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a normativa que rige a los Bancos de Sangre 
en México está establecida por la Secretaría de 
Salud en la norma NOM-253-SSA1-2012 para 

la disposición de sangre humana y sus compo-
nentes con fines terapéuticos, cuyos objetivos son:

	1.1 Establecer las actividades, criterios, estrategias 
y técnicas operativas del Sistema Nacional de Sa-
lud, en relación con la disposición de sangre hu-
mana y sus componentes con fines terapéuticos.

	4.1 Regular las actividades relativas a la disposi-
ción de sangre y componentes sanguíneos con 
fines transfusionales, con el objetivo de  incremen-
tar la autosuficiencia de los productos sanguíneos 
y de garantizar la máxima reducción de los riesgos 
asociados, promoviendo condiciones uniformes 
en la terapia transfusional en los establecimientos 
de prestación de servicios de atención médica del 
Sistema Nacional de Salud[1].

La norma señala que los productos sanguíneos de-
berán reunir los requisitos de calidad necesaria a fin 
de que resulten inocuos o no patogénicos, funciona-
les y viables en todas las fases del proceso que va 

desde la evaluación del donador, obtención, extrac-
ción, análisis, conservación, preparación, suministro, 
transportación, recepción, utilización y destino final 
de las unidades de sangre y componentes sanguí-
neos; estrictamente establece que todos los bancos 
de sangre deben contar con un Sistema de Ges-
tión de la Calidad (especificado en un manual de  
calidad), con el fin de garantizar la seguridad y cali-
dad de las unidades de sangre y componentes san-
guíneos, así como la de los servicios prestados.

Un banco de sangre con Sistema de Gestión de la 
Calidad[2] es una organización estratégica de trabajo, 
orientada a procesos que incluyen responsabilida-
des de la dirección, gestión de recursos, realización 
del producto, medición, análisis y mejora, cuyo ob-
jetivo principal es la obtención de componentes san-
guíneos que cumplan con los requisitos de la norma 
NOM-253-SSA1-2012. El Sistema de Gestión de la 
Calidad consiste en una serie de actividades coordi-
nadas que tienen por objeto lograr la calidad de los 
productos o servicios que se ofrecen al cliente, es 
decir, planear, controlar y mejorar aquellos elemen-

NOM-253-SSA1-2012

*ME QFB María Jezabel Vite-Casanova, **Dra. Bárbara Novelo-Garza,  
***QFB. José Luis Camacho Morales

* Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, Secretaría de Salud, Experto Técnico de la Entidad Mexicana de Acreditación, A. C.
** Jefe de Área, Coordinación de Planeación de Infraestructura Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social
*** Gerente Regional, Pharmacur, S. A. de C. V.

Los bancos de sangre tienen como principio la obtención eficiente y 
oportuna de componentes sanguíneos inocuos y de calidad suficiente.

de

y su control de calidad con base en la norma

la sangre
Fraccionamiento

L



Rev Mex Med Tran, Año 7, Núm. 1 • Enero - Abril, 2014      13

tos que influyen en la satisfacción del cliente y en el 
logro de los resultados deseados, a partir de:[3]:
Procesos: ser determinados e implementar las 
actividades y procedimientos requeridos para la 
realización del producto o servicio, y a su vez, que 
se encuentren alineados al logro de los objetivos 
de calidad planteados. También tendrán que definir 
las actividades de seguimiento y control para la 
operación eficaz de los procesos.
Indicadores y estrategias: los indicadores deben 
ser acordes con las políticas y objetivos de calidad 
y satisfacción del cliente, así como establecer y 
definir para cada uno de ellos la(s) estrategia(s) que 
permitan su logro.
Recursos: de personal, de infraestructura, de equipo 
y el financiero.
Estructura organizacional: definir y establecer una 
estructura de responsabilidades, autoridades y de 
flujo de la comunicación dentro de la organización.
Procedimientos y documentos: establecer los 
procedimientos, documentos, formularios, registros 
y cualquier otra documentación para la operación 
eficaz y eficiente de los procesos, y por ende, de  
la organización.

La NOM-253-SSA1-2012 establece la obligatoriedad 
de la implementación de un Sistema de Gestión de 
Calidad, y que éste deberá realizar el análisis a las 
competencias técnicas de los profesionales de la 
salud que laboran en un banco de sangre[1]. Sería 
también recomendable la incorporación a la norma 

NMX-EC-15189-IMNC-2008/ISO 15189:2007 Labo-
ratorios Clínicos-Requisitos particulares para la 
calidad y la competencia[4], a la cual se establecen 
los criterios de medición a  utilizar en los procesos de 
evaluación y acreditación de los laboratorios clínicos.

Asimismo, la identificación y la definición de los re-
quisitos mínimos para un correcto funcionamiento 
de un laboratorio clínico técnicamente competente 
que produzca resultados fiables en el desarrollo de 
su Sistema de Gestión de Calidad, y los manifieste 
ante la sociedad y los usuarios, para ser usados por 
los organismos de acreditación en la conformación 
o el reconocimiento de las competencias técnicas 
de los laboratorios clínicos. Aunque esta norma está 
prevista para su uso mediante disciplinas de los ser-
vicios de laboratorio clínico, también es útil y apro-
piada para las disciplinas de los bancos de sangre. 

Los procesos sucesivos del banco de sangre son 
realizados por trabajadores de la salud; quienes 
son profesionales que cuentan con una oportu-
na titulación oficial, conocimientos formales y 
especializados, habilidades y actitudes propias 
que les permiten una competencia y desempeño 
comprometido, ético y de excelencia en el desa-
rrollo de sus actividades laborales. Ellos forman 
un equipo de trabajo multidisciplinario en el que 
participan: médicos, enfermeros, químicos, traba-
jadores sociales, técnicos laboratoristas y todo 
profesional del área de la salud que tenga estre-
cha correspondencia con los conceptos técnicos, 
de gestión y científicos del banco de sangre.

Definimos la competencia técnica del profesio-
nal de la salud, como el producto de la formación 
académica básica, de posgrado y educación con-
tinua, así como la formación y la experiencia de 
varios años en un banco de sangre.[4]

La documentación que sustenta la competencia 
técnica, con base en la norma NMX-EC-15189-
IMNC-2008 es: el plan organizacional, políticas de 
personal y descripción de puestos con definición 
de las calificaciones y responsabilidades para 
el total del equipo de trabajo; además del man-
tenimiento de los registros de las calificaciones 
educacionales y profesionales pertinentes a las 
actividades a desarrollar, de la formación y expe-
riencia, así como de la competencia de todo el pro-
fesional de la salud. La información debe incluir:[4]

Bancos de sangre

Los bancos de sangre tienen como principio la obten-
ción eficiente y oportuna de componentes sanguíneos 
inocuos y de calidad suficiente. Uno de sus objetivos 
debe ser el adecuado aseguramiento de todos los 
procesos para la obtención de componentes sanguí-
neos que permita ofrecer un alto grado de seguridad 
tanto al donador y al receptor (paciente) como al per-
sonal del banco de sangre, con la minimización de los 
riesgos de la exposición a sangre humana. Los com-
ponentes sanguíneos deben mantener su integridad 
biológica y su esterilidad durante su procesamiento 
hasta su transfusión.

Dentro de sus funciones está:
•	Captación, registro, selección, retención, educación 

de los donantes
•	Extracción de sangre, separación en componentes, 

análisis inmunohematológicos y serológicos, almace-
namiento y distribución. 
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1.	Certificación o licencia, si es requerido
2.	Referencias de empleos anteriores
3.	Descripciones de puestos
4.	Registros de la educación continua y logros 
5.	Evaluaciones de competencias 
6.	Disposiciones para informar incidentes adver-

sos o accidentes
7.	Registros referentes a la salud del profesional, ta-

les como registros de la exposición a los riesgos 
de trabajo y registros del estado de inmunización.

En lo referente a los aspectos técnicos aplicables en el 
desarrollo de un Sistema de Gestión de Calidad para 
bancos de sangre, servicios de transfusión y puesto 
de sangrado[1], la NOM-253-SSA1-2012 establece las 
actividades, criterios o requisitos para los estableci-
mientos públicos, sociales y privados que hacen dis-
posición de sangre humana y sus componentes con 
fines terapéuticos, así como las recomendaciones 
para el manejo adecuado de los componentes san-
guíneos para la obtención de hemoderivados. 

En relación con el proceso de fraccionamiento, es 
importante contar, primero, con profesionales de la 
salud capacitados que otorguen evidencia escrita 
de su competencia técnica acorde a sus respon-
sabilidades; segundo, tener un donador apto, que 
es aquel que se encuentra en condiciones clínicas 
adecuadas para poder realizar la donación sin que 
existan riesgos para su salud ni para la del futuro 
receptor, y en tercer lugar, que existan sistemas de 
fraccionamiento con una técnica e insumos acordes 
a requisitos normativos[5]. 

Los componentes sanguíneos pueden obtenerse a 
partir de productos sanguíneos, tales como sangre 
total o sangre fresca o por aféresis. El fraccionamien-
to de la sangre es el proceso mediante el cual se 
efectúa la separación de una unidad de sangre to-
tal fresca en sus componentes, aplicando para ello 
un método de separación que se basa en una se-
dimentación activa, cuyo fin es la separación de la 
sangre, en un intervalo breve de tiempo, en diferen-
tes capas (masa eritrocitaria, plasma y capa leuco-
plaquetaria). Este método requiere del uso de una 
centrífuga refrigerada, que parte de una centrifuga-
ción diferencial, que involucra a la fuerza centrífuga 
relativa (velocidad); la duración de la centrifugación, 
que es el tiempo determinado por minuto expresado 
en revoluciones por minuto (rpm); el peso molecular 
de cada componente sanguíneo, además de otros 

factores, como temperatura, aceleración y desacele-
ración, al igual que el sistema de bolsas de plástico 
para la recolección de la sangre. 

La obtención de productos por aféresis se hace 
medio de un proceso en el que el donador se en-
cuentra canalizado a un dispositivo con una cen-
trífuga, la cual permite la separación y obtención 
del producto seleccionado, y el resto de la sangre  
es devuelto al donador. El algoritmo consiste en: ex-
tracción de la sangre, anticoagulación, centrifugación, 
separación, recolección y retorno de componentes.

De la sangre total -dependiendo de la manera en 
que se fraccione- se pueden obtener desde dos has-
ta cuatro componentes sanguíneos que son: con-
centrado de eritrocitos, concentrados plaquetarios 
(cuya demanda ha aumentado debido a los padeci-
mientos hemato-oncológicos que condicionan altos 
requerimientos de estos componentes) y componen-
tes acelulares como el plasma fresco congelado y 
los crioprecipitados.

El banco de sangre, además, debe contar un pro-
grama de control interno de calidad continuo de la 
cadena transfusional, desde la selección del donante 
hasta la transfusión o destino final de las unidades 
de sangre y componentes sanguíneos, con evalua-
ción interna de equipos, instrumentos de medición, 
pruebas, técnicas y reactivos, lo que brinda benefi-
cios tanto a los donantes como a los receptores de 
sangre y componentes sanguíneos. Para el fraccio-
namiento de la sangre, los equipos que se emplean 
en la recolección, análisis, fraccionamiento y con-
servación se deben ubicar en sitios con aislamiento 
suficiente para facilitar su ventilación adecuada, así 
como para su limpieza y mantenimiento. 

La obtención de componentes sanguíneos leu-
correducidos ha permitido disminuir la probabilidad 
de reacciones transfusionales de tipo no hemolítico, 
aloinmunización y la  transmisión de citomegalovirus, 
en el caso de los productos irradiados y de enferme-
dad de injerto contra hospedero. En la norma actual 
se especifica que la leucorreducción se puede lograr 
si el sistema de fraccionamiento permite remover, al 
menos, 90% de los leucocitos que están presentes 
en el producto sanguíneo inicial. 
Cabe recordar que la irradiación tiene el objetivo de 
eliminar la capacidad mitótica de los linfocitos para 
evitar el desarrollo de la enfermedad injerto contra 
hospedero postransfusional en receptores de riesgo; 
para ello, los componentes sanguíneos celulares son 
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irradiados empleando rayos gamma con una fuen-
te sellada de Cs137 o Co60, o equipos especiales 
de rayos X disponibles actualmente para este fin[6,7]. 
Asimismo, se encuentra en estudio la posibilidad de 
irradiar con UVA (luz ultravioleta A) o los componen-
tes plaquetarios con amotosaleno. 

El control de calidad para los componentes san-
guíneos irradiados que son destinados a trans-
fundirse debe incluir desde:[1] 
a)	Validación y verificación de los equipos y pro-

cedimientos de irradiación, de acuerdo con la 
vida media de radionúclidos, con el fin de de-
terminar el tiempo necesario de exposición de 
los componentes sanguíneos para asegurar 
que reciban la dosis necesaria. En caso de uti-
lizar otros equipos emisores de radiación ioni-
zante, es necesario desarrollar protocolos de 
validación y verificación equivalentes que ga-
ranticen que la irradiación se realiza correcta y 
homogéneamente.

b)	Mantenimiento anual preventivo de los equi-
pos emisores de radiación ionizante y, en su 
caso, mantenimiento correctivo cuando por el 
mismo uso y desgaste los sistemas del equipo 
se vean afectados.

c)	Dosimetría personal mensual y dosimetría am-
biental en apego a lo señalado en la Licencia 
de Operación y el Reglamento General de Se-
guridad Radiológica.

d)	Ajuste al tiempo de exposición de los compo-
nentes sanguíneos, para asegurar que reciban 
una dosis no menor de 2,500 cGy (dosis míni-
ma) y sin exceder a 5,000 cGy (dosis máxima).

e)	Uso de cintas reactivas sensibilizadas para 
cada lote de unidades irradiadas que permi-
tan verificar la eficiencia de la irradiación, o un 
cultivo mixto de linfocitos; la verificación debe 
realizarse en el 1% o en cuatro unidades, lo que 
sea menor.

f)	 Las unidades de concentrados de eritrocitos 
que vayan a irradiarse no deberán tener más de 
14 días después de su extracción. Los concen-
trados o mezclas de plaquetas podrán radiarse 
en cualquier momento dentro de su periodo de 
vigencia. Las unidades de granulocitos se irra-
diarán tan pronto como sea posible después de 
haberse preparado.

g)	No es necesario irradiar los componentes ace-
lulares que hubiesen estado congelados.

h)	Los concentrados de eritrocitos o de plaquetas 

irradiados que se vayan a usar en transfusión 
intrauterina o exsanguineotransfusión en neo-
natos, deberán transfundirse dentro de las 48 
horas siguientes a la irradiación.

i)	 La vigencia de las unidades de concentrados 
eritrocitos irradiados será de 14 días a partir 
de la irradiación, si el anticoagulante usado 
así lo permite. Los concentrados de plaquetas 
y granulocitos irradiados mantendrán su pe-
riodo de vigencia asignado.

j)	 Las unidades irradiadas podrán emplearse en 
cualquier receptor.

El banco de sangre con Sistema de Gestión de Calidad 
debe contar con un control de procesos[8,9] que permi-
tirá identificar los factores o variables que afecten los 
pasos, incluyendo la materia prima (sangre), el equipo 
empleado, el mantenimiento de dicho equipo, entre 
otros. Para ello, se emplearán métodos de control de 
procesos y supervisión de las acciones de trabajo.

Un último paso dentro del Sistema de Gestión de 
Calidad del Banco de Sangre es la seguridad en 
el proceso en beneficio al donante, el receptor y el 
personal, para lo cual es necesario establecer guías  
de seguridad e higiene del trabajo.[10]
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