Requisitos del 1.1 al 5.2 a cargo de los profesionales designados por la DRNDCPH
Requisitos del 6.1 al 11.7 a cargo de los profesionales designados por la DCT

LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

La presentacion de documentacion relacionada a cada criterio no implica el cumplimiento automdtico del
mismo, sino que la evidencia serd evaluada por el equipo a cargo de la habilitacion, pudiendo ser
requerida informacion aclaratoria o ampliada adicional.

ASPECTOS DE PROCESO CUMPLE
S| NO PARCIAL EVIDENCIA OBSERVACIONES

1 PROCESO DE EVALUACION CLINICA

1.1 Capacitacion de médicos en MANDATORIO

requisitos y derechos del donante de
CPH no relacionado

HABILITACION Y
REHABILITACION

1.2 Procedimiento de identificacion
donante adecuado

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

1.3 Copia de Consentimiento
Informado de Evaluacién donde conste
fecha y hora. (en los documentos
completos es condicién que la fecha y
hora debe ser previa al inicio de los
estudios de evaluacion)

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

1.4 Copia y material informativo que
pueda brindar el CC

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION
MANDATORIO
EN
REHABILITACION

1.5 Compromiso expreso de no tomar
y utilizar muestras para investigacién
sin consentimiento adicional especifico
previo

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

1.6 Informacién de riesgo: Proporcion
de infecciones histdricas asociadas a

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-

catéter Venoso Central en la 1ERA

Institucidon en general o en el Centro de HABILITACION

Colecta en particular y MANDATORIO

microorganismos identificados. EN
REHABILITACION

1.7 Protocolo de evaluacién de accesos MANDATORIO

venosos Y decisiones documentadas
para colocacién de CVC

HABILITACION Y
REHABILITACION

1.8 Registro y protocolo para
asesoramiento para evitar embarazos

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION Y
MANDATORIO
EN
REHABILITACION
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

1.9 Protocolo de asesoramiento en
caso de resultados positivos ante

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-

enfermedades transmisibles 1ERA

detectadas en la evaluacion HABILITACION Y
MANDATORIO
EN
REHABILITACION

1.10 Protocolo de Evaluacion a MANDATORIO

donantes de CPH no relacionados

HABILITACION Y
REHABILITACION

1.11 Protocolo de entrega de resultado
final APTO/NO APTO de la evaluacion
clinica, junto con todos sus estudios
diagndsticos asociados

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

La presentacion de documentacion relacionada a cada criterio no implica el cumplimiento automdtico del
mismo, sino que la evidencia serd evaluada por el equipo a cargo de la habilitacion, pudiendo ser
requerida informacion aclaratoria o ampliada adicional.

ASPECTOS DE PROCESO

CUMPLE

S|

NO

PARCIAL

EVIDENCIA

OBSERVACIONES

1.12 Informacién y asesoramiento al
donante con relacidon a enfermedades
transmisibles por via sanguinea vy
sexual en el periodo entre el apto de la
evaluacidn y la colecta.

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION Y
MANDATORIO
EN
REHABILITACION

1.13 Protocolo de requisitos vy
derechos del donante en donaciones
posteriores

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION Y
MANDATORIO
EN
REHABILITACION

1.14 Servicios diagndsticos del CC
cumplen con la regulacidn vigente

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

2 PROCESO DE MOVILIZACION

2.1 Copia de Consentimiento
Informado de Colecta donde conste
fecha y hora de firma previa a la
movilizacién (cuando corresponda) y
colecta

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

2.2 Informacién y/o protocolo del CC
respecto a la indicacion, informacion al
donante y entrega de los Factores de
Estimulacién de Colonias

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3 PROCESO DE COLECTA
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

3.1 Capacitacion de médicos en
requisitos y derechos del donante de
CPH no relacionado

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.2 Procedimiento de identificacion
donante

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.3 Tasa de uso de catéter Venoso
Central CC o general de la institucion y
justificacion documentada de su uso

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION Y
MANDATORIO EN
REHABILITACION

3.4 El personal que coloca el CVC debe
evidenciar experiencia.

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.5 Protocolo de colecta por aféresis en
SP

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.6 Protocolo de colecta por puncion
de médula dsea

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

La presentacion de documentacion relacionada a cada criterio no implica el cumplimiento automdtico del
mismo, sino que la evidencia serd evaluada por el equipo a cargo de la habilitacion, pudiendo ser
requerida informacion aclaratoria o ampliada adicional.

ASPECTOS DE PROCESO

CUMPLE

S|

NO PARCIAL

EVIDENCIA

OBSERVACIONES

3.7 Protocolo de colecta por aféresis
mediante CVC, indicando informacidn
de riesgos asociados a comunicar al
donante, criterios de uso justificado,
orientacion radioldgica, asesoramiento
y atencion brindada luego del retiro y
otra informacién asociada al manejo
seguro y limitado de colocacion de CVC

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.8 Protocolo de prevencion 'y
tratamiento en caso de infeccidn
asociada a catéter

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.9 Registros y evidencia documental
asociada a cada tipo de procedimiento
de colecta

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

3.10 Registro de eventos adversos o
prolongaciones de hospitalizacion
posteriores a la colecta e informe a la
DRNDCPH

SUBSANABLE EN
UN PLAZO POST-
1ERA
HABILITACION Y
MANDATORIO EN
REHABILITACION
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

3.11 Protocolo de asesoramiento al
alta del donante de CPH no relacionado

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

4 PRODUCTO DE COLECTA

4.1 Protocolo de control de calidad del
producto celular

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

4.2 Ejemplo de etiqueta de producto
confeccionadaen una colecta vy
documentacion adjunta

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

4.3 Protocolo de rotulado
acondicionamiento y entrega del
producto al personal autorizado de la
DRNDCPH

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

5 MANEJO DE INFORMACION Y
CONFIDENCIALIDAD

5.1 El referente de CCy el referente de
Calidad institucional conocen los
estandares de confidencialidad de Ila
WMDA vy las normas locales de
confidencialidad y anonimato que
aplican a donantes de CPH no
relacionados.

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION
RESPECTO AL
REFERENTE DEL
CC.//
SUBSANABLE EN
UN PLAZO
RESPECTO DEL
REFERENTE DE
CALIDAD
INSTITUCIONAL

5.2 Evidencia de que todo personal en
contacto con el donante o con su
informacidon esta capacitado para
preservar la confidencialidad vy
anonimato

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

DIRECCION CIENTIFICO TECNICA

Resoluciones INCUCAI Nros. 119/2012, 25/2020 o las que la modifiquen o reemplacen.

ASPECTOS DEL CUMPLE
PROCESO S| NO PARCIAL EVIDENCI | OBSERVACIONES
A

6.Disposiciones Generales

6.1 MANDATORIO

Entrenamiento HABILITACION Y

del personal REHABILITACION

6.2 Capacitacion MANDATORIO

del personal HABILITACION Y
REHABILITACION

.y, MANDATORIO

gigizzc'tac'on HABILITACION Y
REHABILITACION
MANDATORIO

6.4 Registros HABILITACION Y
REHABILITACION

7.Establecimientos-De la unidad de trasplante

7-1- MANDATORIO

IR'\'IAFE':I?;TRUCTU HABILITACION Y

HABITACIONES REHABILITACION

7.2-Nimero  de
habitaciones
(especificar
codigos y

tipo de actividad
de uso)

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

7.3-Pre-area (con
inyeccion de aire

MANDATORIO
HABILITACION Y

filtrado) REHABILITACION
MANDATORIO

Zeitﬁrc]cfjg HABILITACION Y

g REHABILITACION
7.5-Condicion MANDATORIO

general de HABILITACION Y

mantenimiento

REHABILITACION

7.6-Calificacion

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

7.7-Control
microbioldgico

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

7.8-Estructura
edilicia
adecuada

MANDATORIO
HABILITACION Y

REHABILITACION
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

7.9-Registros
periédicos  con

MANDATORIO
HABILITACION Y

instrumental REHABILITACION
apto

7.10-POE’S Y MANDATORIO
Registros HABILITACION Y
asociados REHABILITACION

7.11-Tratamiento
de desvios y no
conformidades

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

8-EPC

8.1-Estructura MANDATORIO
edilicia HABILITACION Y
adecuada REHABILITACION
8.2-Condicion MANDATORIO
general de HABILITACION Y

mantenimiento

REHABILITACION

8.3-Controles
fisicos

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

8.4-Control
microbioldgico

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

8.5-Garantia d¢g
calidad de log

MANDATORIO

reactivos e HABILITACION Y
insumos REHABILITACION
utilizados
8.6-POE’S y MANDATORIO
Registros HABILITACION Y
asociados REHABILITACION
9-Control de equipamiento
9.1- MANDATORIO
Mantenimiento HABILITACION Y
periddico y REHABILITACION
calibracion

MANDATORIO
9.2- HABILITACION Y

Mantenimiento
Preventivo/Corre

REHABILITACION
MANDATORIO

ctivo HABILITACION Y
REHABILITACION
9.3-POE’S y MANDATORIO
Registros HABILITACION Y
asociados REHABILITACION
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LISTA DE VERIFICACION DE CRITERIOS DE CALIDAD DE CENTROS DE COLECTA PARA DONANTES NO

RELACIONADOS

9.4-Plan de
Contingencia

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

9.5-Tratamiento
de desvios y no
conformidades

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

10-De los prepara

dos celulares

10.1-Garantia de
calidad de los PC

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

10.2-POE’S y

MANDATORIO

Registros HABILITACION Y
asociados REHABILITACION
MANDATORIO
10.3- . HABILITACION Y
Trazabilidad REHABILITACION
10 4- MANDATORIO

Tratamiento de
desvios 'y no
conformidades

HABILITACION Y
REHABILITACION

11-DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

11.1- MANDATORIO

Documentacion HABILITACION Y

de POE’S REHABILITACION
MANDATORIO

11.2-Acceso HABILITACION Y

REHABILITACION

11.3-Control de
la
documentacién

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

11.4-Politica

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

11.5-Disposicion
fisica de archivo

MANDATORIO
HABILITACION Y
REHABILITACION

MANDATORIO

éifi;icacién HABILITACION Y
REHABILITACION
11.7- MANDATORIO
Tratamiento de HABILITACION Y
desvios y no REHABILITACION

conformidades
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