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Introduccion

Hoy en dia, gracias a la globalizacién, lo que sucede
en cualquier parte del mundo nos afecta directa o
indirectamente, y uno de los aspectos de gran im-
pacto en el dmbito de la terapia celular es el inter-
cambio de productos celulares entre paises que afor-
tunadamente poseen un registro controlado de
productos y donantes disponibles a pacientes candi-
datos al transplante de células progenitoras hemato-
poyéticas (CPH). Dichos productos son obtenidos a
partir de medula ésea, sangre periférica o sangre de
cordén umbilical.

Aspectos generales

Una de las instituciones a las que mds se recurre es el
programa nacional de donadores de medula ésea
(NMDRP, por sus siglas en inglés), y el registro interna-
cional de transplante de médula ésea (IBMTR, tam-
bién por sus siglas en inglés). Algunas instituciones al-
rededor del mundo, que tienen convenios con estas
dos grandes empresas, deben cumplir con ciertas nor-
mas para llevar a cabo el intercambio de productos
celulares, de manera rdpida y eficiente, evitando asi

las demoras innecesarias que pudieran ser de conse-
cuencias fatales para los pacientes en espera de un
transplante.

Estandares internacionales

La mayoria de las instituciones a nivel mundial que se
dedican ya sea a la recoleccién, procesamiento, alma-
cenaje y/o distribucién de productos celulares o sus
derivados, cumplen, con estdndares internacionales
voluntarios dictados por empresas como la Asociacién
Americana de Bancos de Sangre (AABB, por sus siglas
en inglés), Fundacién para la Acreditacién de la Tera-
pia Celular (FACT, por sus siglas en inglés) y/o requeri-
mientos obligatorios dictados por la Administracién de
Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés). El objetivo final de estas instituciones
es asegurar que el producto celular cumpla con las mds
altas normas de calidad y no represente ningn riesgo
innecesario al paciente al cual va dirigido.

Uno de los puntos clave que aseguran la calidad en
todos y cada uno de sus aspectos es el contar con un
programa integral del manejo de la calidad, para es-
tar a nivel de otras organizaciones y ser competitivos
en el mercado internacional.
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Programa de Manejo de la Calidad

Es pilar fundamental de toda institucién que se dedi-
que a la terapia celular, consta de varias partes que a
continuacién se mencionan:

1) Organizacién
2) Personal
3) Instrumentaciény equipo
4) Control de insumos
5) Control de procesos, inspeccién final y manejo
6) Documentos y registros
7) Incidentes, errores y accidentes
8) Auditorias internas y externas
9) Mejora continua de procesos
10) Localizacién y seguridad

A continuacién se describen de manera breve cada
uno de los aspectos mencionados anteriormente. En
cuanto a la organizacién, se deberd tener en cuenta a
todos y cada uno de los integrantes de la institucién
involucrada, mencionar la relacién laboral y las acti-
vidades para las cuales fueron contratados; a la par,
estd el personal que deberd ser seleccionado de acuer-
do a sus estudios y experiencia y capacitado adecua-
damente antes de ser incluido en la plantilla activa.
Queda entendido que la Institucién es responsable de
la capacitacién continua y recapacitacién en caso de
requerirla.

Sin duda, la instrumentacién y equipo es de vital
importancia durante la manufactura de los productos
celulares, ya que dependerd de la adecuada selec-
cién del mismo, de qué tan estandarizada sea la pro-
duccién y qué confiable sea el equipo a la hora de
operar de manera ininterrumpida. El control estricto
de insumos que incluye las materias primas y materia-
les desechables utilizados durante el procesamiento
debe incluir como primer punto la rigurosa seleccién
del proveedor y qué tan calificado y aprobado esté
por estdndares internacionales (e]. ISO 9000).

Al controlar todos y cada uno de los procesos se
asegura la mejora continua de los mismos, y se debe
incluir una inspeccién pre, durante y al final del pro-

ducto terminado para verificar complacencia con pun-
tos de calidad preestablecidos y que cubra el manejo
adecuado del producto, es decir, que el producto no
se vea expuesto a factores externos que pudiesen afec-
tar su potencia.

Una de las partes més criticas del QMP es el regis-
tro de las actividades y la documentacién de todos y
cada unos de los pasos durante el procesamiento;
mantener una linea desde el donante hasta el produc-
to terminado es imprescindible.

En cuanto a errores, incidentes y accidentes se
refiere, es muy importante llevar a cabo una inves-
tigacién formal desde la raiz del problema, para de
esta manera evitar que se repita en un futuro y to-
mar esta experiencia como punto de mejora para
los procesos. Cuando se realizan auditorias internas
y externas de manera esquematizada y programa-
da, éstas ayudan enormemente a detectar puntos
débiles en el proceso y a tomar acciones oportunas
antes de que se conviertan en problemas; las audi-
torias van de la mano con la mejora continua de los
procesos.

Por Ultimo, el disefio del edificio (laboratorio y dreas
adjuntas tales como recepcién, almacén, etc.) y la lo-
calizacién del mismo ayudan a que se realice un flujo
continuo, sin interrupciones y de tal manera que tam-
bién sea un sitio seguro y no peligroso para el perso-
nal que ahi trabaja.

De manera resumida y a grandes rasgos podemos
concluir que hay que tomar en cuenta los puntos arri-
ba mencionados a la hora de disefar un programa de
manejo de la calidad.
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