente del Hospital
Departamental de Villavicencio ESE, cuenta con uno de los 594 Servicios transfusionales
habilitado, el cual es uno de los 10 Servicios Transfusionales del Departamento del Meta.

Figura 1. Distribucion de los bancos de sangre por Departamentos en Colombia

Fuente: Red Nacional Bancos de Sangre (2019)
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1.2.  SITUACION INTERNA

El BSHDV se encuentra ubicado en la Calle 37 A N° 28 -53 del Barrio Barzal alto de la
ciudad de Villavicencio, teléfono fijo 6816971,ext 536 — 539, teléfono celular 3203498947
y con los correos electrénicos: bsangre.coordinacion@hdv.gov.co y
bancodesangrehdv@gmail.com; labora 12 horas diarias a partir de las 7 a.m., todos los
dias, colectando donantes y procesando la sangre donada. El servicio transfusional
despacha hemocomponentes las 24 horas del dia.

EI BSHDV es el banco de sangre proveedor de hemocomponentes niumero 1 del servicio
transfusional del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E, cubre la demanda
interna de hemocomponentes de los pacientes hospitalizados en los diferentes servicios:

= Urgencias,

= Hospitalizacion Adultos,

= Hospitalizacion Pediatria,

» Unidad de Cuidado Intensivo e Intermedio Adultos,

» Unidad de Cuidado Intensivo e Intermedio Pediatrico,
» Unidad de Cuidado Intensivo e Intermedio Neonatal,
= Hospitalizacion de Obstetricia,

» Quirdfanos,

» Sala de partos,

» Unidad de Servicios de Cancer

El BSHDV también provee de hemocomponentes a 4 Instituciones Prestadoras de
Servicios de salud (IPS) de la ciudad, ademas brinda apoyo a la Red Departamental de
Sangre cuando en las clinicas de la ciudad no tienen disponibilidad de
hemocomponentes.

El BSHDV realiza promocion de la donacién de sangre y campafias extramurales de
donacion en las diferentes empresas y universidades de la ciudad de Villavicencio y de
algunos municipios del Departamento del Meta; estas jornadas de donacidén de sangre
son realizadas por lo menos dos veces al afio en cada lugar, con el fin de sensibilizar a
las personas que han realizado su donacion de sangre por primera vez y convertirlos en
donantes voluntarios habituales y asi tener sangre segura disponible, haciendo menos
descarte de unidades reactivas. Descarte que se realiza cuando los resultados de las
pruebas para determinar si hay infecciones transmisibles por transfusion dan un resultado
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reactivo, estas unidades deben enviarse a un proceso de incineracion para evitar el riesgo
de contaminacion a los receptores de la sangre.

Esta comprobado que a partir de las donaciones de sangre de los donantes habituales
se obtienen hemocomponentes mas seguros para los pacientes, debido a que en las
campafas de sensibilizacidon se realiza énfasis en la cultura del autocuidado, la
prevencion de infecciones transmisibles por transfusion, habitos y estilo de vida
saludables, como parte de la formacidén en las conferencias de sensibilizacion de los
donantes.

Desde el afio 2015 y hasta el afio 2022 el BSHDV colect6 un promedio de 4.175 donantes
anuales, con un promedio mensual de 348 donantes, en el afio 2020 hasta el mes de
agosto y debido a la declaracién de emergencia por la pandemia Covid-19 este promedio
disminuyé un 25% debido al temor que tenian las personas a contaminarse si se
acercaban a los bancos de sangre intrahospitalarios y debido a esto emplearon varias
estrategias para mejorar la captacion de donantes

Grafica 1. Numero Donantes aceptados en el BSHDV entre enero de 2015 y diciembre
de 2022

Donantes Aceptados por afo
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Fuente: Estadisticas BSHDV

La materia prima del BSHDV es la sangre, y las transfusiones son un componente
fundamental de la atencion en salud generando un alto impacto en la prestacion de los
servicios de salud y en la calidad de vida de un gran numero de pacientes, tal como se
observa en la grafica 2- Esta se obtiene de la donacién voluntaria que realizan las
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personas al ser sensibilizadas por un grupo de promocion de la donacién del banco de
sangre o por la necesidad inminente de transfundir un familiar o un amigo.

Grafica 2.N° de pacientes transfundidos en el Servicio Transfusional del Hospital
Departamental de Villavicencio E.S.E. (STHDV) entre enero 2015 y diciembre de 2022.
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Fuente: Estadisticas del BSHDV

De acuerdo a la estructura organica del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E,
el BSHDV actualmente es un proceso dependiente de la Unidad Funcional de Apoyo
Diagnostico, adscrito a la Subgerencia Asistencial.

En la Figura 2, se observa el mapa de procesos del Hospital Departamental de
Villavicencio E.S.E en el cual se encuentra adscrita el proceso del Banco de Sangre como
Proceso Misional
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Figura 2. Mapa de procesos del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.
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Fuente: Intranet Hospital Departamento de Villavicencio E.S.E. (2022)

En la figura 3 se muestra el organigrama del BSHDV donde se reflejan los niveles de
direccion, ejecucion y control.
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Figura 3. Organigrama del BSHDV

Fuente: Manual de calidad del BSHDV (2021)

El equipo del BSHDV se conforma por 20 colaboradores inscritos en la Red Nacional de
bancos de sangre y servicios de transfusion, con usuario en el Sistema de Informacién y
Hemovigilancia (SIHEVI). Todos los profesionales cuentan con diplomado en
Inmunohematologia y Servicio Transfusional

La caracterizacion del personal de acuerdo al tipo de contratacion es 10% de planta (2)
y 90% por contrato de prestacion de servicio CPS (18). De acuerdo a las actividades que
desempeiian son: administrativos 15% (3) y personal asistencial 85% (17):

= 1 directora: Encargada del funcionamiento administrativo y técnico del Banco de
Sangre y encargada de autorizar el sello nacional de calidad a los hemocomponentes,
previa ejecucion de las pruebas con resultados no reactivos, ordenados en el decreto
1571 de 1993 (Minsalud) y resolucién 437 de 2014 (Minsalud).

= 1 coordinadora: coordina el trabajo de profesionales y auxiliares, verifica controles de
calidad.

= 1 auxiliar Administrativa: Archivo y gestion documental.

= 8 bacteridlogos: Realizan pruebas de inmunoserologia e inmunohematologia, pruebas
pretransfusionales.

= 2 médicos: Encargados de la seleccion de donantes y hemovigilancia.

= 6 auxiliares: Encargadas de flebotomia, fraccionamiento y despacho
hemocomponentes.
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2. DESCRIPCION DE LAS NECESIDADES Y PROBLEMAS

Uno de los servicios con mas demanda de productos en el medio intrahospitalario es el
banco de sangre, el cual suministra para transfundir un promedio de 7739
hemocomponentes al afio, para 2273 pacientes anuales, a un promedio de 189 pacientes
mensuales, la mayoria de los hemocomponentes despachados son glébulos rojos y
plaguetas, y éstos son solicitados especialmente para los pacientes que tienen perdidas
agudas de sangre o anemias cronicas como los pacientes hematooncolégicos (con
cancer, leucemias, etc.). El grupo etario mas transfundido es el de las mujeres de 15 a
64 afos, con promedio mensual de 55 pacientes, seguida de los hombres del mismo
rango de edad con promedio de 42 pacientes, el servicio que mas pacientes transfunde
es urgencias con promedio de 79 pacientes, seguido UCI pediatrica un promedio de 37
pacientes.

El BSHDV es uno de los 26 bancos de sangre que colecta menos de 5000 donantes al
afo (informe ejecutivo de la red nacional bancos de sangre Colombia 2019 .INS), lo cual
ademas de representar un costo elevado en el procesamiento de las unidades de sangre,
genera riesgo de desabastecimiento de hemocomponentes para los pacientes del
Hospital Departamental de Villavicencio, y con el fin de asegurar la disponibilidad de los
mismos para todas las transfusiones esenciales se debe contratar minimo otro banco de
sangre proveedor

Debido al tipo de contratacion por prestacion de servicios (CPS) y a la ausencia de
incremento en honorarios en los ultimos afos el personal del BSHDV tiene alta rotacién,
lo cual significa que continuamente esta ingresando personal que si bien tiene los
conocimientos no tienen la las habilidades y competencias necesarias para ejecutar las
diferentes actividades, y mientras las adquiere hay riesgo de no deteccion oportuna de
no conformidades, entre las cuales el diligenciamiento incompleto de algunos registros
como las encuestas de seleccion de donantes y si estas pueden ser evidenciadas en las
auditorias de Inspeccién Vigilancia y control por el ente regulador Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y posibilitar incumplimientos que
pueden derivar en la imposicion de medidas sanitarias al banco de sangre.

El BSHDV necesita de un sistema de gestion de la calidad como estrategia competitiva
para garantizar el mejoramiento continuo de sus procesos , mediante planeacion,
ejecucion, analisis de informacion y gestion del riesgo que le permita la toma de
decisiones para establecer planes de mejoramiento y generar ventajas competitivas y el
reconocimiento, confianza a las partes interesadas, ofertar servicios a las IPS de la
ciudad para aumentar la rentabilidad y hacerlo sostenible en el tiempo.
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3. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

3.1. ANTECEDENTES

En Colombia los bancos de sangre se rigen por el Decreto 1571 de 1993, el cual
reglamenta el funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion,
procesamiento, conservacion y transporte de sangre total o de sus hemoderivados, se
crean la Red Nacional de Bancos de Sangre y el Consejo Nacional de Bancos de Sangre
y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

Con el fin de mejorar la seguridad de los pacientes transfundidos, la Coordinacién
Nacional de Bancos de Sangre en el afio 2002 capacito a los directores de bancos de
sangre en la implementacion de la norma NTC-ISO 9001:2000, pocos bancos de sangre
implementaron y se certificaron con la NTC-ISO 9001:2008 , no todos realizaron la
transicion a la norma NTC-ISO 9001 2015 , actualmente estan certificados el Banco
Nacional de Sangre de la Cruz Roja Colombiana, Fundacién Banco Nacional de Sangre
Hemolife, el Banco de Sangre de Cérdoba, entre otros.

En 2006 el Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. Se inicia la implementacién
de la norma NTC-ISO 9001:2000 en algunos procesos y se logra obtener el 30 de
noviembre de 2006 la certificacion en NTC-ISO 9001: 2000. Durante el primer semestre
del 2011 el Hospital se someti6 a la auditoria externa del ICONTEC, para la verificacion
del cumplimiento de los requisitos de la NTC-ISO 9001:2008; logrando mantener el
certificado para los procesos certificados, asi como la ampliacion de la certificacion a los
procesos de Laboratorio Clinico, Banco de Sangre, y las Unidades de Cuidado Intensivo
Neonatal e Unidad de Cuidados Intermedios neonatales. En diciembre de 2011, el
ICONTEC realizé la visita de auditoria de seguimiento a los procesos certificados y
mantiene la certificacion 1SO 9001:2008 a los procesos incluidos el Banco de Sangre, y
se amplié a otros procesos, la certificacién estuvo hasta noviembre de 2012, el Hospital
no realizo la gestidon para realizar auditorias de seguimiento y renovar la certificacion.

En el 2023, el Hospital Departamental del Villavicencio E.S.E sigue actualizando la
documentacion establecida para la norma NTC-ISO 9001:2015 a pesar de no estar
certificado, cuenta con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la atencion en
Salud (SOGCS), integrado por 4 componentes a saber: Sistema Unico de habilitacion
(SUH), Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad en la Atencién en Salud
(PAMEC) y MIPG (Modelo Integrado de Planeaciéon y Gestion), Sistema uUnico de
acreditacion (SUA).
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Los bancos de sangre se encuentran exceptuados de las normas del SOGCS por ser
entidades que producen insumos de salud y productos biolégicos, correspondiendo de
manera exclusiva al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA de conformidad con lo sefialado por el articulo 245 de la ley 100 de 1993, la
vigilancia sanitaria y el control de calidad de los productos y servicios que éstas
organizaciones prestan.

Los servicios de gestion pretransfusional antes mencionados como servicio de
transfusion si estan incluidos en el SOGCS , este un servicio habilitable y lo regula la
resolucion 3100 de 2019, en el organigrama del Hospital Departamental de Villavicencio
estos dos servicios estan mencionados como un solo proceso” Banco de sangre y servicio
de transfusién” a la fecha no han actualizado el mapa de procesos institucional donde se
debe renombrar el proceso de transfusion sanguinea a gestion pretransfusional como es
mencionado en la resolucion 3100 de 2019.

El BSHDV como parte del sistema de gestion de la calidad del Hospital Departamental
del Villavicencio E.S.E cuenta con informacién documentada netamente operacional
como soporte para sus procesos internos mas la informacion documentada de tipo
planeacién, seguimiento y mejora no existe .Los documentos del Banco de sangre y
servicio de transfusion se han actualizado de acuerdo a lo estipulado en la institucion se
revisan cada 5 afios, los que se han actualizado se les ha incluido el nombre de servicio
de gestién pretransfusional.

3.2. JUSTIFICACION

La decisibn de implementar un sistema de gestion de la calidad bajo la NTC-ISO
9001:2015 se fundamenta en la orientacion del BSHDV hacia sus partes interesadas en
especial, los donantes de sangre quienes como proveedor mas critico requieren ser
fidelizados para que se conviertan en donantes habituales y asi incrementar el nimero
de donantes y de ésta forma mejorar la disponibilidad de hemocomponentes tanto para
pacientes del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E como para los pacientes de
otras IPS que requieran hemocomponentes.

Esto se complementa con la necesidad imperante de generar confianza y satisfaccion en
las demas partes interesadas como son:

- Pacientes hematooncolégicos (con cancer, leucemias), quienes requieren
hemocomponentes que cumplan con los criterios de calidad y seguridad necesarios
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para minimizar los riesgos del personal involucrado en dichos procesos, el ambiente,
los donantes y los receptores.

= Alta gerencia, ya que al contar con un servicio diferencial que cumpla los requisitos
legales y normativos se mejora la imagen institucional y la competitividad por la venta
de servicios y hemocomponentes a otras IPS incrementando la facturacion,
asegurando sostenibilidad financiera, rentabilidad y permanencia en el sector de la
salud.

= Otras IPS del Departamento al mejorar la captacion de donantes y fidelizacion de los
mismos tendré la capacidad de ser un banco de sangre distribuidor de componentes
sanguineos para apoyar la demanda de sangre de la Red Departamental del Meta y
de los Departamentos de la Orinoquia.

» El personal del BSHDV vy de los servicios que transfunden los hemocomponentes
inmersos en un ambiente con cultura de calidad basada en la capacitacion continua y
orientada en la bausqueda de la excelencia.

El nuevo SGC BSHDV apoyara la consecucion del objetivo estratégico institucional del
Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. como es “Fortalecer la academia y la
investigacion institucional” y asi como potenciar el cumplimiento de los lineamientos
dados en la Politica Nacional de Sangre, cuyos ejes son: acceso y equidad, seguridad y
solidaridad, a través de la mejora de su nivel productividad y competitividad en el
mercado.
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4, OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL

Implementar el sistema de gestion de la calidad bajo la norma NTC-ISO 9001:2015 en el
Banco de Sangre del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. para generar
confianza en las partes interesadas.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

= |dentificar el estado de cumplimiento del sistema de gestioén de la calidad a través de
un diagnostico organizacional.

= Formular el plan de intervencion para la implementacion del sistema de gestion de la
calidad.

= Implementar la norma NTC-ISO 9001:2015. en el Banco de sangre del Hospital
Departamental de Villavicencio E.S.E

27



5. DIAGNOSTICO ORGANIZACIONAL

El instrumento para realizar el diagnéstico del cumplimiento de la norma NTC-ISO
9001:2015, que se muestra en el anexo 1, es un archivo excel suministrado en el
desarrollo de la maestria, especificamente en clase de Investigaciéon y que ha sido
utilizado en varios trabajos, que se estructurd con la premisa de conocer los requisitos
normativos especificos de cada capitulo, para recopilar la informacion mediante un
formulario con preguntas orientadas al evaluador a fin de que conozca el requerimiento
puntual y concluya si se cumple o no diligenciando la casilla de conforme o no conforme.

Este diligenciamiento se hace escribiendo el nimero 1 en la casilla de Conforme si se
cumple con el requisito o se diligencia la casilla de No conforme si se incumple con el
requisito evaluado. Cada requisito cuenta con un porcentaje que depende del total de
requisitos del capitulo, esto se estructura para asi poder conocer el porcentaje de avance
frente al total de los requisitos que contiene el capitulo.

Posterior a la aplicaciéon del instrumento de diagnéstico se obtuvo un nivel de
cumplimiento total del 53% (ver Grafica 3). Este resultado se deriva de la situacion del
BSHDV dentro del sistema de gestion de la calidad del Hospital Departamental de
Villavicencio E.S.E. ya que, al hacer parte del mismo, cuenta con documentacion
operacional controlada, aplicada y por lo tanto vigente; es decir, la informacién
documentada usada para el momento de elaboracion del diagndéstico, cumplia en un 53%
con los requisitos de la nueva versién de NTC-ISO 9001. En la grafica 3 se presenta el
nivel de cumplimiento general frente a los requisitos evaluados:

Grafica 3. Resultado total del Diagnoéstico NTC-1ISO 9001:2015
NIVEL DE CUMPLIMIENTO TOTAL

100%

BO%

il 53%
a7%

a0%

20%

0%

RECQUNSITOS REQUISITOS NG
COMFORMES COMFORMES

Fuente: elaboracion propia.
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El nivel de cumplimiento por capitulos se evallta con el fin de conocer el cumplimiento de
los requisitos indicados en la NTC-ISO 9001:2015, visualizando las fortalezas y
debilidades para empezar a trabajar en el mejoramiento de los no conformes.

En la gréfica 4, se evidencia que los capitulos con mayor gestion son:

Soporte (77%),
o Operacion (63%) y
o Liderazgo (60%)

Mientras que los capitulos con menor nivel de avance y que requieren intervencién para
elevar el nivel de cumplimiento de la norma son:

Evaluacion del desempefio (14%),
Contexto de la organizacion (25%)
Planificacion (33%) y

Mejora (33%).

Grafica 4. Nivel de cumplimiento por capitulos de NTC-ISO 9001:2015.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 25% 5%
5. LIDERAZGO

6. PLANIFICACION 33% 67%

7. SOPORTE

8. OPERACION

9. EVALUACION DELDESEMPERO

10. MEJORA 33% 67%

WCONDORME 0% 10%  20%  30%  40%  S0%  60%  70%  80%  90%  100%

mNO CONFORME

Fuente: elaboracion propia.
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51 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

En la gréfica 5 se observa que el nivel de cumplimiento para el capitulo de “Contexto de
la Organizacion” es del 25%, lo cual es el resultado de las siguientes apreciaciones
encontradas en la aplicacion del instrumento de diagnostico NTC-1ISO 9001:2015:

= No se cuenta con la identificacion periddica de las cuestiones internas y externas tanto
positivas como negativas que puedan afectar al BSDV a través de una metodologia
gue garantice la participacion del personal para su revision y actualizacion.

= No se han determinado de manera formal las partes interesadas pertinentes
especificamente al BSHDV ni se han identificado sus requisitos (necesidades y
expectativas) pertinentes, asi como mecanismos de su revision y actualizacion.

= No existe un alcance definido especifico para el sistema de gestion de la calidad propio
del BSHDV sobre el cual se definan procesos que describan su funcionamiento.

= Se cuenta con la caracterizacion del proceso del BSHDV dentro del marco del SGC
del Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. asi como de informacion
documentada que soporta la operaciéon de los procesos especificamente a nivel
operacional.

Grafica 5. Nivel de cumplimiento Capitulo 4. Contexto de la organizacion.

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

REQUISITOS
CONFORMES
25%

REQUISITOS NO
CONFORMES
75%

Fuente: elaboracion propia.
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5.2 LIDERAZGO.

El nivel de cumplimiento para el capitulo de Liderazgo es del 60%, como se observa en
la grafica 6, uno de los mas altos en la evaluacion realizada; este resultado proviene de
las siguientes apreciaciones encontradas en la aplicacion de instrumento de diagnéstico
NTC-ISO 9001:2015:

= La Direccion del BSHDV como lider del area soporta las actividades del sistema de
gestion de la calidad del BSHDV, cumpliendo con los requisitos establecidos para este
numeral.

= No contaba con una politica de la calidad especifica para el BSHDV basada en el
contexto de la organizacion ni alineada a la direccion estratégica especifica del Banco
de Sangre.

= Cuenta con la descripcion de los cargos del personal que labora en el BSHDV, toda
vez que esta informacion documentada hace parte del sistema de calidad del Hospital
Departamental de Villavicencio, E.S.E. donde se describen los cargos, sus funciones
y responsabilidades.

Gréfica 6. Nivel de cumplimiento Capitulo 5. Liderazgo.

LIDERAZGO
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40%

Fuente: elaboracion propia.
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5.3 PLANIFICACION.

El nivel de cumplimiento para el capitulo de Planificacion es del 33%, como se refleja en
la grafica 7 y que obedece a las siguientes situaciones:

= EIBSHDV cuenta con un Mapa de riesgos dentro del marco del sistema de gestion de
la calidad del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. MR-BS, el cual es
actualizado anualmente, establece los diferentes riesgos que se pueden materializar,
se realiza evaluacion de impacto, probabilidad y riesgo residual, asi como de los
controles establecidos y su correspondiente plan de accion para tratamiento (acciones
a tomar, producto esperado, responsable, fecha de inicio, fecha final). La oficina de
control interno hace seguimiento a las acciones planteadas.

= No se cuenta con objetivos de la calidad actualizados en el BSHDV, existen objetivos
estratégicos Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. que el BSHDV debe
gestionar para garantizar su cumplimiento.

= No se han definido mecanismos para que el BSHDV planifique y aplique para la gestion
de los diferentes cambios que puedan afectar el desempefio de sus procesos internos.

Gréfica 7. Nivel de cumplimiento Capitulo 6. Planificacion.

PLANIFICACION
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67%

Fuente: elaboracion propia.
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5.4 APOYO

La evaluacién de cumplimiento para los requisitos del capitulo de Apoyo, que se observa
en la grafica 8 es la mas alta de todas con un nivel del 77% debido a los siguientes
hallazgos:

= Se cuenta con la identificacion, suministro y mantenimiento de los recursos necesarios
para asegurar la conformidad del producto incluyendo personas, infraestructura,
ambiente para los procesos relacionados con los hemocomponentes, mecanismos de
seguimiento y medicion, asi como los conocimientos necesarios para cumplir con los
requisitos aplicables que incluyen los legales, reglamentarios y contractuales con otras
IPS en la ciudad de Villavicencio.

= El fortalecimiento de las competencias se realiza dentro del sistema del MIPG
implementados y mantenidos por el Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.

= La gestion sobre los requerimientos de toma de conciencia y comunicacién no tiene
soporte de cumplimiento por que se tiene definido cronograma de capacitacion que
incluye temas inherentes a la operacion del proceso, y a humanizacién en la atencion,
pero no se tiene programado capacitar al personal en temas relativos a calidad.

= La gestion de la informacién documentada se bifurca en dos aspectos: no se cuenta
con toda la documentacién requerida por la norma, sin embargo, la documentacion
existente se ajusta a los requerimientos normativos del control documental exigidos
por NTC-ISO 9001:2015, debido a que se tiene como base los documentos creados
cuando estuvo certificado por NTC-ISO 9001:2008 y se han ido actualizando.

Grafica 8. Nivel de cumplimiento Capitulo 7. Apoyo.

APOYO REQUISITOS NO

CONFORMES
23%
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Fuente: elaboracion propia.
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5.5 OPERACION.

El nivel de cumplimiento para el capitulo de Operacién es del 62%, como se refleja en la
grafica 9, derivado de las siguientes consideraciones encontradas en la aplicacion del
instrumento de diagnoéstico:

= Se cuenta con la planificacion operacional de las actividades operativas del BSDV
incluyendo requisitos, criterios, mecanismos de control para los procesos, asi como
informacion documentada que los soporta y los evidencia a través de los documentos
y formatos actualizados del BSHDV del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.

= Los requisitos del cliente son determinados, revisados, comunicados y se aseguran
los cambios en los mismos mediante una gestién controlada de forma estricta por la
legislacién colombiana del sector salud.

= El disefio y desarrollo no es aplicable a las actividades, productos y servicios del
BSHDV, por lo cual no se tiene en cuenta como requisito evaluable dentro del ejercicio
de diagnostico.

= La gestion de los suministros externos se realiza de forma centralizada por el area de
contratacion del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. el BSHDV realiza la
planificacion anual de los mismos en cuanto a tipo y cantidades basada en el consumo.

= Tanto la liberacion de los productos y servicios como el control de las salidas no
conformes se realiza de forma eficaz debido a la criticidad de sus productos
principales: los hemocomponentes.

Gréfica 9. Nivel de cumplimiento Capitulo 8. Operacion.
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Fuente: elaboracion propia.
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5.6 EVALUACION DEL DESEMPENO.

En la grafica 10 se visualiza el nivel de cumplimiento para el capitulo de Evaluacién del
Desempefio, que alcanza el 14%, siendo el mas bajo en la evaluacién realizada; este
resultado es producto de las siguientes situaciones:

= EIBSHDV cuenta con sus propios indicadores de gestion definidos para soportar el
sistema de gestion de la calidad del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.;
estos indicadores cuentan con elementos no solo relacionados con la norma NTC-
ISO 9001:2015 sino con otros modelos de gestion para instituciones publica como
MIPG (Modelo Integrado de Planeacion y Gestién) y PAMEC (Programa de Auditoria
para el Mejoramiento de la Calidad en la Atencion en Salud).

= Se realizan auditorias internas por parte del Hospital Departamental de Villavicencio
E.S.E. dentro del marco del PAMEC (Programa de Auditoria para el Mejoramiento de
la Calidad en la Atencién en Salud), mas no orientadas a la verificacion de la eficacia
de su sistema de gestion de la calidad.

= Actualmente no se tiene documentado el procedimiento para la realizacion de una
revision formal por la direccion a los procesos internos del BSHDV, sino que esta
inmerso en los documentos de los procedimientos de auditoria interna al banco de
sangre.

Grafica 10. Nivel de cumplimiento Capitulo 9. Evaluacion del desempefio.

EVALUACION DEL DESEMPENO REQUISITOS
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Fuente: elaboracion propia.
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5.7 MEJORA.

En la gréfica 11 se observa que el nivel de cumplimiento para el capitulo de Mejora es
del 33%, lo cual obedece a las siguientes consideraciones arrojadas de la aplicacion del
instrumento de diagnostico NTC-ISO 9001:2015:

Periddicamente se identifican oportunidades de mejora puntuales y se implementan
con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos de las partes interesadas.

Actualmente el BSHDV cuenta con una metodologia propia y estructurada para
identificar no conformidades e incumplimientos propios. El area de calidad realiza
auditorias y si se evidencian no conformidades se debe realizar plan de mejoramiento
al cual la oficina de calidad le hace seguimiento.

En el BSHDV, se desconocen los conceptos de la conveniencia, adecuacion y eficacia
de un sistema de gestidén de la calidad y aunque siempre se busca mejorar en los
procesos internos, no se establecen mecanismos estructurados de mejora ya que no
se realiza evaluacion de desempefio del SGC, sino se evallan procesos por auditorias
de habilitacion, hemovigilancia y banco de sangre pero no se hace evaluacion de
desempefio del mismo sistema de gestion de la calidad del Hospital Departamental de
Villavicencio E.S.E.

Gréfica 11. Nivel de cumplimiento Capitulo 10. Mejora.
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Fuente: elaboracion propia.
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6. EQUIPO DE TRABAJO

En la tabla 1 se muestra el equipo de trabajo que se encarg6 de brindar soporte y apoyo
a las diferentes actividades de diagndéstico e implementacion del Sistema de Gestion de

la Calidad del BSHDV, describiendo los compromisos por cada miembro del equipo.

Tabla 1. Equipo de trabajo

ROL NOMBRE N° COMPROMISOS
Brindar informacién acerca del SGC
) WAA%QEFiEhANERFL(ngO L] del Hospital de Villavicencio E.S.E.
LIDER DE
CALIDAD HDV CASREI\II‘[I)NRAA'\I'_EE%%UE Colaborar con la revision
2 | documental del BSHDV del Hospital
de Villavicencio E.S.E.
1 Establecer el instrumento de
diagnéstico NTC-ISO 9001:2015
5 Aplicar el instrumento y procesar la
informacién resultante
3 Elaborar el informe de avance de la
NOHORA ISABEL consultoria organizacional
MAESTRANTES | GUTIERREZ MEJIA 4 | Liderar la implementacién del SGC
CONSULTORAS XIOMARA del BSHDV
PERDOMO FORERO
Actualizar 'y complementar la
5 | informacién documentada faltante
requerida por la norma
Socializar la informacion
6 | documentada al lider de calidad del
Hospital y al personal del BSHDV
) 1 Apoyar la elaboracibn de la
Coordinadora, informacién documentada
Auxiliar — —
.- . Participar de las actividades de
TRABAJADORES Admlnl_s,tlratlva, implementacion del SGC del banco
,Bf"‘Cte”O 0993’ 2 | de sangre del Hospital
Medico y Auxiliares. Departamental de Villavicencio
E.S.E

Fuente: elaboracion propia.
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7. METODOLOGIA DE LA CONSULTORIA AL SGC DEL BSHDV

En la Tabla 2 se describe la metodologia de la consultoria a realizar al BSHDV para
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad del BSHDV mediante el logro de
los objetivos especificos del proyecto, el cual se realizdé basada en una lista de chequeo
extraida de la plantilla del diagndéstico para cumplir requisito por requisito.

Tabla 2.Metodologia de la consultoria.

OBJETIVO ACTIVIDADES - PRODUCTO
ESPECIFICO (ACCIONES) SIETE2I0) BRI AIENITAY ESPERADO
Revision documental.
Entrevista con Lider de
unidad funcional y | = Mesa de trabajo para revisar
- Coordinador de documentos y trazabilidad del
L%enqgfi';"’i‘;n?:) estado g; calidad, del HDV. SGC del HDV con el
: > Coordinador de calidad del | « pjagnosti
sistema de gestion de la | = Estructurar la guia de | ppy Diagnostico
calidad a través de un | evaluacion NTC-ISO ' Inicial
diagnostico 9001:2015 para | * Uso de Guia “evaluacion | «
Organizacional diagnOSticar el estado NTC-1SO 9001:2015”
actual del SGC del HDV | » Revision y andlisis de la
Diligenciamiento de la informacion
guia de diagndstico
NTC-1SO 9001:2015.
_Formular_,el plan de Establecer Plan de | - fEntr_ewstlaconCleedr_dedunldgd * Plan de
intervencion para la intervencion. uncional y Coordinador ae intervencion de
imol i6 del calidad, del HDV para definir .
implementacion € : ; > la consultoria
sistema de gestién de la | " Divulgar el Plan de | el Plan de intervencion.
calidad. intervencion.
Socializar la |+ Mesas de trabajo con el Lider
informacion de la Unidad funcional y | ® Actas de
docume?tdadlab dal Coordinador de calidad del | socializacién de
Implementar el sistema Ezgsg?za el banco de | Hpv. la_ Informacion
de gestion de la calidad : - Reuniones y talleres documentada
NTC-ISO 9001:2015. Orientar la | participativos con el personal | * Acta de avance
implementacion de la del BSHDV. y cierre de la
Norma NTC-ISO consultoria
9001:2015,

Fuente: elaboracion propia
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8. PLAN DE INTERVENCION DE LA CONSULTORIA

Con la informacion resultante del diagndstico se desarrolla la fase de implementacion del

sistema de gestion de calidad, tal como se muestra en la tabla 3.

Tabla 3. Plan de Intervencién de la consultoria

ETAPA

IMPLEMENTACION
DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA

CALIDAD DEL BSHDV
E.S.E.

RESPONSABLE
ACCIONES DEL EQUIPO
CONSULTOR DE LA EMPRESA
o Nohora
Def|n|'C|on. ] del contexto de la Gutiérrez M Lider calidad HDV
organizacién Xiomara
Perdomo F
- _ _ Nohora
Identificacion y documentacion de Gutiérrez M Lider calidad HDV
los procesos Xiomara
Perdomo F
Formulacién del Despliegue Glﬂ\t‘%':ro‘;‘z"‘M
estratégico del SGC (Politica, Xiomara Lider calidad HDV
Obijetivos, Indicadores de Gestidn) Perdomo F
N ) ) Nohora
Plan|f|c§0|on de _Ios riesgos, | Gutiérrez M Lider calidad HDV
oportunidades y cambios Xiomara
Perdomo F
Iy : Nohora
Revision, ajuste y complemento de la o
informacién documentada actual en Gutiérrez M Personal del
Xiomara BSHDV
el SGC del banco de sangre del HDV Perdomo E
Socializacion de la informacion GuNtice)':?er?M
documentada al personal del Xi N/A
BSHDV Iomara
Perdomo F
Generacién de evidencias de la Guthr‘g:‘M bersonal del
aplicacion de la informacion Xiomara BSHDV
documentada elaborada Perdomo E
Nohora
Realizacion de la evaluacion final al | Gutiérrez M . .
. . L, . L | HDV
nivel de implementacion del SGC Xiomara ider calidad
Perdomo F
Nohora
Ejecucion del cierre de la consultoria | Gutiérrez M N/A
organizacional Xiomara
Perdomo F

Fuente: elaboracién propia
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9. IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

9.1 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION (CAPITULO 4)

9.1.1 Comprension de la organizacion y de su contexto. (Apartado 4.1). Para la
comprension del contexto organizacional e identificacion de las cuestiones internas y
externas que pueden afectar al BSHDV se realiz6 un analisis DOFA donde se listaron las
debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas, asi como la evaluacién de la criticidad
de cada una de ellas.

Estas cuestiones se registran y actualizan periédicamente en FR-BS-224 “Matriz de
Contexto organizacional” Ver anexo 2 Contexto de la organizacion; el seguimiento y
revision de la informacién sobre estas cuestiones externas e internas se realiza con una
periodicidad anual.

La escala de valoracion de la pertinencia de las cuestiones externas e internas, se realiza
de acuerdo a los criterios establecidos en la Tabla 4.

Tabla 4. Criterios de valoracion de pertinencia Matriz de Contexto Organizacional

NIVEL DE PERTINENCIA RANGO
NO PERTINENTE 0az29
PERTINENTE 3ab

Fuente: elaboracion propia

9.1.2 Partes interesadas. (Apartado 4.2). Las partes interesadas se identifican a nivel
interno y externo del BSHDV, incluyendo sus requisitos (necesidades y expectativas) asi
como la calificacion de cada una de ellas y su pertinencia.

Estos requisitos se registran y actualizan periddicamente en el documento FR-BS-225
“Matriz de Partes interesadas” Ver anexo 3 Matriz de partes interesadas; el seguimiento
y revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas se realiza con
una periodicidad anual.

La escala de valoracion de la pertinencia o no de las necesidades y/o expectativas de las
partes interesadas, se realiza de acuerdo a los criterios establecidos en la Tabla 5. La
pertinencia se evalla de acuerdo al riesgo para el banco de sangre del no cumplimiento
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de los requisitos o expectativas de las partes interesadas y si depende 0 no de la mision
del banco de sangre.

Tabla 5. Criterios de valoracion de pertinencia de la Matriz Partes interesadas

NIVEL DE PERTINENCIA RANGO
NO PERTINENTE 0az29
PERTINENTE 3ab

Fuente: elaboracion propia

9.1.3 Alcance del sistema de gestién de la calidad. (Apartado 4.3). EI BSHDV ha
definido como alcance para su Sistema de Gestion de la Calidad el siguiente:

“Promocion de la donacién voluntaria, captacion, procesamiento (inmunohematologia e
inmunoserologia) y fraccionamiento de sangre, almacenamiento y distribucién de
componentes sanguineos, servicio transfusional”. Ver anexo 4.3 DE-BS-01 Alcance del
Sistema de Gestion de la Calidad Banco de Sangre y servicio de gestion pretransfusional.
Ver anexo 4 Alcance.

El SGC busca cumplir la totalidad de los requisitos de la NTC-ISO 9001:2015 y de
acuerdo con las caracteristicas especificas de sus actividades, productos y servicios, los
siguientes requisitos para la provision del servicio y suministro del producto no son
aplicables y se exceptuan del Sistema de Gestion de la Calidad bajo los requisitos de la
norma NTC-1SO 9001:2015:

Disefio y Desarrollo (8.3): Se excluye debido a que el BSHDV no cuenta con un conjunto
de procesos que transformen requisitos en caracteristicas o especificaciones de un
producto, proceso o sistema y que las actividades realizadas estan reguladas por la
reglamentacion en salud del estado.

9.1.4 Gestion de los procesos. Mediante reuniones y mesas de trabajo del personal lider
del BSHDV en conjunto con el area de Calidad del Hospital Departamental de
Villavicencio E.S.E. se determinaron los siguientes procesos para el SGC del BSHDV:

= Procesos Estratégicos: Proceso directivo y proceso de gestion de la calidad
» Procesos Misionales: Proceso de Operaciones
= Procesos de Apoyo: Proceso de gestion de recursos

41



Los procesos identificados se visualizan en la figura 4 (DE-BS-01 “Mapa de Procesos”).
Ver anexo 4.4 Gestion de procesos.

Figura 4. Mapa de procesos del SGC BSHDV.

PROCESOS
ESTRATEGICOS

Directivo

Gestion de la
Calidad

PROCESOS MISIONALES
OPERACIONES
REQUISITOS

PARTES
INTERESADAS

[
1
-E_:.lsl

LU AU

SATISFACCION
GESTION DE RECURSOS PARTES

PROCESOS DE APOYO INTERESADAS
Fuente: elaboracién propia.

Las actividades realizadas por el BSHDV operan bajo un enfoque basado a procesos y
éstos se documentan bajo el enfoque PHVA (Planear - Hacer - Verificar - Actuar), donde
la interaccion entre ellos se establece mediante las siguientes caracterizaciones de
procesos: Ver anexo 5. Gestion de procesos
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= MG-BS-01 “Caracterizacion del Proceso Directivo”

= MG-BS-02 “Caracterizacion del Proceso Gestiéon de la Calidad”
» MG-BS-03 “Caracterizaciéon del Proceso Operaciones”

= MG-BS-04 “Caracterizacion del Proceso Gestion de Recursos”

9.2 LIDERAZGO (CAPITULO 5)

9.2.1 Liderazgo y compromiso de la alta direccion. (Apartado 5.1.1 Generalidades). Todas
las actuaciones del director y demas funcionarios de la entidad se enmarcan en la Politica
de la Calidad del BSHDV y en el documento MN-BS-012 “Actividades en las secciones
del Banco de sangre y servicio transfusional”’. Bajo este marco de actuacion el director
formula la politica de la calidad y los objetivos del SGC, y encadena de forma sistemética
los pasos de planeacion, implementacion, evaluacién de los resultados y mejora. Ver
anexo 10 Manuales Vigentes

En la planeacion del SGC se determina la contribucién de cada uno de los procesos al
logro de los objetivos para todos los niveles y funciones organizacionales. Asi mismo son
definidas las iniciativas y asignados los recursos necesarios para la operacion y
mejoramiento de los procesos del SGC.

El seguimiento a los objetivos y resultados se realiza en las revisiones por la direccién al
SGC lideradas por el director del BSHDV, en donde se determinan los compromisos y
acciones para mejorar los resultados y alcanzar las metas establecidas.

Anualmente el contexto organizacional se revisa y se va actualizando en la medida que
los cambios del entorno muestran la necesidad de ajustes, dando de esta forma
nuevamente inicio a un proceso de despliegue de los ajustes realizados.

9.2.2 Enfoque al cliente. (Apartado 5.1.2). EI BSHDV asegura su orientacion a los clientes
del servicio desde:

= |a formulacidn de su estrategia institucional,

= la implementacién y mejora de los procesos:

» las estrategias para el cumplimiento de los requisitos de las partes interesadas
incluyendo los donantes y clientes del BSHDV.
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9.2.3 Politica de la calidad. (Apartado 5.2). El Banco de Sangre del Hospital
Departamental de Villavicencio E.S.E. (BSHDV), ha definido la siguiente politica de la
calidad, la cual se documenta bajo el cdodigo POL-BS-01 “POLITICA DE CALIDAD
BANCO DE SANGRE Y SERVICIO DE GESTION PRETRANSFUSIONAL”: Ver anexo
6 Politica.

“La Politica de la Calidad del Banco de Sangre del Hospital Departamental de
Villavicencio tiene como eje principal la promocion de una cultura de donacion
voluntaria y habitual, asegurando un oportuno, seguro y eficiente suministro de
componentes sanguineos como parte del tratamiento de sus pacientes
hospitalizados y de los pacientes de las entidades de salud que los requieran,
cumpliendo con la legislacion vigente y otros requisitos aplicables, garantizando
la satisfaccion de sus necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Contamos con talento humano competente, un adecuado ambiente para el
procesamiento de los componentes sanguineos, con recursos de vanguardia y
buscando mejorar continuamente el desempeio de nuestros procesos con el fin
de cumplir los resultados previstos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Esta politica se divulga, es entendida, aplicada y mantenida en todos los niveles
de la entidad, haciendo el seguimiento periédico a su eficacia y cumplimiento”.

9.2.4 Roles, responsabilidades y autoridades (Apartado 5.3). Con el fin de asegurar la
competencia del personal en calidad, se han establecido descripciones para cada uno
de los cargos que conforman el organigrama de la entidad BSHDV; estos se encuentran
en el documento MN-BS-012 “Actividades en las secciones del Banco de sangre y
servicio transfusional”’. La definicion de los roles, responsabilidades y autoridades
respecto al SGC se establecen en la documentacién del SGC como los son:

Manuales
Guias
Instructivos
Protocolos
Programas
Planes
Politica
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9.3  PLANIFICACION (CAPITULO 6)

9.3.1. Gestidn de riesgos y oportunidades. (Apartado 6.1). La gestién de los riesgos y las
oportunidades es realizada mediante una matriz documentada en el FR-BS- 224 “Matriz
de Contexto organizacional”’; en coherencia con el contexto de la organizacion, los
riesgos se derivan de las debilidades internas y las amenazas externas, por su parte las
oportunidades hacen referencia a las oportunidades identificadas en el DOFA.
Adicionalmente se incluyen los elementos relevantes del documento FR-BS-225 “Matriz
de Partes interesadas”, donde se determinan y analizan las partes interesadas
relevantes, asi como los requisitos (necesidades y expectativas) relevantes de dichas
partes interesadas.

Todos estos elementos son incluidos en el documento MR-BS “Mapa de Riesgos ver
anexo 7 Riesgos y oportunidades, no solo después del andlisis inicial del contexto
organizacional sino cada vez que se detecten situaciones o condiciones que puedan
generar riesgos y oportunidades nuevos o diferentes a los que fueron considerados
inicialmente, toda vez que en el dia a dia de los procesos se presentan elementos que
pueden impactar el desempefio del SGC de la entidad y a la vez permiten su constante
analisis y actualizacion con el fin de impulsar la mejora continua del SGC y cumplir los
resultados esperados del mismo.

Esta matriz esta alineada a concepto de Gerencia del Riesgo bajo las etapas de
Identificacion (¢ Qué puede suceder?), evaluacion (¢Qué tan critico puede ser?) y
tratamiento (¢ Qué debe hacerse?).

9.3.2 Objetivos de la calidad. (Apartado 6.2). Se determinaron los siguientes objetivos
para el SGC, los cuales se alinearon a las directrices de la Politica de la Calidad de
acuerdo al requisito normativo de coherencia, estando documentados en el DE-BS-03
“Objetivos de la Calidad Banco de sangre y servicio de gestidon pretransfusional” Ver
anexo 8 Objetivos de la calidad.

= Promover de forma eficiente la donacidn de sangre en la poblacion de la region.

= Garantizar la seguridad de los donantes en la donacion y receptores de sangre en la
transfusion.

=  Cumplir de forma proactiva y eficaz los requisitos aplicables a nuestras actividades en
materia legal, normativa, contractual 6 técnico-cientifica.

= Obtener un maximo nivel de satisfaccion en los requisitos de los usuarios.

= Fortalecer las competencias de todos los funcionarios de la entidad promoviendo una
cultura de humanizacion del servicio.
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Mantener un entorno bioseguro, equipos e infraestructura idénea que apoyen el eficaz
desarrollo de los procesos.

Asegurar la calidad de los procesos internos, garantizando la disponibilidad y
seguridad en los hemocomponentes suministrados.

9.3.3. Planificacion del cambio. (Apartado 6.3). Los cambios que impacten o puedan
impactar al SGC del BSHDV se planean y aseguran bajo lineamientos del documento
INS-BS-03 “Gestion del cambio” y se registra en FR-BS-226 “Gestién del cambio”, ver
anexo 9 Gestion del cambio, con los siguientes elementos:

= Descripcion del cambio: (Qué se va a implementar)

= Propdsito (Objetivo: Porqué) - Justificacion (Para qué)

= Alcance: (areas, procesos, personas, ubicacion geogréfica, instalaciones)
= Consecuencias Potenciales: (Riesgos / Oportunidades)

» Requisitos a cumplir: (Legales, reglamentarios, normativos, etc.)

» Involucrados: (Quienes intervienen en la planificacion)

= Analisis del impacto en la integridad del SGC

* Implementacion del cambio

= Seguimiento y verificacion de la eficacia del cambio

» Resultados (Beneficios logrados)

9.4 APOYO (CAPITULO 7)

9.4.1 Recursos para el sistema de gestion. (Apartado 7.1). En la planificacion del SGC
se identifican los siguientes recursos como los apropiados para el 6ptimo desempefio de
cada uno de los procesos, en las siguientes categorias y soportandolo en los siguientes
documentos y formatos para el registro de las actividades asociadas en cada una de
ellas: Ver anexo 10 Formatos vigentes

= Personas: personal designado, y dotacion.

o FR-BS-07 Registro de control de consumo de refrigerios
o FR-BS-089 Entrega de EPP al personal y compromiso de uso
o FR-BS-174 Kardex almacén

Infraestructura: adecuacion y/o mantenimiento de instalaciones, equipos de computo y
de oficina, software, redes y equipos de comunicacion, servicios, y logistica. Las
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actividades tendientes para mantener y asegurar la conformidad e idoneidad de la
infraestructura se describen en el anexo 10 Formatos vigentes

PR-BS-10 Limpieza y desinfeccion

FR-BS-013 Verificacion temperatura, limpieza descongelador de plasma
FR-BS-014 Inspeccion de la Ducha de emergencia y estacion lava-ojos
FR-BS-024 Control de calidad BM Lab Line Aquabath

FR-BS-025 Control de calidad de Balanza digital BPL para equilibrar unidades
FR-BS-026 Control de calidad del Separador de componentes

FR-BS-027 Control de temperatura del Rotador de plaquetas

FR-BS-028 Control de calidad Centrifuga refrigerada

FR-BS-029 Control de calidad de Balanza de colecta de unidades
FR-BS-031 Control de calidad del Sellador de tubo piloto

FR-BS-032 Control de calidad de la Balanza de peso de personas
FR-BS-033 Control de calidad Hemoglobindmetro Hemocue

FR-BS-040 Control de calidad al Termometro Infrarrojo

FR-BS-046 Control de calidad del Bloque seco de calor

FR-BS-048 Control de calidad del Microscopio

FR-BS-049 Control de calidad de la Centrifuga

FR-BS-056 Inspeccién de éareas banco de sangre y servicio de gestidon
pretransfusional

FR-BS-099 Inventario CRUE

FR-BS-103 Acta de verificacion de medicamentos y elementos del botiquin
FR-BS-106 Control de calidad al Peachimetro

FR-BS-121 Registro de control de calidad Interno Servicio transfusional
FR-BS-133 Control de calidad Banjo

FR-BS-135 Control de calidad Equipo Inmunohematologia

FR-BS-137 Control de calidad al Conector de tuberia estéril

FR-BS-141 Control de calidad a las Pipetas automaticas

FR-BS-195 Registro de incidencias Equipos biomédicos

FR-BS-198 Mantenimiento Equipo aféresis

FR-BS-201 Control de calidad del Incubador Diamed

= Ambiente para los procesos: ambiente fisico para los procesos del BSHDV. El
ambiente propicio para los procesos se mantiene siguiendo los lineamientos del MN-BS-
016 Bioseguridad y gestién de salud en el trabajo en el banco de sangre y servicio de
gestion pretransfusional y la GUI-BS-08 Guia de Ingreso y egreso de personal a las areas
restringidas Banco de Sangre y Servicio Transfusional, PR-BS-10 Limpieza y
desinfeccion de equipos y areas de banco de sangre y servicio de gestion
pretransfusional , ademéas de cumplir con los formatos de control asociado al
mantenimiento de un ambiente para los procesos: Ver anexo 11 Documentos vigentes.
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» Recursos de seguimiento y medicion: La calibracion de equipos de los equipos se
realiza mediante el documento FR-BS-128 Validacion de la calibracién de equipos,
anexo 10 Formatos vigentes y el PR-BS-04 Procedimiento para validacion y verificacion
pruebas de inmunoserologia Ver anexo 11 Documentos vigentes.

9.4.2. Competencia. (Apartado 7.2). Los requisitos de competencia para los cargos en el
BSHDV. se describen de forma detallada en el documento MN-BS-012 “Actividades en
las secciones del Banco de sangre y servicio transfusional”. por su parte el documento
MN-BS-06 “Manual de induccién y reinduccion en Banco de Sangre y Servicio
Transfusional” brinda las directrices para realizar la induccion y reinduccion al personal
que ingresa a la entidad como funcionario directo o contratista externo. Ver anexo 11
Documentos vigentes”;La gestion de la formacion se registra en los formatos registrados
en el anexo 10 Formatos vigentes.

9.4.3 Toma de conciencia. (Apartado 7.3). Las acciones definidas para sensibilizar al
personal respecto a los beneficios o consecuencias frente a su grado de participacion en
el SGC se desarrollan mediante acciones de sensibilizacion, campafias de promocion de
la calidad y formacion presencial o virtual; se registra en los formatos relacionados en el
numeral anterior.

9.4.4 Comunicacioén. (Apartado 7.4). La descripcidon de la forma en la cual se realizan las
comunicaciones relativas al SGC se describe en el documento INS-BS-04
“Comunicaciones internas y externas del banco de sangre y servicio de gestion
pretransfusional”’, donde se detallan los canales de comunicacién y demas variables
necesarias para asegurar este item. La informacién a comunicar se detalla en el
documento FR-BS-227 “Matriz de Comunicaciones”, ver anexo 12 Matriz de
Comunicacion donde se define:

= que elementos del SGC se deben comunicar,

= quien lo debe comunicar,

* aquién se le debe comunicar,

= por qué medio se comunican,

= cuando se le debe comunicary

= cual es el registro que evidencia la comunicacién de dicha informacion.

9.4.5 Informacion documentada del SGC (Apartado 7.5). El SGC del BSHDV esta
alineado con el SGC del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E., por lo cual su
documentacion es analoga a la documentacion del mismo; esto se asegura mediante la
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participacion del BSHDV como proceso dentro del SGC del Hospital Departamental de
Villavicencio E.S.E. garantizando el flujo de comunicacion para realizar los ajustes y
actualizaciones a que haya lugar una vez se presenten en el mismo. El SGC del BSHDV
se encuentra soportado en:

= La Politica de la Calidad y los Obijetivos de la Calidad.

= Manuales, guias, instructivos y protocolos para la operacion y control de procesos del
SGC.

= Los registros como evidencia de los resultados obtenidos y de las actividades
realizadas (en fisico y digitales).

El control de la informacién documentada (Apartado 7.5.1) es realizado de acuerdo con
las directrices establecidas en el documento MN-BS-022 “Manual para la Gestion
documental del Banco de Sangre”. Ver anexo 11 Documentos vigentes. Los registros
necesarios para el seguimiento y control de la gestién en los procesos del SGC del
BSHDV son definidos por los responsables de cada proceso en los documentos que
describen sus actividades (manuales, procedimientos, planes, programas, instructivos y
guias) los cuales se mencionan al finalizar los mismos , ver anexo 10 Formatos vigentes
y se administraran acorde a los estipulado en el documento MN-BS-022 “Manual para la
Gestion documental del Banco de Sangre” donde se dan los lineamientos y las
disposiciones para el almacenamiento, conservacion, recuperacion, tiempo de retencion
y disposicion final de cada uno de los registros generados en el SGC. Esta informacion
se encuentra documentada en las tablas de retencion documental de la institucion

Los responsables de los procesos del SGC aseguran la elaboracién y actualizacién de
los documentos requeridos o registros que se generan en su propio proceso, cumpliendo
los requisitos de revision y aprobaciones a que haya lugar, considerando el alcance para
su aplicacion en términos de niveles y funciones.

9.5 CAPITULO 8. OPERACION

9.5.1. Planificacién y control operacional. (Apartado 8.1). La planificacion operativa se
desarrolld con el personal asistencial profesional y auxiliar (Bacteriélogos, Médico y
Auxiliares) y se apoya en el documento MG-BS-03 “Caracterizacion del proceso
Operaciones” Ver anexo 5 Gestion de procesos, determinando las entradas-proveedor
y salidas-cliente asi como estableciendo bajo el enfoque PHVA (Planear - Hacer -
Verificar - Actuar) las actividades del Proceso Operaciones, el cual comprende las
actividades de: Donacion, Hemocomponentes, Inmunoserologia, Inmunohematologia y
Servicio Transfusional
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De igual forma, esta planificacion se soporta en manuales, instructivos, guias y demas
informacion documentada de las diferentes actividades que intervienen en la prestacion
del servicio y/o el suministro del producto. Los documentos a continuacion describen las
actividades para asegurar la eficaz planificacibn de los procesos, ver anexo 11
Documentos vigentes

MN-BS-01 Seleccion y atencién de donantes

MN-BS-02 Manual de Inmunohematologia

MN-BS-04 Manual de Inmunoserologia y etiquetado

MN-BS-013 Confirmacion de donantes con pruebas tamiz doblemente reactivas
para marcadores infecciosos y Notificacion de donantes positivos

MN-BS-014 Manual del Servicio Transfusional

MN-BS-017 Manual de Reactivovigilanciay Tecnovigilancia en el Banco de Sangre
y Servicio Transfusional

PR-BS-05 Flebotomia terapéutica

PR-BS-08 Manual de Separaciéon de componentes

PR-BS-11 Plaquetaféresis

FR-BS-038 Lista de chequeo entrega de turnos personal banco de sangre y
servicio de gestion pretransfusional

e FR-BS-059 Cronograma de campafas

9.5.2 Requisitos para la prestacion del servicio. (Apartado 8.2). A través del MN-BS-09
“‘Manual de promocion de la donacion” ver anexo 11 Documentos vigentes, se
proporciona la informacion relativa a las actividades para dar a conocer la donacion de
sangre y los servicios ofertados se dan a conocer mediante un Portafolios de servicios
con el fin de fomentar el aumento de clientes. Los formatos que evidencian la gestion de
la comunicacién con los donantes relacionados se pueden ver en el anexo 13 Requisitos
del cliente

FR-BS-162 Citacion donantes para asesoria y canalizacién
FR-BS-200 Registro llamado para felicitacion por cumpleafios
FR-BS-190 Consentimiento aféresis

FR-BS-202 Registro invitacion a donar

FR-BS-212 Notificacién donantes con pruebas de IH positivas
FR-BS-084 Registro de donantes potenciales

FR-BS-187 Registro de sensibilizacion de donantes potenciales
MN-BS-09 Manual de promocion de la donacion

La retroalimentacion relativa a servicios, incluyendo quejas se gestiona a través del
formato FR-BS-160 “Planilla de Registro de Quejas en Banco de Sangre” ver anexo 10
Formatos vigentes, donde se obtiene la informacion relacionada con quejas o reclamos
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captados mediante correo electronico directo o llamadas telefénicas, reuniones cara a
cara, etc.

Los requisitos de los clientes se obtienen de las solicitudes ya sea de servicios o de
componentes sanguineos para atencion de pacientes en las diferentes entidades de
salud; pueden recibirse por escrito, telefébnicamente o por correo electronico. La
identificacion de la legislacion y la reglamentacién estd enfocada a determinar las
disposiciones que deben cumplir los procesos para garantizar que la operacion del
BSHDV sea conforme a los requisitos establecidos por el Ministerio de Salud es brindada
por el SGC del Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. con sus actualizaciones
periédicas mediante correos electronicos, jornadas de actualizacion legal y comités en
los que participe el personal del BSHDV.

Con el fin de evaluar si la entidad tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios a ofrecer, se realiza una revision evaluando la disponibilidad de
personal y el inventario de componentes sanguineos.

Cuando se cambian los requisitos para los productos y servicios, la informacion
documentada pertinente se modifica, y las personas pertinentes son informadas sobre
los requisitos modificados.

9.5.3 Disefio y desarrollo. (Apartado 8.3). Acorde a lo mencionado en la seccion
10.2.3...sobre el NUMERAL 4.3. “Alcance y exclusiones del Sistema de Gestion” debido
a las caracteristicas de los productos y servicios del BSHV, este requisito no aplica al
SGC. Este item se mantiene para guardar la coherencia entre la numeracién de los
requisitos de la norma.

9.5.4 Control de suministros externos. (Apartado 8.4). Para asegurar que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos
previamente establecidos, se cuenta con el documento MN-BS-021 “Manual para la
gestion de Insumos del Banco de Sangre y Servicio Transfusional”’, ver anexo 11
Documentos vigentes, que brinda tanto las indicaciones para asegurar la calidad de los
bienes tangibles que se requieran como los criterios para la evaluacion, seguimiento del
desempeiio y la reevaluacion de los proveedores externos que suministran productos y
servicios. Los registros asociados ver anexo 14. Suministros externos

e FR-BS-015 Registro de solicitud de hemocomponentes
e FR-BS-189 Auditoria a proveedores
e FR-BS-211 Registro de proveedores y de insumos
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e FR-BS-114 Qc hemocomponentes
e FR-JUR-22 Formato para evaluar y reevaluar proveedores

La adecuacion de los requisitos de los procesos, productos y servicios que se suministren
externamente se asegura a través de las directrices establecidas en el documento MN-
BS-021 “Manual para la gestion de Insumos del Banco de Sangre y Servicio
Transfusional”. Ver anexo 14 Suministros externos, en el FR-JUR-22 Formato para
evaluar y reevaluar proveedores se realiza esa accion cuando se termina un contrato o
en caso de terminacion anticipada. El banco de sangre también realiza control de calidad
a los hemocomponentes suministrados por los bancos de sangre proveedores y los
registra en el FR-BS-117, ademés solicita trimestralmente reportes del control de calidad.

9.5.5. Provision del servicio (Apartado 8.5).

9.5.5.1 Control de la provision del servicio. (Apartado 8.5.1). El control de la provision del
servicio se realiza bajo los pardmetros y criterios de operacion dados por la siguiente
informacion documentada, asi como por los indicadores de gestién formulados para
hacer el seguimiento a su cumplimiento ver anexo 15

Los registros que evidencian la operacion y control de los procesos  se encuentran en
la carpeta del anexo 10 Formatos vigentes

9.5.4.2 Identificacion y trazabilidad. (Apartado 8.5.2). Con el fin de facilitar la trazabilidad
de los componentes sanguineos obtenidos se lleva a cabo el seguimiento a los donantes
a través de los registros ver anexo 10 formatos vigentes

FR-BS-166 Registro de ubicacion de donantes positivos y con doble reactividad
FR-BS-179 Trazabilidad de hemocomponentes

FR-BS-184 Seguimiento a donantes con pruebas reactivas en anterior donacion
FR-BS-212 Notificacion de donantes con pruebas IH positivas

9.5.4.3 Propiedad perteneciente a clientes o proveedores externos. (Apartado 8.5.3). La
propiedad perteneciente a los donantes mas relevante es su informacién (datos
personales, resultados de las pruebas reactivas o con pruebas de IH positivas), la cual
se asegura bajo los esquemas de seguridad de la informacién suministrados por la red
informatica del Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. EI BSHDV no alberga
elementos, infraestructura o informaciéon de parte de proveedores externos en sus
equipos, instalaciones o archivos en medio fisico.
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9.5.4.4 Preservacion. (Apartado 8.5.4). Dentro de la preservacion de los componentes
sanguineos se considera la conservacion de sus propiedades fisico-quimicas, para ello
se cumplen con los requisitos especificados por los documentos MN-BS-05 Manual de
Almacenamiento y transporte y GUI-BS-05 Almacenamiento de la seroteca. Ver anexo
11 Manuales vigentes

9.5.4.5 Actividades posteriores a la entrega. (Apartado 8.5.5). En la operacion de los
procesos del BSHDV se realizan seguimientos posteriores a la donacion mediante las
actividades que se registran en formatos FR.BS- 165 Constancia de Notificacion asesoria
y canalizacion de donantes y el FR-BS-212 Notificacion de donantes con pruebas IH
positivas , ver anexo 10 Formatos vigentes

9.5.4.4 Control de los cambios. (Apartado 8.5.6). El BSHDV revisa y controla los cambios
para la prestacion del servicio y suministro del producto, asegurandose de la continuidad
en la conformidad con los requisitos a través de las directrices del documento INS-BS-03
“Gestion del Cambio”. De igual manera, se conservan evidencias de los resultados de la
revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion
necesaria que surja de la revisién mediante el formato FR-BS- 226 “Gestion del Cambio”.
Ver anexo 9

9.5.5. Liberacion de salidas. (Apartado 8.6). La liberacion de las unidades se realiza de
acuerdo a los documentos que se encuentran en el anexo 11 Documentos vigentes como
son el MN-BS-01 Seleccion y atencion de donantes, MN-BS-02 manual
inmunohematologia MN-BS-04 manual de inmunoserologia y etiqguetado de
hemocomponentes, PR-BS-09 Gestidn del producto no conforme en el banco de sangre
y servicio de gestion pretransfusional y se registra en el FR-BS-171 Control Proceso de
Liberacion y Sellado de Hemocomponentes, ver anexo 10 Formatos vigentes

9.5.3 Control de salidas no conformes. (Apartado 8.7). El BSHDV realiza el tratamiento
de las salidas no conformes que se identifican, de acuerdo con el documento PR-BS-09
“Gestion del Producto No conforme en el Banco de Sangre y servicio de gestion
pretransfusional”, ver anexo 11 Documentos vigentes , el cual tiene como objetivo brindar
directrices sobre la identificacion de los productos no conformes que podrian generarse
en su operacion y en el Servicio Transfusional, asi como el tratamiento a los mismos;
estas actividades se registran en los siguientes formatos ver anexo 10 Formatos vigentes

e FR-BS-045 Registro de producto no conforme /Acta incineracion de reactivos
FR-BS-076 Registro entrega desechos liquidos banco de sangre
e FR-BS-077 Acta de incineracion de hemocomponentes y bolsas vacias
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e FR-BS-169 Registro de Fraccionamiento de hemocomponentes
e FR-BS-170 Descarte de Hemocomponente reactivos

9.6 EVALUACION DEL DESEMPENO (CAPITULO 9)

9.6.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion. (Apartados 9.1 y 9.1.1). El
seguimiento y medicion se realiza mediante la medicién y andlisis de indicadores
establecidos en conjunto con el Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. en el
formato FR-GC-13 “Andlisis de Indicadores de Gestion”, donde se registra la medicion de
los siguientes Indicadores: Ver anexo 15 archivo Excel indicadores

Se realizan de igual forma otras actividades de seguimiento como la supervision, analisis
de resultados y el informe periddico de actividades por parte del personal auxiliar y el
personal profesional, aplicando los formatos del anexo 10 formatos vigentes

FR-BS-096 Informe de supervisor

FR-BS-193 Analisis de Resultados Controles de calidad
FR-BS-204 Informe de actividades individuales profesionales
FR-BS-205 Informe de actividades individuales auxiliares

9.6.1.1 Evaluacién de la satisfaccion del cliente. (Apartado 9.1.2). El| BSHDV evalla
periédicamente la satisfaccion de los usuarios a través de la aplicacion del seguimiento
mediante el formato FR-BS-039 “Encuesta de satisfaccion de usuario”. Ver anexo 10
Formatos vigentes, Adicionalmente, el BSHDV realiza la medicion de esta actividad a
través del Indicador de Gestidon “Satisfaccion de Usuarios”.

9.6.1.2 Analisis y evaluacion de datos. (Apartado 9.1.3). Ademas de establecerse los
indicadores de gestion, se incluyen en su ficha técnica los mecanismos para el analisis
de los datos generados por el seguimiento, andlisis y evaluacion.

Los compromisos, responsables y acciones para lograr el desempefio esperado son
consignados alli de forma que se evidencie el analisis de los datos apropiados para
demostrar la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC. Para este andlisis de datos
se aplican graficos de tendencias, etc.

54



9.6.2 Auditorias internas. (Apartado 9.2). Las auditorias internas del BSHDV se realizan
tanto al SGC como a las operaciones diarias del mismo mediante el documento MN-BS-
015 Manual de Auditorias Banco de Sangre y Servicio Transfusional; las auditorias a las
operaciones diarias se apoyan mediante los registros incluidos en el anexo 16 Auditoria
interna

FR-BS-051 Verificacion datos encuesta, Unidades y tubos

FR-BS-054 Auditoria a la Disponibilidad de unidades para codigo rojo

FR-BS-075 Auditoria a Registro de transfusion sanguinea

FR-BS-088 Auditoria de Uso de elementos de bioseguridad funcionarios BSHDV

FR-BS-158 Auditoria Encuestas

FR-BS-167 Auditoria a los Codigos rojos

FR-BS-194 Verificacidbn a Banco de Sangre proveedor del servicio transfusional

del HDV

e FR-BS-203 Verificacion al procedimiento de identificaciébn de muestras y tarjetas
del Servicio Transfusional,cargue de facturaciéon

e FR-BS-215 Auditoria de Unidades y tubos aféresis

Las auditorias propias al SGC se registran mediante los siguientes formatos:

FR-BS-142 Plan de Auditorias internas
FR-BS-143 Plan Auditoria externa
FR-BS-207 Informe de Auditoria interna
FR-BS-214 Informe de Auditoria externa

9.6.3 Revision por la direccidon. (Apartado 9.3). Anualmente, el director del BSHDV
programa y realiza una revision al SGC con el fin de asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia acorde a los resultados obtenidos en el periodo anterior. Las
decisiones tomadas durante la revisibn por la direccion junto con los respectivos
compromisos, relacionados bien sea con mejora de la eficacia y eficiencia del SGC,
procesos, servicios y/o asignar recursos, se documentan en el formato FR-BS-228 “Acta
de Revision por la Direccion”. Ver anexo 17

En esta revision se tienen en cuenta las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el SGC incluyendo la politica, los objetivos e identificar necesidades
de recursos. La informacion de la Revision por la Direccion debera contener la
informacion de entrada establecida en el numeral 9.3 de la norma NTC-1SO 9001:2015.
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9.7 MEJORA (CAPITULO 10)

9.7.1 Acciones correctivas y de mejora. (Apartado 10.1). La gestion de las acciones para
cierre de las no conformidades reales, asi como aquellas orientadas a la mejora del SGC
identificadas en los procesos diarios del BSHDV se direcciona por los documentos ver
anexo 18

FR-BS-229 Accion correctiva / de mejora

FR-BS-230 Formato para Evidencias

FR-BS-213 Seguimiento a las No Conformidades Banco de Sangre y Servicio
Transfusional

9.7.2 Mejora continua. (Apartado 10.2). El SGC del BSHDV se mantiene y mejora
continuamente, de acuerdo con las actualizaciones a:

» la Politica de la Calidad,

= el seguimiento de los Objetivos de la Calidad,

» los resultados de la medicién y seguimiento,

= el andlisis de datos obtenidos,

= las conclusiones de las diferentes evaluaciones internas y las auditorias externas,
= las acciones correctivas y de mejora,

» las salidas de la revision por la Direccion.
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10. CIERRE DE LA CONSULTORIA

En la tabla 6 se presentan los logros obtenidos y las limitaciones que se presentaron
durante el proceso de consultoria para la implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad bajo la norma NTC-ISO 9001:2015 en el Banco de Sangre del Hospital
Departamental de Villavicencio E.S.E (BSHDV).

Tabla 6. Logros y limitaciones del Proyecto de consultoria

LOGROS

La articulacion entre el SGC del
Hospital y el SGC propuesto por el
BSHDV permite la retroalimentacion
adecuada para la mejora de las
operaciones de ambas entidades y
respuesta eficaz a sus usuarios.

Actualizacién en el conocimiento del
personal del Hospital tanto de los
requisitos de la version 2015 como
de los mecanismos para asegurar su
cumplimiento.

Motivacién del personal encargado
de la gestibn de la calidad en el
Hospital para iniciar con el proceso
de actualizacién de la informacion
documentada complementaria para
dar cumplimiento a los requisitos de
la versién 2015 de NTC-1SO 9001.

Fortalecimiento practico de las
estrategias para impulsar la cultura
orientada al servicio y humanizacion
del personal de las dos entidades.

Fuente: Elaboracion propia
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LIMITACIONES

Los procesos del SGC del Hospital,
asi como las directrices emitidas
(que son aplicables al BSHDV)
pueden impactar externamente el
SGC al presentarse cambios
repentinos debido a la naturaleza
de caracter publico del Hospital.

La rotaciobn del personal en el
Hospital de Villavicencio es alta, lo
que puede dificultar el proceso
continuo para la articulacion de los
SGC de las dos entidades.

La dependencia del BSHDV como
area y/o proceso del Hospital de
Villavicencio limita en parte la
autonomia para la toma de
decisiones que se requieran para
la mejora de los procesos del SGC.



Grafica 12. Resultado Final implementacion NTC-1SO 9001:2015, 2023

NIVEL DE CUMPLIMIENTO TOTAL 2023
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Fuente elaboracion propia
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Grafica 13. Nivel de cumplimiento Final por capitulos de NTC-ISO 9001:2015.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 100%

5. LIDERAZGO 100%

II

6. PLANIFICACION 67% 33%

7. SOPORTE 100%

8. OPERACION 100%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO 86% 14%

10. MEJORA 67% 33%

= CONFORME 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B NO CONFORME

Fuente elaboracion propia
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O-

CONCLUSIONES

Cuando se realizo el Diagnostico se encontraron vestigios del sistema de gestion
por el cual fue certificado el banco de sangre, los documentos de los procesos
misionales se encuentran actualizados, los documentos inherentes al sistema de
gestion de calidad no se encontraban actualizados o no se les habia dado
importancia debido a que el hospital no habia realizado la migracion formal al
sistema de gestion NTC ISO 9001:2015.

El plan de intervencion se realizé basado en los hallazgos al utilizar la herramienta
de diagndstico

Posterior a la aplicacion del instrumento de diagnoéstico inicial se obtuvo un nivel
de cumplimiento total del 53%

Los resultados de la implementacion fueron en gran parte el empoderamiento de
los lideres de las diferentes secciones del banco de sangre, las responsabilidades
se hicieron compartidas, ya no recae toda en la direccion del banco de sangre.
“La gestion de los insumos mejoro, se capacito al personal en la importancia de
realizar reactivo vigilancia permanentemente de los insumos asi no sean los de
su uso, con el fin de minimizar riesgos de hallazgos por entes de control, la toma
de conciencia incluyo que los pedidos de insumos se realicen de forma periddica
basada en los consumos mensuales, optimizando los recursos, minimizando la
pérdida por descarte de insumos vencidos, debido a la adecuada organizacion y
rotacion adecuada de inventarios.

Las reuniones mensuales son mas productivas donde se dan a conocer los
resultados de los indicadores, se socializan los nuevos documentos, se hacen
evaluaciones de los mismos, ademas se implementd la evaluacion escrita y
practica al final de la induccion, la novedad es que se da la oportunidad de
realizarla de forma virtual para quienes no se encuentren en el turno en el banco
de sangre.

La implementacion hizo que se fortaleciera la cultura del autocontrol, se rota la
actividad de auditorias internas en las secciones del banco de sangre

El banco de sangre fortalecio las auditorias a proveedores de insumos, reactivos
y de hemocomponentes, se mejoré la documentacién de las mismas, se comparte
el plan de auditoria, los documentos que deben alistar, asi mismo el informe de la
misma es mas completo.

El banco de sangre realiza informe de gestidn trimestral, incluyé en la presentacién
de los mismos los indicadores del sistema de gestion de la calidad, no solo los de
proceso como los venia presentando.

10-Se fortalecio el tema de capacitaciéon y evaluacion al personal involucrado en los

procesos transfusionales y la evaluacion de la capacitacion

11-A partir de la consultoria se implementd la asistencia técnica anual a todos los

servicios transfusionales con los que tienen contrato de adquisicion de
hemocomponentes con el hospital Departamental de Villavicencio.

12-Se implemento la realizacion del control de calidad a los hemocomponentes

adquiridos a bancos de sangre externos
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13-Se aprovecho la herramienta de comunicacion ofrecida por las redes sociales para
llevar mensajes de sensibilizacion a la comunidad, se aproveché para formar
donantes habituales, ya que ésta es la meta.

14-Se mejoro el uso de las herramientas comunicativas para conocer las necesidades
de nuestros usuarios a través de las redes sociales, el celular institucional

15-Posterior a la implementacion se obtuvo un nivel de cumplimiento total del 94%
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RECOMENDACIONES

Mantener el esquema de la gestion del cambio de forma dindmica para brindar una
rapida respuesta ante los cambios presentados por la administracion del Hospital
Departamental de Villavicencio E.S.E.

Establecer acuerdos con el Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E. para
estandarizar los mecanismos de transicion en los cambios del personal con el
objetivo de minimizar los impactos en la articulacion de los SGC de las dos
entidades derivados de la rotacion del personal del Hospital.

Asegurar la eficacia de los esquemas de comunicacion establecidos para
garantizar la participacion e influencia del BSHDV en la formulacion de las
directrices del SGC del Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. donde los
procesos internos del BSHDV puedan verse afectados.

Conservar la practica de las reuniones especificas para la articulacion de los SGC
del Hospital Departamental de Villavicencio, E.S.E. y del Banco de Sangre
(BSHDV) como mecanismo de interaccion entre ambas entidades.

Realizar el seguimiento constante al desempefio y a la implementacion de la
informacion documentada establecida en el SGC a través de auditorias internas y
externas (de segunda parte por el Hospital Departamental de Villavicencio E.S.E.)

Se sugiere a los directivos de la Universidad disponer de mas docentes asesores
para los trabajos de grado, con el fin de ser mas oportunos en las asesorias de los
Mismos.
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