Relacion de documentos
CAT para la certificacién de los BSCU

DC-CAT-04B ed.3 2025

Documentos y procedimiento basicos previos a la auditoria:

Generales:

Autorizacion administrativa del banco de sangre de cordon.
Autorizacidn administrativa de las unidades de obtencion a auditar

Acuerdo de colaboracion entre la unidad de obtencién a auditar y el banco de
sangre de cordon

Titulacion y CV del director del banco de sangre de cordén

Titulacion y CV del director médico del banco de sangre de cordon
Curriculum vitae del responsable de calidad

Manual de calidad o documentos que conforman el SGC

Descripcidn breve de la estructura organizativa y organigrama.

Manual de seguridad bioldgica y procedimiento de gestion de residuos.
Plan de verificacion/calibracion y mantenimiento de los equipos criticos.
Plan de auditorias internas de los ultimos 12 meses.

Procedimiento de gestidén de la documentacion

Procedimiento de formacion y capacitacion del personal de las unidades de
obtencidn. Perfiles de cada puesto de trabajo

Procedimiento de formacion y capacitacion del personal del BSCU. Perfiles de
cada puesto de trabajo

Procedimiento para el conocimiento de la percepcion de los clientes
Procedimiento de reclamaciones

Procedimiento de gestién de las no conformidades, acciones correctivas y
preventivas

Procedimiento de biovigilancia
Documento de consentimiento informado a la donacidén

Documento de consentimiento informado a la donacion dirigida
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Contrato de donacion dirigida

Informacién a la donante de sangre de cordén

Criterios de inclusion de las donantes de sangre de cordon
Cuestionario de historia clinica a la donante

Procedimiento de obtencién de sangre de corddn

Procedimiento de almacenamiento y transporte de sangre de cordon
Procedimiento de etiquetado de la sangre de corddn

Criterios de aceptacion de las unidades de sangre de corddn para
procesamiento

Procedimiento de procesamiento y criopreservacion de sangre de cordon

Criterios de validacion de las unidades de sangre de corddn criopreservadas
para su uso clinico

Procedimiento de recepcién de sangre de cordon criopreservada
Procedimiento para la eliminacion de sangre de cordon

Procedimiento de seleccion, distribucion y transporte de sangre de cordon
criopreservada

Procedimiento para el manejo del sistema informatico

Procedimiento de donacién dirigida

Datos de actividad:

IM-CAT-07B Bancos de sangre de Cordon

Indicadores de calidad de la obtencion, del procesamiento y de la obtencion de
sangre de cordon.

Listados:

Listados de acuerdos con terceros.
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Listados de documentos internos y externos vigentes.
Listado de equipos criticos

Listado y actividad de las unidades de obtencién del BSCU en el ultimo afio

Etiquetas:
Etiqueta de obtencion
Etiqueta de procesamiento
Etiqueta de criopreservacion

Etiqueta de dryshipper

Validaciones:
Validacién de las etiquetas.
Validacion de las unidades de obtencion a auditar.
Validacion del procesamiento y criopreservacion de la sangre de corddn
Validacion de la esterilidad de las unidades
Validacién del transporte en fresco

Validacion de la estabilidad del inventario

Observaciones

a. En caso de que no adjunten alguno de los documentos indiquen por favor los
motivos.

b. Cada uno de los documentos estara debidamente identificado.

c. La Fundacion CAT, si lo considera necesario, podra solicitar documentacion
adicional.

d. Los documentos indicados se aportaran en los 30 dias siguientes a la aprobacion de
la solicitud
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Cambios con relacion a la edicion anterior
Sin cambios, solo revision
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