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			Prólogo

			A América Latina conta atualmente com um número muito reduzido de textos votados à gestão de qualidade em hemoterapia escritos por autores latino-americanos. Os profissionais em hemoterapia nesta vasta região precisam, geralmente, recorrer a textos genéricos sobre gestão de qualidade, ou outras vezes, a autores renomados na área, porém provenientes de países desenvolvidos do hemisfério norte.

			O livro Gestión de Documentos en Hemoterapia, de autoria de Natalia I Alcorta permite aos profissionais latino-americanos dedicados à hemoterapia ter uma noção sucinta, prática e realista dos aspectos mais importantes na elaboração, desenvolvimento e gestão de documentos voltados a esta área específica, que muito vem se desenvolvendo em toda a América Latina.

			O livro é de fácil compreensão e bastante didático, permitindo ao leitor, desde o iniciante até o mais experiente, que coloque em prática fundamentos específicos de grande importância na área, sempre tendo em mente as necessidades regionais de nossa grande região geográfica.

			Nos capítulos iniciais, a autora aborda as definições básicas e a bibliografia mais pertinente ao assunto, seguindo pelos diversos níveis de documentação, enriquecendo com alguns exemplos de como elaborar tais documentos.

			Natália Alcorta tem se destacado no desenvolvimento e ensino da gestão de qualidade em Hemoterapia na Argentina, mas seu grande esforço e competência tem ultrapassado as fronteiras nacionais, numa área ainda muito carente de competentes profissionais.

			Por ser um texto curto, conciso e prático, este livro deverá ser utilizado como um manual de cabeceira a todos os interessados em gestão de qualidade em hemoterapia latino-americana. 

			


			Silvano Wendel MD, PhD

			Diretor Médico - Banco de Sangue Hospital Sirio Libanês

			Ex-Presidente ISBT (International Society of Blood 
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			Introducción

			En la República Argentina - por exigencias legales-, a cualquier persona que se presenta a donar sangre, se le solicita un documento que acredite su identidad. (Ministerio de Salud de la Nación Argentina, 1983)

			Actualmente, sólo reúnen esa condición, el documento nacional de identidad (Ministerio de Justicia y Derechos Humanos. Presidencia de la Nación Argentina, 1968) y el pasaporte (Ministerio de Justicia y Derechos Humanos. presidencia de la Nación Argentina, 2011).

			Es decir, la documentación solicitada tiene que ser “confiable”; para ello, debe reunir determinados requisitos, por ejemplo:

			•Ser emitido por el mismo ente en toda la extensión del país.

			•Tener un formato estandarizado.

			•Haber confeccionado un legajo de identificación con un número fijo, exclusivo e inmutable, que existirá desde el nacimiento hasta la muerte de la persona.

			•Actualizarse.

			Esta identificación que se solicita, es el primer paso para iniciar todos los procesos en un banco de sangre y en consecuencia para que los servicios de hemoterapia puedan disponer de hemocomponentes para transfundir.

			Como vemos, todas las actividades que se realizan a diario, dependen de este registro. 

			En analogía con el ejemplo de la identificación mencionado, los documentos de nuestros servicios serán apropiados si:

			•Son emitidos por un único departamento o área (Calidad)

			•Tienen un formato estandarizado

			•Con un código de identificación único que les pertenece desde la puesta en vigencia hasta que salen de circulación.

			•Se actualizan 

			•Se controlan

			Este material tiene como objetivo que todas las personas que vayan a utilizarlo, tomen conciencia sobre la importancia de tener una gestión de documentos que resulte tan creíble y segura como lo es el primer eslabón de la cadena y el punto de partida de todo.

			


			Natalia Alcorta

			


		


		
			Capítulo 1 

			A qué se le llama 
Gestión de Documentos

			


		


		
			  

			En la introducción de la norma ISO 30300:2011 se establece: “La gestión documental hace posible la eficiencia, la rendición de cuentas, la gestión de los riesgos y la continuidad del negocio”.

			Según se menciona, el sistema de gestión documental, garantiza la trazabilidad y transparencia de las decisiones que toma la dirección como también el reconocimiento de su responsabilidad.

			Cuando hablamos de una gestión, sabemos que esa sola palabra, involucra varias actividades que en conjunto se orientan a lograr un objetivo establecido.

			Según las normas ISO 9000:2015 Gestión, son actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización.

			La misma define:

			Dato: Hechos sobre un objeto.

			Documento: Información y el medio en el que está contenida.

			Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas.

			Información: Datos que poseen significado.

			Formulario: Documento que presenta un espacio en blanco para completar con datos resultantes de procedimientos realizados. Cuando se completa se convierte en un registro.

			Información documentada: Información que una organización tiene que controlar y mantener, y el medio que la contiene.

			Para su implementación debe tomarse como referencia lo que mencionan al respecto tanto las normas de la Organización Internacional para la Estandarización (ISO) 9001:2015 como las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), la legislación local y la creatividad del responsable de calidad para el diseño.

			Una gestión de documentos involucra:

			•Identificar la necesidad de registrar datos de algún proceso: generalmente se detecta a nivel operativo durante la realización de las tareas diarias o posteriores a eventos adversos.

			•Diseño del documento: Puede realizarse conjuntamente entre el nivel operativo y personal del área de calidad.

			•Revisión y aprobación del diseño: Realizado entre el responsable del área de calidad y el jefe de servicio o responsables de los procesos estratégicos.

			•Incorporación del documento a la lista maestra.

			•Distribución de copias controladas.

			•Control de cambios

			


			Puede agregarse el archivo de documentos obsoletos, el cual también debe ser controlado.
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			Fig.1: Actividades de una gestión de documentos

			Primero entonces, se hará una revisión de los contenidos de las normas y la legislación nacional respecto de la documentación, y luego se hará foco en las distintas actividades de la gestión.

			Para medir un proceso y saber si deben realizarse modificaciones o actualizaciones del mismo, hay que tener datos que permitan tomar decisiones que sean basadas en la realidad y no en supuestos, para eso debe existir una gestión de documentos.

			Aclaraciones necesarias: 

			•Este material tiene la información básica necesaria para implementar una gestión de documentos en cualquier especialidad, por lo cual, sólo se modifica el marco legal o normativo que la contiene para realizar la adaptación.

			•En esta obra se utilizan los términos “organización” o “empresa” haciendo referencia al banco de sangre, servicio de hemoterapia o cualquier otro servicio donde pretenda implementarse esta gestión. 

			•Todos las figuras y cuadros son a modo de ejemplo, pudiendo ser utilizados por quien lo considere necesario y adecuado.

			


		


		
			Capítulo 2 

			Revisión bibliográfica

		


		
			  

			Como se mencionó anteriormente, la gestión de documentos se encuentra encuadrada tanto en normas internacionales como en leyes y disposiciones locales sobre las cuales se hará una exploración en este capítulo. 

			2.1-Norma ISO 9001:2015-Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos.
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			Fig.2: Logo de ISO Fuente: https://www.iso.org/home.html

			


			Esta norma menciona en el apartado 7.5, que el sistema de gestión de calidad (SGC) debe incluir:

			•La información documentada requerida por la norma en cuestión.

			•La información documentada que la organización considere necesaria para lograr un SGC eficaz.

			Además menciona que la extensión de esta información puede variar de una empresa a otra, dependiendo de su tamaño y el tipo de actividades que realiza, la competencia de su personal y la complejidad de sus procesos.

			En cuanto a la creación y actualización de la documentación indica que la organización debe asegurar que sean apropiados:

			La identificación y descripción.

			El formato y los medios de soporte.

			La revisión y la aprobación.

			Respecto del control, alude a que la información documentada debe controlarse para asegurar que:

			•Esté disponible en los lugares donde se realiza la actividad y para quienes la necesiten. 

			•Tenga la protección adecuada con el fin de evitar la pérdida de confidencialidad, el uso inadecuado o pierda su integridad.

			•La distribución, el acceso, el uso y la recuperación sean correctos.

			•Se realice un control de cambios.

			•El almacenamiento y la preservación sean correctos.

			Documentos externos: Si la organización los considera necesarios para la planificación y operación del SGC, deben identificarse y controlarse.

			2.2-Buenas Prácticas de Fabricación para Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos. 

			Teniendo en cuenta que los bancos de sangre son productores de materia prima para la posterior elaboración de hemoderivados y siendo éstos pertenecientes a la industria farmacéutica, las Buenas Prácticas de Manufactura mencionan varios ítems que éstos productores deben cumplir como requisitos de documentación, entre los que pueden mencionarse: (ANMAT, 2004)

			1.El fabricante, importador o distribuidor debe establecer y mantener un sistema de documentación que permita cumplir los objetivos de calidad debiendo estar organizado por orden y jerarquía, incluyendo:
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