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INTRODUCCIÓN . 
••• LnC bebida que te sobró mi veces mejor .•• 

Jos!ein Goa'der (El misterio del solitafo. 6 de picOS). 

Este trabajo proporciona informadón relevante sobre el modelo de 
Aseguramiento de la calidad ISO 9000 Y su implementadón en Banco de Sangre, 
para lo cual se realizó una exhaustiva recopiladón de informadón sobre el tema. 

Se plantean las ventajas que tiene el Aseguramiento de la Calidad y cómo el 
modelo ISO 9000 tiene una alta aceptadón mundial por diferentes sectores de la 
industria y de las organizadones como la Organizadón Panamericana de Salud 
(OPS), Asodadón Americana de Bancos de Sangre (AABB) y la Food and Drug 
Administration (FDA) están adaptando y adoptando dertos aspectos del modelo 
de Aseguramiento de Calidad ISO 9000. 

ISO 9000 no resuelve los problemas en el diseño, producción o control de calidad, 
es una herramienta para Asegurar el Sistema de calidad que existe en la empresa 
y detectar sus errores con fadlldad y así poder corregir y mejorar continuamente. 

En el Banco de Sangre donde los errores cuestan vidas, es muy importante 
minimizar todos los factores de riesgo y poder localizar las fuentes de error. 
Además de que al propordonar un mejor servido tanto en la calidad del producto 
como en la calidad del servido en sí, los dientes (donantes) tendrán la confianza 
de volver, y así mejorar la afluenda de donantes a los Bancos de Sangre. 

ISO 9000 también estimula la comunicadón y la capadtadón; obligando a la 
Dirección a involucrarse, así como también a todo el personal, con el concepto de 
calidad. Mejorando la reladón de los trabajadores del Banco de Sangre, entre 
empleados y jefes, entre jefes de área y los directivos. Rnalmente los benefidos 
serán reflejados en un trabajo en equipo y calidad del producto y servicio. 

Se describen brevemente los pasos a seguir durante la implementadón de la ISO 
9002, así como los puntos que se deben cubrir en general, y en el Banco de 
Sangre en particular, y se propordona una lista de las empresas que capadtan, 
asesoran y certifican en México, Argentina y Brasil. En cuanto a la certificación se 
describen brevemente los pasos y la responsabilidades del certificador. 

Rnalmente, el último capitulo está enfocado al Marco Jurídico del Banco de Sangre 
y Centros de Transfuslóo, ya que todo Banco de Sangre debe cumplir primero con 
lo establecido por la Ley de su país y después utilizar herramientas para mejorar. 
En México, las leglsladones para Banco de Sangre son, la actual Norma OIidal 
Mexicana (NON) para los Bancos de Sangre y Servidos de Transfusión que fue 
publicada en 1993 y la nueva edidón será publicada este año, por lo cual nos 
pareciÓ importante induirio en este trabajo. 
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CAPÍTULO 1: GENERALIDADES . 
... todos procedemos de 

lo misma esffrpe .... Josfein Gaader 
(El misterio del solitafo. 9 de diamantes). 

A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos cambios, 
que se desaiben a continuación con diferentes etapas: 

1) Cuando la producción de artículos era meramente artesanal, se buscaba 
satisfacer al diente sin importar el costo o el tiempo Invertido, se buscaba la 
fabricación de algo único. Es decir, buscaban la satisfacción personal y del 
comprador. (48.42) 

2) En la Edad Media cuando se puso de moda poner marca a los artículos se 
adoptó la idea de adiestrar al personal, la responsabifldad de mantener una buena 
reputadón para la marca del fabricante. (1,3ll) 

3) Durante la Revoludón industrial se tuvo la idea de quitar responsabilidad al 
trabajador, dividir el trabajo y como consecuenda se obtuvo una gran producción 
y grandes benefidos económicos, perdiendo de vista la calidad del producto. Una 
de las primeras soludones al problema fue controlar la calidad del producto 
terminado. La Inspección aún es una etapa necesaria en el control de calidad. El 
objetivo era satisfacer la demanda de bienes y el aumento de benefidos. (30.42) 

4) El control de calidad estadístico (CCE) comenzó en 1924, cuando en los 
laboratorios BelI Te/ephone Company Walter A. Shewhart inldo la técnica de 
marcar datos estadísticos en gráficos especiales. Durante la misma década H. F. 
Dogde y H. G. Romig también de los laboratorios BelI comenzaron a trabajar con 
miras a publicar las Tablas Dodge-Romig de muestreo de inspección. Que se 
convirtieron en referendas estándar en área de muestreo, de hecho aún se 
utilizan. (30) 

5) Ante la inminente llegada de la Segunda Guerra Mundial y con el interés de 
tener productos de buena calidad, se comenzó a utilizar el CCE. En Estados Unidos 
se comenzaron a fabricar productos de buena calidad, baratos y en grandes 
cantidades; en contraste Japón produáa grandes cantidades a bajo costo, lo cual 
obviamente repercutía en la calidad. Se crearon las Normas Norteamericanas de 
Guerra conocidas como: Z1.1: Guía para el Control de calidad (1941); Z1.2: 
Método del gráfico de control para analizar datos (1941); Z1.3: Método gráfiCO de 
control para controlar la calidad durante la producción (1942); publicadas por la 
Asociadón Americana de Normalizadón y adoptadas un tiempo después por los 
ingleses, como las as 1008. A su vez las normas Zl dieron origen a las normas 
Estadounidenses MILQ 9858 A. Así que durante la Segunda Guerra Mundial, el 
concepto de calidad equivalía a garantizar la disponibilidad del armamento en 
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cantidad y momento precisos, asegurando su eficada sin importar el 
costo.(6.9.13.24.30.42} 

6) En 1946 fue fundada la InternatJonal Standard OrganizaUon (ISO) para 
desarrollar un conjunto de normas para el sector manufacturero, del comercio y la 
comunlcadón. Esta organi2adón se encuentra en Ginebra. B esfuer20 inldal 
culminó con la aeadón del Comité Técnico denominado TC-176 que está formado 
por tres comités y varios grupos de trabajo ubicados en Ginebra. (1) 

7) En Japón, después de la Segunda Guerra Mundial se hizo obvia la necesidad de 
incorporar el control de calidad con objeto de eliminar los defectos y la falta de 
uniformidad en los equipos, por lo que en 1946 se creó la Unión de dentíficos e 
Ingenieros Japoneses (lU5E) como organlzadón privada no lucrativa. En 1949, se 
formo un grupo llamado Grupo de Investigadón de Control del calidad (GICC) con 
el fin de promover la calidad en el Japón. Se tomaron cursos básicos de CC. En 
1950, JUSE Invitó al Dr. W. E. Deming de los Estados Unidos, para dirigir el 
seminario. Los primeros intentos tuvieron muchos problemas, por lo cual en 1954 
invitaron al Dr. J. M. Juran que dio otra serie de seminarios. Lo anterior marcó la 
transidón gradual desde el control de calidad estadístico al control de calidad total. 
(8.13.42) 

8) El movimiento de calidad total COmen2Ó a tomar forma en los Estado Unidos a 
fines de los años sesenta debido a la frustradón de algunos líderes Industriales 
cuyas empresas eran incapaces de mantener su partidpadón en el mercado 
comparativamente con sus competidores extranjeros (prindpalmente Japón). Estos 
últimos fabricaban productos con una calidad consistentemente más alta y 
llegaban al mercado en un tiempo menor y con un mejor costo. 

9) En 1979, el British SliJndaros InsüMe (BSI) publicó la Norma BS 5750, 
compuesta de tres partes, para los sistemas de calidad. (1.14.22.23.24) 

10) A prindpios de la década de los ochentas ISO inidó un arduo trabajo para 
publicar un sistema normalizado de Aseguramiento de la calidad. Todas las 
normas elaboradas por el ISO no son obligatorias excepto cuando los países y las 
industrias las adoptan y les aumentan requerimientos legales. En 1987 la Comisión 
Europea comen2Ó la difusión mundial de ISO 9000 cuando instruyó al Cuerpo 
Europeo de Normali2adón (CEN), a adoptar ISO 9000 como la norma armoni2ada 
de administradón de la calidad. Este año (1987) se publicaron dnco series (ISO 
9000, 9001, 9002, 9003 Y 9004). Esta CoIecdón conodda genéricamente como 
ISO 9000 esta basada en otra como BS 5750. En 1994 se publicó la segunda 
edidón de las ISO 9000, después de una ardua revisión. (1,22,23.24) 

11) En el año 2000 se realizó una nueva revisión para obtener un sólo modelo de 
Aseguramiento de la calidad llamado: ISO 9001 :2000. 
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Este nace como una evoludón natural del Control de calidad, que resultaba 
limitado y poco eficaz para prevenir la aparidón de defectos. Existen muchas 
definldones, pero según la Norma ISO (ISO 8402), marca lo siguiente: (49) 

ASEGURAMIENTO DE LA CAUDAD: 

Conjunto de aCCiones planificadas y sistemáticas, implementadas en el 
Sistema de calidad, que son necesarias para propordonar la confianza adecuada 
de que un producto satisfará los requisitos exigidos en el rubro de la calidad. 

SISTEMA DE CAUDAD: 

Conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades, recursos y 
procedimientos de la organización de una empresa, que ésta establece para llevar 
a cabo la gestión de su calidad. (49) 

Para propordonar productos o servidos de calidad, es necesario que exista 
comunicadón, entendimiento, consenso y cooperadón entre dientes y 
proveedores. Por lo tanto, es responsabilidad es de todos, desde el Director hasta 
la recepcionista. Ningún área debe ser exduida, ni siquiera las que se cree que no 
tienen reladón con la candad del producto o servido. (47) 

Por lo tanto, con el fin de asegurar la calidad es necesario, en primer lugar, 
asegurar que se conozcan todas las necesidades para la presenlildón. Es dedr, las 
necesidades del diente deben estar bien detalladas para que el proveedor las 
comprenda por completo y así no existan áreas dudosas. SI se desea inspirar 
segUridad en los dientes, se debe probar a éstos que se hizo, se hace y se harán 
las cosas "bien"; pues el Aseguramiento de la Calidad sólo sirve si el destinatario 
tiene confianza en la persona, empresa u organizadón que lo brinda. 

Un modelo para un Sistema de Aseguramiento de la Calidad no pone requisitos a 
los procesos y actividades que se realizan en la empresa, sino al propio Sistema de 
calidad. 

El Aseguramiento de la Calidad no es el controlo la inspeCCión de la calidad, ni es 
una actividad de verificadón minudosa, no tiene la responsabilidad de las 
dedSiOneS de ingenieria, no produce un enorme papeleo, no genera costos 
excesivos y no es una panacea para todos los males. Para explicar esto 
recordemos que aunque el control y la inspeCCIón estén induidos en el 
Aseguramiento, ambas actividades sólo forman parte de un compromiso total de la 
compañía hada la calidad. Se reladonan directamente con el control del artículo 
producido. El Departamento de Aseguramiento de la Calidad no debe tener la 
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responsabilidad de comprobar todo lo que hagan los demás, no debe ser 
responsable de verificar los documentos y especificaciones de ingenieria en 
cuanto a su contenido o comprobar los procedimientos específicos de cada área 
esto corresponde o deberá corresponder a los expertos. Tampoco debe tomar 
decisiones relacionadas con actividades de ingeniería. Además, los documentos 
son requisito Indispensable en el programa de Aseguramiento de calidad para 
demostrar el cumplimiento de las espedficadones. Las especificadones son 
documentos de ingeniería no de Aseguramiento. Sin embargo, un programa de 
Aseguramiento de Calidad bien diseñado y completamente puesto en practica, 
asegurará y comprobará que los requisitos de documentaáón y oertificadón se 
lleven a cabo de forma más efidente. los costos Inldales tendrán sus recompensas 
al comparar con las mejorías en efidenda, productividad y rentabilidad. La 
prevención es mejor que la cura, y si bien no es una panaoea para todos los males 
sí logra que las cosas salgan bien a la primera ocasión. (2B) 

El Aseguramiento de la Calidad es efectivo en cuanto a costos, ayuda a la 
productividad, es buen sentido común administrativo y abre canales de 
comunicadón en las empresas, pues articulan un sistema de informadón dentro de 
ésta, que normalmente mejora y sirven de apoyo. 

El Sistema de Aseguramiento de la Calidad trata de: (35) 

- Detectar problemas de origen, evitando la multipliddad de errores futuros. 
- Permite a largo plazo redudr los costos de inefldendas o errores cometidos, que 
el suministro de productos defectuosos provoca, un costo de devolución gastos 
para suministrar nuevamente el producto, retrasos en la entrega, retrasos en 
facturadón y por tanto, en el cobro, sin hablar del costo en la imagen frente a los 
clientes. 

Para Implantar un Sistema de Aseguramiento de la Calidad puede utilizarse un 
modelo o una norma. Pero antes de continuar vale la pena definir varios 
conceptos: (65) 

Nonnalización: Actividad colectiva encaminada a dar soludón a situadones 
repentinas, que provienen fundamentalmente del campo científico o técnico, y 
consiste en la elaboradón, difusión y aplicaáón de normas. 

Norma: Documento accesible al público, consensuado entre todas las partes 
interesadas, que contiene especificadones técnicas u otros criterios para que se 
usen como reglas, guías o definidones de características, para asegurar que 
materiales, productos, proceso o servidos cumplen con los requisitos 
especificados. Debe estar aprobado por un organismo de normalizadón y no tiene 
carácter obligatorio. Una norma, marca pautas para la fabricadón de productos, la 
realización de un proceso, el desarrollo de un servicio, para proteger la salud y el 
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medio ambiente, para prevenir los obstáOllos al comercio y fadlitar la cooperadón 
tecnológica. (65) 

Antes de la implementación de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad se 
debe: (SS) 

o Fonmar condenda en la direcdón. 
o Elegir un representante de calidad. 
o Fonmar el grupo de calidad interno (representantes de las distintas áreas). 
o Elegir a una empresa que nos preste ayuda externa. (compañía consultora). 

Finalmente cuando se dedde implantar un sistema de calidad y la nonma que lo 
sustenta, el primer paso es el Desarrollo del Sistema, esto es desarrollar la 
dOOlmentadón del Sistema de calidad, que es aquella que sustenta el Sistema de 
calidad y debe dar respuesta a todos los apartados de la norma a utilizar. Los 
dOOlmentos son generalmente: Manual de calidad, Manual de Procedimientos, 
Instrucciones de Trabajo y ESpedficadones. Los registros no son en sí 
dOOJmentos, sino evidendas que se demuestran las actividades realizadas. Los 
manuales serán redactados por personal espedallzado que conozca perfectamente 
a la empresa y su fundonamiento y dicho manual debe ser realizado con un 
debido asesoramiento. (35.65) 

La implantadón del sistema es algo compleja y podemos dMdlr en los siguientes 
puntos: 

1) Fijadón de objetivos cuantitativos y Olalitativos en los diferentes 
departamentos, encaminados a mejorar la satisfacciÓn del diente; disminuir e! 
número de errores, Olmplimiento de los plazos de entrega y que permita definir la 
meta a lograr. 

2) Cambios en la estructura organizativa. Definiendo las fundones de los diferentes 
departamentos y de los empleados de cada uno de ellos. Lo que implicará crear 
tareas y eliminar otras. Delimitar los niveles jerárquicos. 

3) Definir la misión de la direcdón. Los jefes de departamento deben ser los 
primeros convenddos de las ventajas de! sistema de calidad y trasmitir la 
motivadÓn necesaria para Olmplir con los procedimientos y exigir 
responsabilidades a sus subalternos. 

4) Otorgar premios y no sandones al personal; impartir la fonmadón aderuada y 
reddar al personal. Propordonar e! capital humano necesario. 

S) Potendar el trabajo en equipo. Tratar de obtener las opiniones de los 
empleados para conseguir las metas y así motivar al personal para pensar en 
mejoras el desarrollo de las tareas. 
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6) Medidón de resultados y análisis de desviadones. Partiendo del control de 
reclamadones de dientes, recogidas por cualquier empleado o miembro de la 
organizadón, así como de cualquier otro Instrumento de detecdón de errores. 

7) Apllcadón de las medidas correctoras necesarias y nuevas. Teniendo reuniones 
con el gerente y todos los jefes de departamento, para analizar lo logrado y los 
posibles problemas que habrá que enfrentar en el futuro. 

Después de la implantadón del sistema de Aseguramiento de la calidad, se 
realizan auditorías de seguimiento y, finalmente la certificadón. Esta última se 
trata de una auditoría de tercera parte, realizada por una empresa Acreditada, es 
dedr que su vez es auditada para asegurar que realiza la auditoría según las 
Normas respectivas. (52) 

NORMAS ISO 9000 

El ISO 9000 es un modelo del Aseguramiento de la calidad; la norma no 
contempla el Aseguramiento del producto, asegura el Sistema de calidad que 
genera el producto. No es una certificadón de calidad, pero es un protocolo 
intemadonal que contiene los procesos y procedimientos para establecer el 
Sistema de calidad. El comité técnico 176 ( Te 176) quien produjo ISO 9000 Jo 
explica de la siguiente manera: 

La serie ISO 9000 es el primero y prindpal sistema global Integrado para optimizar 
la eficada de la calidad de una empresa u organizadón, al crear un marco para 
la mejora continua. 

La serie ISO 9000 surge para armonizar la gran cantidad de normas sobre gestión 
de calidad que estaban aparedendo en distintos países. Actualmente son utilizadas 
casi por todo el mundo. 

La serie ISO 9000 estaba formada básicamente por dnco documentos, tres de 
ellos son modelos de Aseguramiento de la calidad o también llamadas Normas 
Contractuales, específicamente el 9001, 9002 Y 9003, esto hasta la última revisión 
en el año 2000, pero debido a que esto es todavía muy redente, toda la 
informadón sobre la implementadón de las Normas ISO 9000 gira en tomo a su 
revisión de 1994. ISO 9000 e ISO 9004 son simples lineamientos o Normas no 
contractuales, que sirven de apoyo. (1) 

ISO 9000 Prindplos y conceptos, lineamientos para su 
seJecdón y utilizadón 

ISO 9001 Modelo de Aseguramiento de la calidad, 
aplicable al diseño, desarrollo, fabricadón, 
insta ladón y servicio 
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ISO 9002 Modelo de Aseguramiento de la calidad 
aplicable a la fabricadón v a la instalación. 

ISO 9003 Modelo de Aseguramiento de la calidad, 
aplicable a la i . n v ensayOS finales. 

ISO 9004 Prindpios y conceptos, lineamientos para la 
gestión de calidad y elementos de! sistema de 
calidad. 

Naturalmente ya se mendonó el ISO 8402 que es e! vocabulario de términos que 
se utiliza en la serie. 

Ahora de una manera un poco más detallada podemos ver las aportadones 
después de su revisión en 1994. 

Usta simplificada: (22) 

ISO 8402 Es e! vocabulario de términos que se utilizan 
en la serie 

ISO 9000-1 Es una actualizadón de ISO 9000 
ISO 9000-2 Da los lineamientos para e! uso de ISO 9001, 

9002 v 9003 
ISO 9000-3 Es para la industria del software 
ISO 9000-4 Es para la administradón de la confiabilidad 
ISO 9004-1 Es una actualizadón de ISO 9004 
ISO 9004-2 Es oara el sector de servicios 
ISO 9004-3 Es para el material procesado 
ISO 9004-4 Es para la mejora de la calidad 
ISO 9004-5 Es un lineamiento oara los olanes de calidad 
ISO 9004-6 Es para la administradón de pro~. 
ISO 9004-7 Es para la administración de configuradón 
ISO 10011-1 

10011-2 Son lineamientos para la auditoria 
10011-3 

ISO 10012-1 Es para los requerimientos de equipo de 
medidón 

ISO 10013-1 Directrices para la redacción de manuales de 
calidad. 

Por lo general, estas Normas son exigidas por los dientes y sólo en e! caso de los 
artículos que afectan la vida humana, se han exigido para e! ingreso de los 
productos a la Comunidad Europea, por lo cual, las empresas están implantado 
sistemas de calidad para cumplir con los requisitos del diente, para promodón de 
sus productos V para disminuir los costos que trae e! no aplicarto. 
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En nuestro país tenemos la correspondenda de las Normas ISO 9000 con las 
Normas Mexicanas. Estas son de carácter voluntario y son las siguientes: 

CORRESPONDENCIA ENTRE NORMAS MEXICANAS e ISO 9000. (63) 

1) NMX-CC-7-1-1993/ISO 10011-1 : "Directrices para auditar sistemas de calidad. parte 
1- Auditorfan

• 

2) NMX-CC-7-2-1993/ ISO 10011-3 : "Directrices para auditar sistemas de calidad. Parte 2 
- Administradón del programa de auditorias". 

3) NMX-CC-8-1993{ ISO 10011-2 : "Criterios de calificadón para auditores del sistema de 
calidad". 

4) NMX-CC-OOl:· 1995 IMNC ISO 8402:1994 : "Admlnlstradón de la calidad y 
Aseguramiento de la calidad. Vocabulario". 

5) NMX-CC-002/1: 1995 IMNC ISO 9000-1: 1994 : "Administración de la calidad y 
Aseguramiento de la calidad. Parte 1. Directrices para selecdón y uso". 

6) NMX-cc-003: 1995 IMNC ISO 9001: 1994 : "Sistema de calidad. Modelo para el 
Aseguramiento de la calidad en el diseño, desarrollo, producdón, Insta ladón y servido". 

7) NMX-CC-D04: 1995 IMNC ISO 9002: 1994 : "Sistema de calidad. Modelo para el 
Aseguramiento de la calidad en producdón, instaladón y servido". 

B) NMX-CC-005: 1995 IMNC ISO 9003: 1994 : "Sistema de calidad. Modelo para el 
Aseguramiento de la calidad en inspección y pruebas finales". 

9) NMX-cc-006/1: 1995 IMNC ISO 9004: 1994 : "Administradón de calidad y elementos 
del sistema de calidad. Parte 1. Directrices". 

10) NMX-CC- 006/2: 1995 IMNC ISO 9004-2: 1994 : "Administradón de calidad y 
elementos del sistema de calidad. Parte 2. Directrices para servido". 

11) NMX-CC-006/4: 1995 IMNC ISO 9004-4 : 1994 : "Administradón de calidad y 
elementos del sistema de calidad. Parte 4. Directrices para el mejoramiento de la calidad". 

12) NMX-cc-017/1: 1995 IMNC ISO 10012-1: 1992 : "Requisitos de Aseguramiento de la 
calidad para equipo de medidón. Parte 1. Sistemas de conflguradón metrológica para el 
equipo de medidón". 

13) NMX-cc-018/1: 1996 IMNC ISO 10013-1: 1995 : "Directrices para desanollar 
manuales de calidad". 
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Aplicación de ISO 9000 

Los tres modelos de Aseguramiento no fueron escitos para ninguna 
Indusbia en particular, son genéricos y la intendón es que se puedan adaptar a 
cualquier tipo de Indusbia. La norma no Indica cómo deben Implantarse los 
requerimientos, lo que si se enfatiZa es cómo deben tratar cada requerimiento. 

Las indusbias pueden elegir uno de los tres modelos: (1) 

Primera opciÓn. ISO 9001, es la más amplia y exigente de las normas ISO 9000. 
ISO 9001 cubre aquellas empresas que están involucradas desde el diseño hasta la 
insta ladón y el servido a sus productos. 

Segunda opciÓn. ISO 9002, cubre aquellas empresas involucradas en la producción 
e insta ladón, usualmente donde la cadena de producción es bastante extendida. 
Es menos exigente que ISO 9001. 

Tercera opciÓn. Es la más sendlla de implantar, ISO 9003. Es la norma adecuada 
para empresas que tienen un ddo de manufactura poco intensivo, pero que desea 
asegurar a sus dientes que están generando un adecuado nivel de inspección y 
control en los productos terminados. TIene un nivel de exigenda aún más bajo que 
ISO 9002 Y quizá se elimine en las próximas revisiones. 

La ventaja de tener una sola norma o modelo (como ISO 9000), es que la empresa 
en su posIdón de suministradora, no tienen que cumplir una norma especifica para 
cada diente. Y como diente, puede reducir los costos de recepdón, al poder 
redudr el nivel de inspección gradas a la confianza demostrada por su 
suministrador. (55) 

Si se busca una certificadón externa porque lo demanda un cliente, se utilizará 
ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003. Si simplemente se desea entrar al estilo ISO 
9000, es posible hacerlo con ISO 9000 e ISO 9004. 

Como ya se comentó, en el mes de Noviembre del 2000 se publicaron las Normas 
ISO 9000: 2000, donde ISO 9001 comprenderá los tres modelos de 
Aseguramiento, es dedr, en lugar de contar con los modelos ISO 9001, ISO 9002 e 
ISO 9003, ahora sólo existe el modelo ISO 9001: 2000, a continuadón tenemos 
una tabla que nos indica las modificadones efectuadas. 
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CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS ISO/ FDI5 9001:2000 e ISO 
9001: 1994 (36.64) 

ISO I D159001:2000 ISO 9001:1994 
l. Objetivo y campo de apllcaci6n 1 
1.1. Generalidades 
1.2. Exclusiones permitidas 
2. Nonnas para consulta 2 
3. Ténninos y definiciones. 3 
4. Sistema de gesti6n de calidad. 
4.1. Requisitos generales 4.2.1 
4.2. ReQuisitos Qenerales de documentadón. 4.2.2 
4.2.1. Generalidades 4.5.2+4.5.3 
4.2.2. Manual de calidad 4.2.1 
4.2.3. Control de documentos. 4.5.1+4.5.2+4.5.3 
4.2.4. Control de registros de la calidad. 4.16 
5. Res~nsabilidad de la direcci6n. 
5.1. Compromiso de la dirección. 4.1+4.1.2.2+4.2.1 
5.2. Enftlgue del diente. 4.3.2 
5.3. Política de calidad. 4.1.1 
5.4. Planificadón 
5.4.1. Objetivos de calidad. 4.1.1+4.2.1 
5.4.2. Planificación del sistema de gestión de la 4.2.3 
calidad. 
5.5.AdministTadón 
5.5.1. Generalidades 
5.5.2. Responsabilidad V autoridad 4.1.2+4.1.2.1 
5.5.3. tante de la dirección 4.1.2.2+4.1.2.3 
5.5.4. Comunicadón interna 
5.6. Revisión por la dirección. 4.1.3 
5.6.1. Generalidades 4.1.3 
5.6.2. Entradas 4.1.3 
5.6.3. Salidas 4.1.3 
6. Gestión de recursos 
6.1. Suministro de recursos 4.1.2.2. 
6.2. Recursos humanos 
6.2.1. Asignadón del personal 4.1.2.1+4.1.2.2+ 

4.2.3+4.18 
6.2.2. Fonnadón sensibilizadón voompetenda 4.18 
6.3. Infraestructuras 4.1.2.2+4.9 
6.4. Ambiente de trabaJo 4.9 
7. Realizaci6n del producto 
7.1. Planificación de la reallzadón del producto. 4.2.3+4.9+4.10.1+ 

4.15+4.19 
7.2. Procesos reladonados con los dientes 
7.2.1. Detenninadón de los reauisitos del oroducto 4.3.2+4.4.4 
7.2.2. Revisión de los requisitos del producto 4.3 
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7.2.3. Comunicadón con el diente 4.3.2 
7.3. Diseño vLo desarrollo 4.4 
7.3.1. Planificadón del diseño vIo desarrollo 4.4.2+4.4.3+4.4.6+ 

4.4.7+4.4.8 
7.3.2. Entradas del diseño vI o desarrollo 4.4.4 
7.3.3. Salidas del diseño vI o desarrollo 4.4.5 
7.3.4. Revlsión del diseño vI o desarrollo 4.4.6 
7.3.5. Verificadón del diseño vI o desarrollo 4.4.7 
7.3.6. Valldadón del diseño vIo desarrollo 4.4.8 
7.3.7. Control de los cambios del diseño vI o 4.4.9 
desarrollo 
7.4. Compras 
7.4.1. Control de compras 4.6.1+4.6.2 
7.4.2. Infonnadón de compras 4.6.3 
7.4.3. Verificación de los productos comprados 4.6.4+4.10.2+ 

4.10.3+4.10.4 
7.5. ()peradones de produa:ión v servido 
7.5.1. Control de las operadones 4.9+4.10.3+4.12+ 

4.15.6+4.19 
7.5.2. Validadón de orocesos 4.9 
7.5.3. Identificación V trazabilidad 4.8+4.10.5+4.12 
7.5.4. Bienes del diente 4.7 
7.5.5. Conservación del producto 4.15 
7.6. Control de E!qulpos de medida V seguimiento 4.11.1+4.11.2 
8. Medida análisis y meiora 
8.1. Planificadón 4.10+4.20.1 
8.2. Medida V seguimiento 
8.2.1. Satisfacción del cliente 
8.2.2. Audltorla inrema - 4.17 
8.2.3. Medida v 5eQuimiento de orocesos 4.9+4.20.1 
8.2.4. Medida V seguimiento del producto 4.10+4.20 
8.3. Control de "no confOrmidades" 4.13+4.14.2+4.14.3 

+4.20 
8.4. Análisis de datos 4.14.2+4.14.3+4.20 
8.5. l1e:iora 
8.5.1. Planificación de la meiora continua 4.9+4.13 
8.5.2. Acciones correctivas 4.14.1+4.14.2 
8.5.3. Acciones oreventivas 4.14.1+4.14.3 

Esta nueva versión del ISO, pone más atendón a la satisfaCdón del diente e 
Involucra aún más a la alta dirección, presentando de manera más dara su uso y 
alcance. Se hace mendón especial en que la norma no pretende dar unifonnidad a 
los sistemas, sino que estos deben ajustarse a las drcunstandas cambiantes de 
las empnesas. El modelo es de entrada-salida, en donde las entradas se convierten 
en procesos y estos se convierten en salidas. Esto es el nuevo enfoque y define la 
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interreladón de los diversos procesos y subprocesos de la empresa como una 
cadena. (56) 

Representados por los requisitos del diente como entradas el proceso serían los 
nuevos elementos o requisitos, agrupados de la nueva norma que son: 
1) Responsabilidad de la direcdón 
2) Admlnlstradón de recursos 
3) Realizadón del producto. 

y las salidas serian el producto o servido terminado, todo esto dentro de un 
ambiente de gestión de mejora continua del sistema. 

También define la compatibilidad con otros sistemas como el ISO 14001, ISO 
19011, etc... Las empresas deben definir y administrar los procesos necesarios 
para asegurar que el producto o servido cumple con los requisitos del diente y 
para tal efecto el sistema debe ser IMPLANTADO, MANTENIDO Y MEJORADO por 
la empresa que implementa este sistema. 

Todas aquellas empresas que ya hayan implementado ISO 9000 (cualquiera de sus 
tres modelos) tendrán que irse preparando para los cambios y a partir de 
Diciembre del 2003 sólo será reconocido el modelo ISO 9001: 2000. 

Ahora vale la pena definir lo que es Certillcadón: Es la actividad que consiste en 
atestiguar que un producto o servido se ajusta a determinadas normas, con la 
expedición de un acta o una marca de conformidad, en la que se da fe documental 
del cumplimiento de todos los requisitos exigidos en dichas normas. Una empresa 
puede Certificar su Sistema de calidad por exigenda de sus dientes; como una 
herramienta de competitividad o para obligarse a tener implantado un Sistema de 
calidad. los organismos habilitados para certificar el cumplimiento de la norma 
(en particular las ISO 9000) son los organismos de certificadón. 

Como podemos observar, las normas ISO nos indican como se tiene que llevar 
acabo las diferentes fundones a realizar, pero no qué proceso debe seguir la 
empresa para llevarlas a la práctica de forma permanente y con éxito. Esto 
depende de la creatividad, inidativa y experienda que en el día a día se va 
adquiriendo tanto por dirigentes como por trabajadores. 

DEL CONTROL DE CAUDAD AL ASEGURAMIENTO DE LA 
CAUDAD. 

A lo largo del desarrollo de la industria se ha buscado siempre obtener tres 
cosas que son difídles de compaginar: una alta productividad a bajo costo y con 
calidad. Se han desarrollado muchos sistemas y métodos para tratar de obtener 
todos estos aspectos, se tuvo el control estadístico de la calidad (CCE), otros como 
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el justo-a-tiempo (lAT), pero hasta ahora lo más efidente que tenemos y que nos 
asegura no sólo mejorar en todos los aspectos sino seguir evoludonando día a día 
son los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad. La adaptadón y adopdón del 
sistema ISO 9000 se debe en gran medida a ser aceptado por la comunidad 
Europea y países tan importantes en materia de comercio como es Estados Unidos 
y Japón; pero sobre todo por que al ser genéricos, es dedr, no estar dirigidos 
exduslvamente a un sólo campo de trabajo, pueden ser adaptados fácilmente, la 
ventaja ya la mencionamos, pues al homologar el sistema de calidad podemos 
confiar que nuestros proveedores cumplen con la calidad que les exigimos y 
nuestros dientes de igual manera. 

Japón fue quien después de la Segunda Guerra Mundial nos indicó el camino, ya 
que a pesar de los problemas ocasionados por ella, supo elegir el modelo que lo 
llevó a ser lo que es ahora, una potencia mundial y todo por que no sólo utilizó 
elementos para el control de calidad sino tomó medidas para seguir mejorando, 
llegó a la calidad total y al Aseguramiento de la Calidad. Los organismos como la 
FDA están tratando de homologarse con las nonmas Intemadonales como ISO 
9000. 

En el área de salud también se trata cada día más de tener sistemas de 
Aseguramiento de la Calidad. Naturalmente existen muchas definiciones y filosofías 
sobre calidad pero comencemos con las definidones de la misma: 

Según ISO 8402: CAUDAD es "la totalidad de los aspectos y características de un 
producto, proceso o servido, reladonadas con su aptitud para satisfacer las 
necesidades estableddas o implídtas". 

D. Crosby: "Cumplimiento de los requisitos". En esta definidón se hace referencia 
a un control de calidad, entendiendo como una inspecdón de las caracter1sticas de 
los productos. (42) 

l. luran: "Adecuadón al uso". Se ha de buscar el producto mejor adaptado a las 
necesidades de los dientes. 

A. Feigenbanm: "Satisfacción de las expectativas el diente". En esta definición va 
implídta la opinión del diente sobre el producto YI o servido prestado. 

G. Taguchi: "Pérdida que el uso de un producto o servido causa a la sociedad". 
Taguchl entiende que la fabricación de un producto supone una pérdida para la 
sociedad, tanto por las materias primas utilizadas, como por los residuos sobrantes 
de la producdón e induso las reladones entre la empresa y la sodedad en la que 
está establedda. (42) 
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CAUDAD TOTAL (CT): Se puede definir al menos de tres maneras: (6) 

1) Prindpio unificador que constituye la base de toda la estrategia, la planificadón 
y la actividad en una empresa que adopte su filosofía. De manera sendlla; 
dedicación rotal al diente. 

2) DescrIbiendo los resultados por los que pugna una empresa dedicada a la 
calidad total, esto es, los prindpales resultados de las diversas actividades que su 
personal busca crear o mejorar. Estos se agrupan en cuatro categorías: 
a) Los dientes se Sienten sumamente satisfechos por que se cubren y se superan 
sus expectativas. 
b) El tiempo para responder a los problemas, necesidades y oportunidades se 
reducen al mínimo. Los costos también se reducen al eliminarse o minimizarse las 
tares que Implican un valor añadido. 
e) Un ambiente que respalda y estimula el trabajo en equipo, motivadón del 
personal. 
d) Ética general de mejoramienro continuo. 

3) Analizar las diversas herramientas, técnicas y demás elementos que conducen a 
los resultados; es dedr, describir los componentes del programa CT. 

Retomando un poco de historia diremos que en el Siglo XVII, la armada Británica, 
contrató un secretario de nombre Samuel Pepys, el cual modernizó la fuerza naval 
y creó los fundamentos para lo que posteriormente fue la Armada Británica. Pepys 
introdujo el concepto de Procura para definir normas en el almirantazgo. Este es el 
primer ejemplo de lo que es "Evaluadón de Compradores" en los tiempos 
modernos. Al normalizar el sistema de compras, Pepys sembró las bases para el 
poderío naval de los próximos siglos. 

Con la publicación en 1776, del libro "Riquezas de las Naciones", de Adam Smith, 
se instaura el prindpio de la división del trabajo y quitar responsabilidad a los 
trabajadores, por lo que no existia un responsable de la calidad del producto final. 
El desarrollo de la revoludón industrial continuó a través de los siglos acentuando 
la modalidad. (1) 

En la década de los veintes empezó a crearse condenda de que era importante 
elaborar controles matemáticos en el proceso de manufactura. Los doctores Walter 
Shewhart y E. S. Pearson son los mejores exponentes de esa corriente. la 
inspecdón se convirtió en la herramienta para asegurar que los productos eran 
manufacturados correctamente. El libro clásico de Shewhart "Economic Control of 
Quality of Manufáctured PrrxIuct" (Control Económico de la calidad de los 
Productos Manufacturados) se publicó en 1931, y a continuadón se adOptó el 
control de calidad en el Reino Unido, pero sólo fue aplicado en serio en todas las 
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industrias cuando era inminente la Segunda Guerra mundial. En 1941 surgen las 
Normas Norteamericanas de Guerra ZI.1-ZI.3. (13) 

La mayoría de los dentíflcos e Industriales sienten la necesldad de comunicarse 
con otros que tienen los mismos intereses; en consecuenda, en 1944 apareció la 
revista "Industrial QUillity Control". Cuando en 1946 se formó la American SocIety 
for QUillity Control (ASQC), esta tomó a su cargo la pubUcadón de dicha revista. 
En 1968 se cambió el nombre a Quality Progress y al año siguiente se inidó la 
publicadón de un suplemento llamado Joumal of Quality Technology. (13) 

Por otro lado Japón desarrollo importantes avances en materia de calidad después 
de la Segunda Guerra Mundial, surgieron las Normas Industriales Japonesas (lIS). 
En esta norma Control de calidad se define de la siguiente forma:'!S"istema de 
métodos para la provisión coste-eñcaz de bienes o 5e/VÍC/05 roya calidad es 
adecuada a los requisitDs del romprador"'(norma de terminología Z8101-1981). 

Debido a que el control de calidad moderno hace uso de métodos estadísticos, a 
veces se le denomina control estadístico de calidad (CEC). Para que el control de 
calidad sea eficaz deben partldpar todos los empleados en la empresa, desde el 
más alto fundonarlo hasta los trabajadores de base, y en todos los departamentos 
desde investlgadón de mercado, investlgadón y desarrollo, planiflcadón de 
productos, diseño, preparadón de la producdón, compras y subcontratados, 
producción, inspecdón, ventas, servicio post-venta, hasta las fundones finandera, 
de personal y de educadón. El control de calidad así desempeñado se conoce 
como control de calidad por toda la empresa (CCTE) o control de calidad total 
(CCT). 

K. Ishikawa define el control de calidad de la siguiente manera: • El control de 
calidad consiste en el desarrollo, diseño, producdón, comerdalización y 
presentadón del servido de productos y servidos con una eficada del coste, una 
utilidad óptima, y que los dientes comprarán con satisfacdón. Para alcanzar estos 
fines, todas las partes de la empresa tienen que trabajaren colaboradón. Todos los 
departamentos de la empresa tienen que empeñarse en crear sistemas que 
faciliten la cooperadón y en preparar y poner en práctica fielmente las normas 
internas. Esto sólo puede alcanzarse por medio del uso masivo de diversas 
técnicas tales como los métodos estadísticos y técnicos, las normas y reglamentos, 
los métodos computarizados, el control automático, el control de instaladones, el 
control de medidas, la Investlgadón operativa, la Ingeniería industrial y la 
Investlgadón de mercado." 

La Sociedad Japonesa para el Control de Calidad (lSQC), cuya creación fue 
iniciada en 1950, se establedó finalmente en 1970. mientras que la Sociedad 
Americana para el Control de Calidad es una asodación profesional, la J5QC es 
académica. (13) 
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Ishikawa, dice también que le control de calidad no es una manía pasajera, sino 
que ''el control de calidad total consiste en hacer lo que se debe hacer como una 
cosa normal". Además ''El ca no es un medicamento de acción rápida como la 
penicilina, sino un remedio natural que actúa lentamente y que mejorará 
gradualmente la constitudón de una empresa si se toma durante un periodo largo 
de tiempo. ". 

RecIentemente otros muchos países se han dado cuenta de que los métodos del 
ce japonés son buenos y muchas empresas los están aplicando con las 
modificadones adecuadas a sus propias situadones. (13) 

En gran medida, los elementos individuales de la manera en que los Japoneses 
habían aprendido a produdr no eran nuevos; se habían adaptado de Occidente 
cuando los hombres de negocios Japoneses realizaron misiones de exploradón. La 
maquinaria de tipo celular, la tecnOlogía de grupo, los sistemas complejos de 
programadón, las herramientas de control estadístico de proceso (CEP), etcétera, 
fueron todos importados por Japón. El único elemento técnico del sistema de 
producdón japonés que no se adoptó directamente fue la programadón "de 
restauradón", la cual respaldaba un precepto fundamental en la filosofía de 
producdón: hacer una sola cosa a la vez y sólo cuando sea necesaria. 

Otra cosa que los Estadounidenses notaron fue el trabajo en equipo 
interdepartamental y hacer partidpar a los empleados en las dedslones, pero esto 
tampoco era algo nuevo, ya se había realizado en los años dncuentas por dertas 
empresas Estadounidenses y Europeas. Encontraron que la diferenda era que en 
Occidente se consideraba el CEP como algo completamente desvinculado de la 
formadón de equipos. En Estados Unidos, la calidad del producto o servido a 
menudo resultaba secundario respecto del costo de fabricarlo o propordonarlo; por 
el contrario, las mejores compañías japonesas enfocaban el asunto en forma 
diferente, en vez de dedr, ''mantener bajos nuestros costos es más importante que 
ofrecer una muy buena calidadH se preguntaban ''¿cómo podemos proporcionar 
una gran calidad sin que suban demasiado nuestros costos?". De hecho, muchas 
empresas descubrieron que mejorar la calidad conducía en efecto a una reducdón 
de costos. Así los Estadounidenses se percataron de que en Japón se aplicaba un 
enfoque dirigido al exterior, orientado al diente, que impulsaba las mejoras 
Internas. 

Otro descubrimiento fue la manera en que los Japoneses habían aprendido a 
administrar el tiempo. Stalk y Abegglen han señalado que la manera en que los 
Japoneses administran su tiempo, es más que nada, lo que les ha pennitido lograr 
la ventaja competitiVa. SchoeIberger lo señaló en 1982: "En el sistema ocridental 
las metas tienden a ser estáticas. Sirven como estándares y se concentran en el 
control o en redudr al mínimo la variación de /os estándares. El preciado hábito de 
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la mejoría (decía Juran). Mientras que las empresas occidentales se OCl./pan de 
sostener la estabilidad, la japonesa conünúa mejorando". 

Lo aprendido por los Estadounidenses al observar a los Japoneses a fines de los 
años sesenta y prindplos de los ochenta se originó de un Interés competitivo. 
Representó un parteaguas después del cual comenzaron a fusionarse disciplinas 
antes separadas en un sólo enfoque multidisclplinario a la excelenda 
organlzacional, el cual abarca elementos técnicos, físicos, conductuales y de 
liderazgo. Es este enfoque multidisciplinario lo que se ha llamado calidad total. (6) 
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CAPÍTULO 2: ÁREA DE SALUD 
.. le resulto molesto no saber más sobre lo vida 

Y sobre el m.JI"ldo ... Josteln Goarder 
¡El misterio de! soñtario, Rey de tréboJes). 

El control de calidad en el área de salud también ha sufrido grandes 
avances en los últimos años; inldándose con la industria alimentaria y 
farmacéutica dado el interés de vigilar tanto a los proveedores como disminuir las 
pérdidas por rechazo de lotes o quejas y demandas de los consumidores; 
obviamente nacen diferentes Instituciones encargadas de la reguladón de las 
normas, en América la prindpal es la FDA (Food and Drug Administration). 
También organismos como la OMS (Organizadón Mundial de la Salud) y la OPS 
(Organizadón Panamericana de la Salud), lCAHO (Jolnt Commission on 
Aa:reditation of Healthcare OrganizationSj etc., todas para asegurar que se 
cumplan las normas y se vigile la calidad de los productos y servidos. 

la OMS tratando de abarcar la perspectiva de los distintos grupos Involucrados 
(clientes, proveedores, planificadores y encargados de la salUd) define la calidad 
como: "La calidad en la Atención en Salud consiste, en la apropiada ejecución 
(de acuerdo a estándares) de intervenciones de robada seguridad, que son 
eronómicamenfe acresibles a la población en cuestión, y que paseen la capacidad 
de producir un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad Y 
malnutridón~ (54) 

En 1962 se determinaron normas de "Buenas Prácticas de Manufactura" o GMP's 
para la industria farmacéutica, y fueron incorporadas a la legislación para 
industrias de drogas y sangre a mediados y fines de la década de los 70's. En 
1967, el "Oinical LaboratrJry Improvement Act" (CUA) espedficó normas 
adicionales para los laboratorios. (16) 

Actualmente los servidos médicos, los laboratorios clínicos y en general todos 
aquellos servidos al cuidado de la salud están tratando de implementar un sistema 
de Aseguramiento de la Calidad y muchos de estos servidos ya lo han hecho y 
otros están en planes para acreditarse conforme a las normas ISO 9000 como 
Modelo de Aseguramiento de la Calidad. 

las normas ISO 9000 han sido adoptadas en los Estados Unidos como ANSII 
ASQC Q 9000 ( American National Standards Institute! American SocJety Ibr 
Quality Control). 

En Europa, han sido adoptadas por el European Committee Ibr Standardization y 
el European Commlttee for Eledrotechnical Standardization (CENELEC) como las 
Normas Europeas Series (EN) 29000. 
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cabe mencionar en lo referente a los Laboratorios en general que son de 
apllcadón aceptada mundialmente la Norma 1501 DIS 17025 conodda como 
ISO 25 que en la comunidad Europea tiene su equivalente e la Norma EN 45001. 

Dentro de la ISO, el Comité Técnico 212 Grupo de Trabajo 1 ( lSOI TC 212 
WG1), trabajando sobre aspectos de la gestión de la calidad en los laboratorios 
médicos produjo un documento Que sirve como guía, basado en la ISO I DIS 
17025 (ISO 25), Y que se conoce como la Norma lSOI CD 15189 Quality 
Management In /he MediaJlLaboratrxy, de la cual hablaremos más adelante. (54) 

GESTIÓN DE LA CAUDAD EN LOS SERVICIOS DE SALUD. 

Existen al menos 4 modelos de gestión de calidad que han sido implantados 
en diferentes hospitales y servidos de salud en Europa que son los siguientes: (43) 

1) Modelo de la lCAHO. 
2) Modelo de la EFQM ( Fundadón Europea para la Gestión de la calidad). 
3) Modelo de la ISO 
4) Modelo de la King's Fund inglesa. 

Todos los modelos tienen gran aceptadón, pero en particular el modelo de Normas 
ISO 9000 tiene una gran difusión y aceptadón en el mundo entero. Seguido del 
Modelo ISO 9000 está el Modelo EFQM, a continuación veremos las diferencias 
entre estos modelos en la siguiente tabla: (42) 

ASEGURAMIENTO DE LA CAUDAD CAUDAD TOTAL 
(ISO 9000) (EFQM) 
Sistemas de gestión orientados hada el Sistemas de gestión que afecta a todas las 
producto. Más fádl de adaptar en la actividades de la empresa. Igual de 
industria. adaptable a la industria que al sector 

servidos. 
Se realiza una revisión periódica de las Se implanta una metodología de trabajo 
actividades que afectan directamente a la basada en la mejora continua en todas las 
calidad y se planifican acdones correctivas actividades de la empresa (aunque no 
YI o preventivas para mejorar en afecten directamente a la calidad del 
determinados asooctos. I producto v I o servido l. 
Prestigio adqUirido al superar las auditorias Sistemas basados en la auto-evaluadón. 
de las emoresas certificadoras. 

La característica de la atendón en Salud difiere de la industria (productor­
consumidor) en dos importantes rasgos: Primero, la mayoría de los dientes 
carecen del conodmlento para juzgar técnicamente la calidad del Servido de Salud 
que se le brinda; segundo, no solo la satisfacción y la excelenda podrían depender 
de la calidad del servido, sino también la salud física, mental y algunas veces la 
vida misma. (54) 
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Un modelo sobre el tema de calidad en Salud a menudo es representado por un 
biángulo que refleja los conceptos de gerenda desarrollados por Joseph Juran, 
donde en los vértices de dicho triángulo tendríamos: Diseño de la calidad, Control 
de calidad y Mejoramiento de la calidad. (54) 

Diseño de la calidad: Es planear y desarrollar un proceso. El diseño del proceso 
defina la misión de la organización, induyendo sus dientes y servicios. Este provee 
los medios y recursos y determina los estándares a aplicar en la prestadón del 
servido. 

Control de calidad: Consiste en el seguimiento, supervisión y evaluadón que 
asegure que cada trabajador y cada unidad de trabajo alcance aquellos estándares 
y consecuentemente brinden servidos de buena calidad. 

Mejoramiento de la calidad: Apunta la incremento de la calidad y a promover 
estándares mediante la resoludón continua de problemas y mejoramiento de 
procesos. 

NORMA ISO 15189. ( Aseguramiento de calidad en los laboratorios médiCOS). 

Algunas DEFINICIONES de interés: (54) 

Direa:ión de/laboratorio: Es el cuerpo colectivo de personas que conduce las actividades 
del laboratorio y que esta encabezado por el Director del mismo. 

Laboratorio Oínicu. Es el recurso para el análisis biológico, microbiológico, seroIógico, 
químico, inmunoquímlco, hematológlco, bloñsico, dtológico, patológico, u otro examen de 
materiales derivados del cuerpo humano con el propósito de proveer informadón a los 
fines diagnósticos, de prevendón, tratamiento de cualqUier enfermedad o impedimento y 
contribuir a la salud de los seres humanos. 

Procedimientos pre- analíticos. Son los pasos que en orden cronológico, comienzan por el 
requerimiento médico, incluyendo la solidtud de análisis, preparadón del padente, 
recolección de la muestra primaria, trasporte hacia y en el laboratorio de la misma, 
finalizando cuando el proceso de examen analítico se Indica. 

Procedimientos Analíticos. Modos de realizar un análisis. 

SIstema de calidad. Es la organlzadón de estructura, procedimientos, procesos y recursos 
necesarios para Implementar la gestión de calidad (180."'''''94._3.6). 

De manera muy resumida, mendonaremos el contenido de esta norma. (54) 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CAUDAD. 
En este punto la Norma establece lo que es responsabilidad de la Dirección del laboratorio. 
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MANUAL DE CAUDAD. 
La nonna establece que el contenido del "Manual de calidad": Debe describir el Sistema 
de calidad, procedimientos técnicos y la estructura de la documentación usada en el 
sistema de calidad. También puede contener un listado de los procedimientos específicos 
que pennitan el aJmplimiento de sus objetivos. . 

ORGANIZACIÓN Y DIRECCIÓN. 
El Laboratorio o la organizadón a la que pertenece debe ser legalmente Identificable. 
La Dlreodón del Laboratorio tiene la responsabilidad máxima en el diseño, 
establedmiento, mantenimiento e Implementadón del Sistema de calidad. 

CONTROL DOCUMENTAL. 
La Nonna define en este punto como "documento" a toda la informadón o instruodón, 
induyendo el mismo Manual de calidad, definidones de las poIo"tlcas de calidad, libros, 
procedimientos, espedficadones, aJrvas, tablas de calibradón, memoranda, gráficas, 
procedimientos de exámenes, etc. 

Todos los documentos del Sistema de calidad deberán ser revisados y aprobados por el 
personal responsable y autorizado periódicamente previo a ser puesto a disposidón para 
consulta. 

ELECCIÓN DEL LABORATORIO DE DERIVACIÓN. 
En caso de que las muestras sean enviadas a otros laboratortos para análisis especiales. 

SUMINISTROS Y SERVICIOS EXTERNOS. 
La Nonna establece que la Direodón del Laboratorio deberá definir y documentar las 
directivas y procedimientos para seleodonar y usar servidos externos, equipamiento, 
suministros e insumos consumibles que puedan afectar la calidad. 

Deberán existir procedimientos y criterios de inspeodón, aceptadón, rechazo y 
almacenamiento de insumos y materiales de consumo. 
El equipamiento e insumos adquiridos que afectaran la calidad del sistema, no deberla n 
ser usados hasta la verificación y cumplimiento de las espedficadones de calidad 
previamente definidos por el laboratorio. 

CONTROL DE ANÁUSIS DE "NO CONFORMIDAD". 
La Nonna establece que el laboratorio deberá tener instruodones y procedimientos a 

seguir aJando se detecte que cualquiera de los aspectoS de un análisis o determinadón no 
confonnldad, no se ajusta a sus propios controles O no concuerda con los requerimientos 
del médico solicitante. 

AUDITORÍA INTERNA. 
La Nonna sugiere que deberán ser realizadas auditorias internas a intervalos de tiempo 
definidos por la gestión de calidad del laboratorio, para verificar que toda la operadón 
continúa cumpliendo con los requerimientos de calidad del Sistema de Gestión de calidad. 
Los resultados de las mismas deberán ser remitidos para la revisión de la Direodón. 
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PROCEDIMIENTOS PRE-ANAÚTICOS. 
Deberá existir y estar a disposidón un "Manual de obtendón de muestras". 

PROCEDIMIENTOS ANAÚTICOS. 
El LaboratXlrio deberá usar procedimientos analíticos, induides aquellos para la obtendón 
de muestras, que satisfagan las necesidades del diente y preferiblemente aquellos 
publicados en revistas y textos dentíficos o métodos reromendados regional, nadonal e 
intennadonalmente. 

Los procedimientos analíticos deben satisfacer las necesidades médicas y diagnósticas, así 
como antes de ser seleccionados para su uso, sus resultados deben ser ensayados y 
probados satisfactoriamente. 

En México existe al menos un laboratorio de Análisis aínico que ya cuenta con la 
certificación ISO 9002, Y es Laboratorios LAPI, S.A., Y los Laboratorios Frontera 
que cuentan con un certificado de la CAP ( CoIlege of American PathologistS) de 
los Estados Unidos de América y pertenece al Quest Diagnostie Ine. En laboratorios 
Frontera cuentan con su equipo de Aseguramiento de la Calidad cuyos miembros 
son de su personal; aseguran cumplir con OSHA ( Occupational Safety and Health 
Adiministration) y buscan la certificadón en ISO 9000. 
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CAPÍTULO 3: BANCO DE SANGRE 

o •• una grrn toleda en la QUe solamente son visibles 
los boletos ganodoles •.. Joste!n Gaader 

fB misterio del soljtorfo. 4 de tréboles). 

A continuación un breve resumen de la historia de la trasfusión: (32) 

* 1628 el médico Inglés William Harvey descubre la drculadón sanguínea. 
* 1667 Jean-Bapstlte Denis en Franda y Richard Lower en Inglaterra reportan por 
separado que lograron exitosamente una trasfusión de una oveja a un humano. 
Diez años después la trasfusión de animales a humanos es prohibida. 
* 1818 El obstetra James 81undell, realiza una trasfusión humano a humano, para 
el tratamiento de hemorragia post-parto. 
* 1900 Kart Landstelner describe los grupos sanguíneos A, By O. El cuarto, AB, es 
descrito por A. Decastello y A. Sturtl en 1902. 
* 1907 Se descubre que los grupos sanguíneos son heredados en forma 
mendeliana. Se realizan pruebas cruzadas para asegurar la trasfusión exitosa. 
* 1914 Aparecen los primeros anticoagulantes como el dtrato de sodio, se puede 
preservar la sangre por más tiempo. 
* 1915 Richard Lewisohn utiliza el dtrato de sodio, para que la trasfusión sea 
Indirecta. 
* 1927-1947 Los sistemas MNSs y P son descubiertos. 
* 1932 el primer Banco de Sangre es estableddo en el hospital de Leningrado. 
* 1939/1940 El sistema Rh es descubierto por Kart Landstelner, Alex Wiener, Philip 
Levine y R.E. Stetson. 
* 1940 Edwin Cohn, un profesor de bioquímica en Harvard, desarrolla el 
fraccionamiento con etanol frío. En los Estados Unidos se organizan las colectas de 
unidades sanguíneas, sobre todo por parte de la Cruz Roja para ser utilizadas 
durante la Segunda Guerra Mundial. 
* 1947 Se forma la Asociadón Americana de Bancos de Sangre (AABB). 
* 1957 La AABB forma un comité de inspección y acreditadón para monitorear la 
implementación de estándares o normas para Bancos de Sangre. 
* 1958 La AABB publica la primer edidón de sus normas o estándares para los 
servidos de transfusión sanguínea (Ahora titulados estándares o normas para 
Bancos de Sangre y servidos de trasfusión). 
* 1960 La AABB comienza la publicadón de " TransfuslonHla primera revista 
dedicada totalmente a los Bancos de Sangre y la temología de trasfusión. 
* 1970 Todos los Bancos de Sangre sólo redben donadones altruistas. 
* 1990 Introducción del primer prueba específica para detectar hepatitis C. 
* 1992 Son implementados los análisis para detectar anticuerpos VIH-1 y VIH-2. 
* 1996 Se comienza a usar el análisis del antígeno VIH p24. 
* 1999 Comienza la implementadón de la prueba de amplificación del áddo 
nucleico (NAT) bajo la supervisión de la FDA. 
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En los últimos años, la preocupadón más grande en los Bancos de Sangre a sido 
asegurar a los padentes que el riesgo de adquirir enfermedades trasmisibles por 
este medio como son la hepatitis e y el virus VIH (responsable del SIDA) es 
mínimo. Para ello tanto la FDA, como la AABB han tenido que trabajar muy duro 
en la supervisIÓn de todos los centros de trasfusión. Así la FDA en su Centro para 
Evaluación Biológica e Investlgadón (T17e Center for BioIogJcs EvaluaUon and 
Researr:h) ha escrito una guía para todos los establecimientos que manejan 
productos sanguíneos. Esta ha sido adoptada por las organizadones de mayor 
importanda en este campo como son: La Cruz Roja Americana, la AABB, the 
Council o, community 8Iood centers, the American Blood Resourr:es Associi1tion y 
otros organismos Involucrados en la disbibudón o colecta de sangre y sus 
productos. (60) 

En 1991, la AABB publica los primeros estándares para células progenitoras 
hematopoyétlcas ( Standarrls for hematopoietic progenitor CeI/Sj que regulan tanto 
la recolección, procesamiento y transplante de médula, como las células 
progenitoras provenientes de cordón umbilical. (33) 

El Banco de Sangre ha sufrido dramáticos cambios en estos últimos años, la meta 
es implementar un sistema de calidad, con la ayuda de diversas organizadones 
como son: AABB, ASQC, ASTO Y FDA. Naturalmente esto implica aplicar la 
reingeniería para obtener buenos resultados. (5) 

La AABB está desarrollando modelos de norma para Bancos de Sangre que 
incorporen terminología compatible con las normas más aceptadas a nivel mundial, 
que son las ISO 9000. El Modelo contiene tanto los requerimientos genériCOS que 
pueden ser aplicados universalmente y aquellos estándares de uso específico para 
un Banco de Sangre y una unidad de medidna de trasfusión en una región 
geográfica o país. (33) 

Durante muchos años, la industria de la Sangre fue regulada principalmente por 
las normas biológicas del Code of Federal Regulations (CFR) , pero a comienzos de 
los 80's, cuando los Bancos de Sangre Centrales y los servidos de Medidna 
Transfusional comenzaron la conversión de los procedimientos y procesos 
manuales de Bancos de Sangre a procesos automatizados (por computadora), FDA 
comenzó a hacer valer los estándares para medicamentos o drogas, como son las 
cGMP's (buenas prácticas de manufactura actuales) para la validadón y 
calibración de equipos (21 CFR 211.68). En los 90's la FDA puso énfasis en los 
requerimientos cGMP para los medicamentos, detallados en el 21 CFR 211, los 
cuales son más espeáficos acerca del control de procesos, para complementar los 
requerimientos cGMP para productos de la sangre detallados en 21 CFR 606. El 
concepto está descrito en 21 CFR 211.22, como control de calidad independiente 
o como unidad de garantia de calidad. La norma QJA '88 (publicada como 42 CFR 
493) requiere laboratorios para establecer y seguir un programa de garantía de la 
calidad. (16) 
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La cGMP's se definen como los métodos y los medios o controles usados para la 
elaboración, procesamiento, envasado o con5elVadón de un medicamento o droga 
(induyendo sangre y sus derivados sin limitarse a ellos) para asegurar que 
detennlnado producto satisfaga los requerimientos de la FD 11< e (Food, Drug and 
Cosmetics Act) en cuanto a inocuidad; que mantenga la identidad y la potencia, y 
satisfaga la calidad y pureza características que pretende o anunda. Las cGMP's 
aseguran que los productos están coherentemente elaborados y controlados por 
estándares de calidad adecuados para el uso al que están destinados. (16) 

En 1995 la MBB publicó un programa de calidad y sistema de calidad en Banco de 
sangre y laboratorios ambientales. DebIdo a los recientes cambios en la regulación 
de las GMP's. En los Estados Unidos de América se están rescribiendo las GMP's 
para aproximarlas a las normas ISO 9000. Así el Centro de evaluadón biológica e 
Investlgadón de la FDA está adoptando el sistema de auditorlas de calidad para así 
ayudar a la prevendón de errores, gradas a la revisión constante a los 
documentos. El uso de estos estándares o normas intemadonales ha incrementado 
el nivel de calidad del Banco de Sangre. (17) 

La OPS, división de desarrollo de Sistemas y Servidos de Salud, publicó en 1997 
un documento llamado: Estándares de trabajo para Bancos de Sangre. Este 
documento fue realizado con la ayuda de la MBB y validado por el Comité 
consultivo del Banco de Sangre de la OPS, para proveer una guía a la gerenda de 
los servidos del Banco de Sangre para garantizar su calidad y la de los productos 
que distribuyen. Donde básicamente hace responsable de todo el sistema de 
Aseguramiento de la Calidad a la gerenda ejecutiva de los Servidos de Banco de 
sangre, a través del comité de calidad, y pide que todos estos servidos de Banco 
de Sangre (585) aseguren la protección de la salud de los donantes, padentes 
receptores de sangre completa o sus componentes, y otros servidos reladonados, 
así como del personal que labora en estos servidos. Obligando a documentar todas 
las actividades realizadas en estos centros de servido, a minimizar los errores y en 
general al cuidado de todas las personas involucradas en estas empresas. (57) 

En México: 
La primer transfusión de sangre olidalmente reconocida fue hecha en 1925 en el 
Hospital General y el primer servicio de transfusión se fundó en 1931 en el Hospital 
Español; pero es hasta 1954 que se legisló dentro del Código Sanitario de los 
Estados Unidos Mexicanos que un médico fuera el responsable del Banco de 
Sangre. 

En 1960 el Secretario de Salud Integra una Comisión formada por académicos y 
personalidades de la medidna para elaborar el Reglamento de Bancos de Sangre el 
cual nace en Agosto de 1961. Además, en esta misma fecha se crea la Olidna de 
Bancos de Sangre dependiente de la Dlrecdón General de Control de Bebidas y 
Alimentos de la Secretaria de Salud. En 1963 el Consejo de Vigilanda y Control 
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Sanitario dependiente de la Olidna Mayor toma esta responsabilidad; pero al 
desaparecer ésta en 1964 los Banoos de Sangre quedan a la deriva sin un control 
adecuado, hasta 1967 en que de nuevo dependen de la Dirección de Alimentos, 
Bebidas y Medicamentos, sin embargo, esta medida no fue sufidente para corregir 
los problemas de suministro y control sanitario, razón por la que el 16 de marzo de 
1981 se publicó en el Diario OIidal de la Federación (DOF), el Decreto de CreacIón 
del Centro Nadonal de la Transfusión Sanguínea y el reglamento interior de la 
Secretaría de Salud marca las atribudones de la dependenda. (12) 

En 1989, se da al Centro Nadonal de la Transfusión Sanguínea jerarquía de 
Órgano desconcentrado, dependiente de la Secretaría de Salud y posteriormente 
se Inida la descentralizadón de los Centros Estatales de Transfusión Sanguínea 
(CETS). En 1993 se publica la Norma OIidal Mexicana (NOM), "para la Disposidón 
de Sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos·, misma que está 
siendo actualizada. 

Más adelante le dedicaremos todo un capitulo a la situadón jurídica de las Normas 
del Banco de Sangre en México, a la actual Norma Olidal de Banco de Sangre y los 
cambios que sufrió la Ley General de Salud. 

SISTEMA DE CAUDAD 

SI la calidad tiene por objeto satisfacer las necesidades del usuario por 
medio de una serie de propiedades y características del producto, las 
especificadones representan la lista concreta y escrita de cuáles son esas 
características y propiedades a cumplir. Esto es, las especificaciones son un 
documento que traduce calidad en una serie de requiSitos. Los Bancos de Sangre 
han utilizado Intuitivamente la idea de espedficadón del producto desde hace 
años. La condenda de que cumplir las normas legales, e induso las intemadonales 
o voluntarias es algo común, y es común que el Banco de Sangre afirme cumplir 
con una serie de normas y que lo demuestre; lo que no es frecuente es encontrar 
el documento Intemo donde se enumeran las normas o requisitos explídtos que se 
tiene el propósito de cumplir al elaborar un producto sanguíneo. Sin embargo tal 
documento es Impresdndible en el sistema de calidad del Banco de Sangre. (39) 

Las acciones llevadas acabo dentro del Banco de Sangre tienen un riesgo 
Importante: la sangre y sus derivados son productos biológioos y como tales nunca 
pueden estar exentos de derto riesgo de trasmiSión infecciosa, aunque éste pueda 
redudrse significativamente aplicando controles de calidad. La cantidad y variedad 
de estos errores convierten al acto transfuSlonaI en un proceso complejo. 

El caso es que, cuando el Banco de Sangre exprese que un producto cumple con 
las características descritas en un documento olidal o que cumple con la norma; 
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debe tener en su documento Interno la descripción completa y no sólo asumir que 
se OJmple con el requisito, debe demostrarlo en forma documentada. 

Dentro del Banco de Sangre deben OJmplirse: 

a) las normas que exige la legislación vigente. 
b) las normas que se haya comprometido a OJmpllr el Banco de Sangre. Como por 
ejemplo; FDA, MBB, Estándar de Acreditación para los Bancos de Sangre (CAT), 
etc ... 
e) Requisitos añadidos por el Banco de Sangre por su propia iniciativa y que son 
resultado de las auditorias intemas o análisis de calidad internos. 
d) Recomendadones de las Sociedades Oentíficas Nadonales. 
e) Recomendaciones realizadas por organizadones como: OMS, OPS, Unión 
Europea, consejo de Europa (EC). 

la introducdón de técnicas de gestión empresarial en los Bancos de Sangre y 
Servidos de Medidna Transfusional y la similitud entre estos y a la Industria 
farmacéutica, está obligando a un ajuste hada los modelos de reguladón similares 
a los existentes en el ámbito industrial, siendo considerados en la actualidad los 
hemoderivados productos biológicos. 

Así pues, definamos de una manera sencilla la función del Banco de Sangre como: 
Obtener el número de unidades de Sangre predsas, mediante la extracdón a 
donantes voluntarios y altruistas, para cubrir las necesidades terapéuticas de los 
enfermos que atienden los hospitales, así como también obtener hemoderivados 
necesarios para otros fines, como serian reactivos y controles. 

Con esta definldón podrá parecer daro que el PRODUcrO son las unidades 
hematopoyéticas y el CUENTE sería el conjunto formado por enfermos, hospitales 
y a veces laboratorios, y si analizamos bien podemos ver que los donantes serían 
nuestros PROVEEDORES, por lo OJal la importanda del OJestionario médico, hOjas 
de autoexclusión, la "voluntariedad" de los donantes son tan importantes para que 
el producto que nos suministre sea aderuado, es dedr se le exige como al resto de 
los proveedores. (12) 

Cuando exigimos calidad a los proveedores, lo hacemos a cambio de satisfacer las 
condiciones de un contrato ( predo del producto, forma y fecha de pago, etc) pero 
como en este caso mi proveedor es un donante voluntario y altruista, deberemos 
pactar con cada uno OJáles serán las condidones, no económicas, a cambio de las 
cuales estaría dispuesto a seguir donando sangre. Esto por supuesto es diñdl, y 
debemos cuidar que las campañas de donación sean eficaces para evitar la falta de 
producto. 
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De esta manera tendremos dos niveles de actuadón dentro del Banco de Sangre, 
con cIos tipos de dientes y dos tipos de productos: 

CUENTES PRODUCTO 
Enfermos v hosoitales Hemoderivaclos 
Donantes- oobladón en ceneral Servicio de extracción 

1) Cuando se trata de que el enfermo! hospital es el diente, es fádl intentar 
cumplir con la definidón de calidad, ya que el producto es tangible y los requisitos 
que debemos cumplir para lograr la satisfacción del diente se pueden especificar 
de una manera predsa: 

- Cumplir con la norma legal en la que se establecen las diferentes especificadones 
para cada uno de los hemoderivados. 
- Cumplir con las condiciones que se pacten con los hospitales: 

* disponibilidad de hemoderlvados. 
* sistemas de entrega. 
* apoyo técnico. 
* fechas de caduddad. 
* otros. 

II) Cuando el donante es el diente, el producto es una prestadón de servido y la 
satisfacdón del diente se logra mediante factores tangibles pero también 
intangibles y por otro lado las especiflcadones del producto serán tanto explícitas 
como implídtas dentro de la subjetividad de cada donante. 

Por otra parte, cuando hablamos de nuestra labor lo hacemos con una sensadón 
de no tener competencia y la verdad es que se tiene una gran competenda en 
esta rama, la competenda es la NO DONAOÓN a la cual está adscrita la mayoría 
de la pobladón. Por lo que también debemos prestar enorme atendón a la calidad 
de nuestro servido. 

Uno de los temas más discutidos en los Bancos de Sangre es disponer de un buen 
programa de control de calidad con los requerimientos que éste necesite. Los 
puntos dave en los que debería basarse el plan de calidad son: (11) 

* Control de calidad. 
* Valoradón de la calidad. 
* Métodos de mejora continua. 

Los objetivos que marcan estos programas son: 
- Proteger al donante y al padente. 
- Responder adecuadamente a los usuarios del Banco de Sangre. 
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- Buscar métodos para la mejora del servicio y evitar errores aCCidentales o 
equivocadones. 

GESTIÓN DE LA CAUDAD. 

La garantía de calidad se define como las aCCiones planeadas y realizadas 
que propordonan fiabilidad acerca de que todos los sistemas y elementos que 
Influyen sobre la calidad del producto actúan según lo esperado, en forma 
individual y colectiva. (16) 

Estamos seguros que la mayoría de los Bancos de Sangre optará por realizar la 
gestión de la calidad, ya sea por obligadón o en forma voluntaria, y la tendenda 
actual de los Bancos de Sangre es utilizar la normatiVa ISO 9000 como sistema de 
Aseguramiento de la calidad. Por lo tanto, aquellos que deddan gestionar la 
calidad deberán considerar que: (10) 

1) Se requieren cambios importantes en la organización, que no son fádles, pero 
que con el tiempo serán muy benéficos. 

2) Una vez Inldado el proceso no debe detenerse ya que al lograr el objetivo se 
tendrá la posibilidad Y seguramente la ambidón de seguir mejorando. 

Para lograr todo esto se debe pasar por varias fases: 

1) ANÁUSIS DE LA SITUACIÓN: Donde sea analizará la opinión del diente, se 
establecerán los requerimientos de los clientes para nuestros productos, se 
valoraran los recursos (propios y necesarios), se determinarán los puntos fuertes y 
débiles, ya que la cadena de calidad, se rompe por el eslabón más débil. 

II) COMPROMISO DE LA DIRECCIÓN: Reafirmar el compromiso total de la 
dirección, la dirección debe diseñar el plan de calidad y asignar los recursos 
suficientes. 

IlI) MOTIVACIÓN DEL PERSONAL: Condendar al personal sobre la Importanda de 
la calidad (la calidad es cosa de todos), convencerlos de que el futuro depende de 
obtener una excelente calidad, transmitir que es factible el plan de calidad si todos 
trabajan. No comenzar el plan de calidad hasta que el personal este motivado, 
pues si el plan fracasa una vez será muy difidl reintentarlo con éxito. 

IV) ELABORACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN: Documentar todos los procesos que 
se realizan en el Banco de Sangre, analizar y pormenorizar cada uno de estos 
procesos, elaborar el Manual de calidad, elaborar el Manual de Procesos, elaborar 
las instrucdones de trabajo, elaborar plantillas, formularios, cuestionarios, etc., 
que faciliten el registro de todos los Procesos. 
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V) FORMAOÓN DEL PERSONAL: Formadón del personal en temas de calidad y en 
los procedimientos que debe realizar. Establecer un procedimiento para ese fin. La 
formación debe ser continua, evaluar la formación antes de ascender de puesto. 
cada cambio en un proceso obligará a un nuevo proceso de formación y 
evaluadón. 

VI) VENCER LAS BARRERAS: Vencer la resistenda innata al cambio, vencer la 
dificultad en la evoludón, equilibrar la transidón entre la estructura antigua y 
nueva. Vencer la falta de motivadón, formadón y el miedo de la Dirección de dar 
"demasiada" autonomía al personal. Vencer el miedo a disponer de la 
infraestructura necesaria. Vencer el miedo a la excesiva burocratizadón, de dertos 
miembros de la organizadón, por ser los únicos que conocen de un tema 
determinado o proceso determinado y al darto a conocer, dejen de ser 
indispensables. Vencer el miedo a definir un proceso que no se está seguro de 
conocer plenamente. Vencer la tentadón de esperar, pues mañana saldrá mejor, e 
ir posponiéndolo. 

NORMAS ISO EN BANCO DE SANGRE 

El desarrollo de las normativa ISO será pues Igualmente aplicable a los 
Bancos de Sangre, los cuales procesan y distribuyen hemoderivados. La normativa 
ISO se caracteriza por el desarrollo de un estándar genérico para la gestión y el 
Aseguramiento de la calidad. En todos estos casos, la calidad del producto yl o 
servido ofertado será la dave para una mejora del nivel de organización. (10) 

Los elementos a considerar en la implantadón de un sistema de calidad según las 
normas ISO de la serie 9000 son: 

* Proporcionar a las autortdades del Banco de Sangre o Centro de Transfusión la 
informadón sufidente para saber que la calidad obtenida corresponde a la 
deseada. 

* Proporcionar al usuario la seguridad de que el producto recibido prosee la 
calidad deseada. 

* Proporcionar los elementos para conseguir y mantener la calidad de los servidos 
yl o productos elaborados. 

La norma que mejor se ajusta a los Bancos de Sangre es la ISO 9002 (aunque 
como ya lo hablamos, actualmente será utilizada sólo la ISO 9001: 2000). La 
norma ISO 9002 se fundamente en un sistema documentado de 20 puntos donde 
se indican las directrices necesarias para conseguir la calidad: (11) 
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CAPITULO CONTENIDO 
1 Resoonsabilidad de la dirección 
2 Sistema de calidad 
3 ReviSión del contrato 
4 Control del diseño (no aolicablel 
5 Control de la documentadón 
6 Comoras 
7 Control de los oroductos suministrados DOr el diente 
8 Identificadón v trazado de los oroductos 
9 Control de 

10 InSi:ieCdón v ensayo 
11 Control de los !!!lUiDOS de Inspección medldón v ensaYO 
12 Estado de la insoecdón v ensayo 
13 Control de oroductos no conformes 
14 Acciones conrectivas v oreventivas 
15 Maniouladón almacenamiento embalaie v distribudón 
16 Control de reQlstros de calidad 
17 Auditorias Internas de calidad 
18 Formadón 
19 Servido oosventa 
20 Técnicas estadísticas. 

Estos puntos serán descritos detalladamente en el siguiente capítulo. 
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CAPÍTULO 4: IMPLEMENTACIÓN DEL SISTEMA 
DE CALIDAD . 

.... tuve que hocer de trlpas corazón paa no 
rendlrmo antes de II~_. Josteln Goader 

IEI misterio del soU,ato. 5 de corozones). 

Una vez que se ha decidido comenzar a implantar un Sistema de calidad se 
debe elegir una metodología de trabajo, las más habituales son las siguientes: (9) 

a) Contratación de una consultoría para el asesoramiento en materias de calidad. 
b) formación de, al menos, una persona de la propia empresa para que ésta 
implante el sistema. La formadón puede abarcar Induso la calificadón de esta 
persona para realizar posteriormente las actividades de formadón necesarias 
dentro del Banco de Sangre. 
c) Contratación de una persona con conodmientos y experienda sufidentes para la 
implantadón del Sistema de calidad. Puede ser durante la implantad6n, o bien, 
pensando en su incorporad6n definitiva al Banco de Sangre, para responsabilizarle 
del mantenimiento del Sistema de calidad. 
d) La posible realizadón de un proyecto conjunto de 105 Bancos de Sangre, con 
necesidades similares. Para este proyecto se puede utilizar una consultoría o 
contratar a un espedalista. 

Obviamente la selecdón del método de implantación dependerá tanto el tamaño 
del Banco de Sangre como de los recursos disponibles y la política del mismo. 

DIEZ PASOS PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CAUDAD ISO 9000. (42) 

PASO No. PROCESO A SEGUIR RESPONSABLE 
1 Infonnadón sobre las normas ISO 9000 Y Dirección del Banco de 

formadón de un Responsable de calidad. Sangre. 
2 Diagnósüro del Sistema de calidad. Responsable de la calidad YI 

Evaluadón del Banco de Sangre desde el o asesoría. 
criterio de las normas ISO 9000. 

3 Planificadón de la implantiJción. Dedsión Dirección del Banco de 
sobre los recursos a emplear y definidón de Sangre y responsable de la 
la Política de Calidad del Banco de Sangre. calidad. 

4 Documentación del Sistema. Realizadón de Responsable de la calidad YI 
un Manual de calidad, procedimientos e o asesoría. 
instrucciones técnicas. 

5 Formadón e infonnadón de los ImplicadOS en Responsable de la calidad YI 
los procesos. Puede ser simultánea a la o asesoría. 
anterior. 

6 ImplantiJción. Simultánea a la anterior. Responsable de la calidad YI 
o asesoría. 
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7 DefiniCi6n de objetivos basándose en los Dirección del Banco de 
datas obtenidos en la Implantadón por medio Sangre V Responsable de la 
de registros. Con base en estos objetivos se calidad. 
elabora un plan de actuación en el que se 
defina el 5eQuimiento aue se va a realizar. 

8 AuditOrÍa interna. Puede ser realizada por el Equipo de auditores del 
Banco de Sangre o subcontratada. Esta Banro de Sangre vI o 
primera auditoría la debe realizar personal asesoría. 
formado en la norma ISO 9000 V ha de tener 
una experienda mínima a definir por el Banco 
deSangre. 

9 Selecd6n de la empresa ron la que se va a Dirección del Banro de 
cettificar. En fundón de: Sangre. 
i) Necesidad de prestigio (conodmiento del 
sector) 
ti) condidones ofertadas. 

10 Auditoría de CertificaCi6n. Para realizar esta Responsable de la calidad. 
auditoría se debe haber Implantado la 
totalidad del sistema al menos con tres meses 
de tiempo. 

El proceso de implementadón de la ISO 9000, constituye en si misma como un 
proceso que debe Inldarse con un diagnóstico de la situadón Inidal del Banco de 
Sangre en reJadón a los requisitos de modela ISO 9000. En segundo término se 
definen procesos de la organización V se desarrollan e implantan los 
procedimientos asociados a dichos procesos que satisfarán los requisitos de la ISO. 
(46) 

Así pues, podríamos decir que la implantadón y obtendón del certificado ISO 9000 
puede lograrse al cumplir cuatro fases: (15) 

1) Planeación: Que comprende toda la revisión e Identificadón de los puntos 
críticos; verificar el cumplimiento de los mínimos legales para asegurar que el 
siguiente paso se hará en forma natural V no forzada. Hasta ahora era selecdonar 
el modelo adecuado, pero por la experienda previa de otros Bancos de Sangre V 
Centros de salud sabemos que ISO 9002:1994 es el Indicado V en un futuro 
cercano será únicamente ISO 9001:2000. 

II) Implementación: Se detectan los puntos cn'ticos y se asignan a las personas 
responsables de cada departamento. Se estructura el Manual de calidad, se revisa 
toda la documentadón, se realiza la auditoria interna; es decir, se siguen los 10 
pasos de la implementadón ya descritos anteriormente. 

III) Audilorias: Después de la auditorla interna se ejecutan los cambios 
pertinentes V se realiza el registro para la auditorla de pre-certificadón, la cual 
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induye la revisión detallada del manual de calidad, para continuar con la auditoria 
de certificadón. 

IV) Proceso de mejoramiento: Debe mantenerse el sistema de calidad de 
acuerdo al plan de calidad, después de haber logrado la certificación, seguimiento 
de los sistemas de control, los registros, auditorias externas e intemas, acciones 
correctivas, capadtadón y revisión de la parte administrativa. Además de continuar 
con las auditorias de certificadón cada 3 años. 

Los procesos dave del Banco de Sangre se establecerán por el equipo Directivo, 
que estará constituido por el grupo de dirección del Proyecto de Implantación de 
la ISO 9000 o Comité de calidad. Las actividades de los procesos dave se deberán 
detallar. En forma paralela al Manual de procedimientos se desarrollará el Manual 
de calidad, en el que estará la Política de calidad, el organigrama y una síntesis de 
la forma como el Banco de Sangre satisface los diferentes requisitos ISO 9000. 

El conjunto de procedimientos constituirá el Manual de Procedimientos, y el detalle 
de alguno de estos llevará a las instrucciones de trabajo. Si no existen procesos 
ligados a algún requisito, como podrían ser las auditorías intemas, se procederá al 
diseño del proceso correspondiente. 

Todos estos pasos para la implementación de las ISO 9000 se puede realizar con 
los recursos propios del Banco de Sangre o con la ayuda de consultores externos. 
Una vez que se tenga Implantada ISO 9000, se requerirá de los servicios de una 
entidad certificadora, para que de fe de este hecho. 

Debe advertirse que si el Banco de Sangre dedde realizar la implantación de forma 
burocrática, es dedr, que la meta no sea llegar a la calidad Total sino solamente 
obtener el certificado para utilizarse como "marketing", entonces el redactado de 
los procedimientos no partirá de los procesos operativos, sino del enundado de 
cada requisito ISO 9000 intentando solamente cumplirio a nivel formal, mediante 
un texto más o menos afortunado. Dando como resultado una documentación 
paralela en la que la organlzadón no se sentiría involucrada; por supuesto esto 
tiene un carácter muy negativo. 

Algunos Bancos de Sangre ya han implementado el Sistema de calidad ISO 9002, 
entre ellos está el Banco de Sangre de cantabria, Santander. De igual manera en 
el Centro de transfusiones y Banco de tejidos del Sur de Texas (T1Ie South Texas 
BIood and T/55/Je5 Cenrer; STBTC) la implementadón del modelo ISO 9002 fue un 
éxito, fueron ellos el primer Banco de Sangre acreditado en ISO 9000 de Norte 
América, demostrando la compatibilidad del programa de calidad de la MBB y los 
estándares ISO 9000. (18) 

35 



NORMA ISO 9002 

Reoordemos que ISO cuenta con 20 puntos, los OJales revisaremos 
brevemente, y como ya lo hemos mencionado, el modelo Ideal para Banco de 
sangre es la ISO 9002, así que iremos punto por punto, tanto de manera general 
(para OJalquler empresa) como lo que seria aplicable a Banco de sangre: 

1) RESPONSABIUDAD DE LA DIRECCIÓN. (19) 

1) POLÍTlCA DE CAUDAD. Es neoesario: 
a) Definir y documentar la Política de calidad. 
b) Definir los objetivos de calidad. 
e) Establecer un compromiso con la calidad que corresponda a las metas de la 
organizadón. 
d) Estar de acuerdo con las expectativas y necesidades del diente 
e) Asegurar que la Política de calidad se entienda, se Implante y se mantenga. 
f) Revisiones periÓdicas al Sistema de calidad (análisis de los informes de las 
auditorías intemas, redamadones, acciones correctoras preventivas elaboradas a 
cabo en un período, grado de cumplimiento de los objetivos de calidad, 
g) Analizar los informes de auditorías intemas, redamaclones, acciones correctivas 
y preventivas que se realizaron. 

ll) RESPONSABIUDAD y AUTORIDAD. Se debe: 
Definir y documentar la responsabilidad, autoñdad y reladones de los que estarán 
a cargo de: Prevenir "no conformidades" en el producto, proceso y sistema de 
calidad; Identificar y registrar los problemas reladonados con el producto, proceso 
y el sistema de calidad; Inidar, recomendar o brindar solucio.nes; verificar la 
implantadón de las soludones; Controlar un producto "no conforme" hasta que se 
haya corregido la deficiencia. 

III) RECURSOS. 
Identificar los requisitos de recursos, suministrarlos y asignar personal entrenado 
para la administradón del Sistema de calidad, verificadón y auditorías internas de 
calidad. 

IV) REPRESENTANTE DE LA GERENOA. 
Designar a un miembro del grupo directivo para que asegure que se establezcan, 
se implanten y se mantengan los requisitos del Sistema de calidad, así como para 
que rinda Informes a la gerenda acerca del desempeño del sistema, para su 
revisión y mejoramiento. 
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2) SISTEMA DE CAUDAD. (19) 

A) Establecer, documentar y mantener un Sistema de calidad para asegurar que e! 
producto OJmpla con los requisitos especificados. 

B) Un Manual de calidad debe definir la estructura general de la documentadón. 

C) Procedimientos del Sistema de calidad: 
- Preparar procedimientos documentados. 
- Implantar de manera eficaz el Sistema de calidad. 

D) Planificadón de la calidad. 
Se deben considerar las siguientes actividades para OJmplir los requisitos 
especificados de los productos, proyectos y los contratos: 
- Elaborar los planes de calidad. 
- Identificar y adquirir: controles, procesos, equipos, accesorios, recursos y 
habilidades necesarios para lograr la calidad requerida. 
- Actualizar el control de calidad, las técnicas de Inspecdón y ensayo, así como e! 
desarrollo de nueva instrumentadón. 
- Identificar requisitos de medidón que impliquen desarrollar nuevas capaddades. 
- Identificar la verificaoon aderuada a dertas etapas de la elaboradón de! 
producto. 
- Adarar las normas de aceptabilidad para todas las características y requisitos, 
aún para aquellos que tienen un elemento subjetivo. 
- Identificar y elaborar registros de calidad. 

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCIÓN SON: 

Dentro de .... Informadón sobre .... 
... Ios documentos -Manual de calidad 

-Planes de calidad para productos que 
no son rutinariamente parte del proceso. 
-Documentos que soportan el Sistema 
de calidad. 
-Formatos aue se utilizan 

.. .los registros de calidad - Registros que exige el Manual de 
calidad. 

3) REVISIÓN DEL CONTRATO. (19) 

Se redactarán compromisos firmados (contratos) con los dientes, los cuales deben 
estar adeOJadamente definidos. 

a) Revisión: Antes de la presentadón de una oferta, la aceptadón de un contrato o 
pedido, se debe realizar la revisión documentada de los requisitos del cliente, las 
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diferendas que existan entre ellos y la oferta, así como, la capaddad de 
cumplimiento de la organización. El diente puede ser intemo o externo a la 
organización. Se deben definir los elementos a considerar en el contrato. 

b) Enmienda al contrato: Verificar la introducción de cualquier enmienda al 
contrato y comprobar que se trasfieran correctamente las Instrucciones a las 
personas pertinentes dentro de la organizadón. 

e) Registros: Mantener registros de todas las revisiones de los contratos. 
Establecer los canales para la comunicadón y la interreladón con la organlzadón 
del diente. 

LOS DOQJMENTOS REQUERIDOS PARA ESTA SECaÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre .... 
... Ios documentos -Proceso de revisión de contratos. 

-Especificaciones de los productos y 
servidos. 
-COndidones de los contratos con los 
dientes. 

... Ios registros - Pruebas de las revisiones de los 
contratos induyendo la resaludón de 
cualquier desviadón. 
- Evidendas de la capaddad de la 
organizadón para cumplir con el contrato. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Se redactará el contrato con los dientes del Banco de Sangre, Donantes de sangre 

y Enfermos! Hospitales, en el cual se definirán las especlficadones del producto: 

* Donantes de sangre: Es necesario una carta con derechos y obligaciones de los 
donantes, que estos pudieran firmar de conformidad y redbir una copia. 

Para la redacción de esta carta es necesario saber lo que los donantes esperan, 
esto pude conseguirse por medio de sugerencias de los mismos donantes. 

* Enfermos! Hospitales: Cada contrato debe induir los nequisitos que nosotros 
estamos dispuestos a asegurar en los diferentes hemoderivados que se les 
suministran. Por supuesto, debemos especificar: la forma de petidón de los 
hemodertvados, los sistemas de entrega y la posibilidad de seguimiento para 
asegurar la óptima utilizadón de los hemoderivados por parte de los hospitales. 

4) CONTROL DE DISEÑO (NO APUCA) 
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5) CONTROL DE LA DOCUMENTACIÓN. (19) 

A) Definir los documentos a controlar: 
i) Manual de Calidad. 
ii) Manual de procedimientos. 
iii) Instrua:lones de trabajo. 
iv) Todos aquellos documentos reladonados con el Sistema de calidad ( plantillas, 
formularios, cuestionarios, etc .. ) 

B) Demostrar que se tiene un proceso de control de documentos que induya el 
acceso, la revisión y la disposidón de las versiones pasadas. 

C) Cada jefe debe tener una lista de los documentos actualmente en uso. 

D) Control de documentos externos (recomendadones de organizaciones). 

LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA ESTA SECCIÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
... Ios documentos - El sistema de control de documentos y 

sus procedimientos. 
-Índice de documentos. 
-Quien autorizó los documentos y los 
cambios. 
-Proorama de revisiones oeriódicas. 

.. .los registros de calidad - usta de distribudón de copias . 
- Resultados de las revisiones. 
- Informadón que respalda cada 
documento. 
- Naturaleza de los cambios. 

EN LOS BANCOS DE SANGRE: (10) 

Se mantendrá un control sobre documentos externos que redbamos desde los 
dientes o proveedores o bien organizadones ofidales o dentíficas que pueden 
modificar nuestra forma de actuar (OPS, OMS, Consejo de Europa, CAT...) 

6) COMPRAS. (19) 

1) Instauración de un comité de compras. 

TI) Definidón de los criterios para la selecdón de los subcontratistas (proveedores) 
y la elaboración de las órdenes de compra. 
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LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESfA SEcaÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
.. .Ios documentos -Sistema de compras y sus 

procedimientos. 
-Subcontratistas aceptables. 
-Espedficadones del material. 

... Ios registros de calidad - La capaddad de los subcontratistas 
induyendo la efectividad de su Sistema 
de calidad. 
- La selección de los subcontratistas. 
- Los resultados de las revisiones 
periódicas de los subcontratistas. 
- Los productos adquiridos y los 
contratos realizados. 
- La revisión y aprobadón de las 
ordenes de comora. 

7) CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CUENTE. (19) 

a) Contar con un sistema para la verificadón, el almacenamiento y el 
mantenimiento de los productos suministrados por el diente para incorporar el 
producto final. En este momento el diente se convierte también en proveedor. 

b) Asegurar que el producto suministrado sea apropiado para el propósito; cumple 
con las especificadones y es protegido durante el almacenamiento, transporte y 
uso. 

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESfA SECaÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
.. .Ios documentos -8 sistema de verificadón y sus 

procedimientos. 
-8 sistema de almacenamiento y sus 
procedimientos. 
-8 sistema de mantenimiento y sus 
procedimientos. 
-8 sistema de manejo de "no 
conformidadnes y sus procedimientos. 

... Ios requerimientos de calidad - Los productos que se hayan 
deteriorado, perdido o quedado 
inservibles. 
- Los resultados de las verificadones. 
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EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Es fácil ejemplificarlo: 
Un donante infonna al Banco de Sangre que tiene alergia a la povidona yodada ( que se 
usa para desinfecci6n previa a la flebotomía) y aporta su propio desinfectante carente de 
yodo, evidentemente no será aceptable si no fuera conocido por nosotros, no estuviese 
cerrado con sello de seguridad, no nos demostrase dicho donante la seriedad del 
establecimiento donde lo adquirió o no fuera capaz de demostrar la conservad6n del 
mismo .... la calidad de este producto no depende de nosotros como Banco de Sangre pero 
Si interfiere con la calidad de nuestro trabajo. 

8) IDENTIFICACIÓN Y RASTREABIUDAD DEL PRODUCTO. (19) 

Establecer y mantener procedimientos documentados para la identificadón y 
trazabilidad del material de entrada, el producto en proceso y el producto 
terminado. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Debe poder efectuar una traza retrospectiva de cada una de las reladones entre el 
Banco de Sangre, sus clientes y proveedores. Nuevamente es más sencillo 
ejemplificar: 

De un Hospital nos comunican, que de manera urgente debemos ponemos en oontacto 
con los tres donantes cuyas unidades fueron trasfundidas el 25 de mayo a un padente 
que ha desarrollado hepatitis tipo C. 

-Debemos ser capaces de contactar a estos donantes. 
-Debemos contar oon dos números de teléfono diferentes para localizarios. 
-Tener la precaudón de oomprobar que la direcdón sea oorrecta y se actualice en 
cada donaci6n. 
-Debemos saber quien realizó la entrevista de salud previa a la donadón y cuál fue 
el cuestionario realizado por el donante. 

9) CONTROL DEL PROCESO. (19) 

1) Identificar todos los procesos que intervienen y afectan a la calidad. 

2) Elaborar los procedimientos que expliquen paso a paso como se realiza cada 
proceso, así como las instrucciones de trabajo. 

3) Elaborar los procedimientos para los equipos utilizados, como son la instaladón, 
mantenimiento, etc. 

4) SI el proceso no puede verificarse a través de inspecdón y prueba de los 
productos, se debe asegurar el cumplimiento de las especificadones mediante: 
- Monitoreo continuo del proceso. 
- Seguimiento estricto de los procedimientos documentados. 
- Certificadón del proceso. 
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DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCIÓN: 

Dentro de ... Infonnar sobre ... 
.... Ios documentos -El sistema de control de procesos y sus 

procedimientos. 
-Las Instrucciones de trabajo. 
-Los estándares y códigos que aplican al 
proceso. 
-El sistema de monitoreo del proceso y 
sus procedimientos. 
-Las muestras representativas de 
materiales v oroductos . 

... . Ios registros de calidad - Las aprobadones de cambios en el 
proceso. 
- Las certificactones de los procesos 
especiales, su equipo y su personal. 
- Los resultados del monitoreo del 
I proceso. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Se deben identificar los procesos que intervienen y afectan a la calidad del Banco 
de Sangre, desde la planificación de las donadones, selecdón de donantes, 
extracdón, procesamiento (analíticas y fraccionamiento), etiquetado, 
almacenamiento y distribudón a los hospitales. 

10) INSPECCIÓN Y PRUEBA. (19) 

i) Verificar que los productos redbidos cumplan con las espedficadones. 
ii) InSpeccionar los productos en procesos. 
iii) Verificar los productos terminados con respecto a los requisitos especificados 
antes de su distribudón. 

LA DOCUMENTACIÓN NECESARIA PARA ESTA SECCIÓN ES: 

Dentro de ... Informar sobre ... 

.. .los documentos -Los sistemas de verificadón y prueba 
de materiales recibidos y sus 
procedimientos. 
-Los sistemas de prueba de los 
productos en proceso y sus 
procedimientos. 
-Los sistemas de prueba del monitoreo 
del proceso y sus procedimientos. 
-Los sistemas de Inspección final del 
producto tennlnado y sus 

• procedimientos. 
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•. .105 registros de calidad 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 

- Los resultados de las verificadones y 
pruebas de los materiales recibidos. 
- Los resultados de las pruebas de los 
productos en proceso que afectan el 
producto. 
- Los resultados de las inspecciones 
finales de los productos. 

Se debe verificar que tanto los materiales recibidos, la sangre extraída, la que está 
siendo procesada y los componentes listos para ser utilizados, cumplen con los 
requisitos de calidad. 

11) CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCIÓN, MEDICIÓN Y PRUEBA. (19) 

1) ASEGURAR QUE: 
- Se controlan, calibran y mantienen todos los equipos de inspección, medidón y 
ensayo utilizados en el Sistema de calidad para demostrar que los productos 
cumplen con los requerimientos especificados. 
- Las incertidumbres en las mediciones se conocen y son consistentes con las 
capaddades de medidón requeridas. 
- El departamento de compras elabore un protocolo que establezca cuáles son las 
inspecciones pertinentes para cada producto, y que disponga de una traza total, 
desde la recepción de cada producto con la documentación adecuada. 

11) ETAPAS DEL PROCESO DE CAliBRACIÓN DE LOS EQUIPOS DE INSPECCIÓN Y 
ENSAYO. 
a) Identificadón de los requerimientos de medidón. 
b) Selecdón de los equipos de prueba. 
e) Verificadón de los equipos de prueba. 
d) Protección de los equipos de inspección. 
e) Documentadón. 
f) calibradón. 
g) Indicación del estado de calibradón. 

III) TRAZABIUDAD DE LAS CAliBRACIONES. 
cada equipo se calibrará con base a un equipo de prueba certificado y validado por 
un estándar neconOddo. Si no existe un estándar, se debe identificar la base de la 
calibradón. 

IV) EQUIPO FUERA DE CAliBRACIÓN. 
Cuando un equipo de prueba se encuentra fuera de los límites, se deben verificar 
las pruebas realizadas con este equipo desde la última calibradón aceptable. Esto 
para asegurar la Identificación del Impacto del equipo fuera de toleranda sobre la 
calidad del producto y se tomen las acciones correctivas. 
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V) INSTALACIONES DE PRUEBA. 
Todos los elementos de las instalaciones de prueba, Induyendo los programas de 
computadón, deben ser verificados antes de aprobar su uso, esto para asegurar su 
capacidad para determinar que el producto es aceptable. 

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCIÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
. . .Ios documentos -Las medidones requerida y su 

exactitud. 
-La identificadón de todos los equipos 
de inspección, medidón y prueba que 
afectan la calidad del producto. 
-Los estándares de medidón sobre los 
que se basan las calibradones. 
-Los procesos de calibradÓn. 
-La aedón requerida cuando los 
resultados de las callbradones no son 
satisfactorios. 
-Las verificadones periódicas reqUeridas 

I para las Instaladones de prueba . 
.• .Ios registros de calidad - Los resultados de las callbradones. 

- La validez de las inspecciones y 
pruebas realizadas con los equipos que 
resulten fuera de tolerandas de 
calibradón. 
- Los resultados de las verificaciones de 
las Instaladones dejlrueba. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
En este apartado se toman en cuenta prindpalmente los equipos que sean criticas 
para la aceptación o no del producto, siendo necesario identificarlos y calibrarlos 
contra patrones validados nadonal o intemadonalmente. 

Debemos especificar por ejemplo: la temperatura y la luminosidad mínima que 
tendrá la zona de extracción; así como otros parámetros como son la temperatura 
de almacenamiento de los hemoderivados y a la cual se deben mantener las 
centrifugas durante el ftracdonamiento. Debemos usar aparatos que ofrezcan 
garantias para medir estas condidones y calibrarlos. 

Si se tiene equipo informático con el que mantenernos la base de datos de los 
donantes, se deben realizar controles periódicos sobre la posible presenda de 
virus; informadón obsoleta que interfiere con el programa o disminuye sus 
capacidades, probar tras un corte de suministro eléctrico, el tiempo que nos 
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facilita el sistema para poder cerrar todas las aplicadones sin que exista pérdida de 
información. 

12) CONDICIONES DE INSPECCIÓN Y PRUEBA. (19) 

1) Conocer en todo momento el estado de inspecdón y ensayo del producto. 
2) Asegurar que todo producto entregado cumple con las especificadones. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Debemos saber en cada momento en qué situadón se encuentra un hemoderivado 
determinado (fracdonamiento-analítica-cuarentena por analítica dudosa­
etiquetado-listo para suministrar). 

13) CONTROL DE PRODUCTO "NO CONFORME". (19) 

a) Asegurar que el producto "no conforme" no sea usado inadvertidamente. Esto 
induye el material redbido, el producto en proceso y el producto final. 

b) El proceso consistirá de: 
- La identificadón del producto "no conforme". 
- La evaluadón de la extensión de la "no conformidad". 
- La Identificadón y segregadón del producto "no conforme". 
- La notificadón a todas las partes afectadas. 
- El producto "no conforme" es sometido a: 
* Reparadones para cumplir con los requerimientos espedficados. 
* Acepladón por concesión con O sin reparaciones. 
* Degradadón para ser usado en una aplicadón alternativa. 
* Rechazo o desecho. 

LA DOCUMENTAOÓN PARA ESTA SECOÓN SERÁ: 

Dentro de ... Informar sobre .... 
... los documentos -La responsabilidad de revisión y autoridad 

de decisión sobre los productos no 
confonnes. 
-El sistema de control de los productos no 
conformes y sus procedimientos. 
-Los acuerdos contractuales acerca de las 
concesiones para usar productos no 
conformes o reparados. 

... los registros de calidad - Los resultados de las investigadones de 
"no conformidades" y las acdones tomadas. 
- Los resultados de las re-inspecciones 
realizadas en los productos reparados. 
- Las notificaciones hechas a las partes 
interesadas. 

45 



EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Como ya vimos los productos no conformes son aquellos que no cumplen los 
requisitos expuestos en e! Manual de calidad en la revisión de contrato y en e! 
procedimiento correspondiente. 

Los productos nno conformes" deberán ser Identificados, puestos en cuarentena 
para no ser utilizado mientras dure la nno conformidad" y se trate e! caso según lo 
estipulado. Además de generar la documentadón pertinente. En algunas ocasiones 
podemos variar alguno de los requisitos estipulados tras ponemos en contacto con 
nuestros dientes, siempre y cuado ambas partes están conformes, por ejemplo, en 
la utilización de un aditivo. 

Pero desgradadamente no siempre tenemos tiempo sufidente entre la percepción 
de la existenda de un producto nno conforme" y e! advenimiento al diente como 
para retlrario o negodar la aceptadón. Por lo que se debe ser cuidadoso al diseñar 
los procesos de detecdón de productos nno conformes", documentarios 
correctamente, tomar las medidas oportunas en cada caso y además identificar las 
oportunidades de mejorar nuestra labor. 

Debe definirse la autoridad responsable de la disposldón de los productos "no 
conformes", por lo que debe Identificarse a los responsables de las acdones 
inmediatas, desde e! médico responsable de la extracdón hasta e! voluntario que 
colabora en la misma pasando por enfermeras o auxiliares. 

Debemos recordar que sólo basta un donante "no conforme" con e! servicio, para 
que su experienda sea difundida a otros donantes, lo cual provocará una mala 
imagen de! Banco de Sangre. Por lo que, cualquier problema que los empleados 
más próximos al diente, puedan descubrir y resolver es una oportunidad de ganar 
un diente de por vida. Se necesitan mecanismos que fadliten las quejas y 
sugerencias de los clientes. 

14) ACCIONES CORRECTlVAS y PREVENTIVAS. (19) 

i) Investigar las causas de los productos "no conformes" y tomar las acdones 
correctivas necesarias para prevenir su recurrencia. 

11) Analizar el Sistema de calidad para detectar y eliminar causas potendales de 
productos "no conformes". 
iii) Debe existir un sistema de acdones correctivas que: 
* Asegure que las causas de las "no conformidad"es son eliminadas para prevenir 

recurrenda. 
* Prevenga la ocurrenda de productos "no conformes" mediante la detección y 

eliminadón de causas potendales. 
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iv) El proceso de una acción correctiva será: 
- La descripción de problema mediante el tratamiento de redamadones de 
dientes, informes de "no conformidad", auditorías, inddencias de producdón, etc ..• 
- La aslgnadÓn de responsables y previSión de fechas para la investlgadón de las 
causas del problema y registro de los resultados. 
- La propuesta de soludones. 
- La puesta en marcha de la soludón más adecuada y previsión de fechas para su 
implantadÓn. 
- La evaluadón de la eficada de la acdón emprendida. 
- Incorporar la acdón correctiva a los respectivos procedimientos. 

v) El proceso de una acdón preventiva: 
- Registrar las posibles sugerendas realizadas por el personal o los dientes. 
- Resultados de la auditorías. 

LA DOCUMENTAOÓN REQUERIDA PARA ESTA SECOÓN SERÁ: 

Dentro de .... Informar sobre ... 
... los documentos -El sistema de acciones correctivas y sus 

procedimientos. 
-El Sistema de atención a quejas del diente Y sus 
procedimientos. 

... los registros de - Las quejas de los dientes. 
calidad - Los resultados de las investigadones de las 

acciones correctivas. 
- El monitoreo de la efectividad de las acciones 
correctivas. 

15) MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACIÓN Y 
ENTREGA. (19) 

El manejo, almacenamiento, empaque y entrega incluyen: 
- Materiales recibidos. 
- Productos en proceso. 
- Producto terminado. 

1) MANEJO: 
- Protecdón del producto por medio de plataformas de trabajo y/o contenedores 
especiales. 
- Diseño Y ajuste de dntas transportadoras y otros sistemas de trasferenda 
automática. 
- El entrenamiento de los operadores sobre las necesidades de protecdón el 
producto. 
- La operación adecuada de vehículos involucrados. 
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11) ALMACENAMIENTO. 
- Fadlidades y espados adecuados. 
- Umpieza. 
- Seguridad. 
- Protección ambiental. 
- Métodos de entrada y salida de los productos. 

I1I) EMPAQUE: 
- Protección, identificación y trazabilidad en empaques individuales y en cajas de 
despacho. 

IV) ENTREGA. 
- Protección del producto desde el despacho hasta el punto de entrega acordado 
en el contrato. 

LA DOCUMENTACiÓN REQUERIDA PARA ESTA SECCiÓN ES: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
... los documentos -8 sistema de manejo y sus 

procedimientos. 
-8 sistema de almacenamiento y sus 
procedimientos. 
-Las autorizadones de recepción y 
despachO. 
-Los requerimientos de empaque. 
-El sistema de empaque y sus 
procedimientos. 
-8 sistema de entrega y sus 
procedimientos . 

... los registros de calidad - Fechas de almacenamiento. 
- Resultados de la verificación de las 
oondidones de almacenamiento. 
- Resultados de las calibración de los 
equipos de control de almacenamiento. 
- Fechas de despacho. 
- Resultados de las calibradones 

I eoulPOs de oontrol de despacho. 

16) CONTROL DE REGISTROS DE CAUDAD. (19) 

A) Los procesos de manejo de registros de calidad deben demostrar: 
- La operadón efectiva del Sistema de calidad. 
- La obtendón de la calidad nequerida del producto. 

de 

48 



B) Las etapas son: 
- Identificadón de los registro individuales y los tiempos de conservación de los 
documentos. 
- Identificadón de la responsabilidad de la recolección de los registros. 
- Identificadón del uso de los datos recopilados. 
- Archivar en un lugar asignado, Que sea de fádl acceso durante la etapa de ~uso 
frecuente" de los registros. 
- Almacenamiento. 
- Destrucdón. 

LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS REQUERIDOS PARA ESTA SECCIÓN SON: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
... Ios documentos -La necesidad de registros específicos . 

-8 sistema de manejo de los registros de 
calidad y sus procedimientos. 
-La identificadón de los registros y el 
tiempo de conservadón de los 
documentos. 

... Ios registros de calidad - Revisiones de manejo de los registros . 
- Destrucción de reolstros. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Asegurar Que no se va a produdr ningún daño, deterioro o mal uso de los 
productos del Banco de Sangre y, además Que la entrega será adecuada y el 
tiempo el requerido. Cada Banco de Sangre deberá establecer cuales son los 
productos Que van a influir en su calidad y, por lo tanto diseñar procedimientos 
para cumplir los requisitos. 
Ejemplos: - 8 número máximo y mínimo en el Banco de Sangre. 

- Temperatura! Humedad! Condidones que pueden deteriorarlos. 
- Posibles contaminaciones. 
- Inventario de existendas. 
- Precaudones en el transporte, etc ... 

17) AUDITORÍAS INTERNAS DE CAUDAD. (19) 

1) El plan de auditorías internas deberá: 
- Verificar Que todas las actividades de calidad cumplen con los requerimientos. 
- Determinar la efectividad del Sistema de calidad. 

II) ETAPAS DEL PROCESO DE AUDITORÍAS INTERNAS: 
1) Desarrollo del plan ( Responsabilidad del Director del Sistema de calidad). 
2) Programadón de las auditorías de acuendo al estado y a la importanda de las 
actividades. 
3) Auditoría a la organización. (Responsabilidad del Auditor). 
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4) Envío de los resultados de la auditoría al responsable del área auditada. 
5) Revisión de las "no conformidades" encontradas (Responsabilidad del área 
auditada). 
6) Toma de acciones correctivas de las "no conformidades". 

LA DOCUMENTACIÓN NECESARIA PARA LA SECCIÓN ES: 

Dentro de ... Informa sobre ... 
... Ios documentos -8 plan y el calendario de auditorías 

internas. 
-8 sistema de auditorías y sus 

[procedimientos. 
... Ios registros de calidad - Los resultados de las auditorías intemas . 

- Las revisiones por parte de la gerenda de 
los resultados y las acciones correctivas. 

18) CAPACITACIÓN. (19) 

Desarrollo de un programa de entrenamiento basado en las necesidades de la 
organizadón y en el nivel individual de conodmientos del personal. 
El sistema deberá: 
- Identificar las necesidades de entrenamiento. 
- Entrenar al personal para cubrir las necesidades. 

DOCUMENTOS Y REGISTROS NECESARIOS EN ESTA SECCIÓN: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
... los documentos -La identificación de las necesidades de 

entrenamiento para el Sistema de calidad. 
-El sistema de entrenamiento y sus procedimientos. 

... los registros de calidad - Las calificadones del personal. 
- Los planes individuales de entrenamiento. 
- Los resultados individuales de entrenamiento y las 
certificadones necesarias. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Todo e! personal tanto remunerado como voluntario de! Banco de Sangre debe 
redbir una formación sufidente para realizar las fundones que le han sido 
encomendadas en e! punto 1 (Responsabilidad de la dirección). 

Además de la formadón específica para e! puesto que desempeña, cada miembro 
del Banco de Sangre deberá conocer algunos aspectos generales y básicos del 
propio Banco. 
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19) SERVICIO. (postventa) (19) 

Cuando el contrato especifique la prestación del servido postventa, la organizadón 
debe: 
- Controlar el servido. 
- Verificar que cumple los requerimientos especificados. 

El servido debe ser considerado como una extensión del Sistema de calidad y 
todas las secdones del estándar pueden ser aplicadas. Es necesario considerar: 
i) La direcdón, la revisión y la auditoría del personal, a menudo en grandes áreas. 
ii) El control de los manuales de servido. 
iii) El entrenamiento y la posible necesidad de certificación del personal de servido. 
iv) Suministro de repuestos. 
v) La calibradón de los instrumentos de medidón utilizados en el servido. 
vi) El control de las "no conformidades" en el producto y en el servicio y las 
acciones correctivas. 
vii) Los registros del servicio. 

LA DOCUMENTACIÓN REQUERIDA PARA ESTA SECCIÓN ES: 

Dentro de ... Informar sobre .• 
... los documentos -Los requerimientos de servido . 

-El sistema de servidos y sus 
procedimientos. 
-El entrenamiento del personal de 
servido. 
-La calibración de los equipos de 
medicón utilizados en el servido. 
-Los métodos de verificadón. 

... los registros de calidad - Los resultados de las verificaciones . 
- Los resultados de las calibraciones de 
los equipos. 
- Los resultados de los entrenamientos y 
las certificaciones necesarias. 

EN EL BANCO DE SANGRE: (10) 
Se deberá elaborar un procedimiento para saber cómo y cuándo se comunicará a 
los donantes sobre: 
- Las alteradones analíticas. 
- Los casos en que su donación se encuentre implicada en poSible transmisión de 
enfenmedad mediante trasfusión. 
Deberá existir un procedimiento para seguir casos de daño físico causado al 
donante durante la extracción o a causa de ésta. 
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Se deberá informar al donante cuales son los procedimientos para informarle al 
Banco de Sangre: 
- Cualquier anomalía que él estime fue causada por la donadón. 
- Cualquier cambio Importante en su salud en los días siguientes a la donadón. 

20) TÉCNICAS ESTADÍSTICAS. (19) 

Utilizaoon de técnicas estadísticas necesarias para verificar la aceptabilidad de las 
capaCidades del proceso, el producto y del servicio. 

Esto es opdonal, pero el auditor puede exigirlo si encuentra una condidón en la 
que la calidad del producto sólo puede ser protegida utilizándolas. 

La necesidad de estas técnicas pueden ser más probables en: 
- El Control del proceso. 
- Inspección y prueba. 
- Equipos de inspecdón, medidón y prueba. 
- Control de productos "no conforme"s. 
- Acciones correctivas. 

EN ESTA SECCIÓN LA DOCUMENTACIÓN NECESARIA SERÁ: 

Dentro de ... Informar sobre ... 
... los documentos -El proceso para determinar la necesidad 

de la técnicas estadísticas. 
-Las técnicas estadísticas en uso. 

... los registros de calidad. - Los resultados estadísticos . 

EN EL BANCO OE SANGRE: (10) 
El Banco de Sangre realizará algunas comprobaciones en el punto 10 y 14 en 
donde se utilizarán técnicas estadísticas para obtener conclusiones y mejora de la 
calidad. Estas técnicas deberán se validadas para el fin que se destinan. 

Tanto para el volumen de una muestra, como para la confección de una encuesta 
debemos acreditar su fiabilidad si los resultados tienen repercusión en a calidad del 
producto. 

Las técnicas utilizadas en Banco de Sangre son en general sendllas por lo que no 
es difídl validarlas, pero es predso que se establezca el procedimiento. 

Cuando las acciones del Banco de Sangre dependan de las técnicas estadísticas 
realizadas por otras empresas estas deberán estar acreditadas. 
Dado que la MBB ha adoptado partes de ISO, se puede implantar directamente la 
Norma de la MBB, que es realizada por expertos, es más estricta e involucra 
también al producto en sí y no sólo al Sistema de Calidad, aunque lo más 
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conveniente es certificar con ISO 9000 Y posteriormente certificarse con la AABB. A 
continuadón se plantean los puntos que pide AABB. 

La AABB recomienda, que exista un grupo que vigile la calidad, llamándolo grupo 
de garanb"a de la calidad, el cual sea dependiente de un puesto administrativo 
separado e independiente de las unidades operativas en un Banco de Sangre 
Centro o servido de transfusión. A continuadón mendonaremos como la AABB 
sugiere que opere o se forme el grupo de garantía de la calidad. (16) 

Autoridad. 
El grupo tendrá la autoridad para interrumpir las actividades que crea convenientes 
debido a que no están cumpliendo con los procedimientos o las normas. Puede 
impedir la distribudón de sangre o componentes que considere inseguros. 

Responsabilidades. 
Según el tipo de Banco de Sangre la unidad de garantía de calidad puede: 
- Revisar y aprobar los Manuales de Procedimientos Estándar (MPE) de las 
unidades operativas y planes de entrenamiento en algunos servidos, induso 
realizadón de procedimientos. 
- Revisar y aprobar sistemas de control de documentación y conservadón de 
registros. 
- Entregar lotes. 
- Revisar y aprobar informes de acdones adversas, errores yacddentes, extravíos 
y quejas de usuarios. 
- Revisar funciones operativas o de elaboradón. 
- Partidpar en las juntas de revisión de material. 
- Revisar y aprobar planes de acdón correctiva. 
- Elaborar criterios para sistemas de evaluadón e identificación errores para evitar 
futuras complicadones. 
- Supervisar problemas. 
- Informes anuales de hallazgos y acciones correctivas y preventivas. 
- Revisar y aprobar distribuidores. 
- Revisar y aprobar espedficadones de producto. 

Dicho grupo debe disponer de procedimientos para las fundones que lleva a cabo, 
aplicando los mismos requerimientos para desarrollo, valldadón, implementación y 
control de estos procedimientos así como con aquellos empelados por las unidades 
operativas. 

Servidos y personal. 
Las normas cGMP consideran los requerimientos de las instalaciones, sistemas y 
servicios de los lugares de trabajo (ventilación, humedad, luz, etc), así como 
también exige que el personal sea el adecuado, es dedr, que tenga la educadón, 
entrenamiento y experienda necesarias para asegurar una realizadón competente 
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de las obligadones asignadas. El personal induso volunlllrio debe ser entrenado y 
estar certificado como competente. Los supervisores deben ser entrenados en las 
fundones de supervisión que le son asignadas. Las evaluadones de competenda 
se llevan acabo de aruerdo con un plan formal que comprende estándares de 
reallzadón aceptables y medidas correctivas. 

El grupo de garantía de la calidad desempeña un Importante papel en el desarrollo, 
revisión y aprobadón de programas de entrenamiento, incluidos los alter10S de 
reentrenamiento. 

Equipamiento. 
La diversidad y la complejidad del equipo del Banco de Sangre y de las redes de 
compullldón requieren planes de implemenllldón bien desarrollados, 
procedimientos y monltoreo para asegurar una realización óptima y coherente. El 
grupo de la garantía de la calidad desempeña un papel Importante en cada fase de 
los procesos, debe aprobarlos y dejar una historia documenlllda de cada una de 
las operadones a vigilar: 
- La aprobadón del vendedor y cer1ificadón de producto. 
- Calificadón de la instalación. 
- Validadón. 
- Calibradón y mantenimiento preventivo. 
- Control de calidad. 
- Evaluadón de la penda. 
- Documenllldón (MPE). 
- Sistemas de registro. 
- Confidendalidad. 
- Diseño de registros. 
- Medios (sobre papel o de forma electrónica). 
- Correcdones. 
- Archivo de registros: Generales y electróniCos. 
- Registros de procesamiento. 
- Conservadón de registros. 

Manual de Procedimientos (MPE). 
Los MPE se elaboran para el programa de garantía de la calidad y para el 
fundonamiento operativo. Cuando son aplicables, los procedimientos deben 
integrar la fundonalidad compullldonal en las operadones de procesamiento de 
sangre. Si se Incluye un procedimiento publicado en un Manual Técnico de la MSS 
u otro texto, este debe ser induido dentro del ruerpo del manual de procedimiento 
del servido. En este punto se deben vigilar: 
- Contenidos de los procedimientos. 
- Validación del proceso de procedimiento. 
- Control documentado de procedimientos. 
- Revisión y modificadón de procedimientos. (anualmente) 
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- Archivo de procedimientos. 

Control de etiquetas y distribudón de lotes. 
Los procedimientos de control de etiquetas deben indulr controles para las 
siguientes fundones: 
- Elaborar especilicadones para las etiquetas. 
- Aprobadón de vendedores. 
- Recepción y aislamiento de etiquetas en espera de completar controles para la 
aceptadón. 
- Administradón de las etiquetas defectuosas. 
- Control y almacenamiento y prácticas de inventario. 
- AdOpción de medidas de seguridad. 
- Emisión de etiquetas. 
- Resoludón de discrepanda luego del etiquetado de la unidad. 

Aquí el grupo de calidad debe aprobar las especificadones del etiquetado, la 
adquisición y criterios de aceptación de etiquetas, y la auditoría del proceso de 
etiquetado. 

Informes de errores y accidentes, acontecimientos adversos y quejas. 
El grupo de garantía de la calidad debe asegurar la Identificadón de la causa 
básica de un error, en lugar de los síntomas del error, para que se puedan adoptar 
las medidas correctivas adecuadas. 

Informes exigidos por la FDA. 
Los falledmientos vinculados con extracción de sangre o transfusión deben ser 
comunicados con prontitud al Director del Centro de transfusión; en Estados 
Unidos debe informarse al Centro de evaluadón biológica e investigadón (CBER) y 
a la Ofñce of Compliance, Division of lnspections and Surveillance, 1401 Rockville 
Pike, Suite 200N, HFM-650, Rockvllle, MD 20852-1448. Se debe informar por vía 
telefónica y escrita. Obviamente en general, deberá Informarse a las autoridades 
correspondientes de cada país. 

Auditorías de garantia de la calidad. 
Estas se deben realizar en forma periÓdica, según el plan predeterminado, para 
evaluar la eficada de los sistemas de control de la garantía de la calidad. 

Mientras que en México, la Norma Olidal Mexicana ( NOM-003-SSA2-1993) .. Para 
la disposición de sangre humana y sus componentes con propósitrJs terapéuticos" 
es la que nos Indica los controles y documentadón que debe existir en los Bancos 
de Sangre (recordemos que próximamente se contara con la nueva edidón que 
sugiere un apartado en Aseguramiento de la Calidad). 
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Además la OP5, en colaboradón con la AABB y con el apoyo de un grupo especial 
que utilizó como base el sistema 150 9000, ha preparado un documento de 
normas de trabajo para Banco de Sangre que fue presentado a todos los 
programas nadonales de sangre en una reunión celebrada en cartagena, Colombia 
afines de Mayo del 2000. A partir de esta reunión se propuso formar un grupo 
mixto de estudio con representadón de los países del comité consultivo especial -
OPS- que reunió en Washington D. c., para revisar los estándares. No existen 
guías nadonales para el uso de la sangre y la organizadón está pugnando para 
que se elaboren, aunque cada uno de los servidos médicos tendrá guías definidas 
según su nivel de complejidad y tipo de padentes que se atienden. (58) 
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CAPÍTULO 5: CERTIFICACIÓN DEL BANCO DE 
SANGRE. 

• •. ton fant6stlco que no es f6d1 saber 
si uno debe echase a bar 

o o ret _ .. Josteln Goader 
IEI misterio del solltafo, 8 de corazones). 

Se entiende por certificadón, el documento emitido por un organismo 
acreditado que da fe de que el Sistema de calidad de una organización cumple con 
los requisitos de la norma ( como lo es ISO 9000). La validez de la certificadón es 
normalmente de tres años, debiendo realiZarse auditorías de mantenimiento, que 
pueden ser anuales o semestrales, dependiendo de la compañía auditora. 
Trascurrido el periodo de tres años se efectúa una nueva auditoría de certificadón 
completa. 

El sistema de certificadón debe ser objetivo, fiable, aceptado por todas las partes 
interesadas, eficaz, operativo, y estar administrado de manera imparcial y honesta. 

El organismo certificador debe estar acreditado por una entidad de acreditadón 
nadonal; estos organismos certifican a una empresa mediante audltorias. 

Auditorfas. Una auditoria es un examen metódico e Independiente que se realiza 
para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen 
las disposidones previamente estableadas, y para comprobar que estas 
dlsposidones se llevan a cabo y que son adecuadas para alcanzar los objetivos 
previstos. (e5) 

Los objetivos de una auditoria de un Sistema de calidad son: 
- Determinar la conformidad o "no conformidad" de los elementos del sistema de 
calidad con los requisitos especificados. 
- Determinar la eficacia del sistema de calidad Implantado para alcanzar los 
objetivos de la calidad espedficados. 
- Proporcionar al auditado la oportunidad de mejorar su sistema de calidad. 

Mientras que para obtener la certificadón existen una serie de normas publicadas y 
vigentes a nivel intemadonal, como son las de la serie ISO 9000, los organismos 
que conceden la certificadón (AENOR,. LGAI, BVQI, etc .. ), hasta el presente no 
cuentan con normas reconoddas intemadonalmente y específicas para los 
laboratorios dínicos, ya que las normas vigentes a nivel intemadonal y europeo (la 
Guía ISO 25 Y su equivalente la EN 45 001) son normas para laboratorios de 
ensayo o de referenda. Estas sólo contemplan la fase estrictamente analítica, y por 
tanto no cubren todas las actividades de un laboratorio dínlco. (59) 

57 



Por ello, algunos países europeos han desarrollado una serie de sistemas de 
acreditadón basados en códigos de buenas prácticas de laboratorio (sistema 
elaborado por la CAP en el Reino Unido, la GBEA en Francia, etc.), Así como en 
normas nadonales no homologables (la CCKL en Holanda, así como en Bélgica, 
Alemania, etc.), en que asumen, amplían y adaptan la ISO 25 o la EN 45 001 a las 
particularidades del laboratorio dínico. 

A nivel del organismo que debe acreditar a los laboratorios dínicos, la sltuadón 
está más dara. La directiva DG III en Bruselas recomendó un sólo organismo 
nadonal acreditador para cada estado miembro ( COFRAC en Francia, UKAS en 
Relno Unido, BELTEST en Bélgica, SWEDAC en Suecia, etc.). En España, el único 
organismo con capaddad legal para acreditar oficialmente los laboratorios de 
ensayo ( y entre ellos a los laboratorios dínicos y Bancos de Sangre), además de 
organismos de control y de certificadón, es la Entidad Nadonal de Acreditadón 
(ENAC), que tiene firmado un acuerdo Multilateral de reconodmiento con el resto 
de organismos de acreditadón europeos integrados en el Organismo de 
Acreditadón Europea (EA). 

En México existe el Instituto Mexicano de Normalizadón y Certlficadón, A. C. 
(IMNC), que es un Organismo Nadonal de Normalizadón, registrado y reconocido 
por el Gobierno Mexicano, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la Ley 
Federal de Metrología y Normalizadón. Actualmente el IMNC está registrado para 
emitir, editar y publicar Normas Mexicanas (NMX) en los siguientes campos: (51) 

• Sistemas de calidad (normas de la familia NMX-Cq ISO 9000). 
• Metrología. 
• Turismo. 
• Sistemas de administradón ambiental ( Normas ISO 14000). 
• Grúas y dispositivos de elevación. 
• Artes gráficas. 
• Sistemas de administradón de la calidad. 
• Sistemas de administración de seguridad y salud en el trabajo (normas ISO 
18000). 

En América Latina algunas de las compañías certificadoras en Brasil, Argentina y 
México son las siguientes: 

En Argentina: ISO 9000, QS9000 e ISO 14000. 
" ABS Quality Evaluations 
" Net Norske Ventas (DNV) 
"IRAM 
"Uoyd's Registe< (LRQA) 
* Tüv Rheinland 
"RINA 
" AMe (Aspeds moody certificabon limited) 
"BVQI 
" Genmanscher Uoyd Certiflcabon 
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• SGS Argentina SA 
• LATO (Laboratorio Tecnológico del Uruguay) 
• QBC ( Quality Certification Bureau Inc. of Canada) 
* Tüv CERT/ RWTV In!emational 
• UL (Undrewrlters laborato"es Inc.) 

En Brasil: ISO 9000, QS 9000 e ISO 14000. 
• Bureau Veritas Brasil 
• Grupo NBS. 
• GLC South America. 
• Qualidadereal 
• Salvate"" Consultoria e Engenharia. 
• Tüv Intemational. 
• Uoyd·s Register 
• DQS Asociadón Alemana para certificación en sistemas de gestión. 
• FOIA ( fundadón Carlos A. Vanzolini). 
• 02 Qualy Pro 
• Quality Way Consultoria 
• ABS Group Servlce. 

Algunas empresas certificadoras en México: ISO 9000, QS9000 e ISO 14000. 

* TÜV RHEINLANO (525) 687-4731 
Adolfo Prieto No. 815, Colonia del Valle, México, o. F., 03100. 

* LLOYO GERMANlCO de México. (525) 245-0165 
Bosques de Duraznos 75/506. Colonia Bosques de las Lomas. México, o. F., 
11700. 

* LLOYO REGISTER. (5229) 327-399/799 
Independenda No. 1349, ler piso. Centro. Veracruz, México. 91700. 

Naturalmente antes de la acreditadón las empresas, organizadones o en nuestro 
caso los Bancos de Sangre necesitan consultoría y capadtadón; para lo cual 
existen empresas que ofrecen sus servicios, a continuadón enlistamos algunas de 
esas empresas: 

Empresas de capadtadón en Argentina: ISO 9000, QS 9000 e ISO 14000. 
• AIDIS 
• AT Consultores 
• IEee 
* campos Lombardozzi &. Asociados. 
• DNV- DET Noorske Veritas 
• QA 5ervIce S. A. 
* Gemba (Consultores ISO 9000) 
* Rocha & Asociados. 
• lRAM (Departamento de capacitlldón) 
• Nuir Héctor y Asociados. 
• Qualitech Consultants SRL 
* Roberty Asociados- calidad y servidos. 
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Empresas consultoras en Argentina: ISO 9000, Qs 9000 e ISO 14000: 
*CQC 
*0. SRL 
* F &. f Consultores Asociados 
* GC Consultora 
* Quality 5ystems Group 
* Inspectorale de Argentina 
* Quality Management System5 
* Robert Y Asociados- calidad y seMdos. 
* Total Quality S. A. 
* Cenlanni &. Asociados 
* Sistemas Y seMdos 
* Qualitech Consultants SRl 
* Quality Consulting Assodates. 
* rrs 
* Jsomac Consultants 
* Gamma 
* Cemros. 

Empresas Consultoras en Brasil: ISO 9000, Qs 9000 e ISO 14000: 
* Associacao Brasilera de Normas Tec. 
*ABNT 
*ACBM 
* Avaliacoes. Treinamentos , SIstemas e Gestao- ( ATSG) 
* CAN ( Consultorla e Treinamento) 
* Conrdo Quality System 
* Quality Assurance 
* csr Consultoria 
* 02 Qualypro 
* Qualidedereal 
* Ecolux 
* Grupo NBS 
* Salvatera consultoria e Engentaria. 

Algunas empresas consultoras en México: ISO 9000, Qs 9000 e ISO 14000. 
• SCI Consultores ( Sistemas de Calidad Integral) 

También existen muchas empresas en internet que ofrecen los servidos de 
asesoría y capadtadón , siendo algunas de ellas: 
• Isosystem ( htto:llwww.ci-srl.com.esl) 
• Asesoria Emprsarial y Humana S. C. ( htto:llwww.webtelmex.net.mx) 
* htto:llwww.rtm-calidad.coml 
• htto:llwww.calmecac.com.mx 

Para adoptar el sistema de calidad que propone la AABB, ésta también tiene un 
Departamento de Acreditadón cuya direcdón es : accreditatlon@aabb.ora o los 
teléfonos: (301) 215-6492. El Programa de Acreditación de la AABB busca el 
mejoramiento de la calidad y la seguridad en la obtendón, procesamiento, 
evaluadón, distribución y adminlstradón de sangre y sus productos. (34) 
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CAPÍTULO 6: MARCO JURÍDICO . 
.. un hombre tan justo. q.Je quena 

poner todas los cortes 
sobre lo mesa ... Josfe[n Goorder 

(El misterio del salitmo, as de diamantes). 

MARCO JURÍDICO APUCABLE A BANCOS DE SANGRE, 
SERVICIOS DE TRANSFUSiÓN Y PUESTOS DE SANGRADO (41) 

1. CONSTITUOÓN POlÍTlCA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. (FEDERAL). 

2. CONSTITUOÓN POlÍTlCA Da ESTADO (31 ESTADOS). 

3. lEY ORGÁNICA DE LA ADMINISTRAOÓN PUBliCA FEDERAL 

4. lEY ORGÁNICA DE LA ADMINISTRAOÓN PUBliCA ESTATAL. 

S. lEY GENERAL DE SALUD. 

6. lEY ESTATAL DE SALUD. 

7. REGlAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE SALUD. 

8. REGlAMENTO DE LA lEY GENERAL DE SALUD EN MATERlA DE CONTROL 
SANITARIO DE LA DISPOSIOÓN DE ÓRGANOS, TEJIDOS Y CADÁVERES DE SERES 
HUMANOS. 

9. DECRETO POR a QUE SE CREA UN ÓRGANO DESCONCENTRADO DENOMINADO 
CENTRO NAOONAL DE LA TRANSFUSIÓN SANGUÍNEA. 

10. ACUERDO NUMERO OENTO TRES (103). POR EL QUE SE DESCONCENTRAN 
FUNOONES A LOS SERVIOOS COORDINADOS DE SALUD PUBliCA EN LOS 
ESTADOS Y SE DELEGAN FACULTADES A LOS TITUlARES QUE SE INDICAN, EN 
MATERlA DE OBTENOÓN y DISPOSIOÓN DE SANGRE. 

11. ACUERDO DE COORDINAOÓN, QUE CELEBRAN a EJECUTIVO FEDERAL POR 
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD Y a GOBIERNO Da ESTADO. 

12. ACUERDO NUMERO OENTO VEINTIDÓS (122), POR a QUE SE DELEGAN 
FACULTADES EN MATERlA JURÍDICA A LOS JEFES DE LOS SERVIOOS 
COORDINADOS DE SALUD PUBliCA EN LOS ESTADOS. 

13. ACUERDO NUMERO OENTO VBNTITRÉS (123). MEDIANTE a CUAL 
SE DELEGAN FACULTADES AL DIRECTOR GENERAL Da CENTRO 
NAOONAL DE LA TRANSFUSIÓN SANGuíNEA. 

14. ACUERDO NUMERO OENTO CUARENTA y UNO (141). POR EL QUE 
SE DETERMINAN LOS ESTABLEOMIENTOS SUJETOS A AVISO 
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DE FUNOONAMIENTO 

15. ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES INSCRITOS EN EL 
REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES EMPRESARIALES QUE APUCA 
LA SECRETARlA DE SALUD Y SE ESTABLECEN DIVERSAS MEDIDAS DE 
MEJORA REGULATORIA y SU ANEXO ÚNICO. 

16. ACUERDO QUE ESTABLECE LA CLASIFICAOÓN y CODIFICAOÓN 
DE MERCANdAS CUYA IMPORTAOÓN O EXPORTAOÓN ESTA SUJETA 
A REGULAOÓN SANITARlA POR PARTE DE LA SECRETARlA DE SALUD. 

17. NORMA OFIOAL MEXICANA NOM-003-SSA2-1993, PARA LA DISPOSIOÓN DE 
SANGRE HUMANA Y SUS COMPONENTES CON FINES TERAPÉUTICOS. 

DE USO SUPLETORIO 

1. lEY FEDERAL DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO. 
2. CÓDIGO FEDERAL DE PROCEDIMIENTOS OVILES. 
3. CÓDIGO OVIL 
4. CÓDIGO PENAL 

La Constitudón Política de los Estados Unidos Mexicanos en su Artículo 4°, 
párrafo 3° dice: Toda persona tiene derecho a la protección de la salud. La ley definirá 
las bases y modalidades para el acceso a los servldos de salud y establecerá la 
concurrenda de la federadón y las entidades federativas en materia de salubridad 
general, conforme a lo que dispone la fracción XVI del articulo 73 de esta Constitudón. 

y la fracción XVI del artículo 73 dice: Para dictar leyes sobre nadonalidad, condidón 
jurídica de los extranjeros, dudadanía, naturalizadón, colonizadón, emigración e 
inmigradón y salubridad general de la República; 

10 8 Consejo de Salubridad General dependerá directamente del Presidente de la 
República, sin intervendón de ninguna Secretaría de Estado, y sus disposldones generales 
serán obligatorias en el país. 

2° En caso de epidemias de carácter grave o peligro de invasión de enfermedades 
exóticas en el país, el Departamento de Salubridad tendrá obligadón de dictar 
inmediatamente las medidas preventivas indispensables, a reserva de ser después 
sandonadas por el Presidente de la República. 

30 La autoridad sanitaria será ejecutiva y sus disposidones serán obededdas por las 
autoridades administrativas del país. 

40 Las medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la campaña contra el alcoholismo 
y la venta de sustandas que envenenan al individuo y degeneran la espede humana, así 
como las adoptadas para prevenir y combatir la contamlnadón ambiental, serán después 
revisadas por el Congreso de la Unión, en los caso que le competan; 
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Finalmente en el artículo 89 fracdón 1: Las facultades y obligaciones del Presidente 
son las siguientes: 

l. Promulgar y ejecutar las leyes que expida el Congreso de la Unión, proveyendo 
en la esfera administratiVa a su exacta observanda." 

Por lo tanto, el Banco de Sangre está regido por la ConstitudÓll Política de 
los Estados Unidos Mexicanos; pero también por la Ley de Salud y su reglamento, 
así como por la Norma Oficial Mexicana que es publicada en el Diario Ofidal de la 
Federadón después de ser revisada por el Congreso del Unión y autorizada por el 
Presidente de la República. 

La Ley General de Salud en su litulo Dedmocuarto sufrió modificaciones, 
publicadas en el Diario OIidal de la Federadón, donde se reforman los artículos 18, 
segundo párrafo, la denomlnadón del Tirulo Dedmocuarto, para quedar como 
"Donadón, trasplantes y pérdida de la vida". A contlnuadón mendonaremos 
algunas modificadones que creemos importantes, aunque el documento en 
general es de Importanda para el Banco de Sangre. (8) 

Donde el Artículo 313 dice:"Comprende a la Secretaria de Salud: 
1) 8 control sanitario de las donadones y trasplantes de órganos, tejidos y células 
de seres humanos, por conducto del órgano desconoentrado Centro Nadonal de 
Transplantes, y 
11) La regulad6n y el control sanitario sobre cadáveres. n 

Artículo 315: • Los establedmientos de salud que requieren de autorizadón sanitaria 
son los dedicados a : 

1) La extracdón, análisis, conservadón, preparadón y suministro de órganos, 
tejidos y células; 
11) Los trasplantes de órganos y tejidos; 
I1I) Los Bancos de órganos, tejidos y células, y 
IV) Los Bancos de Sangre y servidos de trasfusión. 

La Secretaria otorgará la autorizadón a que se refiere el presente artículo a los 
establedmientos que cuenten con el personal, infraestructura, equipo, instrumental e 
insumos necesarios para la reallzadón de los actos relativos, conforme a lo que 
establezcan las dlsposldones de esta Ley Y demás aplicables. 

Artículo 316: • Los establedmientos a que se refiere el artículo anterior contarán con 
un responsable sanitario, quien deberá presentar aviso ante la Secretaria de Salud. 

Los establedmientos en los que se extraigan órganos y tejidos o se realicen 
trasplantes. adidonalmente, deberán contar con un comité intemo de trasplantes y con un 
coordinador de estas aodones, que serán supervisadas por el comité Institudonal de 
bioétlca respectivo. 
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REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARÍA DE SALUD 
CAPÍTULO 1 

DE LA COMPETENCIA Y ORGANIZAOÓN DE LA SECRETARÍA 

ARlÍCULO 1. La Secretaría de Salud, como dependenCIa del Poder Ejecutivo Federal, tiene 
a su cargo el desempeño de las atribuCIones y facultades que le confieren la Ley Orgánica 
de la Administración Pública Federal, la Ley General de Salud y otras leyes, así como los 
reglamentos, decretos, acuerdos y órdenes del Presidente de la República. 

ARTÍCULO 2. Al frente de la Secretaría de Salud estará el Secretario del Despacho, quien 
para el desahogo de los asuntos de su competenCIa se auxiliará de: 

C. Órganos desconcentrados: 
1. Comisión Nacional de Arbitraje Médico; 
n. ServiCIos de Salud Mental; 
IIl. Centro Nadonal de Rehabilitación; 
IV. Hospital Juárez de México; 
V. Centro de VigilanCIa Epidemiológica; 
VI. Consejo Nacional de VacunaCIón; 
VII. Consejo Nadonal para la PrevenCIón y Control del Síndrome de la 
InmunodeflClenCla Adquirida; 
VUI. Centro Nacional de Trasplantes; 
IX. Centro Nacional de la Transfusión Sangulnea, y 
X. AdministraCIón del Patrimonio de la Beneflcenda Pública. 

El Reglamento Interior de la Secretaria de Salud (Diario Oficial de la Federación 6 
de Agosto de 1997) faculta al Centro Nadonal de la Transfusión Sanguínea a lo 
siguiente: (41) 

ARTICULO 36. Corresponde al Centro Nacional de la Transfusión 
Sanguínea: 

1. Concentrar y manejar la informaCIón relativa a las unidades de sangre, 
componentes sanguíneos y de células progenitoras hematopoyéticas 
recolectadas en el territorio nacional, así como, de los actos de disposiCIón en 
la materia; 

n. Uevar registros de los disponentes voluntarios de sangre, componentes 
sanguíneos y de células progenitoras hematopoyéticas y de aquellOS con 
grupos sanguíneos pocos frecuentes; 

IIl. Promover y supervisar las campañas de captaCIón voluntaria de sangre del 
Sistema NaCional de Salud, así como, establecer y aplicar procedimientos 
para faCIlitar, en todo el territorio naCIonal, la obtenCIón de sangre, 
componentes sanguíneos y de células progenitoras hematopoyéticas con 
fines terapéuticos; 

IV. Investigar y operar, en su caso, métodos y técnicas relativas a la captaCIón, 
estudio, procesamiento, almacenamiento, distribuCión y aplicaCIón de la 
sangre, componentes sanguíneos y células progenitoras hematopoyétlcas; 
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V. Apoyar técnicamente al Sistema Nadonal de Salud en el fraodonamiento de la 
sangre; 

VI. Actuar como laboratorio nadonal de referenda para el estudio de problemas 
inmunohematológiCOS y de enfermedades transmiSibles por transfuSión; 

VII. Saborar y expedir las nonnas oIidales mexicanas relativas a la disposidón de 
sangre humana, sus componentes y de células progenitoras hematopoyéticas, 
con fines terapéuticos, asl como las relativas a la organizadón, 
fundonamlento e ingenieria sanitaria de los Bancos de Sangre, puestDS de 
recoleodón y 5elVidos de transfusión, asr como vigilar su cumplimiento; 

VIII. Promover y apoyar la fonnadón, capadtadón y actualizadón del personal 
profesional, técnico o auxiliar en la materia; 

IX. Promover actividades de actualizadón y de Investlgadón relativas a los actos 
de disposidón de sangre, componentes sanguíneos y de células progenitoras 
hematopoyéticas y la medidna transfusional; 

X. Captar, procesar y almacenar unidades de sangre, componentes sanguíneos 
y de células progenitoras hematopoyéticas, asl como proveer de los mismos 
a los establedmientos de salud, públicos o privados; 

XI. Ejercer el control y vigilanda sanitarios y expedir, revalidar o revocar, en su 
caso, las autorizadones que se requieran en el ámbito de su competenda, 
indusive las relativas a la intemadón o salida del país, de unidades de 
sangre, sus componentes y de células progenitoras hematopoyéticas, asr 
como Imponer sanciones y aplicar las medidas de seguridad 
correspondientes; 

XII. Uevar un registro de los establedmlentos de salud que realicen actos de 
dlsposidón de sangre, componentes sanguíneos y células progenitoras 
hematopoyéticas con fines terapéuticos, y 

XIII. Realizar cualquier acto de disposidón de sangre, componentes sanguíneos y 
de células progenitoras hematopoyéticas. 

El Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de la 
disposidón de órganos, tejidos y cadáveres de senes humanos, está también 
siendo modificado, pero aún no se publica la nueva versión, por lo que sigue en 
vigor el que se publicó en 1983 en el Diario Oficial de la Federación. 

La nueva edidón de la Norma Ofidal Mexicana n Para la diSposición de sangre 
humana y SUS componentes con Unes terapéuticosH está en revisión, pero sabemos 
que ya sugiere la fonmadón de un grupo de Aseguramiento de la Calidad para 
comenzar a adaptamos a las normas Intemaclonales y poder en un futuro lograr 
con mayor fadlidad la certificadón en ISO 9000. 

Pero también la Ley Federal de Metrología y Nonmallzadón deberá ser contemplada, 
a continuadón veremos los artículos y detinidones que consideramos Importantes: 
Siempre que en esta Ley se haga mendón a la "Secretaría", se entenderá hecha a la 
Secretaría de Comertio y Fomento Industrial. 

ARTICULO 30. Para los efectos de esta Ley, se entenderá por: 
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1. Acreditadón: el acto por el cual una entidad de acreditadón reconoce la 
competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificadón, de los 
laboratorios de prueba, de los laboratorios de calibradón y de las unidades de 
verlficadón para la evaluadón de la conformidad; 

11. calibradón: el conjunto de operadones que tiene por finalidad determinar 
los errores de un Instrumento para medir y, de ser necesario, otras 
características metrológicas; 

IlI. Certificadón: procedimiento por el cual se asegura que un producto, 
proceso, sistema o servido se ajusta a las normas o lineamientos o 
recomendadones de organismos dedicados a la normalizadón nadonales o 
intemadonales; 

IV. Dependendas: las dependendas de la administradón pública federal; 

IV-A. Evaluadón de la conformidad: la determinación del grado de 
cumplimiento con las normas olidales mexicanas O la conformidad con las 
normas mexicanas, las normas internacionales u otras especiflcadones, 
prescripdones o características. Comprende, entre otros, los procedimientos 
de muestreo, prueba, calibración, certificación y verificadón; 

IX. Método: la forma de realizar una operación del proceso, así como su 
verlficadón; 

X. Norma mexicana: la que elabore un organismo nadonal de normalización, o 
la Secretaría, en los términos de esta Ley, que prevé para un uso común y 
repetido reglas, especificadones, atributos, métodos de prueba, directrices, 
características o prescripdones aplicables a un producto, proceso, instaladón, 
sistema, actividad, servido O método de producdón u operadón, así como 
aquellas relativas a terminología, simbología, embalaje, marcado o etiquetado; 

X-A. Norma o lineamiento intemadonal: la norma, lineamiento o documento 
normativo que emite un organismo intemadonal de normalizadón u otro 
organismo intemadonal reladonado con la materia, reconocido por el 
gobierno mexicano en los términos del derecho Intemadonal; 

XI. Norma ofidal mexicana: la reguladón técnica de observanda obligatoria 
expedida por las dependendas competentes, conforme a las finalidades 
estableddas en el articulo 40, que estableoe reglas, espedficadones, 
atributos, directrices, características o prescripdones aplicables a un 
producto, proceso, instalación, sistema, actividad, servido o método de 
producdón u operadón, así como aquellas relativas a terminología, 
simbología, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su 
cumplimiento o aplicadón; 

XII. Organismos de certificadón: las personas morales que tengan por objeto 
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realizar fundones de certificación; 

XIII. Organismos nacionales de normalizadón: las personas morales que 
tengan por objeto elaborar normas mexicanas; 

XIV. Patrón: medida materializada, aparato de medidón o sistema de 
medldón destinado a definir, realizar, conservar o reprodudr una unidad o uno o 
varios valores conoddos de una magnitud para transmitirlos por 
comparadón a otros Instrumentos de medidón; 

)N. Patrón nadonal: el patrón autorizado para obtener, fijar o contrastar el 
valor de otros patrones de la misma magnitud, que sirve de base para la 
fijadón de los valores de todos los patrones de la magnitud dada; 

)N-A. Personas acreditadas: los organismos de oertificadón, laboratorios de 
prueba, laboratorios de calibración y unidades de verificación reconoddos por 
una entidad de acreditadón para la evaluadón de la conformidad; 

XVI. Proceso: el conjunto de actividades relativas a la producción, obtención, 
e1aboradón, fabricadón, preparadón, conservadón, mezclado, 
acondidonamiento, envasado, manipuladón, ensamblado, transporte, 
distJibudón, almacenamiento y expendio o suministro al público de productos 
y servidos; 

XVII. Unidad de verificación: la persona ñsica o moral que realiza actos de 
verificadón; y 

XVIII. Verificadón: la constatación ocular o comprobadón mediante muestreo, 
medición, pruebas de laboratorio, o examen de documentos que se realizan 
para evaluar la conformidad en un momento determinado. 

ARTICULO 38. Corresponde a las dependendas según su ámbito de 
competenda: 
1. Contribuir en la integradón del Programa Nacional de Normalizadón con las 
propuestas de normas ofidales mexicanas; 

II. Expedir normas ofidales mexicanas en las materias reladonadas con sus 
atribudones y determinar su fecha de entrada en vigor; 

III. Ejecutar el Programa Nadonal de Normalizadón en sus respectivas áreas 
de competenda; 

IV. Constituir y presidir los comités consultivos nadonales de normallzadón; 

V. Certificar, verificar e Inspeccionar que los productos, procesos, métodos, 
instaladones, servidos o actividades cumplan con las normas ofidales 
mexicanas; 
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VI. Partidpar en los comités de evaluadón para la aoeditadón y aprobar a los 
organismos de certificadón, los laboratorios de prueba y las unidades de 
verificadón con base en los resultados de dichos comités, cuando se requiera 
para efectos de la evaluadón de la conformidad, I especto de las normas 
ofidales mexicanas; 

VII. Coordinarse en los casos que proceda con otras dependendas para 
cumplir con lo dispuesto en esta Ley Y comunicar a la Secretaría su opinión 
sobre los proyectos de reguladones técnicas de otros países, en los términos 
de los acuerdos y tratados internacionales en los que los Estados Unidos 
Mexicanos sea parte; 

VIII. Coordinarse con las institudones de enseñanza superior, asodadones o 
colegios de profesionales, para constituir programas de estudio y 
capadtadón con objeto de formar técnicos calificados y promover las 
actividades a que se refiere esta Ley; Y 

ARTICULO 40. Las normas oficiales mexicanas tendrán como finalidad 
establecer: 
lo Las características YI o especificadones que deban reunir los productos y 

procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las 
personas o dañar la salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente 
general y laboral, o para la preservadón de recursos naturales; 

11. Las características YI o espedficadones de los productos utilizados como 
materias primas o partes o materiales para la fabricación o ensamble de 
producbos finales sujetos al cumplimiento de normas ofidales mexicanas, 
Siempre que para cumplir las espedficadones de éstos sean indispensables 
las de dichas materias primas, partes o materiales; 

III. Las características yl o espedficadones que deban reunir los servidos 
cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas 
o dañar la salud humana, animal, vegetal o el medio ambiente general 
y laboral o cuando se trate de la prestadón de servidos de 
forma generalizada para el consumidor; 

IV. Las características YI o espedficadones reladonadas con los instrumentos 
para medir, los patrones de medida y sus métodos de medidón, verificadón, 
calibradón y trazabilidad; 

V. Las espedficadones YI o procedimientos de envase y embalaje de los 
producbos que puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o 
dañar la salud de las mismas o el medio ambiente; 

VI. Se deroga 
VII. Las condldones de salud, seguridad e higiene que deberán observarse en 
los centros de trabajo y otros centros públiCOS de reunión; 
VIII. La nomenclatura, expresiones, abreviaturas, símbolos, diagramas o 
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dibujos que deberán emplearse en el lenguaje técnico industrial, comercial, de 
seMOOS o de comunicadón; 

IX. La descripción de emblemas, símbolos y contraseñas para fines de esta 
Ley; 

x. Las características yl o especificadones, criterios y procedimientos que 
permiten proteger y promover el mejoramiento del medio ambiente y los 
ecosistemas, así como la preservadón de los recursos naturales; 

XI. Las características YI o especificaciones, criterios y procedimientos que 
permitan proteger promover la salud de las personas, animales o vegetales; 

XII. La determinadón de la informadón comerdal, sanitaria, ecológica, de 
calidad, seguridad e higiene y requisitos que deben cumplir las etiquetas, 
envases, embalaje y la publiddad de los productos y servidos para dar 
informadón al consumidor o usuario; 

XIII. Las características YI o especificadones que deben reunir los equipos, 
materiales, dispositivos e instaladones industriales, comerciales, de servidos 
y domésticas para fines sanitarios, acuícolas, agrícolas, pecuarios, 
ecológicos, de comunicadones, de seguridad o de calidad y particularmente 
cuando sean peligrosos; 

XIV. Se deroga; 
-m. Los apoyos a las denominaciones de origen para productos del país; 

XVI. Las características YI o especificadones que deban reunir los aparatos, 
redes y sistemas de comunicadón, así como vehículos de transporte, equipos 
y servicios conexos para proteger las vías generales de comunicación y la 
segUridad de sus usuarios; 

XVII. Las características yl o especificadones, criterios y procedimientos para 
el manejo, transporte y confinamiento de materiales y residuos Industriales 
peligrosos y de las sustandas radioactivas; y 

XVIII. Otras en que se requiera normalizar productos, métodos, procesos, 
sistemas o prácticas industriales, comerciales o de servidos de conformidad 
con otras disposidones legales, siempre que se observe lo dispuesto por los 
artículos 45 a 47. 
Los criterios, reglas, instructivos, manuales, drculares, lineamientos, 
procedimientos u otras disposidones de carácter obligatorio que requieran 
establecer las dependendas y se refieran a las materias y finalidades que se 
establecen en este artículo, sólo podrán expedirse como normas ofidales 
mexicanas conforme al procedimiento estableddo en esta Ley. 
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ARnCULO 41. Las normas ofidales mexicanas deberán contener: 
1. La denominadón de la norma y su clave o código, así como las finalidades 
de la misma conforme al artículo 40; 

II. La identificadón del producto, servicio, método, proceso, insta ladón o, en 
su caso, del objeto de la norma conforme a lo diSpuesto en el articulo 
precedente; 

Iil. Las especificadones y características que correspondan al producto, 
servido, método, proceso, instalación o establecimientos que se establezcan 
en la norma en razón de su finalidad; 

IV. Los métodos de prueba aplicables en reladón con la norma y en su caso, 
los de muestreo; 

V. Los datos y demás informadón que deban contener los productos o, en su 
defecto, sus envases o empaques, así como el tamaño y características de las 
diversas indicaciones; 

VI. El grado de concondanda con normas y lineamientos intemadonales y con 
las normas mexicanas tomadas como base para su elaboradón; 

VII. La bibliografía que corresponda a la norma; 

VIII. La mendón de la o las dependencias que vigilarán el cumplimiento de las 
normas cuando exista concurrenda de competencias; y 

IX. Las otras mendones que se consideren convenientes para la debida 
compresión y alcance de la norma. 

ARnCULO 47.Los proyectos de normas ofidales mexicanas se ajustarán al 
siguiente procedimiento: 
l. Se publicarán íntegramente en el Diario Oficial de la Federadón a efecto de 
que dentro de los siguientes 60 días naturales los interesados presenten sus 
comentarios al comité consultivo nacional de normalizadón correspondiente. 
Durante este plazo la manifestación a que se refiere el artículo 45 estará a 
disposición del público para su consulta en el comité; 

11. Al término del plazo a que se refiere de la fracción anterior, el comité 
consultivo nadonal de normalizadón correspondiente estudiará los 
comentarios redbidos y, en su caso, procederá a modificar el proyecto en un 
plazo que no excederá los 45 días naturales; 

III. Se ordenará la publicadón en el Diario Oficial de la Federadón de las 
respuestas a los comentarios redbidos así como de las modificadones al 
proyecto, cuando menos 15 días naturales antes de la publicación de la norma 
oficial mexicana; y 
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IV. Una vez aprobadas por el comité de normalizadón respectivo, las normas 
ofidales mexicanas serán expedidas por la dependenda competente y 
publicadas en el Diario Ofldal de la Federadón. 
Cuando dos o más dependendas sean competentes para regular un bien, 
servido, proceso, actividad o materia, deberán expedir las nOrmas ofidales 
mexicanas conjuntamente. En todos los casos, el presidente del comité será el 
encargado de ordenar las publlcadones en el Diario Ofldal de la Federadón. 
Lo dispuesto en este artículo no se aplicará en el caso del artículo siguiente. 
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DISCUSIÓN 

". no era capaz de entender cómo 
algo podía sin mós, surgir de 

lo nada ... Josfein Gaarder 
{El misterio del soutarlo. 10 de tréboles). 

El concepto de calidad siempre ha estado presente tanto en el elaboración 
de productos como en la prestación de servicios, se han creado varias 
herramientas para: controlar1a, medir1a, mejorar1a, monitorear1a , etc... pero la 
tendencia actual es Asegura que el Sistema de calidad elegido por la empresa sea 
efectivo, así como incluir el concepto de mejora continua. 

Exlsten muchos modelos para el Aseguramiento de calidad pero el que tiene una 
gran aceptación por la facilidad de adaptación es el modelo ISO 9000, creado en 
1947 por el TC 176 que procura mejorar continuamente, haciendo una revisión de 
las normas cada 4 años. Este modelo no me dice como se llevan acabo los 
procesos, ni el diseño, ni los limites de aceptación, más bien vigila que se haga lo 
que se dice y se documente lo que se haga, diga y se eviten los errores por falta 
de información o documentación. 

Con el modelo ISO 9000 podemos reducir lo errores y mejorar la relaciones 
comerciales, ya que la facilidad de contar con una sola norma, disminuye las 
inspecciones de los clientes y proveedores. 

ISO 9000 como ya dijimos es revisada y actualizada no sólo por el Comité del ISO 
sino con la ayuda de empresarios involucrados, así la norma sufre cambios según 
las necesidades y peticiones de los sectores, países y organizaciones que las 
utilizan. En el año 2000 se publicaron las nuevas versiones, que sufrieron grandes 
modificaciones pues su edición de 1994 contaba con 5 documentos de los cuales 3 
eran modelos de Aseguramiento de la calidad a elegir, y en su última edición sólo 
existe un modelo que es llamado 150 9001:2000, los cambios se dir1gen más al 
diente y el compromiso de la Dirección, ahora es compatible con otras normas de 
la misma ISO como son las ambientales (ISO 14000). 

Esto puede ayudar a evitar la confusión en la elección del modelo adecuado, 
también beneficia al cliente, la norma es más estricta en cuanto a la 
documentación y los requisitoS que se tienen que cumplir por ley del país que la 
utiliza, evitando que ciertos puntos no se evadan sin justificación. 

Ahora en el área de Salud ha despertado el interés por el Aseguramiento de la 
calidad (o GestIón) y diversos países han adoptado diferentes modelos como son 
ISO 9000, EFQM, etc... aunque también han surgido grupos de calidad o de 
mejora continua. Pero a fin de cuentas, se están involucrando también a este 
sector en el Aseguramiento de la calidad. 
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Existen normas emitidas por ISO para laboratorios de referenda que está siendo 
adoptada por los laboratorios clínicos (ISO 15189), pero cuando se trata de 
Asegurar el Sistema de calidad del servido de salud se ha optado por ISO 9002 Y 
actualmente se tendrán que ajustar a la ISO 9001: 2000. Organizadones corno 
OMS, la OPS han optado por sugerir también este modelo dada su aoeptadón a 
nivel mundial y su capaddad de adaptadón. La OPS en su reunión de Mayo del 
2000 junto con espedalistas, entre ellos miembros de la AABB, determinaron que 
en Bancos de Sangre se debe adoptar ISO 9000 o al menos parte de ella, para 
mejorar el servido. 

Aquellos Bancos de Sangre que ya han implementado ISO 9002 han reportado 
grandes benefidos, como son España e Italia. En México el Banco de Sangre del 
Hospital ABC, está en proceso de implementadón del modelo ISO 9002. 

Ahora, la implementadón implica mucho trabajo de todo el personal de la 
empresa, laboratorio, Banco de Sangre, etc... por lo que uno de los pasos más 
importantes es la determinadón de la Direcdón y de todo el personal para trabajar 
y lograr la implantadón con éxito, esto se puede lograr gradas a platicas del 
proyecto, sus objetivos y benefidos , pero sobre todo de la importanda que tiene 
la calidad. La Dlrecdón debe decidir si una empresa o un grupo de personas 
(externas) serán las encargadas de dar capadtadÓn y platicas al personal o un 
grupo interno logrará el objetivo. 

Cuando ya se tiene la disposidón de toda la empresa o Banco de Sangre, y ya se 
ha elegido el modelo de Aseguramiento del Sistema de calidad (ISO 9000, en 
nuestro caso), entonces se procede a implementarlo; Se deberá elegir entonces la 
empresa o personas que llevaran a cabo las revisiones de los documentos (Manual 
de calidad, Manual de Procedimientos, Política de calidad, etc ... ), se elegirá al 
grupo de calidad que dirigirá las auditor/as intemas y mantendrá contacto 
constante entre el personal , la Direcdón y la empresa consultora, y quienes 
tomarán las decisiones de medidas correctivas y preventiVas. 

Cuando se termine la revisión de documentos y se lleven a cabo las medidas 
correctivas, entonces se decidirá si la Implementadón de la norma (ISO 9002 en el 
caso del Banco de Sangre) se llevará acabo en el orden de la misma o se realizará 
por las secciones que se consideren más urgentes de gestionar, o que se llevaran 
menos o más tiempo, según lo decida el Banco de Sangre. 

ISO 9000 siempre nos recuerda que es un Sistema de Aseguramiento de la 
Calidad, que no va a soIudonar los problemas de Ingeniería o producdón, que la 
empresa decidirá qué documentos y registros son necesarios, y que antes que 
nada deben respetarse los mínimos legales para el Banco de Sangre. 
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Finalmente cuando se ha terminado con la implementación se puede proceder, si 
así lo decide el Banco de Sangre, ha contratar a la empresa certificadora Que 
realizará la auditoria de certificación. El Banco de Sangre pueden no obtener un 
certificado y sólo implementar o entrar a ISO para benefido Interno (Entrar a ISO 
9000 se pude hacer con las normas no contractuales ISO 9000 e ISO 9004), pero 
si lo Que necesita o desea es obtener un certificado para demostrarle a los dientes 
y proveedores que cumple con la Norma ISO, entonces debe acudir con la 
empresa certificadora Que después de la auditoría de tercera parte, extenderá un 
reporte de las "no conformidades" y cuando consideré Que e! Banco de Sangre 
cumple con la norma, entonces extenderá e! certificado, el cual tiene valides por 3 
años, daro Que el trabajo de la certificadora no termina ahí, se llevarán a cabo 
auditorias por su parte cada 6 meses o cada Que crean necesario, y finalmente a 
los tres años, podrá realizarse otra auditoría de renovadón de! certificado. 

El ISO, no extiende los certificados, ellos se encargan de emitir las normas y de 
ponerlas a disposidón de público; las empresas certificadoras cumplen con las 
Normas de auditoría y están calificadas para realizar las auditorías de certificadón. 

En México, la reguladón del Banco de Sangre y los ServIdos de Transfusión han 
tenido varios obstáculos, han pertenecido a varias dependendas y hasta hace muy 
poco se logró Que surgiera el Centro Nadonal de la Transfusión Sanguínea como 
un organismo descentralizado; La Norma 0Iida1 "para la disposición de sangre 
Humana y sus componentes con fines terapéuticos'fue emitida en 1993. En el año 
2000 se llevó acabo la revisión de esta norma, y este año seguramente será 
publicada la nueva versión. El Centro Nadonal de la TransfuSión Sanguínea está 
logrando la estandarizadón de los Centros Estatales de Transfusión Sanguínea, 
logrando que todos cuenten con la Informadón general. Al parecer dentro de la 
nueva versión de la Norma OIidal se sugiere la creadón de un grupo de 
Aseguramiento de la Calidad en e! Banco de Sangre y los ServIdos de TransfuSión, 
lo cual ayudará a que los Bancos de Sangre Que deseen posteriormente implantar 
un modelo de Aseguramiento de la Calidad como ISO 9000 lo logren más 
fádlmente. 

Más aún, cuando los Bancos de Sangre y Servidos de Transfusión, cumplan con los 
mínimos legales e implementen un modelo de Aseguramiento del Sistema de 
calidad como ISO 9000, podrán con fadlidad lograr un certificado de la MBB, 
dicho certificado se logra después de una auditoría realizada por expertos sobre los 
procesos y controles. Así e! Banco de Sangre contará con el cumplimiento de la 
Norma OIidal, con un certificado Que me asegura Que el Sistema de calidad del 
Banco es efectivo, y el certificado de la organlzadón más Importante sobre la 
calidad de la Sangre y sus derivados. 
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CONCLUSIONES. 
o" lo malo fue que lo que echaron en 

mi vaso resultó ser uno bebida 
tal rica y dl.Aco .... Josteln Goorder 

(El mlstetfo del $OHtato. S de diamantes). 

* El Aseguramiento del Sistema de calidad es actualmente de gran interés a todos 
los niveles (educativo, industrial, servidos, salud, etc .. ) Y es la tendenda mundial 
en el tema de calidad e ISO 9000 es el modelo de Aseguramiento que tiene 
mayor aceptadón por su adaptación a cualquier sector. 

* ISO 9000 ha demostrado ser un buen modelo de Aseguramiento del Sistema de 
calidad en el área de salud. Organizadones como la OPS y la MSS acepta que 
seria oportuno adaptarlo a los Bancos de Sangre. 

* La implementadón de ISO 9000 requiere de mucho trabajo por parte del Banco 
de Sangre, pero dicho trabajo será recompensado con una gran cantidad de 
beneficios, como promover la capacitación, la comunlcadón entre todo el personal 
y la direcdón y la disminudón de los errores, se Incrementa la confianza de los 
dientes y proveedores ( en este caso nos referimos a los padentes y donantes) la 
disminución de los productos "no conformesn (que son aítIcos, ya que se trata de 
sangre o sus derivados que no cumplen con los requisitos para su uso y que no 
podemos modificar para otra función). 

* ISO 9000 ayudará a que la información derivada de las actividades de los Bancos 
de Sangre sea más dara, lo cual será de gran benefldo para encontrar las fuentes 
de error y poder evitarlos. Al Implementar ISO 9000 la revisión y actualizadón 
continúa de los Manuales de calidad, procedimientos, Instrucdones de trabajo y 
otros documentos traerá como consecuencia beneficios en el producto final, es 
dedr, en el servido que se le presta al diente (padente o donante). 

* La Certlficadón ayudará a la mejora continua y a mantener y mejorar la imagen 
de los servidos de salud y sobre todo del Banco de Sangre. 

* Adoptar ISO 9000 es dar un paso hada una mejora continua, hada la confianza 
de los clientes y proveedores por las instltudones que lo implementen. Y ayudará 
a mejorar la visión internadonal hada ellas, así como fadlitar la certlficadón de 
otras organizadones intemadonales, como la MSS. 
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