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Resumen

Introduccion: la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en los bancos de sangre constituye un
pilar esencial para garantizar la seguridad del paciente, la eficacia de las transfusiones y el cumplimiento de estandares
nacionales e internacionales. Objetivo: describir el proceso de implementacion de un SGC en bancos de sangre, su
impacto en la mejora continua y su alineacién con las normativas vigentes. Material y métodos: revision descriptiva
basada en la NOM-253-SSA1-2012 y en estandares internacionales como ISO 9001, ISO 15189 y AABB, integrando expe-
riencias operativas y elementos clave de gestion. Resultados: la adopcion de un SGC involucra compromiso directivo,
capacitacion continua, documentacion estandarizada, auditorias internas y seguimiento de indicadores de desem-
pefo, todo ello orientado a la seguridad transfusional y a la optimizacion de procesos. Conclusiones: un SGC robusto
fortalece la trazabilidad, minimiza riesgos y fomenta una cultura institucional de mejora continua.
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Abreviaturas:

AABB = Asociacion Americana de Bancos de Sangre
POE = Procedimientos Operativos Estandar

SGC = Sistema de Gestion de Calidad

Introduccion

La calidad en la medicina transfusional ha
evolucionado de manera sustancial en las
ultimas décadas, impulsada por la necesidad
de garantizar la seguridad y eficacia de los
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productos sanguineos. La implementacién de
un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) no
solo responde a exigencias normativas como
la NOM-253-SSA1-2012 en México, sino que tam-
bién incorpora buenas practicas internaciona-
les respaldadas por estdndares como ISO 9001,
ISO 15189 y los lineamientos de la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre (AABB). Este
enfoque permite estandarizar procesos, mejo-
rar la trazabilidad, prevenir errores y optimizar

% www.medigraphic.com/medicinatransfusional



s46 Gonzélez SMA. Implementacién del Sistema de Cestién de Calidad en Bancos de Sangre

la satisfaccion de pacientes y profesionales de
la salud.

Metodologia de implementacion

La implementaciéon de un SGC en un banco de
sangre comienza con el compromiso de la alta
direccion, quien designa un responsable de ca-
lidad con competencias técnicas, regulatorias
y de gestion. Este profesional debe dominar la
normatividad sanitaria, auditorias internas vy,
preferentemente, contar con experiencia en el
ambito transfusional.

Se conforma un comité de calidad transfusio-
nal integrado por representantes clave: responsa-
ble sanitario, director de la unidad, jefe del banco
de sangre, médicos clinicos, enfermeria, respon-
sables de calidad y, en algunos casos, personal
administrativo. Este comité es el nucleo decisor
que supervisa la implementacién y seguimiento
del SGC.

Diagnéstico inicial
y analisis FODA

Previo al disefio del sistema, se realiza un diag-
nostico situacional que identifica brechas y
oportunidades. El analisis FODA permite detectar
fortalezas (personal capacitado, cumplimiento
normativo), debilidades (infraestructura limita-
da, alta rotacidén), oportunidades (tecnologia de
punta, alianzas estratégicas) y amenazas (dismi-
nucién de donadores voluntarios, restricciones
presupuestarias).

Diseno documental
y estandarizacion

El diseno del SGC incluye la elaboracion del
manual de calidad, que contiene la politica y ob-
jetivos, alcance del sistema, mapa de procesos,
organigrama, procedimientos documentados y
métodos de evaluacion. Asimismo, se desarro-
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llan Procedimientos Operativos Estandar (POE),
instructivos, formatos y registros, garantizando
uniformidad, trazabilidad y mejora continua.

Capacitacion continua

La formacidén del personal es un componente cri-
tico para asegurar el cumplimiento de las norma-
tivas y buenas practicas. La capacitacion debe ser
sistematica, incluyendo temas como seguridad
transfusional, control de infecciones, gestion de
riesgos y respuesta a emergencias.

Control de procesos
y gestion documental

Durante la fase operativa, los procedimientos do-
cumentados se aplican estrictamente, aseguran-
do el control de cada etapa transfusional. Ejem-
plos incluyen la validaciéon de temperaturas en el
fraccionamiento, el uso de listas de verificaciéon y
la revision de resultados seroldgicos. La gestidon
documental asegura coherencia, trazabilidad y
cumplimiento normativo.

Auditorias internas
y mejora continua

Las auditorias internas son esenciales para ve-
rificar el cumplimiento del SGC. Estas incluyen
revision documental, observacién directa y entre-
vistas. Las no conformidades detectadas deben
abordarse con acciones correctivas y preventivas,
como la doble validacién de pruebas serolégicas
o la implementacion de alertas electrénicas.

Indicadores de desempeio

La mediciény analisis de indicadores como la tasa
de descarte por reactividad o el tiempo de libera-
cion de hemocomponentes permiten evaluar la
eficacia del sistema y tomar decisiones basadas
en evidencia.
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Cumplimiento de estandares
internacionales

La certificacion AABB exige trazabilidad, valida-
cion de procesos, gestion de donantes, monitoreo
ambiental y documentacion exhaustiva. ISO 9001
demanda enfoque al cliente, liderazgo, mejora
continua y gestion de riesgos. ISO 15189 estable-
ce requisitos técnicos y de gestion aplicables a
laboratorios clinicos, enfatizando la competencia
técnica y la validez de resultados.

Discusion

La implementacion de un SGC en bancos de san-
gre fortalece la seguridad transfusional, optimiza
recursos y mejora la confianza institucional. Com-
parado con modelos sin SGC formalizado, este
enfoque reduce errores, mejora la trazabilidad y
favorece la acreditacion internacional.
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Conclusiones

El SGC en bancos de sangre es una herramienta
estratégica para garantizar seguridad, calidad
y eficiencia. Su éxito depende del compromiso
directivo, la capacitacién continua, la gestién do-
cumental y el uso de indicadores para la mejora
continua.
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