Capitulo 8
Garantia de calidad y bioseguridad

En la practica de la transfusion de sangre se entiende por «garantia
de calidad» el conjunto de medidas, desde la captac én del donante
hasta la transfusidn de la sangre o el producto sanguineo, destinadas
a garantizar que los productos son de la calidad necesana para el
uso a que se destinan y que los resultados del laboratorio son
fidedignos. De esa forma se consigue que el pacicnte reciba el
beneficio especifico que puede reportarle un produato, que el
donante, ¢l paciente y ¢l personal no sufrap dano y que las
actividades sean cficaces en rclacion al costo. Alguras operaciones
estdn bajo el control directo del servicio de transfus dn, mientras
que otras (por ejemplo la toma de muestras de sangre o la
administracion dc €ésta) no sicmpre lo estdn, aunque incluso en este
caso deberdn ajustarse a las normas establecidas po: el servicio.

En este capitulo se destaca la garantia de calidad en los aspectos de
laboratorio; sin embargo, ello no quiere decir que sea menos
importante en lo que respecta a la captacién de donantes y la
colecta de sangre (capitulos 3 y 4) y a la transfusion de sangre y

de productos sanguineos (capitulo 9).

La garantia de calidad entrafa la definicion, ¢l control y la
documentacién de cada aspecto di un proceso o procedimiento de
manera que sea previsible el cumplimiento de determinadas
normas. Por cllo. el control de la calidad es inscparable de la
garantia dc ¢sta. El control se consigue mediante una scrie de
medidas adoptadas por el personal del servicio de transfusion para
que haya una evaluacion continua de la calidad del trabajo. Esas
medidas comprenden la toma de muestras, la prictica de pruebas,
la documentacidn y el despacho del producto cuando se comprueba
que s¢ ajusta a las normas establecidas. Los métodos de control de
la calidad son de cardcter prospectivo.

En [os servicios de transfusion de sangre, la garantia de calidad
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incluye también las buenas pricticas de fabricacion. Las actividades
del scrvicio consisten principalmente en la preparacion de sangre
entera y componentes sanguineos, por lo que la fabricacion queda
en scgundo plano. Sin embargo, como esos productos se destinan a
administracion por via intravenosa, las normas apropiadas son las
que sc aplican a la industria farmacéutica.

La garantia de calidad cn el servicio de transfusion comprende
también el andlisis del producto final y la evaluacidn retrospectiva
de 1a calidad del trabajo (por ejemplo, mediante un sistcma de
inspeccidn externa). Esos procedimientos pueden hacer ver al
personal la necesidad de adoptar medidas correctivas en algunos
sectores del servicio pero son complementarios de los demas
aspectos de la garantia de calidad y no pueden reemplazarlos.

PRINCIPIOS DE GARANTIA DE LA CALIDAD EN LA
TRANSFUSION DE SANGRE

Para una practlica de la transfusion sin riesgos y con garantia de
calidad hace falta un sistema bien organizado de gestidn, con csferas
de competencia claramente definidas, personal debidamente
capacitado y laboratorios bien concebidos y equipados.

Para ¢l control de calidad debe establecerse un departamento
especial que, segin la escala de las operaciones, constard dc un
funcionario superior ¢ un jefe con varios subordinados. Esc
departamento serd independiente de las demas secciones del
scrvicio de transfusion. El supervisor serd responsable directamente
ante el director del servicio y estard facultado para rechazar los
productos que no se ajusten a las especificaciones y para adoptar las
medidas correctivas necesarias.

Los principales aspectos que requieren atencion ern ufl programa
de garantia de calidad son:

® bucnas précticas de fabricacion;

® pricticas de trabajo;

® cstablecimiento de métodos uniformes de operacidn, inclusive
documentacion:

® cspecificaciones para reactives, téenicas y equipo, y control
correspondiente de la calidad;

® control de la calidad técnica del servicio;

® colecta, almacenamiento y fransporte de muestras y donaciones
de sangre;

® disposiciones para la administracion de sangre;

® sistema de notificacion de errores y reacciones adversas:

110



Garantia de calidad y bioseguridad

® programas de formacion, investigacion y desarrollo;
® automatizacion y establecimiento de métodos informatizados
cuando sea posible.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

El disefio y la construccién de los locales del servicio de transfusion
de sangre son importantes para las buenas pricticas de fabricacién.
A menudo se producen accidentes debidos al hacinamiento, por lo
que debe haber espacio adecuado para el trabajo y para la
circulacion del personal; no debe haber obstrucciones en las puertas
de entrada y salida. Los muebles. los accesorios y el material de
soleria se deben elegir cuidadosamente para reducir el riesgo de
incendios y otros accidentes. La iluminacién sera adecuada en todo
el local, incluso en las dreas donde se realizan pruebas, como las de
titulacidn, en las que al final aparecen colores que hay que apreciar
visualmente. No debe olvidarse la ventilacién, asi como tampoco la
instalacién de campanas de humo cuando sea necesario. Es esencial
que haya un servicio adecuado de electricidad y agua, medios de
evacuacion de desechos (véase el capitulo 7) y aplicacion estricta de
las normas de saneamiento. Los locales deben estar protegidos
contra la entrada de animales e insectos.

Las buenas practicas de fabricaciéon comprenden ademas un
sistema completo organizativo y gestorial {administracién y
supervision) y muchos aspectos relacionados con el adiestramiento,
el equipo, los reactivos, las técnicas y la documentacién.

PRACTICAS DE TRABAJO

Para una transfusién inocua es necesario que tanto los pacientes
como las muestras de sangre estén debidamente identificados en
todas las fases, desde la toma de la muestra de sangre del paciente
hasta la transfusion.

Los procedimientos de trabajo deben estar establecidos y se
deben respetar estrictamente. En las hojas de solicitud de sangre
o productos sanguineos debe figurar el nombre completo del
paciente, el nimero que le corresponde en el hospital, la fecha de
nacimiento, el sexo y la historia seroldgica pertinente (por ejemplo,
transfusiones o embarazos precedentes), asi como el nombre
de la sala del hospital o del departamento ambulatorio en que
recibe tratamiento. Nunca deben aceptarse muestras sin rotular.

En el laboratorio, los errores se pueden evitar si el personal que

111



Pautas para la organizacion de un servicio de transfusicn de sangre

realiza las pruebas verifica meticulosamente los detalles de
identificacion que figuran en las muestras con los de las hojas de
solicitud correspondientes. Cuando se despachan sangre o
productos sanguineos, esos detalles se deben también comprobar
con los rétulos de compatibilidad que llevan las unidades de sangre
donada.

METODOS UNIFORMES DE OPERACION,
INCLUSIVE DOCUMENTACION

Cada actividad cotidiana debe realizarse conforme a claras
instrucciones escritas, autorizadas por el jefe del departamento.
Esos métodos uniformes de operacidn seran revisados cuando
sca necesaric vy la fecha de cada revisién se anotard claramente.
Los proccdimientos que hayan perdido actualidad deberédn
suprimirse de las instrucciones.

Cada método uniforme de operacién comprendera:

el nombre y una breve explicacion del objete del métndo;

una breve descripcion de los principios cientificos involucrados;
cspecificaciones para reactivas y equipo;

detalles del método y ejemplos de protocolos de trabajo;
procedimiento de notificacion de resultados y medidas que deben
adoptarse en caso de surgir problemas;

procedimientos especificos de control de la calidad;
especificaciones y requisitos de adiestramiento para el personal
autorizado a aplicar el método de que se trate;

® aspectos perlinenies de salud y seguridad.

Una documentacion eficiente requiere el disciio apropiado de
impresos y etiquetas, un buen sistema de registro y especificacioncs
escritas respecto a materiales basicos (por ¢jemplo, sangre entera)
e intermedios (por ejemplo plasma), productos acabados, y
programas de toma de muestras. Los métodos uniformes de
operacidn comprenderdn asimismo instrucciones claras sobre la
documentacion correspondiente a los métodos v los productos.

ESPECIFICACION Y CONTROL DE LA CALIDAD
DE LOS REACTIVOS

Principios generales

Todos los reactivos derivados de la sangre humana deben obtenerse
de sujetos que, tras las oportunas pruchas, hayan resultado
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negativos para el AgsHB, el VHC, y el anticuerpo del VIH
(véase el capitulo 5), v deben ser rotulados con una indicacion
confirmatoria. Sin embargo, ninguna prueba conocida ofrece una
total seguridad de que esos productos no vayan a transmitir
infecciones, por lo que todas las muestras deben ser manipuladas
con precaucion.

La OMS v la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de los Estados Unidos han establecido preparaciones
internacionales de referencia para reactivos ABO y Rh(D).

Esas preparaciones no se utilizan como materiales en el trabajo
cotidiano, sino que se facilitan a las autoridades de los paises para
normalizacién de las preparaciones nacionales de referencia.
También se facilitan a veces a personas capacitadas, particularmente
en los paises donde no hay autoridades nacionales de la
especialidad.

Las preparaciones de referencia de antiglobulina humana
establecidas por el Grupo Mixto de Trabajo para antiglobulina
humana de la Sociedad Internacional de Transfusion de Sangre y el
Consejo Internacional de Normalizacién en Hematologia estdn
concebidas como preparactones de trabajo y no como reactivos de
especificacion minima. Las especificaciones para esas preparaciones
de referencia se expresan en términos funcionales mds bien que en
unidades de masa o concentraciones (por ejemplo, pg/ml).

Todos los reactivos para grupos sanguineos y antiglobulina
humana deben llevar un conservante que inhiba la proliferacion
bacteriana y fungica. Si se aifladen colorantes a los reactivos,
deberdn ajustarse a los codigos establecidos por la OMS y la FDA:
azul para anti-A, amarillo para anti-B y verde para antiglobulina
humana. Sin embargo, los colores valen sélo para confirmar que en
las pruebas se han utilizado reactivos apropiados; la especificidad
debe identificarse por el rétulo y no por el color. Los reactivos se
deben emplear segin las instrucciones del fabricante y se deben
normalizar de nuevo si se usan en técnicas alternativas o de
forma diluida (por ejemplo, determinacién ABO o de Rh(D) en
microplacas o con sistemas automaticos).

Cada reactivo debe ir claramente rotulado con su especificidad,
numero de lote, fecha de caducidad y temperatura de
almacenamiento: cada recipiente ird acompafiado de las
instrucciones sobre modo de empleo. Los reactivos deben ser de
buena calidad y exentos de turbidez u otros signos de deterioro.

El reactivo recién enviado se comparard con el que ya estd en
uso y con una preparacion de referencia: no se lo deberd emplear en
el trabajo normal hasta que por evaluacién seroldgica interna se
haya confirmado que es satisfactorio. Si un laboratorio carece de
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medios para evaluar plenamente la especificacién, deberd realizar
pruebas paralelas (de 30—50 muestras de sangre, por ejemplo) para
demostrar que el nuevo reactivo es por lo menos de la misma
calidad que el precedente. Los diluyentes salinos para estudios de
titulacién deben contener un 1—30% de albiimina bovina para
evitar errores de evaluacién debidos a la adhesién de aglutinados
aparentes a las paredes del tubo de vidrio.

Las actividades regulares de inspeccidn de la calidad de reactivos
de anticuerpo se basan en el uso de controles positivos y negativos
con cada serie de pruebas para ver si los reactivos son a la vez
potentes y especificos. Sin embargo, la escasez de algunos fenotipos
de eritrocitos hace que a menudo las pruebas corrientes de control
de la calidad no puedan garantizar que determinado reactivo
detectara variantes débiles del antigeno de que se trate.

Al anotar los resultados de las reacciones seroldgicas, la
aglutinacion se debe graduar segin el tamafio de los grumos
(intensidad) y a las titulaciones se les asignard una puntuacién.

Reactivos ABO

Especificaciones

La fiabilidad de los reactivos ABO se puede determinar por la
rapidez y la intensidad de la aglutinacién (tamafio de los grumos) y
por comparacidn con ejemplos escogidos de fenotipos de eritrocitos
fdciles de obtener. Debe comprobarse que todas esas sustancias
estan exentas de falsas reacciones mediante pruebas de cinco
minutos sobre portaobjetos, 15—20 minutos de centrifugado en
tubo y 1,5 horas de sedimentacién en tubo.

Control ordinario de la calidad de las determinaciones ABO

En cada serie de pruebas se deben usar células A, B y O como
controles, a fin de confirmar la especificidad de los reactivos.
A menos que los reactivos anti-A y anti-B utilizados sean de buena
calidad (por ejemplo, especimenes superiores de reactivos
monocronales), tanto las células de la prueba como las de control se
deben confrontar también con reactivos anti-A,B. El suero de
donantes o de pacientes para clasificacion se debe confrontar con
células A, B y O (determinacién de grupo sérica o «inversa»).
También debe haber un control de aglutinina consistente en suero y
c€lulas de la persona cuya sangre se clasifica.

La determinacién de grupo ABO sélo serd fiable si coincide
plenamente con la determinacién de grupo para células y suero y si
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la prueba de autocontrol es negativa. Las muestras de sangre de
lactantcs de menos de 6 semanas de edad se deben someter dos
veces a la determinacion de grupo, ya que la falta de alo-
anticuerpos significa que no puede haber verificacién mediante
determinacién inversa.

Para mayor seguridad, la lectura de !as reacciones de células y
suero debe hacerse por separado y los resultados de cada una se
anotardn segiin el sistema «ciego», por distintas personas, con ¢l fin
de evitar la posibilidad de que algiin resultado precedente influya en
la interpretacion. Se investigaran las discrepancias y se obtendran
resultados concluyentes para confirmar que los reactivos no llevan
anticuerpos contaminantes y para eliminar la posibilidad de que en
la muestra de prueba haya anticuerpos anémalos o variantes de
eritrocitos.

Control de la calidad de reactives diluidos

Pueden practicarse economias considerables diluyendo reactivos
anti-A y anti-B de alta calidad para la determinacion de grupo
sanguineo por técnicas automdticas o de microplaca. Sin embargo,
de esa forma es el usuario el responsable de la fiabilidad y la
estabilidad de los reactivos. Estos se deben diluir s6lo en el
momento de usarlos y no se almacenardn durante largos periodos
a 4° C sin aftadir un conservante (1g/litro de azida sédica) o
estabilizante (alblimina de suero de bovino, 10—20g/litro).

La dilucién excesiva puede reducir la sensibilidad e impedir

la deteccion de antigenos débiles.

Reactivos Rh{D)

Especificacion

Las especificaciones para los reactivos anti-Rh(D) son maés
complejas que para los ABO debido a la mayor variedad de tipos de
reactivo, modos de empleo y procedimientos necesarios de control.
Los reactivos se someten a las prucbas recomendadas (solucion
salina, potenciacion. desplazamiento de albimina, enzima o
antiglobulina humana para D") confrontdndoelos con un pane! de
células que comprenda hasta 10 muestras de Rr y, de ser posible,
varios cspecimenes de células débiles D(D"} y variantes de D de
grado superiot € inferior. La presencia de contaminantes anti-C o
anti-E debe quedar excluida mediante pruebas con células del grupo
O r'r',r”r” (o r'r y 171 5i no se dispone de fenotipos homocigéticos)
y varios especimenes de células de los grupos O rr, Arry B rr.
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Los reactivos también se deben cotejar con los que se usan
habitualmente.

Los métodos de determinacién de grupo D con solucidn salina
son més sencillos que los que requieren el uso de agentes de
refuerzo (por ejemplo enzimas o albimina). Los reactivos IgM
anti-D monoclonal de aita titulacién en solucién salina son
adecuados incluso para técnicas rapidas en portaobjetos o loseta y
para técnicas de urgencia en tubo de centrifugadora. Si se usan con
poca proteina (< 7% de albliimina) y sin potenciadores, €s0s
métodos no requieren controles de diluyente y a menudo dan
mejores resultados que los reactivos IgG anti-D tratados con
mercaptan o los IgG anti-D policlonal. Sin embargo, al igual que la
IgM convencional o IgG anti-D alargada con mercaptin, son poco
fiables para la deteccién de D (D) débil y algunos fenotipos
variantes de D.

Los reactivos anti-D potenciados o de alto contenido proteinico
(por ejemplo, los que requieren 200 g/litro de albiimina) se
suministran con un control de diluyente que permite cerciorarse de
que éste no causa aglutinacion de las células de la prueba
sensibilizadas in vivo.

Determinacion ordinaria de tipo Rh(D) vy control de calidad

Deben usarse dos reactivos distintos anti-D (no dos lotes diferentes
del mismo reactivo anti-D). Pueden realizarse economias
empleando el segundo anti-D potenciado s6lo con los donantes de
sangre Rh(D)-negativos. En cada serie de pruebas se deben incluir
controles positivos (grupo O Rr) y negativos (O rr).

Cada muestra debe dar resultado negativo en la autoprueba (con
las propias células y el propio suero) por la técnica que se haya
adoptado. Si el fabricante asi lo recomienda, la autoprueba se debe
también realizar con adicién del control de diluyente. Se necesitan
autocontroles para reducir al minimo los falsos resultados positivos
causados por la autoaglutinacién o por la presencia de células
sensibilizadas in vivo.

Las discrepancias de resultados deben ser siempre objeto de
seguimiento y andlisis. Esas discrepancias pueden deberse a un
defecto potencialmente peligroso del reactivo pero en general se
deben a fenotipos D(D") débiles. Sin embargo, no hay ninguna
necesidad clinica de detectar D" en los pacientes; la transfusion de
sangre Rh(D)-negativa a receptores D" es, en el peor de los casos,
un pequeiio derroche, y el anti-D profildctico no es perjudicial para
las mujeres durante el embarazo. El uso de una prueba indirecta de
antiglobulina para la determinacién de tipo Rh(D) es peligrosa: en
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efecto, algunos pacientes con resultados positivos a esa prueba han
sido erroneamente considerados como Rh-positivos.

Las sangres con variantes D" y D de grados mds altos son
potencialmente inmundgenas y deben, por tanto, ser detectadas al
determinar el grupo de los donantes. Los reactivos anti-D utilizados
con ese fin deben ser comprobados para ver si detectan los tipos
débiles D, y hay muchos laboratorios que siguen investigando la
variante D" manualmente mediante una prueba antiglobulina.
Probablemente también son adecuados ciertos reactivos IgG anti-D
papaina, ya que la D" de grado inferior que a veces dejan sin
detectar no se considera inmundgena.

Reactivos antigiobulina humana

Los reactivos poliespecificos antiglobulina humana tienen accién
anticomplemento, ademds de anti-IgG. Es corriente que ¢l
anticomplemento sea anti-C3c para deteccién de complemento
ligado in vivo, y en menor medida anti-C3d para detecciéon de
complemento ligado in vitro. La mayoria de esos reactivos
contienen anti-IgG preparada en conejos, y el anticomplemento
puede ser suero ordinario de conejo o anticuerpos monoclonales
anti-C3c y anti-C3d (o sélo una IgM anti-C3d adecuada). El
caracter sumamente complejo de las pruebas con antiglobulina
humana produce considerables variaciones de titulacién segiin los
laboratorios. Es esencial que esas pruebas se realicen en paralelo
con un reactivo de referencia, por lo menos.

Falsas pruebas positivas y niveles de complemento anti-C3d

En los eritrocitos normales hay trazas de C3d, lo que produce falsas
reacciones positivas cuando se usan reactivos antiglobulina humana
con niveles excesivos de anti-C3d. Ahora bien, los reactivos no se
pueden evaluar con exactitud sélo a partir de reacciones con
eritrocitos lavados. La incubacidn de eritrocitos con suero fresco a
37° C puede hacer aumentar la absorcién de C3d, y ésa es la prueba
critica para las falsas reacciones positivas con cualquier
antiglobulina humana. Debe rechazarse la antiglobulina humana
que dé falsas reacciones positivas macroscopicas por ese
procedimiento.

No todos los servicios de transfusiéon pueden evaluar
debidamente los reactivos antiglobulina humana. Sin embargo,
deberian siempre realizar las siguientes evaluaciones:

® Demostracion de que el reactivo no da falsas reacciones positivas
en pruebas simuladas de cruce de sangre usando sucros frescos
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ABO-compatibles y eritrocitos con citrato del donante (tomados
de un scgmento de la bolsa de sangre).

¢ Comparacién de la prueba antiglobulina humana con el rcactivo
en uso, empleando una seleccién de anticuerpos débiles.

¢ Realizacion de pruebas comprobatorias sensibles, del modo
siguiente: preparar diluciones en serie (cada una al doble que la
anterior) de IgG anti-D débil (0,8 Ul/ml) para pruebas de control
de antiglobulina humana, desde la sustancia sin diluir hasta una
dilucion de 1:16 y preparar asimismo células R,r sensibilizadas
con cada dilucién. Cada una de las preparaciones de células
sensibilizadas se lava y se confronta con diluciones de
antiglobulina humana, desde la sustancia sin diluir hasta 1:8.
El reactivo no debe mostrar prozonas al realizarse pruebas
inmediatas de centrifugacién con dos voliimenes de antiglobulina
humana por prueba. El reactivo sometido a prueba debe ser por
lo menos tan potente como el que esté cn uso.

Es también importante que los reactivos antiglobulina humana
detecten anticuerpos clinicamente significativos que liguen el
complemento pero que puedan reaccionar sdlo débilmente en
las prucbas anti-1gG. El mas importante ¢s el anti-Jk*. Esos
anticuerpos pueden ser apenas detectables con anti-IgG contra
cClulas heterocigdticas (por ejemple Jka + b +) pero facilmente
detectables con una antiglobulina humana poliespecifica. Las
reacciones potenciadas se ven a menudo con anticuerpos ligadores
del complemento cuando un reactivo poliespecifico se compara con
un reactivo anti-IgG.

Pruebas ordinarias antiglobulina humana y control de calidad

La prueba indirecta de antiglobulina es la mds importante para
determinar la compatibilidad. En general se da por supuesto que los
anticuerpos que reaccionan en esa prueba son clinicamente
significativos, salvo demostracién en contrario. Por consiguiente,
debe prestarse la maxima atencién a ese procedimicnto. Las razoncs
mds frecucntes de los fallos son:

¢ climinacion incompleta de las proteinas séricas con el lavado de
las células, lo que quita eficacia al reactivo de antiglobulina;

® registro de falsas reacciones negativas, que se produce a veces
cuando se agitan enérgicamente las células en suspensién durante
la lectura de resultados, lo que elimina las reacciones débiles o
incluso las moderadamente fuertes.

Esos problemas se agudizan con el uso de células de control muy
sensibilizadas.
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Procedimiento recomendados para la prueba indirecta
de antiglobulina

Los eritrocitos se sensibilizan facilmente preparando una mezcla
de cuatro partes de solucién salina isotdnica por una parte de
suspension al 3% de eritrocitos lavados en esa solucion, y luego
incubando la mezcla a 37° C durante 45 minutos por lo menos.
Cuando se usa solucién salina hipoténica hay que incubar durante
15 minutos por lo menos dos partes de suero con otras dos de una
suspension al 1,5% de células en 0,03 mol/litro de solucion
hipoténica. Cuando se usan soluciones hipotdnicas comerciales
como aditivo hay que seguir las instrucciones del fabricante.

Las células de la prueba se lavan por lo menos tres o cuatro
veces después de la incubacién con un minimo de 3 ml de solucién
salina por lavado. Se eliminara todo el sobrenadante que sea posible
al final de cada ciclo de lavado y luego es importante volver a
suspender el poso de células y mezclar los eritrocitos mediante una
enérgica inyeccidén de solucién salina fresca.

Nota: Una solucidn salina de pH bajo —inferior a 5,5— puede
hacer que los anticuerpos sean eluidos de los eritrocitos.

Después del dltimo lavado se afiaden dos partes de antiglobulina
humana poliespecifica al poso de células que se ha desprendido,
agitindolo, del fondo del tubo, vy éste se centrifuga inmediatamente
después de mezclar bien su contenido. Con un reactivo coloreado
(verde) se aprecia que la antiglobulina humana ha sido incorporada
al tubo. Este se manipulard con cuidado después de la
centrifugacion; el poso de células se saca del fondo del tubo
inclinandolo suavemente o agitindolo y haciéndolo girar. La lectura
de las reacciones puede ser macroscépica o se puede hacer con
microscopio, después de transferir al portaobjetos con una pipeta la
suspension de células.

La calidad de cada serie de pruebas se comprobard mediante
controles internos individuales como los siguientes:

a) una IgG anti-D, diluida para dar séio reacciones +/++ con
c€lulas R r, usada como control positivo indicard si la
antiglobulina humana es potente v si la solucidn salina de lavado
estd 0 no contaminada con suero:

b) un suero inerte (grupo AB) con las mismas células R,r, segin se
usaron en a}, sera el control negativo.

A menudo se recomienda el control de todas las pruebas de
antiglobulina humana negativas mediante incorporacién de células
sensibilizadas para demostrar que el reactivo no ha sido
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neutralizado como consecuencia de la eliminacién incompleta de las
proteinas séricas libres. Sin embargo, los principios bdsicos de ese
procedimiento no se comprenden bien. Las c¢lulas que estan poco-
sensibilizadas no son adecuadas para ese fin, ya que en las pruebas
negativas debilitan la reaccién atin mds y pueden dar resultados
negativos aunque la antiglobulina sea plenamente activa.
Lamentablemente, el uso generalizado de células muy sensibles
puede infundir un falso sentido de seguridad. Esas c€lulas daran una
reaccién fuerte e incluso con antiglobulina parcialmente
neutralizada, ain cuando el bajo nivel del reactivo no permitira
detectar células sensibilizadas que normalmente darfan una
aglutinacién débil con antiglobulina plenamente activa. La
sensibilidad 6ptima de las células dard una reaccién intermedia
(++/4+4+) y una reaccién mitigada (-++/++) cn presencia de
células no sensibilizadas en una prueba negativa antiglobulina.

Control de la calidad en las pruebas con antiglobulina humana
cuando se usan centrifugadoras automdticas de lavado de células

Indudablemente, las centrifugadoras automaticas de lavado de
células han reducido el trabajo que suponen las pruebas
antiglobulina. Sin embargo, su uso requiere un considerable
cuidado y atencién a los detalles: la presencia de suero residual
debido a un lavado imperfecto en algunas maquinas ha sido una
causa importante de falsos resultados negativos.

Las mdquinas nuevas no se deben aceptar hasta que hayan sido
instaladas por un técnico del fabricante y se haya hecho la
demostracion de su eficiencia de lavado con tres cargas por lo
menos en pruebas replicadas utilizando células poco sensibles.

Las centrifugadoras deben ajustarse ademas a todas las normas
pertinentes de seguridad.

Esas méquinas estdn concebidas para lavar células sensibilizadas
separandolas completamente del suero sin que se pierdan o
contaminen con proteinas de otro origen, y nunca se deben usar
para preparar suspensiones de células lavadas a partir directamente
de sangre entera.

Problemas especiales de las pruebas antiglobulina humana
en microplaca

Los reactivos antiglobulina humana normalizados para uso en
pruebas de centrifugacion contienen niveles muy altos de anti-IgG;
cuando se someten a prueba células débilmente sensibilizadas
pueden producirse falsas reacciones negativas por exceso de anti-
IgG. Por esa razdn, los reactivos se deben diluir aproximadamente
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en 1:4, que son las proporciones éptimas para el trabajo en
microplaca. Ahora bien, la fraccién anticomplemento diluida ya no
serd entonces adecuada para deteccién del complemento ligado a
los eritrocitos. Ademds, la capacidad de lavado en los pocillos de las
microplacas es sélo de alrededor de 0,32 ml (es decir, mds o menos
la décima parte que en los tubos de 10 X 75 mm o 12 X 75 mm).
Existe. por tanto, un grave peligro de que, en las pruebas con
microplaca, la antiglobulina diluida pueda ser neutralizada por
proteina residual.

Es preciso establecer taxativamente las especificaciones de los
reactivos antiglobulina para uso en microplaca. Se deberian
establecer programas de control de la calidad para asegurarse de
que no hay prozonas con células poco sensibilizadas, y de que la
potencia de anti-C3c/C3d es adecuada para la deteccién del
complemento ligado tanto in vivo como in vitro.

Albumina de suero de bovino

La albimina de suero de bovino sigue utilizindose mucho en la
serologia de grupos sanguineos, generalmentie:

® a concentraciones de 200 g/litro (a veces 300 g/litro) como
potenciador de la aglutinacion;

® a concentraciones de 10—70 g/litro como estabilizador en otros
reactivos, especialmente los que se almacenan a 4° C.

Muchas notificaciones hechas hace tiempo de que la albimina
reforzaba la absorciéon de anticuerpos y mejoraba la sensibilidad de
la prueba de antiglobulina humana eran en realidad demostraciones
del efecto potenciador de la solucion salina hipoténica en que iba
disuelta la albumina. Las pruebas de aglutinacidn potenciada con
albimina, especialmente las técnicas rdpidas (15 minutos) o de
suspension en albdmina, son menos sensibles que las pruebas con
enzimas para anticuerpos Rh o las pruebas antiglobulina humana
para anticuerpos de otras especies. Las pruebas con albtimina,
aunque muy utilizadas, son, por tanto, innecesarias para
determinaciones de compatibilidad y suponen un malgaste
de recursos.

Sin embargo, la situacién es distinta para la determinacion de
grupo Rh con reactivos anti-D potentes y normalizados; las pruebas
de desplazamiento con albumina usando soluciones de 200 g/litro
son muy eficientes. Las recientes innovaciones de los fabricantes
comerciales consisten en combinar albiimina con otros aditivos
o usar férmulas especiales de soluciones de albimina (con un
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contenido mds alto de polimeros). Se asegura que esos productos
tienen mayor sensibilidad que las soluciones «estandar» de albimina
de 200 g/litro.

Especificacion para la albuimina de suero de bovino
en solucion de 200 gilitro

La albimina debe dar una titulacién de 32—64 con una referencia
IgG anti-D de laboratorio y un conjunto de cuatro células Rjr, y su
actividad, por la técnica usada de ordinario, debe ser equivalente a
la del lote anterior. No debe dar altas reacciones positivas ni causar
hemolisis durante Ia incubacién con suero inerte y eritrocitos.

El control de la calidad de las pruebas de albiimina depende,
en primer lugar, de que se disponga de un reactivo satisfactorio. La
exactitud de los resultados se debe demostrar en el trabajo corriente
de determinacién de grupo Rh mediante la inclusién de controles
positivos y negativos, asi como de autocontroles e inspeccidn de
diluyentes.

Solucion isoténica

Para los trabajos de serologia de grupos sanguineos, la solucién
salina debe tener una concentracién de 0,154 mol/litro (9 g/litro).
La solucidn se debe preparar nueva para cada trabajo; se separan
partes alicuotas de 0,1 ml y se mezclan con 0.1 ml de suspensién de
eritrocitos al 3% en solucién salina del lote precedente. Los tubos
se centrifugan después de estar a temperatura ambiente durante

10 minutos y el sobrenadante se examina para ver si hay trazas de
hemolisis. Si se observa hemolisis pero ésta no aparece en una
prueba de control con eritrocitos en el lote nuevo de solucion salina,
el lote se debe rechazar.

Se analiza el pH de las partes alicuotas, que debe ser de 5,5—-8,0.
La solucién salina con un pH inferior a 5,5 puede eluir ciertos
anticuerpos de los eritrocitos durante la fase de lavado en las
pruebas de antiglobulina humana.

Solucién salina con tampoén fosfato

La solucion salina con tampén fosfato, con un pH de 7,1

(0,045 mol/litro), es mejor que la solucidn isoténica para la
suspension de eritrocitos utilizables en periodos de 12—24 horas y
para almacenamiento a 4° C; adem4s, reduce la hemolisis observada
con los eritrocitos recuperados tras congelacion.
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Solucion hipotonica

La solucién hipotdnica se usa mucho en la serologia de grupos
sanguineos. En muchos casos, aumenta la velocidad de absorcion de
anticuerpos en un factor de 2—4, por comparacidn con la solucién
isotonica.

Control de calidad

La conductancia debe ser de 3,6—3,7 siemens y el pH de 6,7.
Usando solucién hipoténica, una IgG anti-D débil (0,25 UL/ml)
—como la empleada para el control de antiglobulina humana en una
prueba indirecta de 5 minutos— debe producir una reaccién +/++
con eritrocitos R;r en las prucbas ordinarias de antiglobulina y
solucién hipotdnica. Paralelamente deben efectuarse pruebas con el
lote precedente de solucion.

Procedimiento ordinario con solucion hipotdnica — aspectos
prdcticos

Para el trabajo ordinario, 1a solucién hipoténica debe usarse a la
temperatura ambiente; la solucién fria intensifica las reacciones
indeseables de anticuerpos en frio. Los eritrocitos se deben lavar
dos veces en solucidn isoténica para quitarles el suero antes de
anadir la hipoténica. Las trazas de suero residual en 0,03 mol/litro
de ésta producirdn una absorcién no especifica de complemento de
suero autélogo por los eritrocitos.

Antes de la incubacién se mezclardn bien partes iguales de
suero y de suspensién al 1.5% de eritrocitos en solucion hipoténica
(2 partes de cada uno).

Eritrocitos para deteccién e identificacion de anticuerpos

Los paneles de eritrocitos de origen comercial proceden de
donantes acreditados; las células estdn en suspension en diversos
tipos de soluciones, con aditivos para reducir al minimo la
proliferacién bacteriana v prolongar en lo posible la conservacion
(generalmente 21—28 dias). Cuando los paneles de eritrocitos para
determinacion de antigenos de grupo se preparan en el propio
laboratorio conviene efectuar la labor dos veces usando distintas
muestras de sangre de cada donante para que no haya errores.

Lo mejor es que la sangre sea de donantes regulares o del propio
personal para sacar el mdximo rendimiento de la determinacién de
grupo detallada, que es onerosa y lleva tiempo. Las especificaciones
figuran en el capitulo 5, pdgina 62 y en el capitulo 6, pagina 86.
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Los eritrocitos congelados se deben mantener a —65 °C, o
también a —20 °C, en cuyo caso se conservan hasta 6 meses.

Una vez descongelados los eritrocitos se dejan en suspension en una
solucién salina con tamp6n fosfato (pH 7,1) y, almacenados a 4 °C,
durarin 12 horas. Su lisis es lenta y al cabo de 24 horas serdn
practicamente inutilizables.

La discrepancia de resultados con los eritrocitos de control y con
reactivos de anticuerpos conocidos suelen ser el primer indicio de
inexactitudes en la determinacién del grupo de las células. Por ello
es importante repetir dicha determinacién y eliminar las
discrepancias antes de usar las células para la identificacion de
anticuerpos.

CONTROL DE LA CALIDAD DE LAS TECNICAS

Las técnicas que se consideran fiables y los reactivos se someten a
métodos de control positivo y negativo. Sin embargo, el control
ordinario de la calidad de las pruebas con solucién salina a 37 °C,
las pruebas de antiglobulina humana y las técnicas de albtimina y
enzimas para la deteccion de anticuerpos de grupo sanguineo
anomalos es mas dificil de realizar. Es imposible saber a ciencia
cierta si cada prueba permite detectar anticuerpos débiles de
cualquier especie. Afortunadamente, s/ es posible saber que se usan
s6lo reactivos de buena calidad y que actiian con la suficiente
eficacia para detectar los antlcuerpos débiles que a uno le interesan.
Por ejemplo, una IgG anti-D débil (0,25 Ul/ml) usada como control
positivo con cada serie de pruebas antiglobulina es mucho mejor
que la préctica corriente de afiadir eritrocitos muy sensibilizados a
todas las pruebas antiglobulina negativas (véase la pagina 119).

Las técnicas existentes permiten detectar la mayoria de los
anticuerpos contra antigenos de eritrocitos que causan
incompatibilidades clinicamente significativas. El objetivo de la
garantia de calidad es conseguir un grado de eficacia regular y
satisfactorio de las técnicas de deteccidén de anticuerpos de potencial
interés patoldgico, y no derrochar recursos en la aplicacion de
métodos de escasa significacion clinica.

CONTROL DE LA CALIDAD DEL EQUIPO
Eleccioén y evaluacién

Las especificaciones del equipo deben ajustarse a las normas
minimas en cuanto a técnica general, electrotécnica, salud y
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seguridad. A veces pueden conseguirse evaluaciones autorizadas
que sirvan de orientacion.

Los procedimientos de instalacién deben estar formalizados.

La instalacién ha de hacerse con el concurso de los técnicos del
fabricante y a menudo de personal de los departamentos apropiados
del hospital para cerciorarse de que se cumplen todos los requisitos
de seguridad eléctrica.

Una vez instalado y calibrado el equipo conforme a las
especificaciones del fabricante habra que cerciorarse de que su
funcionamiento esta de acuerdo con las normas. Sélo entonces se
autorizard su uso para ¢l trabajo ordinario. Una minuciosa
supervision de los resultados del control de calidad revelara
cualquier posible deficiencia.

La adquisicién de equipo de laboratorio caro suele ir
acompaifiada de contratos, no menos caros, de mantenimiento que
pueden representar anualmente del 8% al 10% del precio original.
Conviene investigar si los representantes locales pueden facilitar las
piezas de recambio y los expertos necesarios para dicho
mantenimiento.

Control ordinario de la calidad del equipo

El funcionamiento del equipo de laboratorio se debe inspeccionar

a ciertos intervalos; los resultados se anotardn y s¢ haran las
correcciones necesarias. Es indispensable un programa de
mantenimiento preventivo que comprenda limpieza, recalibrado y
reemplazo de piezas, si fuera preciso. Ese programa se establecera
en colaboracidn con los técnicos de mantenimiento del hospital o
con especialistas externos y asf se reducird al minimo la posibilidad
de interrupcion de los servicios. Se llevaran libros registro para todo
el equipo que comprenderan la documentacién del programa, las
reparaciones y los pedidos.

CONTROL DEL GRADO DE COMPETENCIA

Sistemas de evaluacion externa de la calidad (examenes del
grado de competencia)

Los sistemas de evaluacién externa de la calidad implican el envio
de muestras clinicas simuladas a otros laboratorios, con alcance
internacional, nacional o regional, a fin de saber el grado de
competencia existente para una actividad dada. En general se
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pretende que las muestras clinicas (de composicion desconocida
para los laboratorios participantes) sean sometidas a los
procedimientos de andlisis normales. Lo malo es que en general
resulta imposible deslizar esas muestras entre los especimenes
clinicos ordinarios, con la consecuencia de que en su manipulacion
se sigue siempre una ruta un tanto artificial, conducente a una
indicacion inexacta del nivel de competencia. En el laboratorio de
destino se puede caer en la tentacidn de pasar las muestras a
personal de nivel superior para que las analice pero con ello queda
frustrado el objetivo de identificar los sectores que necesitan
mejoras: es importante que ¢l material para las evaluaciones del
nivel de competencia sea examinado por una seleccion
representativa del personal porque sélo asi se sabra cudl es dicho
nivel. Otro inconveniente del sistema es que el andlisis de los
resultados es retrospectivo y no permite apreciar la calidad del
trabajo en el momento de realizarlo.

Los trabajos que se evalian con mds frecuencia son la
determinacion de grupos ABO y Rh(D}), la deteccidon de
anticuerpos y las pruebas simuladas de cruce de sangre. De esa
forma se han descubierto a veces problemas que requerian
investigacion o accidn correctiva. Otras veces se ha contribuido a
1identificar técnicas intrinsecamente defectuosas. Las evaluaciones
externas son, por tanto, tutiles para la garantia de la calidad, a
condicién de que el tratamiento de las muestras sea el mismo que
se aplica de ordinario.

Pruebas replicadas «ciegas»

Algunos de los inconvenientes de los sistemas de evaluacién externa
de la calidad se pueden eludir evaluando a cada empleado
regularmente con pruebas replicadas «ciegas», identificando a los
que tropiezan con problemas técnicos y dandoles de inmediato el
adiestramiento necesario. Debe haber un seguimiento ulterior para
saber si la situacion ha mejorado y restaurar la confianza del
trabajador.

CONTROL DE LA CALIDAD DE LAS PRUEBAS PARA
DETECCION DE AGENTES DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

El riesgo de contagio de enfermedades por transfusion se reduce en
io posible sometiendo toda la sangre donada a pruebas de deteccién
de indicadores de los principales agentes de enfermedades
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transmisibles. La inspeccion interna de la calidad se efectia
incluyendo controles positivos y negativos de los indicadores en
cada serie de pruebas. Los aspectos pertinentes de garantia de la
calidad expuestos en otros documentos (por ejemplo en los
manuales sobre modo de empleo o en las especificaciones de
equipo, reactivos u otros materiales) son también importantes y a
¢so se suma la participacién en sistemas de evaluacion externa de la
calidad.

CONTROL DE LA CALIDAD DE LA PREPARACION
DE PRODUCTOS SANGUINEOS

Es esencial que cada producto responda a la especificacion
correspondiente. que a su vez debe ajustarse a los requisitos legales
u otros patrones reconocidos de alcance internacional. Todas las
especificaciones del producto dependen primordialmente de la
calidad del material bésico y, por ende, del cumplimiento de las
normas sobre scleccién de donantes, tipos de recipiente y de
anticoagulante usados, cantidad de sangre extraida en cada toma,
duracion de la venisecciOn e intervalo entre las donaciones (véase el
capitulo 3). Esas normas indicardn ademas los requisitos en cuanto
a pruebas seroldgicas y deteccion de enfermedades transmisibles
(véanse los capitulos 3, 4 y 6), condiciones de almacenamiento y
transporte, y métodos de preparacion y administracién de
componentes (capitulo 9). El departamento de control de la calidad
habr4 de velar por el cumplimiento de las condiciones en todas las
fases, mediante toma de muestras, prictica de pruebas y
documentacion, y convalidard el producto final.

Los componentes sanguineos deben ser estériles y generalmente
se preparan en sistemas cerrados; todo examen del producto que
pase de la simple determinacidn del peso es destructivo porque
habra que abrir el sistema para sacar una muestra. Por ello, lo que
suele hacerse es controlar la calidad de una parte proporcional
de cada producto durante el proceso de elaboracién y una vez
terminado éste. Deben establecerse los niveles a que es preciso
intervenir, y especificar y documentar las medidas que deberdn
adoptarse.

BIOSEGURIDAD EN LOS LABORATORIOS DE TRANSFUSION

Se deben inspeccionar los métodos usados en los laboratorios de
transfusidon para garantizar no s6lo su idoneidad técnica, sino
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también la seguridad del personal. Los empleados de los
laboratorios de transfusion estan constantemente expuestos al riesgo
de infeccién por la sangre que manipulan; por ello es esencial
implantar y respetar ciertas normas de seguridad. Tanto las
muestras como las donaciones de sangre se deben manejar siempre
con cuidado para reducir al minimo la exposicion de la piel y las
mucosas.

Todo el trabajo de laboratorio que entrafie la posibilidad de
contacto con la sangre se deberd efectuar en un local donde sea
minima la interrupcién por personal de otras secciones, donantes
de sangre o pacientes; las pruebas microbiolégicas (por ejemplo las
de AsHB y de anticuerpos contra el VIH) se realizaran en un érea
reservada. Durante esas pruebas o cuando se preparan productos
sanguineos, el personal debe usar guantes de goma finos y debe
lavarse bien las manos antes de salir del laboratorio. Todas las
superficies de trabajo y los aparatos se lavaran con un desinfectante
apropiado después de cada sesién. Aunque los sueros de control
positivos que vienen en los estuches de material de los fabricantes
han sido tratados (generalmente con p-propiolactona) para
quitarles la infectividad, la eficacia de ese tratamiento nunca estd
garantizada, por lo que se los deberd manipular como si fueran
infectivos.

Para prevenir la contaminacion virica no valen ni el feno! ni
otros desinfectantes antibacterianos. Para uso general, es decir,
para lavar mesas, recipientes de especimenes y guantes, debe usarse
una solucién de hipoclorito sédico que dé 1000 partes por millén de
cloro libre {0,1% del disponible). Si no es ficil obtener esa sustancia
quimica puede usarse en su lugar lejia ordinaria diluida al 1%. La
concentracion serd 10 veces mayor cuando haya que limpiar sangre
vertida o equipo muy sucto (véase el capitulo 7, pdgina 105). Ahora
bien, como los hipocloritos son corrosivos, cuando se trata de
desinfectar objetos o equipo de metal, como las centrifugadoras,
debera emplearse una solucién de glutaraldehido al 2—3%. A falta
de éste también sirve el formaldehido en la misma concentracion;
aunque es irritante y tiene un olor desagradable. Ninguna de estas
dos ultimas sustancias penetra facilmente en la materia orgdnica,
por lo que resultan inapropiadas para desinfectar sangre vertida.

En el capitulo 7, pagina 106, se describen los sistemas de
desinfeccion de agujas y articulos desechables (puntas de pipeta de
microtitulacion, servilletas de papel y tubos de plastico para pruebas
microbioldgicas o clasificacion de sangre).

Las normas bdsicas de seguridad son sencillas. Las dreas de
laboratorio y donacién se deben mantener escrupulosamente
limpias y sin rastros de sangre. En el laboratorio, el personal usard
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batas protectoras que se quitara antes de salir de él. Las
precauciones de indole general son:

e En el laboratorio no se podra comer, beber, fumar ni aplicarse
cosméticos. El pipeteo bucal estd prohibido.

® Cualquier desgarro de la piel (corte, pinchazo, herida o erupcién
se mantendra cubierto con un apésito impermeable o, si es en la
mano, con un guante de goma (o ambas cosas).

® Como el mayor riesgo de infeccién proviene de las heridas por
puncién sufridas en el laboratorio, a todas esas heridas se las hard
sangrar abundantemente debajo del grifo para que el agua
arrastre el material infectante. El accidente se notificard de
inmediato al supervisor para que resuelva sobre el tratamiento
profilactico adecuado.

® [ as salpicaduras de sangre, suero o plasma sobre el rostro son

también peligrosas; siempre habrd a mano bafios oculares para

el caso de que afecten a los ojos. Llegado el caso, también se

deberan lavar con agua abundante la nariz, los labios y la boca.

El incidente también se notificard enseguida al supervisor.

Siempre que un empleado haya estado expuesto a sangre por

un corte de la piel o por salpicadura sobre el rostro se debera

identificar el origen de la sangre. Los resultados de las pruebas

de deteccion de AgsHB y anticuerpos anti-VIH indicarédn el

grado de riesgo. Por ejemplo, si la sangre salpicada es AgsHB-

positiva esta totalmente indicada la administracién profilactica de

inmunoglobulina anti-VHB, a menos que se sepa que la persona

expuesta es inmune.

® Si se sospecha que se ha roto un tubo o se ha salido una bolsa
durante la centrifugacién, se desconectara el motor del aparato
pero no se levantard la tapa hasta pasados 30 minutos. Cuando la
fuga o la rotura se descubren después del ciclo al levantar la tapa,
ésta se volverd a cerrar inmediatamente y también se esperara
30 minutos. El cascote de vidrio se¢ sacara con tenazas, y los
fragmentos, los tubos rotos, los cubos y el rotor se dejardn toda
la noche en una solucion de glutaraldehido (véase lo que
antecede). Para todas esas operaciones se usardn guantes de
goma corrientes. La centrifugadora se lavard con desinfectante
y se dejard secar. El rotor vy los cubos, una vez desinfectados,
se lavardn con agua y se dejardn secar antes de reinstalarlos.

® Sec adoptaran precauciones especiales en las dreas de lavado
porque en ellas hay un gran riesgo de heridas con vidrios rotos
manchados de sangre. Para evitar infecciones es indispensable
instruir bien al personal que trabaja en esas dreas. El equipo
desechable no se debe reutilizar.

129



Pautas para la organizacién de un servicio de transfusion de sangre

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE SANGRE
Y PRODUCTOS SANGUINEOS

Antes de despachar sangre o productos sanguineos es preciso
inspeccionarlos cuidadosamente para ver si hay signos de hemolisis
en el plasma o decoloracion de los eritrocitos. La sangre y sus
componentes se deben transportar a una temperatura que se
aproxime en lo posible a la recomendada para el producto de que se
trate y al llegar a su punto de destino se los debe almacenar
inmediatamente en las condiciones prescritas. Los productos que
contengan eritrocitos deben estar a entre +2 °Cy +10 °C, y los
que contengan plaquetas a entre +22 °C y +24 °C. Los productos
bajo congelacién se deben transportar en ese estado y administrar
en cuanto sean descongelados. Si la transfusion se retrasa habr4
que mantenerlos a menos de 4 °C.

La sangre y sus componentes se deben entregar lo antes posible,
incluso al centro de transfusidon cuando se trata de sangre fresca
recién donada, ya que los retrasos en esa fase podrian mermar la
actividad de componentes labiles, como es el factor VIII de
coagulacion. Después de la toma, la sangre se debe enfriar cuanto
antes a 4 °C y transportar a esa temperatura, a menos que se¢ destine
a la produccion de plaguetas porque entonces no debe bajar de
20 °C hasta la separacion de esas células.

La temperatura de cada recipiente se verificara a la llegada para
cerciorarse de que se ha mantenido dentro de los limites indicados.
También se verificara si los componentes bajo congelacidn siguen en
ese estado.

ADMINISTRACION DE SANGRE EN LA CABECERA
DEL ENFERMO (véase también el capitulo 9)

La sangre y los productos sanguineos que salgan del laboratorio irdn
acompaifados de documentacion completa; desde el punto de
expedicion hasta el de destino, que puede ser la sala de hospital o el
quirdfano, la documentacidn sélo serd manipulada por personal
autorizado. Antes de la transfusion. el médico o la enfermera se
cerciorard de que los grupos ABO y Rh(D) coinciden con los del
paciente y verdn si la identidad personal y el nimero de historia
clinica del rétulo de compatibilidad corresponden a los del paciente.

Para mayor seguridad. si el enfermo estd consciente debera
confirmar su nombre. direccidén y fecha de nacimiento; si no lo estd,
los detalles se comprobardn en la mufiequera del enfermo y en la
grafica de tratamiento.
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SISTEMA DE NOTIFICACION DE ERRORES

Todos los errores que se cometan deberan de ser investigados y
notificados sin reservas al comité de transfusién del hospital para
que los discuta y tome las medidas oportunas {véase el capitulo 9).
Ello servird de leccion para evitar nuevos errores.

PROGRAMAS DE CAPACITACION

Es importante capacitar bien al personal para conseguir buenas
practicas dc trabajo; el primer requisito es disponer de un titulo
profesional. Las pruebas de compatibilidad sélo estaran a cargo de
personal autorizado. La formacién bdsica se dcbe completar con un
adiestramiento prictico en cada trabajo de laboratorio.

La seguridad del paciente depende en gran parte de la exactitud
en los sectores de serologia y microbiologia pero también de las
practicas mas generales de laboratorio: €stas deben estar concebidas
de manera gue se eviten los errores de manipulacion y las
posibilidades de confundir las muestras. El maximo responsable del
laboratorio de transfusidon debe colaborar con el personal clinico
para conseguir que sc sigan los procedimientos prescritos en la toma
de muestras v la administracion de sangre. En el laboratorio debe
haber también disciplina en cuanto al cumplimiento de las
instrucciones de operacton. La supervisién se encomendara
exclusivamente a personal directivo con cinco afios por lo menos de
experiencia en transfusién.

Los trabajos de investigacién y desarrollo son una parte esencial
de los programas de capacitacion, ya que contribuyen a despertar el
interés por la mejora de las téenicas v procedimientos (por ejemplo
la evaluacién de nuevos reactivos y métodos, y la informatizacién).

AUTOMATIZACION E INFORMATIZACION

La automatizacion y la informatizacién pueden contribuir mucho a
evitar los errores en el laboratorio. Las maquinas de determinacion
de grupo sanguineo son caras pero permiten la identificacion fiable
dc las muestras. la lectura objetiva de resultados en las reacciones

y la interpretacion de éstas segiin criterios coherentes y 16gicos.
Como los resultados que aportan no estan sesgados por las ideas del
operador, se evitan ciertos errores frecuentes en los laboratorios.
Los grupos sanguineos se pueden cotejar ficilmente con los ya
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registrados para el mismo donante o enfermo. El anélisis de las
discrepancias de resultados obtenidos con presuntas muestras del
mismo paciente puede arrojar mucha luz sobre la fiabilidad de los
métodos de identificacidn. El uso de ordenadores en los bancos de
sangre de hospital mejorara mucho la calidad del trabajo y, al exigir
cierto grado de disciplina en el laboratorio, puede considerarse
parte del programa de garantia de la calidad. Otra aplicacion uatil de
la informatica es el control de las fechas de caducidad vy las
temperaturas. y la confirmacién de las sciiales de alarma de
incubadoras y refrigeradoras.

CONCLUSIONES

Para una buena prictica de la transfusién de sangre se precisan
controles en serie de la calidad que revelen las deficiencias de cada
proceso. Un programa de garantia de la calidad no es una simple
vigilancia pasiva; para ser eficaz habrd de comprender acciones
positivas y debidamente orientadas.
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