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RESUMEN
La aplicacién de un sistema de gestién de
la calidad en el Banco de Células Progenito-
ras Hematopoyéticas de Sangre de Corddn
Umbilical surgié como una necesidad de
proporcionar un producto y servicio de cali-
dad, ante la falta de disponibilidad y varie-
dad de unidades de células progenitoras
hematopoyéticas para ser empleadas en
trasplantes. Buscando constituirse como un
Banco de Sangre de Cordén Umbilical con
reconocimiento internacional, desde el mo-
mento en que se planea la implantacion de
este servicio en el Banco de Sangre del Cen-
tro Médico Nacional “La Raza”, se decide
asumir el compromiso de implantar en pa-
ralelo un Sistema de Gestion de Calidad con
base en las Normas Internacionales 1SO
9001:2000 (Sistema de gestion de calidad —
requisitos)! y NetCord (International Stan-
dards for Cord Blood Collection, Processing,
Testing, Banking, Selection and Release.
NetCord, Foundation for the Accreditation of
Hematopoietic Cell Therapy).? Actualmente,
el Banco de Sangre de Cordén Umbilical es
responsable de la recoleccién hasta la libe-
racion de células de sangre de cordén um-
bilical para trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas alogénicas
relacionadas y no relacionadas, con una cer-
tificacion de nuestro sistema de calidad por
la empresa SAI-Global, Inc. Bajo la acredita-
cion JAS-ANZ y como miembros de IQNet
(International Certification Network) y ANAB
(ANSI-ASQ National Accreditation Borrad)
que es miembro del Foro Internacional de
Acreditacion.

SUMMARY

The application of a system of quality man-
agement in a Hematopoietic Stem Cell Cord
Blood Bank arose as a need to supply quality
products and services required for transplan-
tation. We decided to create our Cord Blood
Bank at the Central Blood Bank of the Na-
tional Medical Center «La Raza» with a Qual-
ity Management System based on ISO
9001-20001 and NetCord (International Stan-
dards for Cord Blood Collection, Process-
ing, Testing, Banking, Selection and Release.
NetCord, Foundation for the Accreditation of
Hematopoietic Cell Therapy)2 requirements.
Our Cord Blood Bank has achieved the 1SO
9001-2000 certification by SAI-Global Inc un-
der the accreditation of JAS-ANZ and as
member of IQNet (International Certification
Network) and ANAB (ANSI-ASQ National Ac-
creditation Board) .
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Laaplicacion de un proceso de mejora con-
tinua de la calidad®® en el Banco de Sangre de
Corddn Umbilical surgié como una necesidad
de proporcionar un producto y servicio de ca-
lidad. Sin embargo, estabamos conscientes de
que una critica fundamental que se hace a la
norma I1SO 9001:2000" es su inespecificidad,5’
tanto en relacidn a producto como a niveles de
calidad. Y tienen razon quienes la hacen, ya que
la norma en si misma no ayuda a producir bie-
nes o servicios excelentes, sino que ayuda a
hacer bien lo que ya existe. Nadie puede esperar
tener buenos resultados gracias a lanorma 1ISO
9001:2000% si su método de trabajo no es bue-
no. Como maximo, obtendra los mejores resul-
tados que se pueden conseguir con él. En
consecuencia, era necesario que implantaramos
los mejores métodos de trabajo (o al menos
los méas reconocidos) y que contdramos con
los mejores medios para que, con la norma
ISO 9001:2000,' consiguiésemos garantizar la
“excelencia” hasta aqui requerida.

En el campo de la medicina transfusional,
los enfermos tienen el derecho a los mejores
niveles de calidad posibles. Esto exige una ta-
rea de innovacidn y cambio constante para
adaptarnos a los cambios cientificos y tecnolé-
gicos. Si bien es cierto que en esta disciplina los
requisitos basicos estan rigurosamente legisla-
dos y son de obligado cumplimiento,? gran can-
tidad de aspectos basicos no estan legislados
en México, para células progenitoras hemato-
poyéticas, pero si son contemplados por otras
autoridades sanitarias, tanto europeas? como
americanas.® Nuestra politica y objetivos de
calidad debian estar encaminados, por tanto, a
cumplir con esas exigencias, superandolas siem-
pre que sea posible.

Principales retos a vencer

1. Con frecuencia la norma 1SO 9000:2000%°
resulta agresiva para el personal de salud,
tanto por el desconocimiento real de la mis-
ma, como por el lenguaje que emplea ajeno
a la jerga médica habitual. Ademas, la nor-
ma 1SO 9001:2000 es una norma genéri-
ca de organizacion de una empresay, por
tanto, es muy abierta. No especifica nada
sobre el producto en si mismo, sino que

determina una serie de requisitos con los
que ha de contar la empresa para poder
asegurar que el conjunto de su trabajo (Sis-
tema de Gestidn de Calidad) sea capaz de
garantizar el resultado final con la calidad
esperada por el cliente. Por este motivo, su
lenguaje es ambiguo y usa la terminologia
empresarial, pudiendo llevar a confusiones.

2. Definir requisitos especificos para los pro-
cesos. De los estandares conocidos en ese
momento se selecciond lanorma NetCord
(International Standards for Cord Blood Collec-
tion, Processing, Testing, Banking, Selection and
Release. NetCord, Foundation for the Accredita-
tion of Hematopoietic Cell Therapy)? y que es
el estdndar que siguen los principales ban-
cos de cordon umbilical en todo el mundo.

3. Fusionar ambas normas en un manual de
calidad,™ utilizando un lenguaje accesible
para su comprension y aplicacion por todo
el personal (cuadro I).

4. Definir muchos procesos nuevos en los que
no teniamos la experiencia de la mejor prac-
tica, elaborando 17 Métodos Especificos de
Trabajo*por el personal operativo.

5. Lograr hacer latransicion de “combatir in-
cendios” a “prevencién y mejoramiento”,
con base en la norma I1SO 9004:2000.3

6. Reemplazar el uso de “encontrar al culpa-
ble” por la conformacién de un equipo para
la mejora, es decir, utilizar siempre la pre-
gunta ;Como podemos mejorar? Apoyan-
donos en el esquema de interrelacién de
procesos del Sistema de Gestion de Cali-
dad (figura 1).

Resultados

La implementacion del servicio otorgado por
el Banco de Sangre de Cordén Umbilical in-
cluye la promocién (mecanismos de difusién
al personal promotor del programa de dona-
cion en unidades médicas); coleccidn (selec-
cion de donadoras altruistas y obtencion de
unidades de sangre); procesamiento (estudios
especializados de laboratorio clinico, como
HLA a nivel de biologia molecular, reduc-
cién de volumen y cultivos clonogénicos); al-
macenamiento (criopreservacion en el
Sistema de Bioarchivo Termogénesis) y dis-
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Cuadro 1. Relacién de la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 y NetCord.t

Capitulos 1ISO 9001-2000

NetCord

Introduccién

1.2 Alcance y aplicacion
del Sistema de Gestion
de Calidad

3.0 Terminologia

4.1 Sistema de gestion,
requisitos generales

4.2 Requisitos de la
documentacién

4.2.1 Generalidades

4.2.3 Control de
documentos

4.2.4 Control de registros

5.4.2 Planificacion del
sistema de gestion de
calidad

5.5 Responsabilidad,
autoridady
comunicacion

5.5.1 Responsabilidad
y autoridad

5.5.2 Representante de
la direccion
y autoridad

5.6 Revisioén por la
direccion
5.6.1 Generalidades

5.6.2 Informacion para
larevision

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

Definicion de un banco de sangre de cordén umbilical (B1.000)

Requisitos del Sistema de Gestién de Calidad (B5.000)

Terminologia, abreviaturas y definiciones (A1.000 a A3.000)

Requisitos de politicas y procedimientos de gestion (B5.120y B5.121)

Requisitos de politicas y procedimientos operativos y gerenciales
(B5.110aB5.1113, B5.121)

Seleccion, liberacion y transporte de unidades de sangre de cordén
umbilical. Requerimientos generales para unidades de sangre de cordén
umbilical alogénica no relacionada (E1.000 y E1.100)

Requerimientos generales para unidades de sangre de cordén alogénicas
relacionadas y autélogas (E2.000 y E2.100)

Politicas y procedimientos (B5.110)

Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales
(B5.122aB5.124y B5.127)

Requisitos de validacion y calificacion (B5.720)

Requisitos de la operacion (B5.140 a B5.141)

Requisitos de los datos de resultados clinicos (B5.600 a B5.630)
Requisitos generales de registros (B9.100 a B9.170)

Confidencialidad de los registros del donador y familiares

(B9.200 a B9.240, B9.300, B9.400 a B9.460)

Registros en caso de responsabilidad dividida (B9.520)

Seleccion, liberacién y transporte de unidades de sangre de cordén
umbilical. Requerimientos generales para unidades de sangre de cordéon
umbilical alogénica (E1.000y E1.200)

Datos clinicos de salida (E8.000 a E8.130)

Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales (B5.127)

Requisitos de personal (B4.000 a B4.500)
Requisitos de la operacién (B5.145)

Requerimientos generales de estandares para procesamiento de sangre
de cordén (D1.300)

Supervisor de aseguramiento de la calidad (B4.500)

Requerimientos generales de estandares para procesamiento de sangre

de cordén (D1.300)

Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales (B5.122)

Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales ( B5.126)
Requisitos de reporte de errores y accidentes (B5.400)

Conocimiento de las politicas y procedimientos establecidos (B5.130)
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6.2.2 Competencia,
toma de concienciay
formacioén

6.3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo

7.1 Planificacion de la
realizacion del producto

7.2.2 Revision de los
requisitos relacionados
con el producto

7.2.3 Comunicacion con
elusuario

7.3.1 Planificacién del
desarrollo

7.4.3 Verificacion de los
productos comprados

7.5.1 Control de la
producciony de la
prestacion del servicio

Personal competente con entrenamiento y capacitacion (B4.600)
Requerimientos generales de estandares para procesamiento de sangre
de cord6n (D1.300, D1.500)

Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales ( B5.127)

Requisitos de las instalaciones (B2.000 a B2.400)
Requerimientos generales de estandares para procesamiento de
sangre de corddén (D1.100)

Mantenimiento de equipo (B8.600)

Requisitos de seguridad (B3.000 a B3.400)
Requerimientos generales de estandares para procesamiento de sangre
de corddn (D1.200)

Requisitos de politicas y procedimientos operativos y gerenciales
(B5. 110, B5.125)

Requisitos generales de registros (B9.140)

Confidencialidad de los registros del donador y familiares (B9.346)
Procedimientos para coleccion de sangre de corddn (C4.340)

Requisitos de la operacion (B5.144)

Archivos de reacciones adversas (B5.500 a B5.540)

Seleccidn, liberaciony transporte de unidades de sangre de cordon umbilical,
Requerimientos generales para unidades de sangre de cordén umbilical
alogénica (E1.500)

Requerimientos generales para unidades de sangre de corddn alogénicas
relacionadas y autélogas (E2.200)

Requisitos del Consejo de Revision Institucional (B6.100 y B6.200)
Procesamiento de sangre de cordon (D2.170a D2.172)

Requisitos de suministros, reactivos y equipo (B8.000 a B8.520)
Procedimientos para coleccion de sangre de corddn (C4.330)
Requerimientos generales de estdndares para procesamiento de sangre
de corddn (D1.400y D1.500)

Requisitos de la operacion (B5.146)

Confidencialidad de los registros del donador y familiares (B9.200)
Evaluacién del donador (C1.000 a C1.120)

Andlisis de sangre materna y de corddn (C1.200 a C1.237)
Consentimiento informado (C2.000 a C2.390)

Instalaciones para coleccién de sangre de cordén (C3.000 a C3.700)
Procedimientos para coleccion de sangre de cordon (C4.000 a C4.320)
Transportacion de unidades de sangre de corddn no criopreservada entre
el sitio de recoleccion y la instalacion de procesamiento de sangre de
cordon (C5.330)

Procesamiento de sangre de cordén (D2.000 a D2.160)

Registros de revision de procesamiento (D3.000)

Muestras de referencia (D4.000 a D4.220)

Identificacion al completar el procesamiento (D5.000)

Criopreservacion (D6.000 a D6.210)

Protocolos de criopreservacion (D6.300 a D6.360)

Seleccion, liberacion y transporte de unidades de sangre de cordén
umbilical. Requerimientos generales para unidades de sangre de cordon
umbilical alogénica (E1.400, E1.600y E1.700)

Seleccion de sangre de corddn para trasplante de sangre de cordon
alogénica relacionada (E3.000 a E3.320 y E3.500)

Liberacion de las unidades de sangre de cordén umbilical (E5.000 a E5.200,
E5.400y E5.500)
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Transporte entre instalaciones (E6.300) Judith Navarro-Luna

Datos clinicos de salida (E8.200 y E8.400) et al. Gestion de calidad
en un banco de sangre
7.5.2 Validacion de los Requisitos de validacion y calificacion (B5.710, B5.730) de cordén umbilical
procesos de la produccién  Operaciones de etiquetado (B7.140 a B7.141)
y de la prestacion del Validacion del sistema de computo (B9.470 a B9.479)
servicio Procesamiento de sangre de cordén (D2.140)

Criopreservacion (D6.100)

Seleccidn, liberacion y transporte de unidades de sangre de cordén
umbilical. Requerimientos generales para unidades de sangre de cordon
umbilical alogénica (E1.400)

7.5.3 Identificacion y Requisitos de la operacion (B5.142 a B5.143)

trazabilidad Requisitos de identificacién y marcado (B7.000 a B7.350)
Procedimientos para coleccion de sangre de cordén (C4.400 a C4.670)
Transportacion de unidades de sangre de corddn no criopreservada entre
el sitio de recoleccion y la instalacion de procesamiento de sangre de
corddn (C5.331 a C5.332, C5.400 a C5.440)
Identificacion al completar el procesamiento (D5.100 a D5.122, D5.130 a
D5.200)
Liberacion de las unidades de sangre de cordon umbilical (E5.310, E5.600 a
E5.650)
Transporte de unidades criopreservadas del banco de sangre de cordén a
la unidad de trasplante (E6.240)

Registros de transporte (E7.000 a E7.500)
7.5.4 Propiedad del usuario Requisitos de politicas y procedimientos operativos y gerenciales (B5. 117)

7.5.5 Preservacion del Requisitos de la operacion (B5.146)

producto Procedimientos para coleccion de sangre de cordén (C4.700)
Transportacion de unidades de sangre de corddn no criopreservadas entre
el sitio de recoleccion y la instalacion de procesamiento de sangre de
cordén (C5.000 a C5.320)
Condiciones de almacenaje (D7.000 a D7.635)
Disposicién (D8.000 a D8.500)
Transporte de unidades criopreservadas del banco de sangre de cordén a
la unidad de trasplante (E6.000 a E6.2331 y E6.250)

7.6 Control de los Mantenimiento de equipo (B8.610)

dispositivos de Requerimientos generales de estandares para procesamiento de sangre de
seguimiento y medicién corddn (D1.500)

8.2.2 Auditoria interna Requisitos de auditorias (B5.200)

8.2.3 Seguimiento y Gestion de calidad (D9.000 a D9.113)

medicién de los procesos

8.2.4 Seguimiento y Andlisis de las unidades de sangre de corddn (D9.200 a D9.230)

medicion del producto Seleccién de sangre de cordén para trasplante de sangre de cordén

alogénica relacionada (E3.000 a E3.600)

Requisitos de la operacion (B5.144)
Andlisis de sangre maternay de cordén (C1.2351)

8.3 Control de producto Unidades no conformes (B5.300 a B5.320)
no conforme Andlisis de sangre materna y de corddon (C1.236 a C1.237)
Liberacién de las unidades de sangre de cordén umbilical (E5.300 y E5.310)

8.5.2 Accidn correctiva Requisitos de politicas y procedimientos gerenciales (B5.126)
Requisitos de reporte de errores y accidentes (B5.400 a B5.420)
Archivos de reacciones adversas (B5.500 a B5.540)
Procedimientos para coleccion de sangre de cordén (C4.800)
Datos clinicos de salida (E8.300)
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tribucidn de las células progenitoras que cum-
plan con los requisitos establecidos por la
norma International Standard for Cord Blood
Collection, Processing, Testing, Banking, Selection
and Release editada por NetCord-Fahct. En
paralelo se define, documenta, implanta y
mejora un Sistema de Gestion de Calidad I1ISO
9001:2000, contando paraello con la aseso-
ria de la Coordinacion de Investigacion y De-
sarrollo en Calidad del Instituto Mexicano
del Seguro Social.

Conclusiones

Se recibi6 el Certificado 1SO 9001:2000 por
parte de SAI- Global Inc. acreditado por
JAS-ANZ (Australia) y por ANAB (Estados
Unidos), asi como el reconocimiento inter-

nacional de los miembros de 1Qnet (Inter-
national Certification Network), siendo la
primera 4rea de atencion médica con trato
directo al usuario que establece y certifica
su Sistema de Gestion de Calidad en el Insti-
tuto Mexicano del Seguro Social, ademas de
recibir dicha certificacién con “cero” no con-
formidades. La obtencion de la Certificacion,
implica un compromiso permanente para la
mejora continua de los procesos, que reafir-
maré el sistema de calidad durante las activi-
dades diarias, asi como la responsabilidad
constante del equipo de trabajo de nuestro
Banco de Sangre de Cordén Umbilical. Las
certificaciones alcanzadas y la alta calidad ad-
quiridas permitiran convertirnos en un Ban-
co de referencia internacional, asi como
alcanzar la autosuficiencia de operacion vy fi-
nanciera.

| 5. Proceso de responsabilidad de la direccion |

Compromiso
dela
direccion

)

Enfoaue Politica de Planificacion Responsabilidad y
usuario calidad - autoridad
Objetivos de L, o
Marco |::> Establecimiento :> calidad. [:> Documentacion SGC > Revision por
filosofico comunicacién y Planeacion Comité de calidad la direccion
Cédigo de revisién del SGCy Representante de la
ética sus cambios direccion

<= )

competencias
Infraestructura

Gestion de recursos

Recursos Humanos
Determinacion y gestion de

Gestion normativa de
instalaciones, equipo y
servicios de apoyo.
Ambiente de trabajo
Gestion de clima laboral y
de seguridad radioldgica y
quimica y de bioseguridad

iy

8. Medicion, andlisis y mejora

4. Sistema de gestion de calidad

—

mejoramiento continuo del SGC.

y mejora de los procesos

Requisitos generales y requisitos de documentacion

Establecimiento, documentacién, mantenimiento y

Gestion de los procesos: Planeacion, ejecucion, seguimiento

Seguimiento y medicion
Encuesta de salida
Auditoria interna
Procesos y productos

<—>

Control de producto no conforme

Andlisis de datos

Mejora

I

Requisitos del usuario

Guia de servicio

Solicitud de unidades
de trasplante

Revision directiva, acciones correctivas
y acciones preventivas

7. Prestacion del servicio

Procesos
relacionados con el
usuario

Compras

Control de insumos
Datos de compras
Verificacion de

Comunicacion,
establecimiento y
revision de requisitos|

Produccion y
prestacion de

Control de procesos
Validacion,
identificacion y
rastreabilidad.
Propiedades del

. roductos usuario.
para Unadadesdqe gdquiridos Preservacion del ) »
sangre de cordon producto Satisfaccion

servicio

Control de
dispositivos de
seguimiento y

medicién

del

I I

i usuario

| Planificacion de la realizacion del producto |<—>

Desarrollo (protocolos de
investigacion médica)

Figura 1. Esquema que presenta la identificacion de procesos del SGC y su interrelacion®t
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