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Barcelona, 31 de juliol 2017

Benvolgut Dr. Albert Tarrats,

Us trametem l'informe definitiu, de I'auditoria realitzada al Servei de Transfusio
del vostre centre, que evidencia el correcte funcionament d'aquest.

Com ja se us va comunicar, a partir d’aquest any, aquesta auditoria la fa el
personal del Banc de Sang i Teixits sota el control dels inspectors de la
Subdireccié General d’Avaluacié i Inspeccié Sanitaries i Farmaceutiques de la
Direccié General d'Ordenacié Professional i Regulacié Sanitaria del Departament
de Salut.

Tenen com a objectiu poder resoldre problemes i consultes del procés de

transfusid, conéixer i valorar la situacié especifica del vostre servei de transfusio,
identificar arees de millora i recollir suggeriments.

Cordialment,

Lluis Ruig Rovira
Assistencial

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
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INFORME DEFINITIU D’AUDITORIA DEL SERVEI DE TRANSFUSIO

Centre Hospitalari: Hospital Universitari Santa Maria. Lleida.
Director meédic del centre hospitalari: Dr. Albert Tarrats.

Director técnic del servei de transfusio: BST - Lleida. Hospital
Universitari Arnau de Vilanova.

Interlocutor del servei de transfusié: Dra. Marta Panadés, Dr. Juan
Manuel Sanchez i Sra. Laura Batalla.

Auditora: Dra. Anna Ester Condins

Data de l'auditoria: 19/02/2016

Punts febles detectats a I'auditoria de I'any 2014

No es van trobar punts febles.

INFORME DE VALORACIO I MILLORA

1. Autoritzaciéo administrativa
Es disposa de l'autoritzacié administrativa per a I'administracié de components sanguinis.

Esta sota la direccid técnica del BST - Lleida. Hospital Universitari Arnau de Vilanova.

2. Sol-licitud transfusional

Es sol-liciten i conserven degudament signats els consentiments per a l'administracié de
components sanguinis. El contingut de la informacio és correcte.

La sol-licitud transfusional es realitza electronicament i reuneix tots els requeriments
necessaris per identificar el receptor, el metge prescriptor i les raons médiques. Es verifica
gue estan degudament emplenades.

3. Mostra de sang

Les mostres de sang estan correctament identificades.
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Es pot identificar la persona que realitza I'extraccié de la mostra i la data. S'identifiquen
mitjancant nimero de seguretat transfusional.

4, Proves de compatibilitat

Les proves de compatibilitat es realitzen al BST - Lleida. Hospital Universitari Arnau de
Vilanova i es registren correctament les determinacions analitiques necessaries per verificar
la compatibilitat del component sanguini.

5. Transfusio.

Es disposa d’un procediment actualitzat de la verificacié de la compatibilitat entre la unitat de
component sanguini i el receptor, la mecanica transfusional i la deteccid de possibles
reaccions adverses, que esta vigent i es segueix per part del personal implicat.

El mecanisme per a la comprovacié de les dades d’identificacié del receptor i de la unitat del
component sanguini garanteix la correlacié correcta.

A la historia clinica del malalt queda reflectida la identificacié i la naturalesa dels components
sanguinis transfosos.

6. Tracgabilitat.

Existeix tragabilitat entre els components sanguinis rebuts, les unitats analitzades i les
transfoses als receptors.

Aquestes dades es conserven com a minim durant 30 anys.

7. Efectes adversos.

Existeix un procediment d’hemovigilancia amb les normes per identificar, tractar i notificar,
de manera confidencial, els efectes adversos i errors relacionats amb I'emmagatzematge,
I'adjudicacid i la transfusié dels components sanguinis, on s’identifica la persona responsable
d’efectuar les notificacions.

A l'any 2015 s’han produit dos efectes adversos deguts a la transfusié: un quasi incident i un
edema agut de pulmé cardiogenic i han estat comunicats al servei d’hemovigilancia de
Catalunya.

8. Requisits basics per a la garantia de qualitat.

Existeix un manual que inclou tots els procediments critics. Aquests estan actualitzats i sén
correctes.

Esta organitzat de forma que garanteix la qualitat dels serveis oferts.

Estan identificats els equips critics, i definides les caracteristiques de manteniment i controls i
es porta a terme.

Disposen d’un sistema informatic, controlat.
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9. Conservacio de components sanguinis.

L'emmagatzematge de components sanguinis es realitza correctament i d’acord amb el
procediment on esta correctament especificat .

Es realitza el control de les temperatures i de les alarmes dels equips i sistemes de
conservacié dels concentrats d’hematies. En el moment de la visita es constata el no
funcionament de la grafica de registre de la temperatura els darrers quatre dies.

10. Personal.
La quantitat de personal és suficient per garantir les activitats a desenvolupar.
Existeix un pla de formacié inicial i continuat que garanteix la competéncia en les persones.

Hi ha normes escrites en matéria de prevencié de riscos laborals i s'ajusten a les normes
establertes.

11. Locals.

Donat que les proves de compatibilitat es realitzen al BST Lleida. Hospital Universitari Arnau
de Vilanova, no es disposa de local destinat al servei de transfusid.

12. Equips per a la conservacio.
Es disposa d'un inventari actualitzat dels equips.
Estan validats, calibrats i amb el manteniment realitzat per garantir el funcionament correcte.

Els equips informatics, els aplicatius utilitzats i les copies de seguretat de les dades
emmagatzemades es verifiquen per garantir un correcte funcionament.

13. Registres.

Es conserva la documentacié dels procediments operatius, directrius, manual de formacié, els
vigents i les versions anteriors.

El registre dels components sanguinis rebuts, de les proves de compatibilitat, del desti final
es conserven durant un minim de 30 anys.

La confidencialitat de les dades esta assegurada.

14. Politica transfusional.

Existeix el Comité Transfusional que es va reunir dues vegades l'any anterior a |'auditoria, i
desenvolupa les tasques encomanades.

La politica transfusional es revisa periddicament a través del Comité de Transfusio.
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15. Autotransfusio.

Es disposa d'un procediment actualitzat de la sistematica d’actuacié per a la prescripcid,
criteris d’exclusid, extraccid, analisi, conservacié, etiquetat i desti en cas de no transfusid
autodloga de les unitats de sang i components sanguinis autdlegs, és correcte i es segueix per
part del personal implicat.

L'any anterior a I'auditoria no es van realitzar autotransfusions.

VALORACIO DE L’AUDITORIA

La visita constata el bon funcionament del servei de transfusié, si bé s'ha detectat algun
aspecte que precisa ser millorat, per tal d’adequar-se a la normativa existent.

Accions de millora:

1. Cal verificar el funcionament de la grafica on es registra la temperatura de la nevera
de conservacié dels components sanguinis.

A data 23 de maig es rep la seglient resposta:

1. Manifesten que han resolt el problema que consideren una situacié puntual i que
actualment ja esta solucionat. No aporten altres documents que ho acreditin.

VALORACIO FINAL

La visita constata el bon funcionament del servei de transfusi6é, adequant-se a la normativa
existent, considerant-se resoltes les deficiéncies detectades.

Signat: Vist i plau:
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Dra. Anna Ester Condins Dra. Pilar Ortiz Murillo
Auditora BST Cap tecnic Banc de Sang
Data: 12/05/2017 Data: 12/05/2017



