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	LISTA DE VERIFICACIÓN DE DOCUMENTACIÓN PARA ACREDITACIÓN Y RE ACREDITACIÓN DE LOS BANCOS DE SANGRE DE CORDÓN UMBILICAL
	FECHA: 23-08-2022

	
	
	CÓDIGO: RG-INDOT-407

	
	Versión: 04
	PÁGINA: 1 de 5

	
	PUBLICADO    EN ANALISIS           BORRADOR        OBSOLETO

	



FECHA DE RECEPCIÓN EN LA COORDINACIÓN ZONAL _______________            COORDINACIÓN ZONAL ___  
FECHA DE ENVIO A LA DRCGC _____________________      
	                     INFORMACIÓN DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

	Nombre:  

	Dirección:

	Provincia: 
	Cantón: 
	Sector:  

	Teléfonos:

	Correo electrónico:                 

	Dependencia: Red Pública Integral de Salud:                  Red Privada Complementaria:

	Procesamiento:               Almacenamiento temporal:          Almacenamiento definitivo: 

	Acreditación:                                                  Re Acreditación                                     

	Fecha de finalización de la Acreditación:

	DOCUMENTACIÓN

	DESCRIPCIÓN
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	1. Formularios del INDOT
- Formulario RG-INDOT- 401: Solicitud de acreditación o re acreditación de BSCU
- Formulario RG-INDOT-404: Requerimientos para la Acreditación o re acreditación de BSCU
	
	
	

	2. Permiso de funcionamiento  del BSCU vigente
	
	
	

	3. Copia del Acto jurídico de creación de la Entidad solicitante o copia simple de la Escritura de Constitución en caso de tratarse de una compañía.
	
	
	

	4. Copia del Registro Único de Contribuyentes;
	
	
	

	5. Copia del nombramiento del Representante legal o máxima autoridad del requirente.
	
	
	

	6. Esquema organizacional del equipo que solicita la acreditación o re acreditación
	
	
	

	7. Sistema de gestión de calidad: Manuales de los procedimientos operativos estándar para las actividades para las cuales solicita la acreditación el BSCU, en cumplimiento a lo establecido en los “Lineamientos operativos para el funcionamiento de Bancos de Sangre de Cordón Umbilical”, en formato físico o digital con firmas de responsabilidad.
	
	
	

	8. Información estadística relevante con el análisis respectivo que incluya principales avances, problemas y posibles soluciones (solo en caso de re acreditación).
	
	
	

	1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6. 
7. 
8. 
9. Plan de traslado de muestras a otro BSCU acreditado o en el exterior en caso del cese del funcionamiento del banco requirente. Deberá incluir las responsabilidades adquiridas, estrategias para la información al cliente y obtención del consentimiento informado, destino de las muestras, sueros y la información necesaria a fin de garantizar la trazabilidad de las muestras.
	
	
	


	RESPONSABLE TÉCNICO

	DESCRIPCIÓN
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	 (DEBE ADJUNTARSE TODA LA DOCUMENTACIÓN SIN EXCEPCIÓN)  
	
	
	

	1. Formulario RG – INDOT-402. Solicitud de acreditación y reacreditación de profesionales - BSCU
	
	
	

	2. Hoja de vida actualizada
	
	
	

	3. Copia simple del título de especialidad y subespecialidad
	
	
	

	4. Certificado de registro en el SENESCYT
	
	
	

	5. Certificado de registro de título profesional en el MSP
	
	
	

	6. Contrato legalizado o documento que demuestra la vinculación laboral.
	
	
	

	7. Documentos que avalen la formación o experiencia requerida, podrá ser uno o vario de los siguientes (adjuntar respaldos de los documentos)
· Título de Subespecialidad.- registrado en el MSP y en el SENESCYT.
· Certificado de entrenamiento con aval universitario u hospitalario docente: El documento debe ser emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por el hospital docente o universidad, con el nombre de profesor/tutor, duración del entrenamiento, actividades llevadas a cabo durante el mismo. Si realizó el entrenamiento fuera del país debe ser legalizo en el país. Todos los documentos deben estar traducidos al español.
	
	
	

	8. Certificados de educación continua  en actividades afines a las del banco de sangre de cordón umbilical.
	
	
	



	PERSONAL DE APOYO

	DESCRIPCIÓN
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	Responsable técnico:
(DEBE ADJUNTARSE TODA LA DOCUMENTACIÓN SIN EXCEPCIÓN)  
	
	
	

	1. Formulario RG – INDOT-402. Solicitud de acreditación y reacreditación de profesionales - BSCU
	
	
	

	2. Hoja de vida actualizada
	
	
	

	3. Copia simple del título profesional 
	
	
	

	4. Certificado de registro de título profesional en la SENESCYT
	
	
	

	5. Contrato legalizado o documento que demuestra la vinculación laboral.
	
	
	

	6. Documentos que avalen la formación o experiencia requerida, podrá ser uno o vario de los siguientes (adjuntar respaldos de los documentos)
· Título de Subespecialidad.- registrado en el MSP y en el SENESCYT.
· Certificado de entrenamiento con aval universitario u hospitalario docente: El documento debe ser emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por el hospital docente o universidad, con el nombre de profesor/tutor, duración del entrenamiento, actividades llevadas a cabo durante el mismo. Si realizó el entrenamiento fuera del país debe ser legalizo en el país. Todos los documentos deben estar traducidos al español.
· Certificado de entrenamiento por establecimientos no docentes: documento debe ser emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por el centro de entrenamiento, con el nombre de profesor/tutor, duración del entrenamiento, actividades llevadas a cabo durante el mismo. Si realizó el entrenamiento fuera del país debe estar legalizado en el país. Todos los documentos deben estar traducidos al español.
· Certificado de experiencia: Podrá ser expedido por las entidades en las cuales haya laborado el profesional, emitido por la Máxima Autoridad en donde especifique que el solicitante desempeña o desempeñó actividades de procesamiento, criopreservación y/u otras actividades de control de muestras de sangre de cordón umbilical. El profesional deberá contar con al menos seis (6) meses de experiencia en el campo.
	
	
	

	7. Certificados de educación continua relacionada con el tipo de trasplante.
	
	
	



	LINEAMIENTOS OPERATIVOS

	DESCRIPCIÓN
	SI
	NO
	OBSERVACIONES

	GENERALES
	
	
	

	Convenio o contrato con BSCU donde se realizará el almacenamiento definitivo de muestras
	
	
	

	Procesos Operativos Estándar técnicos
	
	
	

	Técnicas antisépticas
	
	
	

	Uso de equipo de protección para el personal
	
	
	

	Uso de cabinas de seguridad biológica u otros ambientes controlados.
	
	
	

	Uso de materiales y equipos para que cada proceso específico.
	
	
	

	Cálculos necesarios durante el procesamiento.
	
	
	

	Transferencia de materiales biológicos o químicos entre contenedores.
	
	
	

	Muestreo de materiales biológicos o químicos.
	
	
	

	Control de parámetros de temperatura, humedad, gases, entre otros.
	
	
	

	Desecho de materiales.
	
	
	

	Movimiento y almacenamiento de materiales.
	
	
	

	Flujo de trabajo en los espacios de trabajo
	
	
	

	Uso y manejo de materiales que pueden afectar la calidad del producto.
	
	
	

	Limpieza y orden de los espacios de trabajo y equipos.
	
	
	

	Identificación de la madre
	
	
	

	Historia clínica detallada de la madre
	
	
	

	Criterios de selección y exclusión de la muestra de sangre de cordón umbilical recolectada
	
	
	

	Exámenes de laboratorio que se realizarán a la madre
	
	
	

	Montaje y almacenamiento de los kits de recolección
	
	
	

	Procedimiento de recolección de la muestra de sangre de cordón umbilical.
	
	
	

	Procedimiento para el transporte de la muestra de sangre de cordón umbilical
	
	
	

	Procesamiento de la muestra de sangre de cordón umbilical
	
	
	

	Procedimiento para la identificación y el etiquetado de la muestra de sangre de cordón umbilical
	
	
	

	Trazabilidad de muestras
	
	
	

	Almacenamiento y criopreservación de la muestra de sangre de cordón umbilical y muestras relacionadas
	
	
	

	Control de estabilidad de la muestra de sangre de cordón umbilical
	
	
	

	Liberación de la muestra de sangre de cordón umbilical
	
	
	

	Desecho de la muestra de sangre de cordón umbilical y muestras relacionadas.
	
	
	

	Otros POE técnicos: 



	
	
	

	Procesos Operativos Estándar administrativos:
	
	
	

	Proceso de codificación e identificación de muestras
	
	
	

	Proceso de liberación del producto
	
	
	

	Proceso de acceso y respaldo de información
	
	
	

	Proceso de inventario
	
	
	

	Proceso de notificación a la contratante
	
	
	

	Proceso de notificación obligatoria al a Autoridad Sanitaria Nacional
	
	
	

	Otros POE administrativos:



	
	
	

	ESPECÍFICOS
	
	
	

	a. De la elegibilidad e idoneidad

	Criterios de elegibilidad e idoneidad
	
	
	

	b. De la recolección y transporte  de muestras de sangre de cordón umbilical

	POE con especificaciones técnicas de los insumos a utilizar
	
	
	

	Sustento científico de las recomendaciones sobre el envase a utilizar para la recolección y almacenamiento
	
	
	

	Listado de establecimientos y cantidad de kits de recolección distribuidos 
	
	
	

	Plan de verificación de las condiciones de almacenamiento de los kits distribuidos a establecimientos de salud
	
	
	

	c. Del procesamiento de muestras de sangre de cordón umbilical

	Determinación del volumen mínimo requerido para el procesamiento de la muestra, oficio de notificación con el debido sustento científico.
	
	
	

	Determinación de parámetros de TNC y CD34+ requerido para el almacenamiento de la muestra, con el debido sustento científico.
	
	
	

	Realización de pruebas NAT. En caso de contratación de servicios verificar contrato o convenio
	
	
	

	Contratos de servicios inherentes a las etapas de procesamiento de muestras.
	
	
	

	d. Del almacenamiento y criopreservación

	Plan de control de estabilidad de la muestras criopreservadas, con el debido sustento científico.
	
	
	

	g. De la publicidad y promoción

	Material publicitario emitido por el BSCU
	
	
	

	Sustento científico del material publicitario
	
	
	

	h. Del cese del funcionamiento del BSCU

	Plan de contingencia en caso del cese del funcionamiento del BSCU
	
	
	

	Convenios, contratos o acuerdos de cooperación 
	
	
	

	i. De los contratos

	Modelos de los contratos y sus anexos
	
	
	

	j. Del consentimiento informado

	Modelo(s) de consentimiento informado
	
	
	



Cumple con la documentación solicitada:   SI               NO 	             Fecha: ______________


____________________________________________________
Nombre, firma y sello
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Republica
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