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Estudios de laboratorio y control
de calidad en la obtencion
de componentes sanguineos

Enlaactualidad alos bancos de sangte se les exige
el cumplimiento de los requerimientos de calidad
yseguridad paralos componentes sanguineos,' esto
obliga al establecimiento de sistemas de calidad.>*
De acuerdo con la ISO 9000:2000, se entiende por
sistema de calidad al “sistema de gestién para di-
rigir y controlar una organizacion respecto a la
calidad”.*® Este conjunto consiste en la definicién
y ejecucion de un método de trabajo que asegure
que los servicios prestados cumplen con especifi-
caciones previamente establecidas en funcion de
las necesidades del usuatio; con su implantacion
se pretende conseguir que la organizacidén fun-
ctone en sincronia. Especificamente el objetivo del
sistema de calidad en un banco de sangre es cons-
truir un sistema y estructura dentro de éste, que
provea de componentes sanguineos de calidad con
una coleccion, proceso y distribucion costo-efectiva.
Sin embargo, la adopcion de un sistema de ges-
t16n de la calidad debe ser una decision estratégica
de la organizacién.®® El disefio y la implementa-
c16n de este sistema de gestion de la calidad estan
influidos por diferentes necesidades, objetivos par-
ticulares, productos suministrados, procesos em-
pleados y el tamafio y estructura de la organizacion.

Independientemente del sistema de calidad
que se elija, éste debe permitir establecer que la
metodologia utilizada en la obtencién, analisis,
fraccionamiento, etiquetado, almacenamiento,
distribucion y transfusion de componentes san-
guineos sea siempre la misma, garantizando que
los productos o servicios que se ofrecen cum-
plen siempre con los requerimientos exigidos,
ademas de permitir modificaciones a los proce-
sos con la mejora continua propia del sistema.
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La Norma oficial mexicana 003-SSA2-1993 para
la disposicion de sangre humana_y sus componentes con
fines terapéuticos, establece el marco técnico-legal
en el cual deben trabajar los bancos de sangre y
servicios de transfusion en nuestro pais; asi mis-
mo, establece que deberan contar con métodos
de control de calidad para garantizar la efectivi-
dad y funcionalidad de equipos reactivos y téc-
nicas, asi como la viabilidad y seguridad de la
sangre y componentes sanguineos.

El concepto control de calidad se refiere a téc-
nicas y actividades de caracter operativo utiliza-
das para satisfacer los requisitos relativos a la
calidad pero que también requieren validacion,
parte del aseguramiento de la calidad que evalta
desde un inicio los pasos mvolucrados en los
procedimientos de operacidén o preparacion de
un producto para garantizar la calidad, efectivi-
dad y confiabilidad.

Para que un banco de sangte sirva a supro-
posito real, los resultados de las determinacio-
nes practicadas a cada uno de los donadores y
unidades de sangre o componentes sanguineos
deben apegarse a un estricto control de cali-
dad, para ello debe establecerse un programa
de control de calidad donde se garantice el cum-
plimiento de las especificaciones marcadas por
la normatividad vigente.! Este programa incluye
un control de calidad interno y un externo; el
control de calidad interno se refiere a la preci-
s16n o reproducibilidad diania de los resultados,
mientras que el control de calidad externo es
una evaluacion externa de la calidad donde se
analizan los resultados de diferentes laborato-
rios de bancos de sangre para muestras conoci-
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das, aunque no se utilice la misma metodologia,
es decir, la evaluacion externa de la calidad es una
medida de la exactitud para la obtencién del va-
lor verdadero de un analito.

Mientras que la vigilancia de la eficiencia de
todos los pasos del proceso forma parte del ase-
guramiento de la calidad (conjunto de acciones
planeadas sistematicamente necesarias para pro-
porcionar la confianza de que un producto o
servicio satisface los requerimientos de calidad),
desde la obtencién de la muestra hasta el infor-
me de resultados, el control de calidad interno y
el externo s6lo miden el proceso analitico en si,
pero son esenciales para asegurar que los exa-
menes son ejecutados correctamente y que sus
resultados son confiables. Sin embargo, el ase-
guramiento de la calidad incluye la validacion
del equipo antes de ponerse a disposicion del
personal usuario y después de cada mantenimien-
to correctivo o preventivo con el propodsito de
garantizar su correcto funcionamiento y la con-
fiabilidad de los resultados que se emitan.?

Por su parte, el control de calidad es un exa-
men sistematico independiente para determinar
silas actividades de calidad y sus resultados cum-
plen con las especificaciones establecidas en un
“plan de calidad”, que es el informe de obligacio-
nes (actividades) de calidad. El control de calidad
no sélo depende de la tecnologia y los recursos
matenales disponibles sino principalmente del re-
curso humano, de la participacion de todos para
generar compromisos como equipo de trabajo
en donde todos trabajen para un fin comun: la
salud del paciente y la seguridad de la donacion
de sangre o componentes sanguineos. Por eso, el
control de calidad se desarrolla en cada uno de
los pasos de los procesos que se realizan, logran-
do que todos los productos estén 100 % libres de
defectos, a través de una secuencia de:

a) Detectar los defectos y fallas, su cuantia y
corregirlos.

b) Buscar y encontrar las causas que originaron
esos defectos y corregir el origen primario.

Es decir, que la finalidad del control de cali-
dad como parte del aseguramiento de la calidad
es controlar y mejorar los sistemas de produc-
ci6n de componentes sanguineos, iniciando en
la seleccion del disponente de sangre total o com-
ponentes sanguineos; continua con la toma de

muestras, sangria del donador u obtencion de
componentes sanguineos por aféresis, manejo en
el fraccionamiento de sangre total, almacenamien-
to, transportacion y destino final como producto
para satisfacer las necesidades de los usuarios (ser-
vicios de transfusion y pacientes). Como ya se
menciono, el control de calidad puede ser obli-
gatorio o voluntario, segun se tenga que apegar
a la normatividad establecida por los gobiernos
0 que se acepte de manera voluntaria asociarse a
un grupo de control de calidad externo; la otra
postbilidad es que establezca sus propias normas
ademas de las oficiales (internacionales).’

Las rutas para la obtencion de sangre y com-
ponentes sanguineos con calidad mmplican tres
fases en funcién de las variables que interactian
en su eficacia y optimizacioén, como parte inhe-
rente a las politicas de control de calidad que 11-
gen dentro del laboratorio:

1. Fase preanalitica
2. Fase analitica
3. Fase posanalitica

Fase preanalitica

Esta fase mncluye las condiciones de seleccion
del disponente y flebotomia. Dentro de esta ul-
tima se incluyen la toma de muestras para
biomettia, contenedores de plastico parala reco-
leccién de sangre, extraccion de unidad de san-
gre 0 componentes sanguineos, fraccionamiento
de la sangre y el almacenamiento de la sangre y
componentes sanguineos. En esta etapa se han
identificado como fuentes de error mas comu-
nes las siguientes: flebotomia traumatica, mues-
tra sanguinea hemolizada o coagulada, tubo mal
etiquetado, contenedor mal etiquetado, ficha de
autoexclusion incompleta, volumen de sangre
madecuado en la flebotomia de donacién, susti-
tucion del disponente, fraccionamiento inade-
cuado y almacenamiento fuera de rangos de
temperatura.

Fase analitica

Elprocesamiento analitico posterior ala donacién
implica la realizacion de un minimo de pruebas,
en las cuales deben incluirse controles normales
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y anormales para su validacion. Se mantiene una
estrecha observancia de las variables intrinsecas
y extrinsecas al procedimiento técnico que puedan
afectar el resultado final. Esto mncluye el mate-
nial necesario par realizar las diferentes determi-
naciones, el equipo, los reactivos, las muestras y
las técnicas empleadas. Para esta etapa se han iden-
tificado como fuentes de error mas comunes:
errores de transcripcidn y vaciado de datos (“error
clerical”), error en la adiciéon de muestra o de
reactivo, mala calibracién de equipos y micropi-
petas, material mal lavado, temperaturas de incu-
bacién fuera de rango, tiempos de incubacion y
centrifugacion inadecuados.

Fase posanalitica

Es la confrontacion de las diferentes fases del
proceso de analiss, cuyo objetivo es confrontar
los resultados obtenidos para establecer la libera-
c16n y uso, o la retencidn y baja de la sangre obte-
nida de los disponentes. Los procesos que se
incluyen en esta fase son los de baja y destino
final de los componentes sanguineos, y el proce-
so de liberacién y etiquetado de los diferentes
componentes sanguineos.

El empleo de la tecnologia actual, como la
automatizacion de las técnicas de laboratorio,
identificacion de disponentes con codigo de ba-
rras y transferencia automatica de estos datos a
los registros de la donacién, permitira que los
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componentes sanguineos no se liberen cuando los
requisitos indican una causa de rechazo o cuando
se obtienen resultados anormales.

Referencias

1. Secretaria de Salud. Norma oficial mexicana NOM-
003-SSA2-1993, parala disposicion de sangre humana
y sus componentes para fines terapéuticos. México:
Secretaria de Salud; 1994

2. Comité Técnico de Normalizacién Nacional de Siste-

mas de Calidad (CONTENNSISCAL).Normas

mexicanas sobre sistemas de calidad NMX-CC 9000-

IMNC 2000. Sistemas de gestion de la calidad.

Fundamentos y vocabulario. ISO 9000- 2000. México:

Primera edicion; 2001.

Callery M, Nevalainen D, Kirst T. Quality systems

and total process control in blood banking, Trans-

fusion 1994;134:899-906.

4. Blanco L. Sistemas de calidad en bancos de sangre.
Madrid, Espaiia: Mediterraneo; 1996. p. 17-32.

5. Nevalainen D, Lloyd H. ISO 9000 quality standards a
model for blood banking? Transfusion 1995;135:521-
524.

6. DiNitto J. Why ISO? Why now? Transfusion 1998;
38:5-8.

7. Kalmin N, Myers L, Fisk M. ISO 9000 model ideally
suited for quality plan at blood centers. Transfusion
1998,38:79-85.

8. Pinto-Garcia V, Hernandez-Mejia R, et al. Uso de los
elementos del sistema ISO 9000 en la hemoterapia
espafiola. Sangre 1998;43:202-209.

9. Guide to the preparation use and quality assurance

'L)J

of blood components. Seventh edition. Estrasburgo,
France: Council of Europe Publishing; 2001. [fij]

Judith Navarro-Luna.
Estudios de laboratorio

y control en
componentes
sanguineos

S71



S72 Rev Med IMSS 2005; 43 (Supl 1): 72



