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Como antecedente se mencionan algunos aspectos que
sefiala la NORMA 1SO 9001-2000. En la seccién 5:
responsabilidad de ladireccion, de lanormainternacional
ISO 9001:2000 en se hace referencia en 5.1 en
compromisos de la direccion.
5.1.- b).- Establecer la politica de calidad
5.1.- ¢).- Establecer los objetivos de calidad
5.2.-Enfoque al cliente.- Ladireccidn asegura de que
losrequisitos del cliente se determineny se cumplan con
el propdsito de aumentar su satisfaccion (7.2.1y 8.2.1)
5.3 Politica de la calidad
La direccion debe de asegurar de que la politica de
calidad:
a). Esadecuada al propésito del Banco de Sangre
b). Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos
y de mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.
c). Proporcione unmarco dereferencia paraestablecer
y revisar los objetivos de calidad.
d). Es comunicada y entendida dentro del Banco de
Sangre.
e). Esrevisada para su continua adecuacion

Politicade calidad

Politica de calidad del banco de sangre del instituto
nacional de cardiologia “Ignacio Chavez”

ElBanco de Sangre del Instituto Nacional de cardiologia
“ICH", es una organizacion que tiene el compromiso de
cubrir los requerimientos de servicio de los donadores,
mediante el mejoramiento continuo de los procesos y
tecnologia desarrollada, aplicados por personal
competente para alcanzar los objetivos de calidad

Objetivos

Llevar a cabo el proceso de donacion de sangre
satisfactoriamente en un tiempo promedio inferior a 90
minutos.

Cumplir con los requerimientos de los médicos,
asegurandonotener masde 10 quejas promedio por mes
en el afio.
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Asegurar que no mas de 1% de los pacientes
transfundidos con hemoderivados proporcionados por el
banco de sangre, presenten reacciones transfusionales
hemoliticas y febriles.

Los objetivos de calidad sean medibles y coherentes
con la politica de la calidad.

En la seccion 7: Realizacién del producto

En la realizacion del producto la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado lo siguiente:

a). Los objetivos de la calidad y los requisitos para la
sangre procesada.

b). Lanecesidad de establecer procesos, documentos
y recursos especificos para el procesamiento de la
sangre.

c). Las actividades requeridas de verificacion,
seguimiento, inspecciony ensayo o prueba especifica
paralasangre procesadaasicomo los criterios para
la aceptacién de la misma.

d). Losregistrosque seannecesarios paraproporcionar
evidencia de que la sangre procesada cumple con
los requisitos.

El resultado de esta planificacion se presenta en
forma adecuada para la metodologia de operacion del
banco de sangre.

7.2 Procesos relacionados con el cliente.

7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados
con la sangre procesada.

a). Losrequisitosespecificados por el cliente, incluyendo
los requisitos para las actividades de entrega de los
diversos hemoderivados

b). Los requisitos no establecidos por el cliente pero
necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto, cuando sea conocido (LAB-45: Proc. De
entraday salida de hemoderivados.)

c.-Losrequisitos legalesy reglamentarios relacionados
conlasangre procesada (NORMANOM-003-SSA2-1993.)

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con la
sangre procesada.

ElBancode sangre, revisalos requisitos relacionados
con la sangre procesada, esta revision se efectlia antes
de que elbanco de sangre se comprometaa proporcionar
la sangre procesada al cliente 12y se asegura:

a). Esténdefinidoslosrequisitosdelasangre aprocesar
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b). Estén resueltas las diferencias existentes entre los
requisitos del cliente y los expresados previamente.

c). Elbancode sangretienelacapacidad de cumplircon
los requisitos definidos.

ElBanco de Sangre confirmalosrequisitos del cliente
antes de la aceptacion.

Cuando se cambian los requisitos de la sangre
requerida, el Banco de Sangre se asegura que la
documentacién pertinente sea modificada y de que el
personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.

7.2.3. Comunicacion con el cliente.

El Banco de Sangre determina e implementa
disposiciones eficaces para la comunicacion con los
clientes relativas a:

a). Lainformacion sobre sangre a procesar.

b). Laatencidonderequerimientosde sangre, incluyendo
las modificaciones.

c). Laretroalimentaciéndelclienteincluyendosusquejas
CAL-12:

Procedimiento de medicién de la satisfaccion del
cliente.

8.2.1. Satisfaccion del cliente.

Clientes: donador de sangre (proveedor).

Médicos: son quienes solicitan los hemoderivados.

Pacientes: a quienes se les administran los
hemoderivados.

Elbanco de sangre monitoreala percepcion del cliente
mediante encuestasy reportes de quejas encaminadas a
conocer silaorganizacion ha cumplido con los requisitos
del mismo. Los métodos para obtener y usar esta
informacion estan establecidos en el Procedimiento CAL-
12: Procedimiento de la medicion de la satisfaccion del
cliente). CAL-12 Procedimiento de la satisfaccion del
donador

Descripciéndel proceso

Medicion de la satisfaccion del donador.

La satisfaccion del donador se mide con respecto a los
resultados obtenidos en la ENCUESTA DE LA
SATISFACCION DEL DONADOR ( CAL-12-B), EN LA

PREGUNTANo. 4, referente al servicio en que el donador
lo califica: Bueno = 10, regular = 6.0, malo = 4.0. Y la
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pregunta No. 7: referente al tiempo de permanencia en
todo el proceso de la donacién de sangre.

Medicion de satisfaccion de médicos

El médico que es quién indica los hemoderivados al
paciente y también el que solicita

En este punto la medicién se realiza por reporte de
quejas de los médicos, para lo cual se lleva la bithcora
CAL-12C. Para que el estar reportadas, se analiza cada
unade las situacionesy se levantan acciones correctivas
ylo preventivas de acuerdo al caso.

Medicion de la satisfaccion del paciente

La satisfaccion del paciente se mide con base a las
observaciones reportadas enlatarjetade reaccion (LAB-
45-D) que se envia con cada hemoderivado, con un
namero de folio para su control, y esta se retorna al banco
de sangre. Larevisién y andlisis se hace individual, y se
levantan acciones correctivas y/o preventivas, se lleva el
control de estas reacciones en la bithcora CAL-12-A.34

Unavez obtenidos losresultados de estas encuestas,
ladirecciénanalizalosresultados obtenidos de laencuesta
de satisfaccion del donador, medicién amédicos (quejas)
y la de pacientes (tarjeta de reaccion), se grafican
mensualmente y se revisan las tendencias, para que
tanto las auditorias internas y las de seguimiento de la
certificacién asi como ademas se hagan los comentarios
respectivos en el reporte de revision por la direccion.,
valorar la efectividad del sistema.

En caso de detectar insatisfaccion, se determina la
necesidad de poner en marcha una accion correctiva o
preventiva, a fin de evitar la recurrencia u ocurrencia de
lainconformidad (CAL-06, CAL-O7 respectivamente).
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