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ABREVIATURAS.

AABB: American Association of Blood Banking ( Asociacidn Americana de Bancos
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CEC: Control Estadistico de la Calidad.

CEP: Control Estadistico del proceso.

CETS: Centro Estatal de a Transfusién Sanguinea.
CFR: Code of Federal Regulations.

CNTS: Centro Nacicnal de la Transfusion Sanguinea.
CT: Calidad Total

CUA: Clinical Laboratory Improvement Act

DIS: Draft Intermational Standard (Borrador de Norma Internacional)



DOF: Diario Oficial de la-Federacion.

EC: Eurcpean Committee.

ECES: EFuropean Committee for Electrotechnical Standarization.
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FDA: Food and Drug Administration
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GICC: Grupo de Investigacién del Control de Calidad.

GMP ; ¢’ GMPs: Good Manufacturate Procedures or current Good Manutfacturate
Procedures .
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1SQ: International Standard Organization. { Organizacién Intemacional de
Normalizacién o estandarizacién).

JAT: Justo-a-Tiempo (Just /n &me)

JCACHO: Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations.
XS: Japanese Industry Standards

JSQC: Japanese Sogety of Quality Controf .

JUSE: Japanese Union of Standard Engineering

MPE: Manual de Procedimientos Estandar.

NCCLS: National Committee for Clinical Laboratory Standards.
NMX: Norma Mexicana

NOM: Norma Oficial Mexicana

OSHA: Occupational Safety and Health Administration.

TC: Technical Committee.

WG1: Work Group 1.



INTRODUCCION.

... una beblda que te sabrd mil veces mejor...
Jostein Gaardet (El misterio del solitanio, & de picas).

Este trabajo proporciona informacidn relevante sobre el modelo de
Aseguramiento de 'a calidad ISO 9000 y su implementacién en Banco de Sangre,
para lo cual se realizé una exhaustiva recopilacién de informacién sobre el tema.

Se plantean las ventajas que tiene el Aseguramiento de la Calidad y como el
modelo ISO 9000 tiene una afta aceptacion mundial por diferentes sectores de la
industria y de las organizaciones como la Organizacidon Panamericana de Salud
(OPS), Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB) y la Food and Drug
Administration (FDA) estan adaptando y adoptando ciertos aspectos del modelo
de Aseguramiento de Calidad ISO 9000.

ISO 9000 no resuelve los problemas en el disefio, produccién o control de calidad,
es una herramienta para Asegurar el Sistema de calidad que existe en la empresa
¥ detectar sus errores con facilidad y asi poder corregir y mejorar continuamente.

En e Banco de Sangre donde los emrores cuestan vidas, es muy importante
minimizar todos los factores de riesgo y poder localizar las fuentes de error.
Ademads de que al proporcionar un mejor servicio tanto en la calidad de! producto
como en la calidad del servicio en si, los clientes (donantes) tendran la confianza
de volver, y asi mejorar la afluencia de donantes a los Bancos de Sangre.

ISO 9000 también estimula la comunicacién y la capacitacién; obligando a la
Direccidn a involucrarse , asi como también a todo el personal, con el concepto de
calidad. Mejorando la relacion de los trabajadores del Banco de Sangre, entre
empleados y jefes, entre jefes de area y los directivos. Finalmente los beneficios
seran reflejados en un trabajo en equipo y calidad del producto y servicio.

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

Finalmente, ef Gitimo capitulo estd enfocade al Marco Juridico del Banco de Sangre
y Centros de Transfusion, ya que todo Banco de Sangre debe cumplir primero con
lo establecido por fa Ley de su pafs y después utilizar herramientas para mejorar,
En México, las legislaciones para Banco de Sangre son, la actual Norma Oficial
Mexicana (NOM) para los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién que fue
publicada en 1993 y la nueva edicién sera publicada este afio, por lo cual nos
parecid importante incluirlo en este trabajo.



CAPITULO 1: GENERALIDADES.

.. lodlos procedemos de
. a misma esfirpe.... Jostein Gaorder
[ El misterio del solitario, 9 de diomantes).

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

1) Cuando la produccion de articulos era meramente artesanal, se buscaba
satisfacer al cliente sin importar el costo o el tiempo invertido, se buscaba la
fabricacidn de algo Unico. Es decir, buscaban la satisfaccion personal y del
comprador. (48,42)

2) En la Edad Media cuando se pusc de moda poner marca a los articulos se
adoptd la idea de adiestrar al persona, la responsabilidad de mantener una buena
reputacion para la marca del fabricante. (1,20

3) Durante la Revolucién industrial se tuvo la idea de quitar responsabilidad al
trabajador, dividir el trabaje y como consecuencia se obtuvo una gran produccién
y grandes beneficios econdmicos, perdiendo de vista la calidad del producto. Una
de las primeras soluciones al problema fue controlar la calidad del producto
terminado. La inspeccion atin es una etapa necesaria en el control de calidad. El
objetivo era satisfacer la demanda de bienes y el aumento de beneficios. (30,42)

4) El control de calidad estadistico (CCE) comenzé en 1924, cuando en los
laboratorics Bell Telephone Company Walter A. Shewhart inicio la técnica de
marcar datos estadisticos en graficos especiales. Durante la misma década H. F.
Dogde y H. G. Romig también de los iaboratorios Belf comenzaron a trabajar con
miras a publicar las Tablas Dodge-Romig de muestreo de inspeccidn. Que se
convirtieron en referencias estandar en drea de muestreo, de hecho aun se
utilizan, (30)

5) Ante la inminente llegada de la Segunda Guerra Mundial y con el interés de
tener productos de buena calidad, se comenzo a utilizar el CCE. En Estados Unidos
se comenzaron a fabricar productos de buena calidad, baratos y en grandes
cantidades; en contraste Japon producia grandes cantidades a bajo costo, lo cual
obviamente repercutia en la calidad. Se crearon fas Normas Norteamericanas de
Guerra conocidas como: Z1.1: Guiz para el Control de Calidad (1941); Z1.2:
Método del grafico de control para analizar datos (1941); Z1.3: Método grafico de
control para controlar la calidad durante la produccion (1942); publicadas por la
Asociacion Americana de Normalizacion y adoptadas un tiempo después por los
ingleses, como las BS 1008. A su vez las normas Z1 dieron origen a las hormas
Estadounidenses MIL.Q 9858 A. Asi que durante la Segunda Guerra Mundial, el
concepto de calidad equivalia a garentizar la disponibilidad del armamento en



cantidad y momento precisos, asegurando su eficacia sin importar el
€0st0.(6,9,13.24,30,42)

6) En 1946 fue fundada la International Standard Organization (ISO) para
desarrollar un conjunto de normas para el sector manufacturero, del comerdcio y la
comunicacién. Esta organizacion se encuentra en Ginebra. El esfuerzo inicial
culmind con la creacidén del Comité Técnico denominado TC-176 que estd formado
por tres comités y varios grupos de trabajo ubicados en Ginebra. (1)

7) En Japén, después de la Segunda Guerra Mundial se hizo obvia la necesidad de
incorporar &l control de calidad con objeto de eliminar los defectos y la falta de
uniformidad en los equipos, por lo que en 1946 se creé la Unién de cientificos e
Ingenieros Japoneses (JUSE) como organizacién privada no lucrativa. En 1949, se
formo un grupo llamado Grupo de Investigacién de Control del calidad (GICC) con
el fin de promover la calidad en el Japdn. Se tomaron cursos basicos de €C. En
1950, JUSE invitd 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 marco la

transicién gradual desde el control de calidad estadistico al control de calidad totat.
(6,13,42)

8) El movimiento de calidad total comenzé a tomar forma en los Estado Unidos a
fines de los afios sesenta debido a la frustracion de algunos lideres industriales
Cuyas empresas eran incapaces de mantener su participacién en el mercado
comparativamente con sus competidores extranjeros (principalmente Japdn). Estos
ultimos fabricaban productos con una calidad consistentemente mas alta y
llegaban al mercado en un tiempo menor y con un mejor costo.

9) En 1979, el Bnlish Standards Institute (BSI) publicé la Norma BS 5750,
compuesta de tres partes, para los sistemas de calidad. (1,14,22,23,24)

10) A principios de la década de los ochentas ISO inicié 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 paises y las
industrias las adoptan y les aumentan requerimientos legales. En 1987 la Comision
Europea comenzd la difusion mundial de ISO 9000 cuando instruyé al Cuerpo
Europeo de Normalizacion (CEN), a adoptar ISO 9000 come la norma armonizada
de administracion de la calidad. Este afio (1987) se publicaron cinco series (ISO
9000, 001, 9002, 9003 y 9004). Esta Coleccion conocdida genéricamente como
ISO 9000 esta basada en otra como BS 5750. En 1994 se publicé la segunda
edicién de las ISO 9000, después de una ardua revision. (1,22,23,24)

11) En el afio 2000 se realizd una nueva revision para obtener un sélo modelo de
Aseguramiento de la Calidad llamado: ISO 9001:2000.



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

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

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD:

Conjunto de acciones planificadas y sistemdticas, implementadas en el
Sistema de calidad, que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada
de que un producto satisfara los requisitos exigidos en el rubro de la calidad.

SISTEMA DE CALIDAD:

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

Para proporcionar productos o servicios de calidad, es necesario que exista
comunicacién, entendimiento, consenso y cooperacion entre clientes vy
proveedores. Por lo tanto, es responsabilidad es de todos, desde el Director hasta
la recepcionista. Ningin drea debe ser exduida, ni siquiera las que se cree que no
tienen relacién con la calidad del producto o servicio. 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 presentacion. Es dedr, {as
necesidades del diente deben estar bien detalladas para que el proveedor las
comprenda por completo y asi no existan dreas dudosas. Si se desea inspirar
seguridad en los dlientes, se debe probar a éstos que se hizo, se hace y se haran
las cosas “bien™; pues el Aseguramiento de Ia Calidad sélo sirve si el destinatario
tiene confianza en la persona, empresa u organizacion 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.

Ei Aseguramiento de {a Calidad no es el control o la inspeccion de la calidad, ni es
una actividad de verificacién minuciosa, no tiene la responsabilidad de las
decisiones de ingenieria, no produce un enomme papeleo, no genera costos
excesivos Yy no es una panacea para todos los males. Para explicar esto
recordemos que aunque e control y la inspeccidn estén incluidos en el
Aseguramiento, ambas actividades sélo forman parte de un compromiso total de la
compafiia hacia la calidad. Se relacionan directamente con el control del articulo
producido. El Departamento de Aseguramiento de la Calidad no debe tener la




responsabilidad de comprobar todo lo que hagan los demas, no debe ser
responsable de verificar los documentos y especificaciones de ingenieria en
cuanto a su contenido o comprobar los procedimientos especificos de cada area
esto corresponde o debera corresponder a los expertos. Tampoco debe tomar
dedisiones relacionadas con actividades de ingenieria. Ademads, los documentos
son requisito Indispensable en el programa de Aseguramiento de Calidad para
demostrar el cumplimiento de las espedficaciones. Las especificaciones son
documentos de ingenieria no de Aseguramiento. Sin embargo, un programa de
Aseguramiento de Calidad bien disefiado y completamente puesto en practica,
asegurara y comprobard que los requisitcs de documentacién y certificacidn se
lleven a cabo de forma mas eficiente. Los costos iniciales tendran sus recompensas
al comparar con las mejorias en eficiencia, productividad y rentabilidad. La
prevencion es mejor que la cura, y si bien no es una panacea para todos los males
si logra que las cosas salgan bien a la primera ocasion. (28)

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

€l Sistema de Aseguramiento de la Calidad trata de: (35)

- Detectar problemas de origen, evitando la multiplicidad de errores futuros.

- Permite a largo plazo reducir los costos de ineficienclas o errores cometidos, que
el suministro de productos defectuosos provoca, un costo de devolucion gastos
para suministrar nuevamente e producto, retrasos en la entrega, retrasos en
facturacién 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)

Normalizaciom: Actividad colectiva encaminada a dar solucién a situaciones
repentinas, que provienen fundamentalmente del campo cientifico o técnico, y
consiste en la elaboracion, difusién y aplicacion de normas.

Norma. Documento accesible al piblico, consensuado entre todas las pertes
interesadas, que contiene especificaciones técnicas u otros criterios para que se
usen como reglas, guias o definiciones de caracteristicas, para asegurar que
materiales, productos, proceso o servidos cumplen con los requisitos
espedificados. Debe estar aprobado por un organismo de normalizacién y no tiene
caracter obligatorio. Una norma, marca pautas para la fabricacidn de productos, la
realizacion de un proceso, el desarrollo de un servicio, para proteger la salud y el



medic ambiente, para prevenir los obstaculos al comerdo y facilitar la cooperacion
tecnoldgica. (65)

Antes de la implementacién de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad se
debe: (85)

- Formar conciendia en la direccion.

- Elegir un representante de calidad.

- Formar el grupo de calidad interno (representantes de las distintas areas).

- Elegir a una empresa que nos preste ayuda externa. (compaiiia consultora).

Finalmente cuando se decide implantar un sistema de calidad y fa norma que lo
sustenta, el primer paso es el Desarrollo del Sistema, esto es desarrollar la
documentacién 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
documentos son generalmente: Manual de calidad, Manual de Procedimientos,
Instrucciones de Trabajo y Especificaciones. Los registros no son en si
documentos, sino evidencias que se demuestran las actividades realizadas. Los
manuales seran redactados por personal especializado que conozca perfectamente
a la empresa y su funcionamiento y dicho manual debe ser realizado con un
debido asesoramiento, (35,65)

La implantacidn del sistema es algo compleja y podemos dividir en los siguientes
puntos:

1) Fijacion de objetivos cuantitativos y cualitativos en los diferentes
departamentos, encaminados a mejorar la satisfaccion del cliente; disminuir el
ndmero de errores, cumplimiento de los plazos de entrega y que permita definir la
meta a lograr.

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

3) Definir ia mision de la direccién. Los jefes de departamento deben ser los
primeros convencidos de las ventajas del sistema de calidad y trasmitir la
motivacion necesaria para cumplir con los procedimientos y  exigir
responsabilidades a sus subaltemos.

4) Otorgar premios y no sanciones al personal; impartir la formacion adecuada y
recidar al personal. Proporcionar €l capital humano necesario.

5) Potenciar el trabajo en equipo. Trater de obtener las opiniones de los
empleados para conseguir las metas y asi motivar al personal para pensar en
mejoras € desarrollo de las tareas.



6) Medicion de resultados y andlisis de desviaciones. Partiendo del control de
reclamaciones de clientes, recogidas por cualquier empleado o miembro de Ia
organizacion, asi como de cualquier otro instrumento de deteccién de errores.

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

Después de la implantacién del sistema de Aseguramiento de la Calidad, se
realizan auditorias de seguimiento y, finalmente la certificacion. Esta Glima se
trata de una auditoria de tercera parte, realizada por una empresa Acreditada, es
decir que su vez es auditada para asegurar que realiza la auditoria segun las
Normas respectivas. (52)

NORMAS IS0 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 certificacién de calidad, pero es un protocolo
internacional que contiene los procesos y procedimientos para establecer el
Sistema de calidad. El comité técnico 176 ( TC 176) quien produjo 1SO 9000 lo
explica de la sigulente manera:

La serie ISO 9000 es el primero y principal sistema giobal integrado para optimizar
la eficacia de la calidad  de una empresa u organizacion, al crear un marco para
la mejora continua.

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

La serie 1SO 9000 estaba formada basicamente por cinco documentos, tres de
ellos son modelos de Aseguramiento de la Calidad o también llamadas Normas
Contractuales, especificamente el 9001, 9002 y 9003, esto hasta la Ultima revision
en el afio 2000, pero debido a que esto es todavia muy reciente, toda la
informacién sobre la implementacion de las Normas 1SO 9000 gira en tomo a su
revisin de 1994. ISO 9000 e ISC 9004 son simples lineamientos o Normas no
contractuales, gue sirven de apoyo. (1)

ISO 9000 Principios y conceptos, lineamientos para su
seleccion y utilizacion
1S0O 9001 Modelo de Aseguramiento de la Calidad,
aplicable al disefio, desarrollo, fabricacion,
instalacion y servicio




150 5002 Modelo de Aseguramiento de la Calidad
aplicable a la fabricacion y a la instalacién.

ISO 9003 Modelo de Aseguramiento de la Calidad,
aplicable a la inspeccién y ensayos finales.

IS0 9004 Principios y conceptos, lineamientos para la
gestion de calidad y elementos del sistema de
calidad.

Naturalmente ya se menciond el ISC 8402 que es el vocabulario de términos que
se utiliza en la serie.

Ahora de una manera un poco mas detallada podemos ver las aportaciones
después de su revision en 1994,

Lista simplificada: (22)

ISO 8402 Es el vocabulario de términos que se utilizan

en la serie

IS0 9000-1 Es una actualizaddn de I1SQ 9000

IS0 9000-2 Da los lineamientos para el uso de 1SO 9001,

9002 y 9003

ISO 5000-3 Es para la industria del software

IS0 9000-4 Es para la administracién de la confiabilidad

ISO 9004-1 Es una actualizacién de 15O 9004

ISO 9004-2 Es para el sector de servicios

IS0 9004-3 Es para el material procesado

150 90044 Es para la mejora de la calidad

IS0 9004-5 Es un lineamiento para los planes de calidad

1SO 9004-6 | Es para la administracion de proyectos

150 9004-7 Es para la administracidn de configuracién

ISO 10011-1 :
10011-2 | Son lineamientos para la auditoria
10011-3

ISO 10012-1 |Es pama los requerimientos de equipo de

medicion

ISO 10013-1 |Directrices para la redaccion de manuales de

calidad.

Por 1o general, estas Normas son exigidas por los dientes y sélo en el caso de los
articulos que afectan la vida humana, se han exigido para el ingreso de los
productos a la Comunidad Europea, por lo cual, las empresas estan implantade
sistemas de calidad para cumplir con los requisitos del cliente, para promocitn de
sus productos y para disminuir los costos que trae ef no aplicarlo.



En nuestro pais tenemos la correspondencia de las Normas ISO 5000 con las
Normas Mexicanas. Estas son de caracter voluntario y son las siguientes:

CORRESPONDENCIA ENTRE NORMAS MEXICANAS e ISO 9000. 53)

1) NMX-CC-7-1-1993/ 1SO 10011-1 : “Directrices para auditar sistemas de calidad. parte
1- Auditor{a®.

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

3) NMX-CC-8-1993f ISO 10011-2 : “Criterios de calificacién para auditores del sistema de
calidad”.

4) NMX-CC-001:- 1995 IMNC ISO 8402:1994 : “Administracién de la calidad y
Aseguramiento de la Calidad. Vocabulario™.

5) NMX-CC-002/1: 1995 IMNC 1SO 9000-1: 1994 : “Administracién de la calidad y
Aseguramiento de la Calidad. Parte 1. Directrices para seleccion y uso”.

6) NMX-CC-003: 1995 IMNC ISO 9001: 1994 : “Sistema de calidad. Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en el disefio, desarrollo, produccién, instalacién y servicio”.

7) NMX-CC-004: 1995 IMNC ISO 9002: 1994 : “Sistema de calidad. Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en produccion, instalacién y servicio”.

8) NMX-CC-005: 1995 IMNC ISO 9003: 1994 : “Sistema de calidad. Modelo para el
Aseguramiento de la Calidad en inspeccidn y pruebas finales”.

9} NMX-CC-006/1: 1995 IMNC ISO 9004: 1994 : “Administracién de calidad y elementos
del sistema de calidad, Parte 1. Directrices”.

10) NMX-CC- 006/2: 1995 IMNC ISO 9004-2: 1994 : “Administracién de calidad y
elementos del sistema de calidad. Parte 2. Directrices para servicio”.

11) NMX-CC-006/4: 1995 IMNC ISQ 9004-4 : 1994 : “Administracién 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 medicién. Parte 1. Sistemas de configuracién metrolégica para el
equipo de medicién”.

13) NMX-CC-018/1: 1996 IMNC ISO 10013-1: 1995 : “Directrices para desarrollar
manuales de calidad”.




Aplicacién de 1SO 9000

Los tres modelos de Aseguramiento no fueron escritos para ninguna
industria en particular, son genéricos y la intencién es que se puedan adaptar a
cualguier tipo de industria. La nomma no indica cdmo deben implantarse los
requerimientos, lo que si se enfatiza es cdmo deben tratar cada requerimiento.

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

Primera opcidn. 150 9001, es la mas amplia y exigente de las normas ISO $000.
ISO 9001 cubre aquellas empresas que estan involucradas desde el disefio hasta la
instalacion y ef servicio a sus productos.

Segunda opdidn. 150 9002, cubre aquellas empresas involucradas en la produccién
e instalacién, usualmente donde la cadena de produccion es bastante extendida.
Es menos exigente que ISO 9001,

Tercera opcion. Es la mas sencilla de implantar, 1SO 9003. Es la norma adecuada
para empresas que tienen un cico de manufactura poco intensive, pero que desea
asegurar a sus clientes que estdn generando un adecuado nivel de inspeccion y
control en los productos terminados. Tiene un nivel de exigencia auin mas bajo que
1SO 9002 y quiza se elimine en las proximas revisiones.

La ventaja de tener una sola norma o modelo (como ISO 9000), es que la empresa
en su posicion de suministradora, no tienen que cumplir una norma especifica para
cada diente. Y como diente, puede reducir los costos de recepcién, al poder
reducir el nivel de inspeccion gracias a la confianza demostrada por su
suministrador. &5)

Si se busca una certificacion externa porque lo demanda un cliente, se utilizard
ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003. Si simplemente se desea entrar al estilo ISO
9000, es posible hacerlo con I1SO 9000 e ISO S004.

Como ya se comentd, en el mes de Noviembre del 2000 se publicaron las Normas
ISO 9000: 2000, donde ISO 9001 comprendera los tres modelos de
Aseguramiento, es dedir, en lugar de contar con los modelos 190 9001, ISO 9002 e
ISO 9003, ahora sélo existe el modelo ISO 9001: 2000, a continuacion tenemos
una tabla que nos indica las medificaciones efectuadas.
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9001: 1994 (36.64)

ISO / DIS 9001:2000 150 9001:199%4
1. Objetivo y campo de aplicacién 1
1.1. Generalidades
1.2. Exclusiones permitidas
2. Normas para consulta 2
3. Términos y definiciones. 3
4. Sistema de gestidn de calidad.
4.1. Requisitos generales 4.2.1
4.2. Requisitos generales de documentacian. 4.2.2
4.2.1. Generalidades 4.5.244.5.3
4.2.2. Manual de Calidad 4.2.1
4.2.3. Control de documentos. 4.5.144.5.2+4.5.3
4.2.4, Control de registros de la calidad. 4.16

5. Responsabilidad de la direccidn.

5.1. Compromiso de la direccidn.

4.1+4.1.2.2+4.2.1

5.2. Enfoque del cliente. 4.3.2
5.3. Politica de calidad. 4.1.1
5.4, Planificacién

5.4.1, Objetivos de calidad. 4.1.14+4.2,1
5.4.2. Planificacién del sistema de gestion de fa 4,2.3
calidad.

5.5.Administracién

5.5.1. Generalidades

5.5.2. Responsabilidad vy autoridad 41.2+4.1.2.1
5.5.3. Representante de la direccién 4.1.2.2+4.1.2.3
5.5.4. Comunicacion interna

5.6. Revisidn por la direccion. 4.1.3
5.6.1. Generalidades 4,13
5.6.2. Entradas 4.1.3
5.6.3. Salidas 4.1.3

6. Gestion de recursos

6.1. Suministro de recursos 4.1.2.2,

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Asignacitn del personal

4.1.2.1+44.1.2.2+

4.2.3+4.18
6.2.2. Formacién, sensibilizacion y competencia 4.18
6.3. Infreestructuras 4.1.2.2+4.9
6.4. Ambiente de trabajo 4.9

7. Realizacién del producto

7.1. Planificacién de a reglizacién del producto.

4.2.3+4.9+4.10.1+

4.15+4.19
7.2, Procesos relacionados con los dientes
7.2.1. Determinacién de los requisitos del producto 4.3.2+4.4.4
7.2.2. Revision de los requisitos del producto 4.3

CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS 1SO/ FDIS 9001:2000 e ISO
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7.2.3. Comunicacion con € diente 4.3.2

7.3. Disefig y/ o desarrollo 4.4

7.3.1. Planificacién del disefio y/ o desarrollo 4.4.2+4.4.3+4.4.6+
4.4.7+4.4.8

7.3.2. Entradas del disefio y/ o desarrollo 4.4.4

7.3.3. Salidas del disefio y/ o desarmollo 4.4.5

7.3.4. Revisidn del disefio y/ o desarrollo 4.4.6

7.3.5. Verificacion del disefio y/ o desaroilo 4.4.7

7.3.6. Validacién del disefio y/ o desarrollo 4.4.8

7.3.7. Control de los cambios del disefio y/ © 4.4.9

desarmollo

7.4. Compras

7.4.1. Control de compras 4.6.1+4.6.2

7.4.2. Informacién de compras 4.6.3

7.4.3. Verificacion de los productos comprados 4.6,44+4.10.2+

4.10.3+4.10.4

7.5. Operaciones de produccién y servicio

7.5.1. Control de las operaciones 4.9+4.10.3+4.12+
4.15.6+4.19

7.5.2. Validacién de procesos 4.9

7.5.3. Identificacion y trazabilidad 4.8+4.10.5+4.12

7.5.4. Bienes del cliente 4.7

7.5.5. Conservacién del producto 4.15

7.6. Control de equipos de medida y seguimiento 4.11.144.11.2

8. Medida andlisis y mejora

8.1. Planificacion 4.10+4.20.1

8.2. Medida y seguimiento
B.2.1. Satisfaccién del cliente

8.2.2. Auditoria intema - 4.17

8.2.3. Medida y sequimiento de procesos 4.944,20.1

§.2.4. Medida y sequimiento del producto 4.10+4.20

8.3. Control de “no conformidades” 4,13+4.14.2+4.14.3
+4.20

8.4. Andlisis de datos 4,14.2+4.14.3+4.20

8.5. Mejora

8.5.1. Planificacién de la mejora continua 4.9+4.13

8.5.2. Acciones commectivas 4.14.1+4.14.2

8.5.3. Acciones preventivas 4.14.1+4.14.3

Esta nueva version del ISO, pone mds atencion a la satisfaccion del cliente e
involucra ain mas a la alta direccién, presentando de manera mas dara su uso y
alcance. Se hace mencién especial en que fa norma no pretende dar uniformidad a
los sistemas, sino que estos deben ajustarse a las circunstandias cambiantes de
las empresas. El modelo es de entrada-salida, en donde las entradas se convierten
€n procesos y estos se convierten en salidas. Esto es el nuevo enfoque y define la
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interrelacién de los diversos procesos y subprocesos de la empresa como una
cadena. (56)

Representados por l0s requisitos del cliente como entradas el proceso serian los
nuevos elementos © requisttos, agrupados de la nueva norma que son:

1) Responsabilidad de la direccén

2} Administracién de recursos

3) Realizacion del producto.

Y las salidas serian el producto o servicio terminado, todo esto dentro de un
ambiente de gestion de mejora continua del sistema.

También define 1a compatibilidad con otros sistemas como el 1SO 14001, ISO
19011, etc... Las empresas deben definir y administrar los procesos necesarios
para asegurar que e producto o servicio cumple con los requisitos del cliente 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) tendran que irse preparando para los cambios y a partir de
Diciembre del 2003 sdlo sera reconocido el modelo ISO 9001: 2000.

Ahora vale la pena definir lo que es Certificadior: Es 1a actividad que consiste en
atestiguar que un producto o servicio se ajusta a determinadas normas, con la
expedicion 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 exigencia de sus clientes; 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 certificacion.

Como podemos observar, las normas ISO nos indican como se tiene que llevar
acabo las diferentes funciones a realizar, pero no qué proceso debe seguir ia
empresa para llevarlas a la practica de forma permanente y con éxito. Esto
depende de la creatividad, inidativa y experiencia que en €l dia a dia se va
adquiriendo tanto por dirigentes como por trabajadores.

DEL CONTROL DE CALIDAD AL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD.

A lo largo del desarrollo de la industria se ha buscado siempre obtener tres
cosas que son dificles 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 estadistico de la calidad (CCE), otros como
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el justo-a-tiempo (JAT), pero hasta ahora lo mas eficiente que tenemos y que nos
asegura no sdlo mejorar en todos los aspectos sino seguir evoludonando dia a dia
son los Sistemas de Aseguramiento de la Calidad. La adaptacion y adopcion del
sistema ISO 9000 se debe en gran medida a ser aceptado por la comunidad
Europea y paises tan importantes en materia de comercio como es Estados Unidos
y Japdn; pero sobre todo por que al ser genéricos, es decir, no estar dirigidos
exclusivamente a un sélo campo de trabajo, pueden ser adaptados faciimente, 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,

Japon fue quien después de la Segunda Guerra Mundial nos indicé el camino, ya
que a pesar de los problemas ocasionados por ella, supo elegir el modelo que o
llevd a ser lo que es ahora, una potencia mundial y todo por que no sélo utilizé
elementos para el controt de calidad sino tomé medidas para seguir mejorando,
llegd a la calidad total y a! Aseguramiento de la Calidad. Los organismos como la

FDA estin tratando de homologarse con las normas intemacionales como ISO
9000.

En el drea de salud también se trata cada dia mas de tener sistemas de
Aseguramiento de la Calidad. Naturalmente existen muchas definiciones y filosofias
sobre calidad pero comencemos con las definiciones de la misma:

Segun ISO 8402: CALIDAD es "la totalidad de los aspectos y caracteristicas de un
producto, proceso o servicio, relacionadas con su aptitud para satisfacer las
necesidades establecidas o implicitas”,

D. Crosby: "Cumplimiento de los requisitos”. En esta definicion se hace referencia
a un control de calidad, entendiendo como una inspeccidn de las caracteristicas de
los productos. (42)

J. Juran: “Adecuacion al usc”. Se ha de buscar el producto mejor adaptado a las
necesidades de ios dientes.

A, Feigenbanm: “Satisfaccién de 1as expectativas el cliente”. En esta definicion va
implicita la opinin del dliente sobre el producto y/ o servicio prestado.

G. Taguchi: “Pérdida que el uso de un producte o servido causa a la sociedad”.
Taguchi entiende que la fabricacion de un producto supone una pérdida para la
sociedad, tanto por las materias primas utilizadas, como por los residuos sobrantes
de ia produccién e induso las relaciones entre la empresa y la sociedad en la que
estd establecida. (42)
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CALIDAD TOTAL (CT): Se puede definir al menos de tres maneras: (8)

1) Principio unificador que constituye la base de toda la estrategia, la planificacion
y la actividad en una empresa que adopte su filosofiz. De manera sencilia;
dedicacion total al cliente.

2) Describiendo los resultados por los que pugna una empresa dedicada a la
calidad total, esto es, los principales resultados de las diversas actividades que su
personal busca crear o mejorar. Estos se agrupan en cuatro categorias:

a) Los dientes se sienten sumamente satisfechos por que se cubren y se superan
sus expectativas.

b) El Hempo para responder a los problemas, necesidades y oportunidades se
reducen al minimo. Los costos también se reducen al eliminarse 0 minimizarse las
tares que implican un valor anadido.

¢) Un ambiente que respalda y estimula el trabajo en equipo, motivacion del
personal.

d) Etica general de mejoramiento continuo.

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

Retomando un poco de historia diremos que en el Siglo XVII, la armada Britanica,
contratd un secretario de nombre Samuel Pepys, el cual modemizd la fuerza naval
y cred los fundamentos para lo que posteriormente fue la Armada Britanica. Pepys
introdujo el concepto de Procura para definir normas en el almirantazgo. Este es el
primer ejemplo de lo que es “Evaluacion de Compradores” en los tiempos
modernos. Al normalizar el sistema de compras, Pepys sembrd las bases para el
poderio naval de los praximos siglos.

Con la publicacion en 1776, del libro "Riquezas de Jas Naciones’, de Adam Smith,
se instaura el principio de la division 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 revolucion industrial continué a través de los siglos acentuando
la modalidad. (1)

En la década de los veintes empezé a crearse conciencia de que era importante
elaborar controles matematicos en el proceso de manufactura. Los doctores Walter
Shewhart y E. S. Pearson son ios mejores exponentes de esa corriente. La
inspeccion se convirtid en la herramienta para asegurar que los productos eran
manufacturados comectamente. El libro dasico de Shewhart "Economic Control of
Quality of Manufactured Product” (Control Econdmico de la calidad de los
Productos Manufacturados) se publicd en 1931, y a continuacion se adopto el
control de calidad en el Reino Unido, pero sélo 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 Z1.1-Z1.3. (13)

La mayoria de los cientificos e industriales sienten la necesidad de comunicarse
con otros que tienen los mismos intereses; en consecuencia, en 1944 aparedio la
revista " Industrial Quality Control”. Cuando en 1946 se formd la American Sodiety
for Quality Control (ASQC), esta tomé a su cargo la publicacién de dicha revista,
En 1968 se cambié el nombre a Quality Progress y al aiio siguiente se inicié la
publicacién de un suplemento llamado Journal of Quality Technology. (13)

Por otro lado Japdn desarrollo importantes avances en materia de calidad después
de la Segunda Guerra Mundia!, surgieron las Normas Industriales Japonesas (JIS).
En esta norma Control de calidad se define de la siguiente forma."Sistema de
métodos para la provision coste-eficaz de bienes o servidos cuya calidad es
adecuada a los requisitos del comprador”(norma de terminologia Z8101-1981).

Debido a que el control de calidad modemo hace uso de métodos estadisticos, a
veces se ie denomina control estadistico de calidad (CEC). Para que el control de
calidad sea eficaz deben participar todos los empleados en la empresa, desde el
mas alto funcionario hasta los trabajadores de base, y en todos los departamentos
desde investigacion de mercado, investigacion y desarrollo, planificacion de
productos, disefio, preparacidn de la producddn, compras y subcontratados,
produccién, inspeccién, ventas, servicio post-venta, hasta las funciones financiera,
de personal y de educacién. El control de calldad asi desempefiado se conoce
como control de calidad por toda {a empresa {(CCTE) o control de calidad total
(ccm).

K. Ishikawa define el control de calidad de la siguiente manera: ™ £l control de
calidad consiste en el desarrollo, disefio, produccion, comercializacion vy
presentacion del servicio de productos y servicios con una eficacia del coste, una
utilidad éptima, y que los dientes compraran con satisfaccion. Para alcanzar estos
fines, todas las partes de l2 empresa tienen gue trabajaren colaboracién. Todos los
departamentos de la empresa tienen que empefiarse en crear sistemas que
faciliten la cooperacién y en preparar y poner en practica fielmente las normas
intemas. Esto solo puede alcanzarse por medio del uso masivo de diversas
técnicas tales como los métodos estadisticos y técnicos, las normas y reglamentos,
los métodos computarizados, el control automatico, el control de instalaciones, el
control de medidas, la investigacion operativa, la ingenierna industrial y la
investigacion de mercado.”

La Sociedad Japonesa para el Control de Calidad (3SQC), cuya creacion fue
iniciada en 1950, se establecié finalmente en 1970, mientras que la Sociedad
Americana para el Control de Calidad es una asodiacién profesional, la JSQC es
académica. (13)
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Ishikawa, dice también que le contro! de calidad no es una mania pasajera, sino
que “&f control de calidad total consiste en hacer lo que se debe hacer como una
cosa normal”. Ademas £/ CCT no es un medicamento de accion rdpida como /a
penicilina, sino un remedio natural que actua lentamente y que mejorard
gradualmente la constitucidn de una empresa sl se toma durante un periodo largo
de Hempo. "

Redientemente otros muchos paises se han dado cuenta de que los métodos del
CC japonés son buenos y muchas empresas los estan aplicando con las
modificaciones adecuadas a sus propias situaciones. (13)

En gran medida, los elementos individuales de la manera en que los Japoneses
habian aprendido a producir no eran nuevos; se habian adaptado de Occidente
cuando los hombres de negocios Japoneses realizaron misiones de exploracion. La
maquinaria de tipo celular, la tecnologia de grupo, los sistemas complejos de
programacién, las herramientas de control estadistico de proceso (CEP), etcétera,
fueron todos importados por Japon. El Unico elemento técnico del sistema de
produccion japonés que no se adopté directamente fue la programacion “de
restauracion”, la cual respaldaba un precepto fundamental en la filosofia de
produccion: hacer una sola cosa a la vez y sélo cuando sea necesaria.

Otra cosa que los Estadounidenses notaron fue el trabajo en equipo
interdepartamental y hacer participar a los empleados en ias dedisiones, pero esto
tampoco era algoe nuevo, ya se habia realizado en los afios cincuentas por ciertas
empresas Estadounidenses y Europeas. Encontraron que la diferencia era que en
Occidente se consideraba el CEP como algo completamente desvinculado de la
formacion de equipos. En Estados Unidos, la calidad del producto o servicio a
menudo resultaba secundario respecto del costo de fabricarlo o proporcionario; por
el contrario, las mejores compafiias japonesas enfocaban el asunto en forma
diferente, en vez de decir, "mantener bajos nuestros costos es mas importante que
ofrecer una muy buena calidad” se preguntaban ‘¢écomo podemos proporcionar
una gran calidad sin que suban demasiado nuestros costos?”. De hecho, muchas
empresas descubrieron que mejorar la calidad conducia en efecto a una reduccion
de costos. Asi los Estadounidenses se percataron de que en Japdn se aplicaba un
enfoque dirigido al exterior, orientado al diente, que impulsaba las mejoras
internas.

Qtro descubrimiento fue la manera en que los Japoneses habian aprendido a
administrar el tiempo. Stalk y Abegglen han sefialado que la manera en que los
Japoneses administran su tiempo, es mas que nads, lo que les ha permitido lograr
la ventaja competitiva. Schoelberger lo sefialo en 1982: " £n &f sistema occidental
las metas tienden a ser estdticas. Sirven como estdndares y se concentran en e
controf 0 en redudir al minime la variacion de los estandares. El preciado hdbito de
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la mejonia (decia Juran). Mientras que Jas empresas occidentales se ocupan de
sostener la estabilidad, la japonesa continua mejorando’.

Lo aprendido por los Estadounidenses al observar a los Japoneses a fines de los
afios sesenta y principios de los ochenta se origind de un interés competitivo.
Representd un parteaguas después del cual comenzaron a fusionarse disciplinas
antes separadas en un sdlo enfoque multidisciplinaric a la excelenda
organizacional, e cual abarca elementos técnicos, fisicos, conductuales y de
liderazgo. Es este enfoque multidisciplinario lo que se ha llamado calidad total. (g)
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CAPITULO 2: AREA DE SALUD

. l& resulla molesto no saber més sobre la vida
. ysobre el mungo... Jostein Gaarder
{El misterio del sofitario, Rey de trébales).

El control de calidad en el drea de salud también ha sufrido grandes
avances en los (ltimos afios; iniciandose con !a 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 regulacion de las
normas, en América la principal es la FDA (Food and Drug Administration).
También organismos como la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) y la OPS
(Organizacion Panamericana de la Salud), JCAHC (Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations) etc., todas para asequrar que se
cumplan las normas y se vigile la calidad de los productos y servicios.

La OMS tratando de abarcar la perspectiva de los distintos grupos involucrados
(dientes, proveedores, planificadores y encargados de la salud) define la calidad
como; " La Cafidad en Ja Atendon en Salud consiste, en la apropiada ejecucion
(de acuerdo a estsndares) de infervenciones de robada seguridad, que son
econdmicamente accesibles a la poblacion en cuestion, y que poseen la capacidad
de produdr un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad y
malnutricion . (54)

En 1962 se determinaron normas de “Buenas Practicas de Manufactura” o GMP’'s
para la industria farmacéutica, y fueron incorporadas a la legislacion para
industrias de drogas y sangre a mediados y fines de la década de los 70's. En
1967, el “Cinical Laboratory Improvement Act” (CLIA) especificd normas
adicionales para los laboratorios. (16)

Actualmente los servicios médicos, los laboraterios dlinicos y en general todos
aquellos servidios ai cuidado de la salud estan tratando de implementar un sistema
de Aseguramiento de la Calidad y muchos de estos servicios ya lo han hecho y
otros estdn 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 ANSI/
ASQC Q 9000 ( American National Standards Institute/ American Socdietly for
Quality Control).

En Europa, han sido adoptadas por el European Committee for Standardization y

el European Committee for Electrotechnical 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
aplicacion aceptada mundialmente la Norma IS0/ DIS 17025 conocida como
IS0 25 que en la comunidad Europea tiene su equivalente e la Norma EN 45001.

Dentro de la IS0, el Comité Técnico 212 Grupo de Trabajo 1 ( 1SO/ TC 212
WG1), trabajando sobre aspectos de la gestidn de la calidad en los laboratorios
médicos produjo un documento que sirve como guia, basado en la 1SO/ DIS
17025 (ISO 25), y que se conoce como la Norma IS0/ CD 15189 Quality
Management in the Medical Laboratory, de la cual hablaremos mas adelante. (54)

GESTION DE LA CALIDAD EN LOS SERVICIOS DE SALUD.

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

1) Modelo de la 3JCAHO,

2) Modelo de la EFQM { Fundacién Europea para la Gestién de la Calidad).
3) Modelo de la ISC

4} Modelo de la King’s Fundinglesa.

Todos los modelos tienen gran aceptacion, pero en particular el modelo de Normas
IS0 9000 tiene una gran difusién y aceptacién en el mundo entero. Seguido del
Modelo ISO 9000 esta el Modelo EFQM, a continuacién veremos las diferencias
entre estos modelos en la siguiente tabla: (42)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
(ISO 9000)

CALIDAD TOTAL
(EFQM)

Sistemas de gestion orientados hacia e
productp. Mis facl de adaptar en ia
industria.

Sistemas de gestién que afecta a todas las
actividades de la empresa. Igual de
adaptable a la industria que a! sector
Servicios.

Se realiza una revisidn periddica de las
actividades que afectan directamente a la
calidad y se planifican acciones correctivas
y/ © preventivas para mejorar en
determinados aspectos.

Se implanta una metodologia de trabajo
basada en ia mejora continua en todas las
actividades de la empresz (aunque no
afecten directamente a la calidad del
producto y / 0 servicio).

Prestigio adquirido al superar las auditorias

Sistemas basados en la auto-evaluacién.

de las empresas certificadoras.

La caracteristica de la atencin en Salud difiere de fa industria (productor-
consumidor) en dos importantes rasgos: Primero, la mayoria de los dientes
carecen def conocimiento para juzgar técnicamente la calidad det Servicio de Salud
que se le brinda; segundo, no solo la satisfaccidn y la excelencia podrian depender
de la calidad del servicio, sino también la salud fisica, 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
tridngulo que refleja los conceptos de gerencia desarrollados por Joseph Juran,
donde en los vértices de dicho tridngulo tendriamos: Disefio de la calidad, Control
de calidad y Mejoramiento de la calidad. (54)

Diseiio de Ia Calidad: Es planear y desarrollar un proceso. El disefio del proceso
defina la mision de fa organizacidn, incduyendo sus clientes y servicios. Este provee
los medios y recursos y determina los estindares a aplicar en la prestacion dei
servicio.

Control de Calidad: Consiste en el seguimiento, supervision y evaluacién que
asegure que cada trabajador y cada unidad de trabajo alcance aquellos estandares
y consecuentemente brinden servicios de buena calidad.

Mejoramiento de la Calidad: Apunta la incremento de la calidad y a promover
estdndares mediante la resolucién continua de problemas y mejoramiento de
procesos.

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

Algunas DEFINICIONES de interés: (54)

Direccidn def laboratorior Es el cuerpo colectivo de personas que conduce las actividades
del laboratorio y que esta encabezado por e Director del mismo.

Laboratorio Clinico: Es el recurso para el andlisis bicldgico, microbioldgico, serolégico,
quimico, inmunogquimico, hematoldgico, biofisico, citoldgico, patoldgico, u otro examen de
materizles derivados de! cuerpo humano con el propésito de proveer informacidn a los
fines diagndsticos, de prevencidn, tratamiento de cualquier enfermedad o impedimento vy
contribuir a la salud de los seres humanos.

Procedimientos pre- analiticos. Son los pasos que en orden cronoldgico, comienzan por el
requerimiento médico, incluyendo la solicitud de anglisis, preparacion del paciente,
recoleccién de la muestra primaria, trasporte hada y en el laboratorio de la misma,
finalizando cuando e proceso de examen analitico se indica.

Procedimientos Analiticos. Modos de realizar un analisis.

Sisterna de Calidadt Es la organizacidn de estructura, procedimientos, procesos y recursos
necesarios para implementar la gestién de calidad (50 8412:1994, definicién 3.6).

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

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.
En este punto la Norma establece lo que es responsabilidad de la Direccién del laboratoric.
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MANUAL DE CALIDAD.

La norma establece que el contenido del "Manual de Calidad™ Debe describir e Sistema
de Calidad, procedimientos técnicos y la estructura de Ia documentacién usada en el
sistema de calidad. También puede contener un listado de los procedimientos especificos
que permitan el cumplimiento de sus objetivos.

ORGANIZACION Y DIRECCION.

El Laboratorio o la organizacién a la que pertenece debe ser legalmente identificable.

La Direccidn del Laboratorio tiene la responsabilidad maxima en e disefio,
establecimiento, mantenimiento e implementacion del Sistema de calidad.

CONTROL DOCUMENTAL.

La Norma define en este punto como “documento” a toda la informacion o instruccidn,
incluyendo el mismo Manual de Calidad, definiciones de las politicas de calidad, libros,
procedimientos, espedficaciones, curvas, tablas de calibraddn, memoranda, gréficas,
procedimientos de examenes, etc,

Todos los documentos del Sistema de calidad deberan ser revisados y aprobados por el
personal responsable y autorizado periddicamente previo a ser puesto a disposicién para
consulta.

ELECCION DEL LABORATORIO DE DERIVACION.
En caso de que las muestras sean enviadas a otros laboratorios para andlisis especiales.

SUMINISTROS Y SERVICIOS EXTERNOS.

La Norma establece que la Direccidn del Laboratorio deberd definir y documentar las
directivas y procedimientos para seleccionar y usar servicios extermnos, equipamiento,
suministros e insumos consumibles que puedan afectar la calidad.

Deberdn existir procedimientos y criterios de inspeccién, aceptacion, rechazo y
almacenamiento de insumos y materiales de consumo.

E! equipamiento e insumos adquiridos que afectaran la calidad del sistema, no deberian
ser usados hasta la verificacion y cumplimiento de las especificaciones de calidad
previamente definidos por el laboratorio.

CONTROL DE ANALISIS DE “NO CONFORMIDAD”,

Lta Norma establece que el laboratorio debera tener instrucciones y procedimientos a
seguir cuando se detecte que cualquiera de los aspectos de un andlisis 0 determinacién no
conformidad, no se ajusta a sus propios controles o no concuerda con los requerimientos
del médico solicitante.

AUDITORIA INTERNA.

La Norma sugiere que deberdn ser realizadas auditorias internas a intervalos de tiempo
definidos por la gestién de calidad del laboratorio, para verificar que toda la operacién
continda cumpliendo con los requerimientos de calidad del Sistema de Gestién de calidad.
Los resultados de 1as mismas deberdn ser remitidos para 1a revisién de la Direccidn.
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PROCEDIMIENTOS PRE-ANALITICOS.
Deberd existir y estar a disposicidn un "Manual de obtencidn de muestras”.

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS.

El Laboratorio deberd usar procedimientos analiticos, induidos aquellos para la obtencion
de muestras, que satisfagan las necesidades del cliente y preferiblemente aquellos
publicados en revistas y textos dientificos o métodos recomendados regional, nacional e
internacionalmente.

Los procedimientos analiticos deben satisfacer las necesidades médicas y diagndsticas, asi
como antes de ser seleccionados para su uso, sus resultados deben ser ensayados y
probados satisfactoriamente.

En México existe al menos un laboratorio de Analisis Clinico que ya cuenta con la
certificacién ISO 9002, y es Laboratorios LAPI, S.A., ¥ los Laboratorios Frontera
que cuentan con un certificado de la CAP ( Coflege of American Pathologists) de
los Estados Unidos de América y pertenece al Quest Diagnostic Inc. En laboratorios
Frontera cuentan con su equipo de Aseguramiento de la Calidad cuyos miembros
son de su personal; aseguran cumplir con OSHA ( Occupational Safely and Health
Adiministration) y buscan la certificacion en ISQ 9000.
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CAPITULO 3: BANCO DE SANGRE

... una gran foteria en la que solamente son visibles
los boletos ganadoles... Josteln Gaarder
[El misterio del solitario, 4 de tréboles).

A continuacién un breve resumen de la historia de la trasfusién: (32)

* 1628 el médico Inglés William Harvey descubre la circulacidn sanguinea.

* 1667 Jean-Bapstite Denis en Francia y Richard Lower en Inglaterra reportan por
separado que lograron exitosamente una trasfusion de una oveja a un humano.
Diez afios después 1a trasfusidn de animales a humanos es prohibida.

* 1818 El obstetra James Blundell, realiza una trasfusién humano a humano, para
el tratamiento de hemorragia post-parto.

* 1900 Karl Landsteiner describe los grupos sanguineos A, By O. El cuarto, AB, es
descrito por A. Decastello y A. Sturi en 1902.

* 1907 Se descubre que los grupos sanguineos son heredados en forma
mendeliana, Se realizan pruebas cruzadas para asegurar la trasfusion exitosa,

* 1914 Aparecen los primeros anticoagulantes como el citrato de sodic, se puede
preservar la sangre por mas tiempo.

* 1915 Richard Lewisohn utiliza el citrato de sodio, para que la trasfusion sea
indirecta.

* 1927-1947 los sistemas MNSs y P son descubiertos.

* 1932 el primer Banco de Sangre es establecido en el hospital de Leningrado.

* 1939/1940 El sistema Rh es descubierto por Karl Landsteiner, Alex Wiener, Philip
Levine y R.E. Stetson.

* 1940 Edwin Cohn, un profesor de bioquimica en Harvard, desarrolla el
fraccionamiento con etanol frio. En los Estados Unidos se organizan las colectas de
unidades sanguineas, sobre todo por parte de la Cruz Roja para ser utilizadas
durante la Segunda Guerra Mundial.

* 1947 Se forma la Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB).

* 1957 La AABB forma un comité de inspeccion y acreditacion para monitorear la
implementacién de estandares o normas para Bancos de Sangre.

* 1958 La AABB publica la primer edicidn de sus normas o estandares para los
servicios de transfusion sanguinea (Ahora titulados estdndares o normas para
Bancos de Sangre y servicios de trasfusion).

* 1960 La AABB comienza la publicacion de " Transfusion”la primera revista
dedicada totalmente a los Bancos de Sangre y la tecnologia de trasfusion.

* 1970 Todos los Bancos de Sangre sélo reciben donaciones altruistas.

* 1990 Introduccién del primer prueba especifica para detectar hepatitis C.

* 1992 Son implementados los andlisis para detectar anticuerpos VIH-1 y VIH-2.

* 1996 Se comienza a usar el andlisis del antigeno VIH p24.

* 1999 Comienza la implementacion de la prueba de amplificacion del dcido
nucleico (NAT) bajo la supervisién de la FDA.
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En los ultimos afios, la preocupacion mas grande en los Bancos de Sangre a sido
asegurar a los pacientes que el riesgo de adquirir enfermedades trasmisibles por
este medio como son la hepatitis C y el virus VIH (responsable del SIDA) es
minimo. Para ello tanto fa FDA, como la AABB han tenido que trabajar muy duro
en la supervision de todos los centros de trasfusion. Asi ia FDA en su Centro para
Evaluacién Bioldgica e Investigacion ( The Center for Biologics Evaluation and
Research) ha escrito una guia para todos los establecimientos que manejan
productos sanguineos. Esta ha sido adoptada por las organizaciones de mayor
importancia en este campo como son: La Cruz Roja Americana, la AABB, the
Council of communily Blood centers, the American Blood Resources Assodiation y
otros organismos involucrados en la distribucidn o colecta de sangre y sus
productos. (60)

En 1991, fa AABB publica los primeros estindares para células progenitoras
hematopoyéticas ( Standards for hematopoietic progenitor Cells) que regulan tanto
la recoleccién, procesamiento y transplante de médula, como las células
progenitoras provenientes de cordon umbilical. (33)

El Banco de Sangre ha sufrido dramaticos cambios en estos ultimos afos, la meta
es implementar un sistema de calidad, con la ayuda de diversas organizaciones
como son: AABB, ASQC, ASTD Y FDA. Naturalmente esto implica aplicar la
reingenieria para obtener buenos resultados. (5)

La AABB esta desarrollando modelos de norma para Bancos de Sangre que
incorporen terminologia compatible con las normas mas aceptadas a nivel mundial,
que son las I1SO 9000. Ef Modelo contiene tanto los requerimientos genéricos que
pueden ser aplicados universalmente y aquellos estandares de uso especifico para
un Banco de Sangre y una unidad de medicina de trasfusion en una region
geografica o pais. (23)

Burante muchos afios, la industria de la Sangre fue regulada principalmente por
las normas biologicas del Code of Federal Regulations (CFR) , pero a comienzos de
los 80's, cuando los Bancos de Sangre Centrales y los servicios de Medicina
Transfusional comenzaron la conversion de los procedimientos y procesos
manuales de Bancos de Sangre a procesos automatizados (por computadora), FOA
comenzd a hacer valer los estandares para medicamentos o drogas, como son las
cGMP’s (buenas practicas de manufactura actuales) para la validadon vy
aalibracién de equipos (21 CFR 211.68). En los 90's la FDA puso énfasis en los
requerimientos ¢GMP para los medicamentos, detallados en e 21 GFR 211, los
cuales son més especificos acerca del control de procesos, para complementar los
requerimientos ¢cGMP para productos de la sangre detallados en 21 CFR 606. El
concepto esta descrito en 21 CFR 211.22, como control de calidad independiente
o como unidad de garantia de calidad. La norma CLIA88 (publicada como 42 CFR
4973) requiere laboratorios para establecer y seguir un programa de garantia de la
calidad. (16)
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La cGMP’s se definen como los métodos y los medios o controles usados para la
elaboracién, procesamiento, envasado o conservadén de un medicamento o droga
{incluyendo sangre y sus derivados sin limitarse a ellos) para asegurar que
determinado producto satisfaga los requerimientos de la FD & € (Food, Drug and
Cosmetics Act ) en cuanto a inocuidad; que mantenga la identidad y la potenda, y
satisfaga la calidad y pureza caracteristicas que pretende o anuncia. Las ¢cGMP’s
aseguran que los productos estan coherentemente elaborados y controlados por
estindares de calidad adecuados para el uso al que estin destinados. (16)

En 1995 la AABB publicd un programa de calidad y sistema de calidad en Banco de
sangre y laboratorios ambientales. Debido & los recientes cambios en la reguladion
de las GMP’s. En los Estados Unidos de América se estan rescriblendo las GMP’s
para aproximarias a las normas ISO 9000. Asi el Centro de evaluacién biokdgica e
investigacion de la FDA esta adoptando el sistema de auditorias de calidad para asi
ayudar a la prevencion de erores, gracias a la revision constante a los
documentos. E! uso de estos estandares o normas internacionales ha incrementado
€l nivel de calidad del Banco de Sangre. (1D

La OPS, division de desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud, public en 1997
un documento llamado: Estandares de trabajo para Bancos de Sangre. Este
documento fue realizado con la ayuda de [a AABB y validado por el Comité
consultive del Banco de Sangre de la OPS, para proveer una guia a la gerencia de
los servicios del Banco de Sangre para garantizar su calidad y la de los productos
que distribuyen. Donde bdsicamente hace responsable de todo el sistema de
Aseguramiento de la Calidad a la gerencia ejecutiva de los Servicios de Banco de
sangre, a través del comité de calidad, y pide que todos estos servicios de Banco
de Sangre (SBS) aseguren la proteccion de la salud de los donantes, pacientes
receptores de sangre completa 0 sus componentes, y otros servicios relacionados,
asi como del personal que labora en estos servicios. Obligando a documentar todas
las actividades realizadas en estos centros de servicio, @ minimizar los efrores y en
general al cuidado de todas las personas involucradas en estas empresas. (57)

En México:

La primer transfusién de sangre oficialmente reconocida fue hecha en 1925 en el
Hospital General y el primer servicio de transfusién se fundd en 1931 en el Hospital
Espaficl; pero es hasta 1954 que se legisld dentro del Codigo Sanitario de los
Estados Unidos Mexicanos que un médico fuera el responsable del Banco de
Sangre.

En 1960 el Secretario de Salud integra una Comision formada por académicos y
personalidades de la medicina para elaborar el Reglamento de Bancos de Sangre el
cual nace en Agosto de 1961. Ademas, en esta misma fecha se crea la Oficna de
Bancos de Sangre dependiente de la Direccion General de Control de Bebidas y
Alimentos de la Secretaria de Salud. En 1963 el Consejo de Vigilancia y Control
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Sanitario dependiente de la Oficina Mayor toma esta responsabilidad; pero al
desaparecer ésta en 1964 los Bancos de Sangre quedan a la deriva sin un control
adecuado, hasta 1967 en que de nuevo dependen de la Direccion de Alimentos,
Bebidas y Medicamentos, sin embargo, esta medida no fue suficiente para corregir
los problemas de suministro y control sanitario, razén por la que el 16 de marzo de
1981 se publicd en el Diario Oficial de la Federacién (DOF), el Decreto de Creacidn
del Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea y el reglamento interior de la
Secretaria de Salud marca las atribuciones de a dependencia. (12

En 1989, se da al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea jerarquia de
Organo desconcentrado, dependiente de la Secretaria de Salud y posteriormente
se Inida la descentralizacion de los Centros Estatales de Transfusién Sanguinea
(CETS). En 1993 se publica la Norma Oficial Mexicana (NOM), “para la Disposicion
de Sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos”, misma que esta
siendo actualizada.

Mas adelante le dedicaremos todo un capitulo a ia situacién juridica de las Normas
del Banco de Sangre en México, a la actual Norma Oficial de Banco de Sangre y los
cambios que sufti6 Ia Ley General de Salud.

SISTEMA DE CALIDAD

Si la calidad tene por objeto satisfacer las necesidades del usuario por
medio de una serle de propiedades y caracteristicas del producto, las
especificaciones representan 1a lista concreta y escrita de cudles son esas
caracteristicas 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 especificacion del producto desde hace
anos. La conciencia de que cumplir las normas tegales, e incluso las internacionales
o voluntarias es algo comun, y es comin 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 explicitos que se
tiene el propdsito de cumplir al elaborar un producto sanguineo. Sin embargo tal
documento es imprescindible en el sistema de calidad del Banco de Sangre. (39)

Las acciones llevadas acabo dentro dei Banco de Sangre tienen un riesge
importante: la sangre y sus derivados son productos biolgicos y como tales nunca
pueden estar exentos de cierto riesgo de trasmision infecciosa, aunque éste pueda
reducirse significativamente aplicando controles de calidad. La cantidad y variedad
de estos errores convierten al acto transfusional en un proceso complejo.

El caso es que, cuarklo el Banco de Sangre exprese que un producto cumple con
las caracteristicas descritas en un documento oficial © que cumple con la norma;
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debe tener en su documento intemo la descripcion completa y no sélo asumir que
se cumple ¢on el requisito, debe demostrario en forma documentada.

Dentro del Banco de Sangre deben cumplirse:

a) Las normas que exige la legislacion vigente.

b) Las normas que se haya comprometido a cumplir el Banco de Sangre, Como por
ejemplo; FDA, AABB, Estdndar de Acreditacion para los Bancos de Sangre {CAT),
efc...

¢) Requisitos afladidos por el Banco de Sangre por su propia iniciativa y que son
resultado de las auditorias internas o analisis de calidad intemos.

d) Recomendaciones de las Sociedades Cientificas Nacionales.

€) Recomendaciones realizadas por organizaciones como: OMS, OPS, Unidn
Europea, consejo de Europa (EC).

La introduccion de técnicas de gestidn empresarial en los Bancos de Sangre y
Servicios de Medicina Transfusional y la similitud entre estos y a la industria
farmacéutica, esta obligando a un ajuste hadia los modelos de regulacién similares
a los existentes en el ambito industrial, siendo considerados en la actualidad los
hemoderivados productos bioldgicos.

Asi pues, definamos de una manera sencilla la funcién del Banco de Sangre como:
Obtener el nimero de unidades de Sangre precisas, mediante la extraccidn a
donantes voluntarios y altruistas, para cubrir las necesidades terapéuticas de los
enfermos que atienden los hospitales, asi como también obtener hemoderivados
necesarios para otros fines, como serian reactivos y controles.

Con esta definicién podra parecer claro que el PRODUCTO son las unidades
hematopoyéticas y el CLIENTE seria el conjunto formado por enfermos, hospitales
y a veces laboratorios, y si analizamos bien podemos ver que los donantes serian
nuestros PROVEEDORES, por lo cual la importancia del cuestionario médico, hojas
de autoexclusion, {a “voluntariedad” de los donantes son tan importantes para que
el producto que nos suministre sea adecuado, es decir 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 ( precio 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 cudles serdn las condiciones, no econdmicas, a cambio de las
cuales estaria dispuesto a seguir donando sangre. Esto por supuesto es dificil, y
debemos cuidar que las campafias de donacion sean eficaces para evitar la falta de
producto.
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De esta manera tendremos dos niveles de actuacién dentro del Banco de Sangre,
con dos tipos de clientes y dos tipos de productos:

CLIENTES PRODUCTO
Enfermos y hospitales Hemoderivados
Donantes- poblacion en general Servicio de extraccién

I) Cuando se trata de que el enfermo/ hospital es el cliente, es facil intentar
cumplir con la definicidon de calidad, ya que el producto es tangible y los requisitos
que debemos cumplir para lograr la satisfaccion del diente se pueden especificar
de una manera precisa:

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

* disponibilidad de hemoderivados.

* sistemnas de entrega.

* apoyo técnico.

* fechas de caducidad.

* otros.

II} Cuando el donante es el diente, el producto es una prestadién de servicio y la
satisfaccidn del cliente se logra mediante factores tangibles pero también
intangibles y por otro lado las especificaciones del producto serdan tanto explicitas
como implidtas dentro de la subjetividad de cada donante,

Por ofra parte, cuando hablamos de nuestra labor |0 hacemos con una sensacion
de no tener competencia y la verdad es que se tiene una gran competencia en
esta rama, la competencia es la NO DONACION a la cual estd adscrita la mayoria
de la pobladén. Por lo que también debemos prestar enorme atencion a la calidad
de nuestro servicio.

Uno de los temas mas discutidos en los Bancos de Sangre es disponer de un buen
programa de control de calidad con los requerimientos que éste necesite, Los
puntos clave en los que deberia basarse el plan de calidad son: (11)

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

Los objetivos que marcan estos programas son:

- Proteger ai donante y al paciente.
- 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
equivocaciones.

GESTION DE LA CALIDAD.

La garantia de calidad se define como las acciones planeadas y realizadas
que proporcionan fiabilidad acerca de que todos los sistemas y elementos que
influyen sobre la calidad del producto achian segun lo esperado, en forma
individual y colectiva. (1s)

Estamos seguros que la mayoria de los Bancos de Sangre optara por realizar la
gestién de I3 calidad, ya sea por obligacién o en forma voluntaria, y la tendendia
actual de los Bancos de Sangre es utilizar la normativa ISO 9000 como sistema de
Aseguramiento de la Calidad. Por lo tanto, aqueilos que decidan gestionar la
calidad deberan considerar que: (10)

1) Se requieren cambios importantes en la organizacion, que no son faciles, pero
que con el tiempo serén muy benéficos.

2) Una vez iniciado el proceso no debe detenerse ya que al lograr el objetivo se
tendrd la posibilidad y seguramente la ambicién de seguir mejorando.

Para lograr todo esto se debe pasar por varias fases:

I) ANALISIS DE LA SITUACION: Donde sea analizard la opinion del dliente, se
estableceran los requerimientos de los clientes para nuestros productos, se
valoraran los recursos {propios y necesarios), se determinardn los puntos fuertes y
deébiles, ya que la cadena de calidad, se rompe por el eslabdn mas débil.

II) COMPROMISO DE LA DIRECCION: Reafirmar el compromiso total de la
direccion, la direccion debe disefiar el plan de calidad y asignar los recursos
suficientes.

I1TI) MOTIVACION DEL PERSONAL: Conciendiar al personal sobre la importancia de
la calidad (la calidad es cosa de todos), convencerlos de que el futuro depende de
obtener una excelente calidad, transmitir gue es factible e! 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 sera muy dificil reintentarlo con éxito.

V) ELABORACION DE LA DOCUMENTACION: 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 instrucciones de trabajo, elaborar plantillas, formularios, cuestionarios, etc.,
que Faciliten el registro de todos los Procesos.

30



V) FORMACION DEL PERSONAL: Formacién del personal en temas de calidad y en
los procedimientos que debe realizar. Establecer un procedimiento para ese fin. La
formacién debe ser continua, evaluar la formacién antes de ascender de puesto.
Cada cambio en un proceso obligara a un nuevo proceso de formacién y
evaluacién.

VI) VENCER LAS BARRERAS: Vencer la resistencia innata al cambio, vencer la
dificultad en la evolucion, equilibrar la transicién entre la estructura antigua y
nueva. Vencer la falta de motivacion, formacidn y el miedo de la Direccién de dar
"demasiada” autonomia al personal. Vencer el miedo a disponer de la
infraestructura necesaria. Vencer el miedo a la excesiva burocratizacién, de certos
miembros de la organizacidn, por ser los Unicos que conocen de un tema
determinade o proceso determinado y al darlo a conocer, dejen de ser
indispensables. Vencer el miede a definir un proceso que no se esta seguro de
conocer plenamente. Vencer la tentacién de esperar, pues mafiana saldra mejor, e
ir posponiéndolo.

NORMAS 1ISO EN BANCO DE SANGRE

El desarrolio de las normativa ISO serd pues igualmente aplicable a los
Bancos de Sangre, los cuales procesan y distribuyen hemoderivados. La normativa
ISO se caracteriza por el desarrollo de un estandar genérico para la gestién y el
Aseguramiento de la Calidad. En todos estos casos, la calidad del producto y/ o
servicio ofertado serd ia clave para una mejora detf nivel de organizacién. (10)

Los elementos a considerar en la implantacién de un sistema de calidad seg(n las
normas ISO de la serie 9000 son:

* Proporcionar a las autoridades del Banco de Sangre o Centro de Transfusién la
informacion suficiente para saber que la calidad obtenida corresponde a la
deseada.

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

* Proporcionar los elementos para conseguir y mantener la calidad de los servicios
y/ & productos elaborados.

La norma que mejor se ajusta a los Bancos de Sangre es la ISO 9002 (aunque
como ya lo hablamos, actualmente serd utilizada solo la ISO 9001: 2000). La
norma ISO 9002 se fundamente en un sistema documentado de 20 puntos dende
se indican las directrices necesarias para conseguir la calidad: (11)
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CAPITULO CONTENIDO

1 Responsabilidad de la direccién

Sistema de Calidad

Revision del contrato

Control de! disefio (no aplicable)

Control de la documentacién

Control de {os productos suministrados por el cliente

Identificacién y trazade de los productos

3
4
5
6 Compras
7
8
9

Control de procesos

10 Inspeccidn y ensayo

11 Control de los equipos de inspeccidn, medicidn y ensayo
12 Estado de la inspeccién y ensayo

13 Control de productos no conformes

14 Agriones correctivas y preventivas

15 Manipuladén, almacenamiento, embalaje y distribucién
16 Control de registros de calidad

17 Auditorias internas de calidad

18 Formacién

19 Servicio posventa

20 Técnicas estadisticas.

Estos puntos serén descritos detalladamente en el siguiente capitulo.
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CAPITULO 4: IMPLEMENTACION DEL SISTEMA
DE CALIDAD.

... luve que hacer de tipas corazén para no
rendime antes de {lempo... Jostein Goarder
{El misteric de! solitario, 5 de coratones).

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

a) Contratacién de una consultoria para el asesoramiento en materias de calidad.
b) Formacién de, al menos, una persona de la propla empresa para que ésta
implante el sistema. La formacion puede abarcar induso la calificacién de esta
persona para realizar posteriormente las actividades de formatién necesarias
dentro del Banco de Sangre.

¢) Contratacién de una persona con conocimientos y experiencia suficientes para la
implantacién del Sistema de calidad. Puede ser durante la implantacién, o bien,
pensando en su incorporacién definitiva al Banco de Sangre, para responsabilizarle
del mantenimiento del Sistema de calidad.

d) La posible realizacién de un proyecto conjunto de los Bancos de Sangre, con
necesidades similares. Para este proyecto se puede utilizar una consultoria o
contratar a un especialista,

Obviamente la seleccion del método de implantacién dependera tanto el tamafio
del Banco de Sangre como de los recursos disponibles y la politica del mismo.

DIEZ PASOS PARA IMPLANTAR UN SISTEMA DE CALIDAD IS0 9000. (42)

PASO No. PROCESO A SEGUIR RESPONSABLE

1 Informacidn scbre las normas ISO 9000 yi  Direccion del Banco de
formacion de un Responsable de calidad. Sangre.

2 Diagndstico del Sistema de calidad. | Responsable de la calidad y/
Evaluacién del Banco de Sangre desde el 0 asesoria.
criteric de las normas ISO 9000.

3 Planificacion de la implantacion. Decisién|  Direccién del Banco de
sobre los recursos a emplear y definicién de| Sangre y responsable de la
la Politica de Calidad del Banco de Sangre. calidad.

4 Documentacién del Sistema. Realizacidn de| Responsable de la calidad y/
un Manual de calidad, procedimientos e 0 asesoria.
instrucciones técnicas.

5 Formadion e informacion de los implicados en | Responsable de la calidad y/f
los procesos. Puede ser simultdnea a la 0 asesoria.
anterior.

6 Implantacidn. Simultanea a la anterior. Responsable de la calidad y/

o jria.
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7 Definicidn de objetivos basdndose en los|  Direccidn del Banco de
datos obtenidos en 13 implantacién por medio! Sangre y Responsable de la
de reqgistros. Con base en estos objetivos se calidad.

elabora un plan de actuacion en & que se
defina el sequimiento que se va a realizar.

3 Auditoria intarna. Puede ser realizada por el|  Equipo de auditores del
Banco de Sangre © subcontratada. Esta Banco de Sangre y/ o
primera auditoria la debe realizar personal asesorfa.
formado en la norma ISO 9000 y ha de tener
una experiencia minima a definir por el Banco
de Sangre.

9 Seleccion de la empresa con la que se va 38|  Direccidn del Banco de
certificar. En funcidn de: Sangre.

/) Necesidad de prestigio (conocimiento del
sector)

/) condiciones ofertadas.

10 Auditoria de Certificacidn. Para realizar esta| Responsable de la calidad.
auditorfa se debe haber implantado la
totalidad del sisterna al menos con tres meses
de Hempo.

El proceso de implementacion de la ISO 9000, constituye en si misma como un
proceso que debe iniciarse con un diagndstico de la situacion inicial del Banco de
Sangre en reladon a los requisitos de modelo ISO 9000. En segundo término se
definen procesos de la organizacion y se desarrolian e implantan los

procedimientos asociados a dichos procesos que satisfaran los requisitos de la ISO.
(48)

Asi pues, podriamos decir que la implantacidn y obtencidn del certificado 1SO 9000
puede lograrse al cumplir cuatro fases: (15)

I) Planeacién: Que comprende toda la revision e identificacion de los puntos
criticos; verificar e! cumplimiento de los minimos legales para asegurar que el
siguiente paso se hara en forma natural y no forzada. Hasta ahora era seleccionar
el modelo adecuado, pero por la experiencia previa de otros Bancos de Sangre y
Centros de salud sabemos que ISO 9002:1994 es el indicado y en un futuro
cercano serd unicamente 1SO 9001:2000.

IT) Implementacidén: Se detectan los puntos criticos y se asignan a las personas
responsables de cada departamento. Se estructura el Manual de calidad, se revisa
toda la documentacion, se realiza la auditoria interna; es dedir, se siguen los 10
pasos de Ia implementacién ya descritos anteriormente.

1II) Auditorias: Después de la auditoria intema se ejecutan los cambios
pertinentes y se realiza el registro para la auditoria de pre-certificacion, ia cual
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incluye la revision detallada del manual de calidad, para continuar con la auditoria
de certificacion.

IV) Proceso de mejoramiento: Debe mantenerse el sistema de calidad de
acuerdo al plan de calidad, después de haber logrado la certificacién, seguimiento
de los sistemas de control, los registros, auditorias externas e intemas, acciones
correctivas, capacitacién y revision de la parte administrativa. Ademds de continuar
con las auditorias de certificacion cada 3 afos.

Los procesos clave del Banco de Sangre se establecerdn por el equipo Directivo,
que estara constituido por el grupo de direccién del Proyecto de Implantacién de
la ISO 9000 o Comité de calidad. Las actividades de los procesos clave se deberan
detaliar. En forma paralela al Manual de procedimientos se desarrollara el Manua!
de calidad, en el que estara la Politica de calidad, el organigrama y una sintesis de
la forma como el Banco de Sangre satisface los diferentes requisitos 15O 9000.

El conjunto de procedimientos constituira el Manual de Procedimientos, y e detalle
de alguno de estos llevara a las instrucciones de trabajo. Si no existen procesos
ligados a alguin requisito, como podrian ser las auditorias internas, se procedera al
disefio del proceso commespondiente.

Todos estos pasos para la implementacién de las ISO 9000 se puede realizar con
fos recursos propios del Banco de Sangre o con la ayuda de consuitores extemos.
Una vez que se tenga implantada ISO 9000, se requerird de los servicios de una
entidad certificadora, para que de fe de este hecho.

Debe advertirse que si el Banco de Sangre decide realizar la implantacién de forma
burocrética, es dedir, que la meta no sea llegar a la Calidad Total sino solamente
obtener el certificado para utilizarse como “marketing”, entonces €} redactado de
los procedimientos no partira de los procesos operativos, sino del enunciado de
cada requisito ISO 9000 intentandc solamente cumpliro a nivel formal, mediante
un texto mas o menos afortunado. Dando como resultado una documentacion
paralela en la que la organizacidn no se sentiria involucrada; por supuesto esto
tiene un caracter muy negativo.

Algunos Bancos de Sangre ya han implementado el sistema de calidad ISO 9002,
entre ellos esta el Banco de Sangre de Cantabria, Santander. De igual manera en
el Centro de transfusiones y Banco de tejidos del Sur de Texas (The South Texas
Biood and Tissues Center; STBTC) la implementacién 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 AABB y los
estandares 1SO 9000. (18)
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NORMA IS0 9002

Recordemos que ISO cuenta con 20 puntos, los cuales revisaremos
brevemente, y como ya lo hemos mencionado, el modelo ideal para Banco de
Sangre es ja ISO 9002, asi que iremos punto por punto, tanto de manera general
(para cualquier empresa) como lo que seria aplicable a Banco de Sangre:

1) RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION. (19)

I) POLITICA DE CALIDAD. Es necesario:

a) Definir y documentar la Politica de calidad.

b) Definir los objetivos de calidad.

¢) Establecer un compromiso con la calidad que corresponda a las metas de la
organizacion.

d) Estar de acuerdo con las expectativas y necesidades del cliente

e) Asegurar que la Politica de calidad se entienda, se implante y se mantenga.

f) Revisiones periodicas al Sistema de calidad (andlisis de los informes de las
auditorias intemas, reclamaciones, acciones correctoras preventivas elaboradas a
cabo en un periodo, grado de cumplimiento de los objetivos de calidad,

g) Analizar los informes de auditorias internas, reclamaciones, acciones comrectivas
y preventivas que se realizaron.

II) RESPONSABILIDAD Y AUTQRIDAD. Se debe:

Definir y documentar fa responsabilidad, autcridad y relaciones de los que estarén
a cargo de: Prevenir "no conformidades” en el producto, proceso y sistema de
calidad; Identificar y registrar los problemas relacionados con el producto, proceso
y el sistema de calidad; Inicar, recomendar o brindar soluciones; verificar la
implantacion de las soluciones; Controlar un producto “no conforme” hasta que se
haya corregido la deficiencia.

IIT) RECURSOS.

Identificar los requisitos de recursos, suministrarlos y asignar personal entrenado
para la administracién del Sistema de calidad, verificacion y auditorias internas de
calidad.,

IV) REPRESENTANTE DE LA GERENCIA.

Designar a un miembro del grupo directivo para que asegure que se estabiezcan,
se implanten y se mantengan los requisitos del Sistema de calidad, asi como para
que rinda informes a la gerencia acerca del desempefio del sistema, para su
revisién y mejoramiento.
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2) SISTEMA DE CALIDAD. (19)

A) Establecer, documentar y mantener un Sistema de calidad para asegurar que el
preducto cumpla con los requisitos especificados.

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

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

D) Planificacion de 1a calidad.

Se deben considerar las siguientes actividades para cumplir los requisitos
especificados de los productos, proyectos y los contratos:

- Elaborar los planes de calidad.

- ldentificar y adquirir: controles, procesos, equipos, accesorios, recursos vy
habilidades necesarios para lograr la calidad requerida.

- Actualizar el control de calidad, ias técnicas de inspeccién y ensayo, asi como el
desarrollo de nueva instrumentacian.

- Identificar requisitos de medicion que impliquen desarrollar nuevas capacidades.

- Identificar la verificacion adecuada a ciertas etapas de la elaboracién del
producto.

- Aclarar las normas de aceptabilidad para todas las caracteristicas y requisitos,
aun para aquellos que tienen un elemento subjetivo.

- Identificar y elaborar registros de calidad.

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCION SON:

Dentro de.... Informacién sobre....

...los documentos -Manual de calidad

-Planes de calidad para productos gque
no son rutinariamente parte del proceso.
-Documentos que soportan el Sistemna
de calidad.

-Formatos gue se utilizan

...l0s registros de calidad - Registros que exige e Manual de
calidad.

3) REVISION DEL CONTRATO. (19)

Se redactaran compromisos firmados (contratos) con los clientes, los cuales deben
estar adecuadamente definidos.

a) Revisidn: Antes de la presentacion de una oferta, la aceptacion de un contrato o
pedido, se debe realizar la revision documentada de los requisitos del cliente, las
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diferencias que existan entre ellos y la oferta, asi como, la capacidad de
cumpiimiento de la organizacién. El diente puede ser intemo o extermo a la
organizacion. Se deben definir los elementos a considerar en el contrato.

b) Enmienda al contrato: Verificar la introduccidn de cualquier enmienda al
contrato y comprebar que se trasfieran correctamente las instrucciones a las
personas pertinentes dentro de la organizacion.

¢) Registros: Mantener registros de todas las revisiones de los contratos.
Establecer los canales para la comunicacion y la interrelacion con la organizacion
del cliente.

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA ESTA SECCION SON:

Dentro de... Informar sobre....

...los documentos -Proceso de revision de contratos.
-Especificaciones de los productos vy
servicios.

-Condiciones de los contratos con los
clientes.

...los registros - Pruebas de las revisiones de los
contratos  incduyendo la resolucién de
cualquier desviadion.

- Evidencias de la capacidad de Ia
organizacién para cumplir con el contrato.

EN EL BANCO DE SANGRE . (10)
Se redactara el contrato con los dlientes del Banco de Sangre, Donantes de sangre
y Enfermos/ Hospitales, en el cual se definiran las especificaciones del producto:

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

Para la redaccion 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 contrate debe incluir los requisitos que nosotros
estamos dispuestos a asegurar en los diferentes hemoderivados que se les
suministran. Por supuesto, debemos especificar: la forma de peticion de los
hemoderivados, los sistemas de entrega y la posibilidad de seguimiento para
asegurar la optima utilizacion de los hemoderivados por parte de los hospitales.

4) CONTROL DE DISENO (NO APLICA)
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5) CONTROL DE LA DOCUMENTACION. (19)

A) Definir los documentos a controlar:

i) Manual de Calidad.

ii) Manual de procedimientos.

iii) Instrucciones de trabajo.

iv) Todos aquellos documentos relacionados con el Sistema de calidad ( plantillas,
formularios, cuestionarios, etc..)

B) Demostrar que se tiene un proceso de control de documentos que incluya el
acceso, la revision y la disposicion de las versiones pasadas.

C) Cada jefe debe tener una lista de i0s documentos actualmente en uso.
D) Control de documentos externos (recomendaciones de organizaciones),

LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA ESTA SECCION SON:

Denbyg de... Informar sobre...

...los documentos - El sistema de control de documentos y
sus procedimientos.

-Indice de documentos.

-Quien autorizd los documentos y los
cambios.

-Programa de revisiones periddicas.
...10s registros de calidad - Lista de distribucién de copias.

- Resultados de Jas revisiones,

- Informacibn que respalda cada
documento.

- Naturaleza de los cambios.

EN LOS BANCOS DE SANGRE : (10)

Se mantendra un control sobre documentos externos que recibamos desde los
cllentes o proveedores o bien organizaciones oficiales o cientificas que pueden
modificar nuestra forma de actuar (OPS, OMS, Consejo de Europa, CAT...)

6) COMPRAS. (19)

I) Instauracion de un comité de compras.

11) Definicdion de los criterios para la seleccion de los subcontratistas (proveedores)
y la elaboracién de las 6rdenes de compra.
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LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCION SON:

Dentro de...

Informar sobre...

...los documentos

-Sistema de compras y Sus
procedimientos.

-Subcontratistas aceptables.
-Especificaciones del material.

...los reqgistros de calidad

- La capacidad de los subcontratistas
incluyendo la efectividad de su Sistema
de calidad.

- La seleccidn de los subcontratistas.

- Los resultados de las revisiones
periédicas de los subcontratistas.

- Los productos adquiridos y los
contratos realizados.

- La revisibn y aprobacidn de las
ordenes de compra.

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

a) Contar con un sistema para ia verificacion, el almacenamiento y el
mantenimientc de los productos suministrados por el cliente para incorporar el

producto final. En este momento e} diente se convierte también en proveedor.

b) Asegqurar que el producto suministrado sea apropiado para el propésito; cumple
con las especificaciones y es protegido durante el almacenamiento, transporte y

uso.

LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCION SON:

Dentro de...

Informar sobre...

...Jlos documentos

-El sistema de verificacion y sus
procedimientos.
-El sistema de almacenamiento y sus
procedimientos.
-El sistema de mantenimiento y sus
procedimientos.
-El sistema de manejo de “no
conformidad”es y sus procedimientos.

...1os requerimientos de calidad

- Los productos que se hayan
deteriorado, perdido o quedado
inservibles.

- Los resultados de las verificaciones.
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EN EL BANCO DE SANGRE . (10)

Es facil ejemplificario:

Un donante informa al Banco de Sangre que tiene alergia a la povidona yodada ( que se
usa para desinfeccion previa a la flebotomia) y aporta su propio desinfectante carente de
yodo, evidenternente no serd 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 adquirid o no fuera capaz de demostrar la conservacién del
mismo.... la calidad de este producto no depende de nosctros como Banco de Sangre pero
si interfiere con la calidad de nuestro trabajo.

8) IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO. (19)

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

EN EL BANCO DF SANGRE : (10)

Debe poder efectuar una traza retrospectiva de cada una de las relaciones entre el
Banco de Sangre, sus clientes y proveedores. Nuevamente es mas sencillo
ejemplificar:

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

-Debemos ser capaces de contactar a estos donantes.,

-Debemos contar con dos nimeros de teléfono diferentes para localizaros.

-Tener |2 precaucién de comprobar que la direccion sea correcta y se actualice en

cada donacion.

-Debemos saber quien realizé la entrevista de salud previa a la donacién y cuél 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, asi coma las instrucciones de trabajo.

3) Elaborar los procedimientos para fos equipos utilizados, comoe son la instalacidn,
mantenimiento, etc.

4) Si el proceso no puede verificarse a través de inspeccién y prueba de los
productos, se debe asegurar el cumplimiento de las especificaciones mediante:

- Monitoreo continuo del proceso.

- Seguimiento estricto de los procedimientos documentados.

- Certificacion del proceso.
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DOCUMENTOS REQUERIDOS EN ESTA SECCION:

Dentro de ... Informar sobre...
....10s documentos -El sistema de control de procesos y sus
procedimientos.

-Las Instrucciones de trabajo.
-Los estandares y cddigos que aplican al
proceso,

-8l sistema de monitoreo del proceso y
sus procedimientos.
-Las muestras representativas de
materiales y productos.

....10s registros de calidad - Las aprobaciones de cambios en el
proceso,

- Las certificaciones de los procesos
especiales, su equipo y su personal.

- Los resultados del monitoreo del
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 planificacion de las donaciones, seleccion de donantes,
extraccion, procesamiento (analiticas y fraccionamiento), etiquetado,
almacenamiento y distribucion a los hospitales.

10) INSPECCION Y PRUEBA. (19)

i) Verificar que los productos recibidos cumplan con las especificaciones.

ii) Inspeccionar los productos en procesos.

iii) Verificar los productos terminados con respecto a los requisitos especificados
antes de su distribucion.

LA DOCUMENTACION NECESARIA PARA ESTA SECCION ES:

Dentro de... Informar sobre...

...10s documentos -Los sistemas de verificacién y prueba
de materiales recbidos 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 Inspeccidn final del
producto terminado y 5US
procedimientos.
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...los registros de calidad ~ Los resultados de las verificaciones 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.

EN EL BANCO DE SANGRE ; (1)

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

11) CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA. (15)

I) ASEGURAR QUE:

- Se controlan, calibran y mantienen todos los equipos de inspeccion, medicién 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
capacidades de medicién requeridas.

- El departamento de compras elabore un protocolo que establezca cudles son las
inspecciones pertinentes para cada producto, y que disponga de una traza total,
desde la recepcion de cada producto con la documentacion adecuada.

II) ETAPAS DEL PROCESQO DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION Y
ENSAYO.

a) Identificacion de los requerimientos de medicidn.

b) Seleccién de los equipos de prueba.

c) Verificacién de los equipos de prueba.

d) Proteccidn de los equipos de inspeccidn.

@) Documentacion.

f) Calibracion.

g) Indicacion del estado de calibracion.

IIT) TRAZABILIDAD DE LAS CALIBRACIONES.

Cada equipo se calibrara con base a un equipo de prueba certificado y validado por
un estandar reconocido. Si no existe un estandar, se debe identificar la base de la
calibracién.

IV) EQUIPC FUERA DE CALIBRACION.

Cuando un equipo de prueba se encuentra fuera de los limites, se deben verificar
las pruebas realizadas con este equipo desde la Ultima calibracion aceptable, Esto
para asegurar la identificacidn del Impacto del equipo fuera de toleranda sobre la
calidad de! producto y se tomen las acciones correctivas.
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V) INSTALACIONES DE PRUEBA.

Todos los elementos de las instalaciones de prueba, Incluyendo los programas de
computacion, 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 SECCIGN SON:

Dentro de... Informar sobre...
...los documentos -Las mediciones requerida y su
exactitud.

-La identificacién de todos los equipos
de inspeccién, medicién y prueba que
afectan la calidad del producto.

-Los estandares de medicidn sobre los
que se basan las calibraciones.

-Los procesos de calibracién.

-La accién  requerida cuando los
resultados de fas calibraciones no son
satisfactorios.

-Las verificaciones periddicas requeridas
para las Instalaciones de prueba.

...[0s registros de calidad - Los resultados de las calibraciones.

- La validez de las inspecciones y
pruebas realizadas con los equipos que
resulten fuera de tolerancias de
calibracion.

- Los resultados de las verificaciones de
las instalaciones de prueba.

EN EL. BANCO DE SANGRE : (10)

En este apartado se toman en cuenta principalmente los equipos que sean criticos
para la aceptacidn o no del producto, siendo necesario identificarios y calibrarios
contra patrones validados nacional ¢ intemacionalmente.

Debemos especificar por ejemplo: la temperatura y la luminosidad minima que
tendra la zona de extraccidn; asi como otros parametros como son |a temperatura
de almacenamiento de los hemoderivados y a la cual se deben mantener las
centrifugas durante el freccionamiento. Debemos usar aparatos que ofrezcan
garantias para medir estas condiciones y calibrarios.

Si se tiene equipo informdtico con el que mantenemos la base de datos de los
donantes, se deben realizar controles periddicos sobre la posible presencia de
virus; informacion obsoleta que interfiere con el programa o disminuye sus
capacidades, probar tras un corte de suministro eléctrico, el tiempo que nos




facilita el sistema para poder cerrar todas las aplicaciones sin que exista pérdida de
informacion.

12) CONDICIONES DE INSPECCION Y PRUEBA. (19)

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

EN EL BANCO DE SANGRE : (10)

Debemos saber en cada momento en qué situacion se encuentra un hemoderivado
determinado  (fraccionamiento-analitica-cuarentena por analitica dudosa-
etiquetade-listo para suministrar).

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

a) Asequrar que el producto “no conforme” no sea usado inadvertidamente. Esto
incluye el material recibido, el producto en proceso y el producto final.

b) El proceso consistira de:
- La identificacién del producto “no conforme”,
- La evaluacion de la extension de la “no conformidad”,
- La identificacion y segregacion del producto “no conforme”.
- La notificacion a todas las partes afectadas.
- El producto “no conforme” es sometido a:
* Reparaciones para cumplir con los requerimientos especificados.
* Aceptacidn por concesion con o sin reparaciones,
* Degradacion para ser usado en una aplicacion alternativa.
* Rechazo o desecho.

LA DOCUMENTACION PARA ESTA SECCION SERA:

Dentro de... Informar sobre....

... los documentos -La responsabilidad de revisién y autoridad
de decision sobre los productos no
conformes.

-El sistema de contro! 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 investigaciones de
"no conformidades” y las acciones tomadas.
- Los resultados de las re-inspecciones
realizadas en los productos reparados.

- ias notificaciones hechas a [as partes
interesadas.
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EN EL BANCO DE SANGRE . (10)
Como ya vimos los productos no conformes son aquellos que no cumplen los
requisitos expuestos en el Manual de calidad en Ia revision de contrato y en e
procedimiento correspondiente,

Los productos ™no conformes” deberan ser identificados, puestos en cuarentena
para no ser utilizado mientras dure la “no conformidad” y se trate el caso segln lo
estipulado. Ademas de generar la documentacidn pertinente. En algunas ocasiones
podemos variar alguno de los requisitos estipulados tras ponemos en contacto con
nuestros clientes, siempre y cuado ambas partes estan conformes, por ejemplo, en
la utilizacidn de un aditivo.

Pero desgraciadamente no siempre tenemos tiempo suficiente entre la percepcion
de la existencia de un producto “no conforme” y el advenimiento al diente como
para retirarlo 0 negociar la aceptacion. Por lo que se debe ser cuidadoso al disefiar
los procesos de deteccibn de productos “no conformes”, documentarlos
corectamente, tomar las medidas oportunas en cada caso y ademas identificar as
oportunidades de mejorar nuestra labor.

Debe definirse la autoridad responsable de la disposicién de los productos “no
conformes”, por lo que debe identificarse a los responsables de las acciones
inmediatas, desde e médico responsable de la extraccion hasta el voluntario que
colabora en la misma pasando por enfermeras o auxiliares,

Debemos recordar que sélo basta un donante “no conforme” con el servicio, para
gue su experiencia sea difundida a otros donantes, lo cual provocara una mala
imagen del Banco de Sangre. Por lo que, cualquier problema que los empleados
mas préximos a! cliente, puedan descubrir y resolver es una oportunidad de ganar
un cliente de por vida. Se necesitan mecanismos que faciliten las quejas y
sugerencias de los clientes.

14) ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS. (19)

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

ii) Analizar el Sistema de calidad para detectar y eliminar causas potenciales de
productos “no conformes”.
iii) Debe existir un sistema de accicnes correctivas que:

* Asegure que las causas de las “no conformidad”es son eliminadas para prevenir
recurrencia.

* Prevenga la ocurrencia de productos "no conformes” mediante la deteccion y
eliminacion de causas potenciales.
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iv) El proceso de una accion correctiva sera:

- La descripcion de problema mediante el tratamiento de reclamaciones de
clientes, informes de “no conformidad”, auditorias, incidencias de produccion, efc...
- La asignacion de responsables y prevision de fechas para la investigacion de las
causas del problema y registro de los resultados.

- La propuesta de soluciones.

- La puesta en marcha de la solucion mas adecuada y prevision de fechas para su
implantacion.

- La evaluacidn de la eficacia de la accién emprendida.

- Incorporar la accién comrectiva a los respectivos procedimientos.

v) El proceso de una accién preventiva:
- Registrar las posibles sugerencias realizadas por el personal o los clientes.
- Resultados de la auditorias,

LA DOCUMENTACION REQUERIDA PARA ESTA SECCION SERA:

Dentrode.... Informar sobre...

... los documentos -El sistema de acciones correctivas y sus
procedimientos.
-El sistema de atencién a quejas del cliente y sus
procedimientos.

los registros de|- Las quejas de los dientes.

calidad - Los resultados de las investigaciones de Ilas
acciones correctivas.
- Bl monitoreo de la efectividad de las acciones
correctivas.

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

El manejo, almacenamiento, empaque y entrega incluyen:
- Materiales recibidos.

- Productos en proceso.

- Producto terminado.

I) MANEJO:

- Proteccién del producto por medic de plataformas de trabajo y/o contenedores
especiales.

- Disefio y ajuste de dntas transportadoras y otros sistemas de trasferencia
automatica.

- E) entrenamiento de los operadores sobre las necesidades de proteccion el
producto.

- La operacion adecuada de vehiculos involucrados.

47



IT) ALMACENAMIENTO,

- Facilidades y espacios adecuados.
- Limpieza.

- Seguridad.

- Proteccidn ambiental.

- Métodos de entrada y salida de los productos.

IIT) EMPAQUE:

- Proteccion, identificacion y trazabilidad en empaques individuales y en cajas de

despacho.

IV) ENTREGA.

- Proteccion del producto desde el despacho hasta el punto de entrega acordado

en el contrato.

LA DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA ESTA SECCION ES:

Dentro de...

Informar sobre..,

... los documentos

-El sistema de manejc y sus
procadimientos.

-El sistema de almacenamiento y sus
procedimientos.

-Las autorizaciones de recepciébn vy
despacho.

-Los requerimientos de empaque.

-El sistema de empaque y sus
procedimientos.

-El sistema de entrega y  Sus
procedimientos.

... los registros de calidad

- Fechas de almacenamiento.

- Resultados de la verificacion de las
condiciones de almacenamiento.

- Resultados de las calibracion de los
equipes de control de almacenamiento.

- Fechas de despacho.

- Resultados de las calibraciones de
equipos de control de despacho.

16) CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD. (19)

A) Los procesos de manejo de registros de calidad deben demostrar:

- La operacidn efectiva del Sistema

de calidad.

- La obtencidn de [a calidad requerida del producto.
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B) Las etapas son:

- Identificacidn de los registro individuales y los tiempos de conservacion de los
documentos.

- Identificacidn de la responsabilidad de la recoleccién de los registros.

- Identificacion del uso de los datos recopilados.

- Archivar en un lugar asignado, que sea de facil acceso durante la etapa de “uso
frecuente” de los registros.

- Almacenamiento.

- Destruccion,

LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS REQUERIDOS PARA ESTA SECCION SON:

Dentro de... Informar scbre...

...los documentos -La necesidad de registros especificos.

-El sisterna de manejo de los registros de
calidad y sus procedimientos.

-La identificaciéon de los registros y el
tiempo de conservacion de los
documentos.

...los reqistros de calidad - Revisiones de manejo de los registros.

- Destruccidn de registros.

EN EL BANCO DFE SANGRE : (10)
Asegurar que no se va a producir ningin dafio, deterioro 0 mal uso de los
productos del Banco de Sangre y, ademds que la entrega serd adecuada y el
tiempo el requerido. Cada Banco de Sangre debera establecer cuales son los
productos que van a influir en su calidad y, por lo tanto disefiar procedimientos
para cumplir los requisitos.
Ejemplos: - El nimero maximo y minimo en el Banco de Sangre.

- Temperatura/ Humedad/ Condiciones que pueden deteriorarios.

- Posibles contaminaciones.

- Inventario de existencias.

- Precauciones en el transporte, etc...

17) AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD. (19)

I) El plan de auditorias internas debera:
- Verificar que todas las actividades de calidad cumplen con los requerimientos.
- Determinar la efectividad dei Sistema de calidad.

1I) ETAPAS DEL PROCESQ DE AUDITORIAS INTERNAS:

1) Desarrollo del plan { Responsabllidad del Director del Sistema de calidad).

2) Programacién de las auditorias de acuerdo al estado y a la importancia de las
actividades,

3) Auditoria a la organizacion. (Responsabilidad del Auditor).
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4) Envio de los resultados de la auditoria al responsable del drea auditada.

5) Revision de las “no conformidades” encontradas (Responsabilidad del area
auditada).

6) Toma de acciones correctivas de las “no conformidades”.

LA DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA SECCION ES:

Dentro de... Informa sobre...

...los documentos -El plan y e calendario de auditorias

internas.

-El  sistema de auditorias y  sus
rocedimientos.

...los registros de calidad - Los resultados de las auditorias internas.

- las revisiones por parte de la gerencia de

los resultados y las acciones correctivas.

18) CAPACITACION. (19)

Desarrollo de un programa de entrenamiento basado en las necesidades de la
organizacion y en el nivel individual de conocimientos del personal.

El sistema debera:

- Identificar las necesidades de entrenamiento.

- Entrenar al personal para cubrir las necesidades.

DOCUMENTOS Y REGISTROS NECESARIOS EN ESTA SECCION:

Dentro de... Informar sobre...

... los documentos -La identificacidn de las necesidades de
entrenamiento para el Sistema de calidad.

-E} sistema de entrenamiento y sus procedimientos.
... los registros de calidad - Las calificaciones del personal.

- Los planes individuales de entrenamiento.

- Los resultados individuales de entrenamiento v las
certificaciones necesarias.

EN EL BANCO DE SANGRE . (10)

Todo el personal tanto remunerado como voluntario del Banco de Sangre debe
recibir una formacion suficiente para realizar las funciones que le han sido
encomendadas en el punto 1 (Responsabilidad de la direccion).

Ademas de Ia formacion especifica para el puesto que desempeia, cada miembro

del Banco de Sangre debera conocer algunos aspectos generales y bdsicos del
propio Banco.
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19) SERVICIO., (postventa) (19)

Cuando el contrato especifique la prestacion del servicio postventa, la organizacion
debe:

- Controlar el servicio.

- Verificar que cumple los requerimientos especificados.

tl servicio debe ser considerado como una extensidn del Sistema de calidad y
todas las secciones del estandar pueden ser aplicadas. Es necesario considerar:

i) La direccion, la revision y la auditoria del personal, a menudo en grandes dreas.
if) El control de los manuales de servicio.

iii} El entrenamiento y la posible necesidad de certificacion del personal de servicio.
iv) Suministro de repuestos.

v) La calibracion de los instrumentos de medicidn utilizados en el servicio.

vi) E} control de las “no conformidades” en el producto y en el servicio y las
acciones comectivas.

vii) Los registros del servicio.

LA DOCUMENTACION REQUERIDA PARA ESTA SECCION ES:

Dentro de... Informar sobre..

... los docurmentos -Los requerimientos de servicio.
-El sistema de servicios y sus
procedimientos.
-B  entrenamiento del personal de
servicio.

-la calibracidn de los equipos de
medicidn utilizados en el servicio,

-Los meétodos de verificacion.

... 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 debera elaborar un procedimiento para saber ¢como y cuéndo se comunicara a
los donantes sobre:

- Las alteraciones analiticas.

- Los casos en que su donacion se encuentre implicada en posible transmisidn de
enfermedad mediante trasfusién,

Deberd existir un procedimiento para sequir casos de dafo fisico causado al
donante durante la extraccion o a causa de ésta.
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Se deberad informar al donante cuales son los procedimientos para informarle al
Banco de Sangre:

- Cualquier anomalia que &l estime fue causada por la donacidn.

- Cualquier cambio importante en su salud en los dias siguientes a la donacién.

20) TECNICAS ESTADISTICAS. (19)

Utilizacién de técnicas estadisticas necesarias para verificar la aceptabilidad de las
capacidades del proceso, el producto y del servicio.

Esto es opcional, pero el auditor puede exigiro si encuentra una condicidn en la
que la calidad del producto sdlo puede ser protegida utilizandolas.

La necesidad de estas técnicas pueden ser mas probables en:
- El Control del proceso.

- Inspeccién y prueba.

- Equipos de inspeccion, medicion y prueba.

- Control de productos “no conforme”s.

- Acciones correctivas.

EN ESTA SECCION LA DOCUMENTACION NECESARIA SERA:

Dentro de... Informar sobre...

... los documentos -El proceso para determinar la necesidad
de la técnicas estadisticas.

-Las técnicas estadisticas en uso.

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

EN EL BANCO DE SANGRE : (10)

E! Banco de Sangre realizara algunas comprobaciones en el punto 10 y 14 en
donde se utilizardn técnicas estadisticas para obtener conclusiones y mejora de Ia
calidad. Estas técnicas deberan se validadas para el fin que se destinan.

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

Las técnicas utilizadas en Banco de Sangre son en general sendillas por lo gue no
es dificil validarlas, pero es preciso que se establezca el procedimiento.

Cuando las acciones del Banco de Sangre dependan de las técnicas estadisticas
realizadas por otras empresas estas deberan estar acreditadas.

Dado que la AABB ha adoptado partes de ISO, se puede implantar directamente la
Norma de la AABB, que es realizada por expertos, es mas estricta e involucra
también al producto en si y no sdlo al Sistema de Calidad, aunque lo més
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conveniente es certificar con ISO 9000 y posteriormente certificarse con la AABB. A
continuacion se plantean los puntos que pide AABB.

La AABB recomienda, que exista un grupo que vigile la calidad, lamandolo grupo
de garantia 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 servicio de transfusion. A continuacién mencionaremos como la AABB
sugiere que opere o se forme el grupo de garantia de la calidad. (16)

Autoridad.

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

Responsabilidades.

Segtin el tipo de Banco de Sangre la unidad de garantia de calidad puede:

- Revisar y aprobar los Manuales de Procedimientos Estandar (MPE) de las
unidades operativas y planes de entrenamiento en algunos servicics, incluso
realizacion de procedimientos.

- Revisar y aprobar sistemas de control de documentacion y conservacion de
registros.

- Entregar lotes.

- Revisar y aprobar informes de acciones adversas, ermores y accidentes, extravios
y quejas de usuarios.

- Revisar funciones operativas o de elaboracién.

- Participar en las juntas de revision de material.

- Revisar y aprobar planes de accion correctiva.

- Elaborar criterios para sistemas de evaluacion e identificacion errores para evitar
futuras complicaciones.

- Supervisar problemas,

- Informes anuales de hallazgos y acciones comrectivas y preventivas.

- Revisar y aprobar distribuidores.

- Revisar y aprobar especificaciones de producto.

Dicho grupo debe disponer de procedimientos para las funciones que lleva a cabo,
aplicando los mismos requerimientos para desarroflo, validacién, implementacion y
control de estos procedimientos asi como con aquellos empelados por las unidades
operativas.

Servicios y personal.

Las normas cGMP consideran los requerimientos de las instalaciones, sistemas y
servicios de los lugares de trabajo (ventilacién, humedad, luz, etc), asi como
también exige que el personal sea el adecuado, es decir , que tenga la educacion,
entrenamiento y experiencia necesarias para asegurar una realizadén competente
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de las obligaciones asignadas. El personal incluso voluntario debe ser entrenado y
estar certificado como competente. Los supervisores deben ser entrenados en las
fundones de supervision que le son asignadas. Las evaluaciones de competencia
se llevan acabo de acuerdo con un plan formal que comprende estdndares de
realizacion aceptables y medidas correctivas.

El grupo de garantia de la calidad desempeifia un importante papel en el desarrollo,
revisidn y aprobacién de programas de entrenamiento, induidos 105 criterios de
reentrenamiento.

Equipamiento.

La diversidad y la complejidad del equipo del Banco de Sangre y de las redes de
computacion requieren planes de implementacién bien desarrollados,
procedimientos y monitoreo para asegurar una realizacion éptima y coherente. El
grupo de la garantia de la calidad desempefia un papel importante en cada fase de
los procesos, debe aprobarlos y dejar una historia documentada de cada una de
las operaciones a vigilar:

- La aprobacion del vendedor y certificacién de producto.

- Calificacion de la instalacién.

- Validacion.

- Calibracién y mantenimiento preventivo.

- Control de calidad.

- Evaluacion de la pericia.

- Documentacion (MPE),

- Sistemas de registro.

- Confidencialidad.

- Disefio de registros.

- Medios ( sobre pape!l o de forma electrdnica).

- Correcciones.

- Archivo de registros: Generales y electronicos.

- Registros de procesamiento,

- Conservacion de registros.

Manual de Procedimientos (MPE).

Los MPE se elaboran para el programa de garantia de la calidad y para el
funcionamiento operativo. Cuando son aplicables, los procedimientos deben
integrar la funcionalidad computacional en las operaciones de procesamiento de
sangre. Si se induye un procedimiento publicado en un Manual Técnico de la AABB
u obro texto, este debe ser incluido dentro del cuerpo del manual de procedimiento
del servicio. En este punto se deben vigilar:

- Contenidos de los procedimientos.

- Validacién del proceso de procedimiento.

- Control documentado de procedimientos.

- Revisién y modificacién de procedimientos. (anualmente)



- Archivo de procedimientos.

Control de etiquetas y distribucién de lotes.

Los procedimientos de control de etiquetas deben incluir controles para las
siguientes funciones:

- Elaborar especificaciones para las etiquetas.

- Aprobacién de vendedores.

- Recepcion y aislamiento de etiquetas en espera de completar controles para la
aceptacién.

- Administracién de las etiquetas defectuosas.

- Control y aimacenamiento y practicas de inventario.

- Adopcion de medidas de seguridad.

- Emision de etiquetas.

- Resolucion de discrepancia luego del etiquetado de la unidad.

Aqui el grupo de calidad debe aprobar las especificaciones del etiquetado, la
adquisicion y criterios de aceptacion de etiquetas, y la auditoria dei proceso de
etiquetado.

Informes de errores y accidentes, acontecimientos adversos y quejas.

El grupo de garantia de la calidad debe asegurar la identificacién de la causa
bésica de un error, en lugar de los sintomas del ervor, para que se puedan adoptar
las medidas correctivas adecuadas.

Informes exigidos por la FDA.

Los fallecimientos vinculados con extraccion de sangre o transfusion deben ser
comunicados con prontitud al Director del Centro de transfusion; en Estados
Unidos debe informarse al Centro de evaluacion bioldgica e investigacion (CBER) y
a la Office of Compliance, Division of Inspections and Surveiflance, 1401 Rockville
Pike, Suite 200N, HFM-650, Rockville, MD 20852-1448. Se debe informar por via
telefénica y escrita. Obviamente en general, deberd informarse a las autoridades
correspondientes de cada pais.

Auditorias de garantia de la calidad.
Estas se deben realizar en forma periddica, segun el plan predeterminado, para
evaluar la eficacia de los sistemas de control de la garantia de la calidad.

Mientras que en México, |a Norma Oficial Mexicana ( NOM-003-55A2-1993) " Para
la disposicidn de sangre humana y sus componentes con propdsitos terapeuticos”
es la que nos indica los controles y documentacion que debe existir en los Bancos
de Sangre (recordemos que proximamente se contara con la nueva edicién que
sugiere un apartado en Aseguramiento de la Calidad).
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Ademas la OPS, en colaboracién con la AABB y con el apoyo de un grupo especial
que utilizé como base el sistema ISO 9000, ha preparado un documento de
normas de trabajo para Banco de Sangre que fue presentado a todos los
programas nacionales de sangre en una reunidn celebrada en Cartagena, Colombia
afines de Mayo del 2000. A partir de esta reunidén se propuso formar un grupo
mixto de estudio con representacion de los paises del comité consultivo especial -
OPS- que reunié en Washington D. C., para revisar los estdndares. No existen
guias nacionales para ef uso de la sangre y la organizacién estd pugnando para
que se elaboren, aungque cada uno de los servicios médicos tendrd guias definidas
segun su nivel de complejidad y tipo de pacientes que se atienden. (58)
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CAPITULO 5: CERTIFICACION DEL BANCO DE
SANGRE.

... tan fantastico que no es facil saber

s uno debe schane G forar

o aref.... Jostein Goarder

|El misterio ge! sclitario, 8 de corazones).

Se entiende por certificacion, el documento emitido por un organismo
acreditado que da fe de que e! Sistema de calidad de una organizacién cumple con
los requisitos de fa norma ( como lo es 1SO 9000). La validez de la certificacién es
normalmente de tres afios, debiendo realizarse auditorias de mantenimiento, que
pueden ser anuales o semestrales, dependiendo de la compaiia auditora.
Trascurrido el periodo de tres aiios se efectiia una nueva auditoria de certificacion
completa.

El sistema de certificacion 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 acreditacion
nacicnal; estos organismos certifican a una empresa mediante auditorias.

Auditonias. Una auditoria es un ex@men metddico e independiente que se realiza
para determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad satisfacen
las disposiciones previamente establecidas, vy para comprobar que estas
disposiciones se llevan a cabo y que son adecuadas para alcanzar los objetivos
previstos. (85)

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 especificados.

- Proporcionar al auditado la oportunidad de mejorar su sistema de calidad.

Mientras que para obtener la certificacion existen una serie de normas publicadas y
vigentes a nivel internacional, como son las de la serie ISO 9000, los organismos
que conceden la certificacion (AENOR, LGAI, BVQI, etc..), hasta el presente no
cuentan con normas reconocidas intemacionalmente y especificas para los
laboratorios dinicos, y2 que las normas vigentes a nivel internacional y europeo (la
Guia ISO 25 y su equivalente la EN 45 001) son normas para laboratorios de
ensayo o de referencia. Estas solo contemplan la fase estrictamente analitica, y por
tanto no cubren todas las actividades de un laboratorio clinico. (59)
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Por ello, algunos paises europeos han desarrollado una serie de sistemas de
acreditacion basados en codigos de buenas practicas de laboratorio (sistema
elaborado por la CAP en el Reino Unido, la GBEA en Frandia, etc.), Asi como en
normas nacionales no homologables (la CCKL en Holanda, asi como en Bélgica,
Alemania, etc,), en que asumen, amplian y adaptan la ISO 25 o la EN 45 001 a las
particularidades dei laboratorio dinico.

A nivel del organismo que debe acreditar a los laboratorios clinicos, la situacion
estd mads clara. La directiva PG III en Bruselas recomendd un sdle organismo
nacional acreditador para cada estado miembro { COFRAC en Francia, UKAS en
Reino Unido, BELTEST en Bélgica, SWEDAC en Suedia, etc.). En Espaiia, el unico
organismo con capaddad legal para acreditar oficialmente los laboratorios de
ensayo { y entre ellos a los laboratorios clinicos y Bancos de Sangre), ademads de
organismos de control y de certificacién, es la Entidad Nacional de Acreditacion
(ENAC), que tiene firmado un acuerdo Multitateral de reconocimiento con el resto
de organismos de acreditacion europeos integrados en el Organismo de
Acreditacion Europea (EA).

En México existe el Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A, C.
(IMNC), que es un Organismo Nacional de Normalizadén, registrado y reconocido
por el Gobierno Mexicano, de acuerdo a los lineamientos establecidos por la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacion. Actualmente ef IMNC estd registrado para
emitir, editar y publicar Normas Mexicanas (NMX) en los siguientes campos: (51)

* Sistemas de calidad (normas de la familia NMX-CC/ 1SO 9000).

* Metrologia.

* Turismo.

* Sistemas de administracion ambiental ( Normas ISO 14000).

* Grias y dispositivos de elevacion.

* Artes graficas.

* Sistemnas de administracién de la calidad.

* Sistemas de administracion de seguridad y salud en el trabajo {(normas ISO
18000).

En América Latina algunas de las compafifas certificadoras en Brasil, Argentina y
Méxice son las siguientes:

En Argentina: ISO 9000, QS9000 e ISO 14000.
* ABS Quality Evaluations

* Net Norske Veritas (DNV)

* IRAM

*Lloyd's Register (LRQA)

* Titv Rheinland

* RINA

* AMC (Aspects moody certification limited)

* BVQI

* Germanscher Lioyd Certification
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* SGS Argentina S.A.

* LATO {Laboratorio Tecnoldgico del Uruguay)

* QBC ( Quality Certification Bureau Inc. of Canada)
* Tiiv CERT/ RWTV International

* UL (Undrewriters laboratories Inc.)

En Brasil: ISO 9000, QS 9000 e 1SO 14000,
* Bureau Veritas Brasil

* Grupo NBS.

* GLC South America.

* Qualidadereal

* Salvaterra Consultoria e Engenharia.

* Tiiv Intemmational.

* | loyd’s Register

* DS Asociacién Alemana para certificacién en sistemas de gestidn.
* FCVA ( Fundacién Carlos A, Vanzolini).

* 02 Qualy Pro

* Quality Way Consultoria

* ABS Group Service.

Algunas empresas certificadoras en México: 1S0 9000, QS9000 e ISO 14000.

* TUV RHEINLAND (525) 687-4731
Adolfo Prieto No. 815, Colonia del Valle, México, D. F., 03100.
* | ) OYD GERMANICO de México, (525) 245-0165
Bosques de Duraznos 75/506. Colonia Bosgues de las Lomas. México, D. F.,
11700.
* LLOYD REGISTER . (5229) 327-399/799
Independencia No. 1349, 1er piso. Centro. Veracruz, México. 91700.

Naturalmente antes de la acreditacién ias empresas, organizaciones o en nuestro
caso los Bancos de Sangre necesitan consultoria y capacitacion; para lo cual
existen empresas que ofrecen sus servicios, a continuacion enlistamos algunas de
e53s empresas:

Empresas de Capacitacion en Argentina: 1SO 9000, QS 9000 e ISO 14000.
* AIDIS

* AT Consultores

* IEEC

* Campos Lombardozzi & Asociados.

* DNvV- DET Noorske Veritas

* QA Service S. A

* Gemba { Consultores IS0 5000)

* Rocha & Asociados.

* IRAM (Pepartamento de capacitacién)
* Nuir Héctor y Asociados.

* Qualitech Consultants SRL

* Roberty Ascciados- calidad y servicios.
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Empresas consultoras en Argentina: ISO 9000, QS 9000 e ISO 14000:
* CQC

* (1. SRL

* F & f Consuttores Asociados

* GC Consultora

* Quality Systems Group

* Inspectorata de Angentina

* Quality Management Systems

* Robert y Asodados- calidad y servicios.
* Total Quality S. A

* Centanni & Asodiados

* Sistemas y servicios

* Qualitech Consultants SRL

* Quality Consulting Associates.

*IT5

* Isomac Consultants

* Gamma

* Cemros.

Empresas Consultoras en Brasil: I1SQ 5000, QS 9000 e IS0 14000:
* Associacao Brasilera de Normas Tec,

* ABNT

* ACBM

* Avaliacoes, Treinamentos , Sistemas e Gestao- { ATSG)
* CAN ( Consultoria e Treinamento)

* Conrdo Quality System

* Quality Assurance

* CST Consultoria

* 02 Qualypro

* Qualidedereal

* Foolux

* Grupo NBS

* Salvatera consultoria e Engentaria.

Algunas empresas consultoras en México: 1SO 9000, QS 9000 e 1SO 14000.
* SCI Consultores { Sistemas de Calidad Integral)

También existen muchas empresas en intemet que ofrecen los servicios de
asesoria y capacitacion , siendo algunas de ellas:

* Tsosystem ( http://www.ci-sel.com.es/)

* Asesoria Emprsarial y Humana S. C. ( http://www webtelmex net. mx)

* hitp://www.rtm-calidad.com/

http: //www.calmecac.com.m

Para adoptar e! sistema de calidad que propone la AABB, ésta también tiene un
Departamento de Acreditacion cuya direccion es : accreditation@aabb.org o los
teléfonos: (301) 215-6492. El Programa de Acreditacion de la AABB busca el
mejoramiento de la calidad y la seguridad en la obtencidn, procesamiento,
evaluacion, distribucién y administracién de sangre y sus productos. (34)



10.

11.

12.

13.

14,

CAPITULO 6: MARCO JURIDICO.

.- utn hombre {an justo, que quera

poner todas las cartas

sobre la mesa... Josteln Gaarder

[El mistetio del solitario, as de diomantes).

MARCO JURIDICO APLICABLE A BANCOS DE SANGRE,
SERVICIOS DE TRANSFUSION Y PUESTOS DE SANGRADO (41)

. CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS. (FEDERAL).
. CONSTITUCION POLITICA DEL ESTADO (31 ESTADOS).

. LEY ORGANICA DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL.

. LEY ORGANICA DE LA ADMINISTRACION PUBLICA ESTATAL.

. LEY GENERAL DE SALUD.

. LEY ESTATAL DE SALUD.

. REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE SALUD.

. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE CONTROL

SANITARIO DE LA DISPOSICION DE ORGANOS, TEJIDOS Y CADAVERES DE SERES
HUMANOS.

. DECRETO POR EL QUE SE CREA UN ORGANO DESCONCENTRADO DENOMINADO

CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA.

ACUERDO NUMERO CIENTO TRES (103). POR EL QUE SE DESCONCENTRAN
FUNCIONES A LOS SERVICIOS COORDINADOS DE SALUD PUBLICA EN LOS
ESTADOS Y SE DELEGAN FACULTADES A LOS TITULARES QUE SE INDICAN, EN
MATERIA DE OBTENCION Y DISPOSICION DE SANGRE.

ACUERDO DE COORDINACION, QUE CELEBRAN EL EJECUTIVO FEDERAL POR
CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE SALUD Y EL GOBIERNO DEL ESTADO.

ACUERDQ NUMERO CIENTO VEINTIDGS (122), POR EL QUE SE DELEGAN
FACULTADES EN MATERIA JURIDICA A LOS JEFES DE LOS SERVICIOS
COORDINADOS DE SALUD PUBLICA EN LOS ESTADOS.

ACUERDO NUMERO CIENTO VEINTITRES {123). MEDIANTE EL CUAL
SE DELEGAN FACULTADES AL DIRECTOR GENERAL DEL CENTRO
NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA.

ACUERDQ NUMERQ CIENTO CUARENTA Y UNO (141). POR EL QUE
SE DETERMINAN LOS ESTABLECIMIENTOS SUJETOS A AVISO
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DE FUNCIONAMIENTO

15. ACUERDQ POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES INSCRITOS EN EL
REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES EMPRESARIALES QUE APLICA
LA SECRETARIA DE SALUD Y SE ESTABLECEN DIVERSAS MEDIDAS DE
MEJORA REGULATORIA Y SU ANEXO UNICO.

16. ACUERDO QUE ESTABLECE LA CLASIFICACION Y CODIFICACION
DE MERCANCEAS CUYA IMPORTACION O EXPORTACION ESTA SUJETA
A REGULACION SANITARIA POR PARTE DE LA SECRETARIA DE SALUD.

17. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-003-S5A2-1993, PARA LA pISPOSICION DE
SANGRE HUMANA Y SUS COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS.

DE USQ SUPLETORIO

1. LEY FEDERAL DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO.
2. cODIGO FEDERAL DE PROCEDIMIENTOS CIVILES.

3. CODIGO CIVIL.

4, CODIGO PENAL.

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su Articulo 40,
parrafo 3° dice: Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud. La ley definird
las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecerd la
concurrencia de la federacién y las entidades federativas en materia de salubridad
general, conforme a lo que dispone la fraccién XVI del articulo 73 de esta Constitucion.

Y la fraccion XVI del articulo 73 dice: Para dictar leyes sobre nacionalidad, condicidn
juridica de los extranjeros, ciudadania, naturalizacidn, colonizacidn, emigracidon e
inmigracién y salubridad general de la Republica;

19 El Consejo de Salubridad General dependera directamente del Presidente de la
Replblica, sin intervencién de ninguna Secretaria de Estado, y sus disposiciones generales
serdn gbligatorias en el pais.

29 En caso de epidemias de caracter grave o peligro de invasion de enfermedades
exdticas en el pafs, e Departamento de Salubridad tendrd obligacion de dictar
inmediatamente las medidas preventivas indispensables, a reserva de ser después
sancionadas por el Presidente de la RepUblica.

30 La autoridad sanitaria serd ejecutiva y sus disposiciones seran obedecidas por las
autoridades administrativas del pais.

49 Las medidas que el Consejo haya puesto en vigor en la campaiia contra el alcoholismo
y la venta de sustancias que envenenan al individuo y degeneran la especie humana, asi
como las adoptadas para prevenir y combatir la contaminacién ambiental, seran despusés
revisadas por el Congreso de [a Unidn, en los caso que le competan;
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Finalmente en el articulo 89 fraccion I: Las facultades y obligaciones del Presidente
son las siguientes:

1. Promulgar y ejecutar las leyes que expida el Congreso de la Unidn, proveyendo
en la esfera administrativa a su exacta observancia.”

Por lo tanto, el Banco de Sangre esta regido por la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; pero también por la Ley de Salud y su reglamento,
asi como por la Norma Oficial Mexicana que es publicada en el Diaric Oficial de la
Federacién después de ser revisada por el Congreso del Union y autorizada por el
Presidente de la Reptiblica.

La Ley General de Salud en su Titulo Decimocuarto sufridé modificaciones,
publicadas en el Diario Oficial de la Federacién, donde se reforman los articulos 18,
segundo parrafo, la denominacion del Titulo Decimocuarto, para quedar como
"Donacion, trasplantes y pérdida de la vida”. A continuacién mencionaremos
algunas modificaciones que creemos importantes, aunque el documento en
general es de importancia para el Banco de Sangre. (8)

Donde el Articulo 313 dice:"Comprende a la Secretaria de Salud:
I} £ control sanitario de ias donaciones y trasplantes de érganos, tejidos y células
de seres humanos, por conducto del érgano desconcentrade Centro Nacional de
Transplantes, y
1I) La regulacién y el control sanitario sobre cadaveres.”

Articulo 315: " Los establecimientos de salud que requieren de autorizacion sanitaria
son los dedicados a :
I) La extraccion, analisis, conservacién, preparacion y suministro de érganos,
tejidos y células;
1I) Los trasplantes de Grganos y tejidos;
I1T) Los Bancos de drganos, tejidos y células, y
IV) Los Bancos de Sangre y servicios de trasfusién.

La Secretaria otorgard la autorizacién a que se refiere el presente articulo a los
establecimientos que cuenten con el personal, infraestructura, equipo, instrumental e
insumos necesarios para la realizaddn de los actos relativos, conforme a lo que
establezcan las disposiciones de esta Ley y demds aplicables.

Articulo 316: * Los establecimientos a que se refiere el articulo anterior contardn con
un responsable sanitario, quien deberd presentar aviso ante la Secretaria de Salud.

Los establecimientos en los gue se exiraigan drganos y tejidos o se realicen
trasplantes, adicionalmente, deberan contar con un comité inteme de trasplantes y con un
coordinador de estas acciones, que seradn supervisadas por el comité institucional de
bioética respectivo.
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REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE SALUD
CAPTTULO I ,
DE LA COMPETENCIA Y ORGANIZACION DE LA SECRETARIA

ARTICULO 1. La Secretaria de Salud, como dependendia del Poder Ejecutivo Federal, tiene
a su cargo e desempefic de las atribuciones y facultades que !e confieren la Ley Orgénica
de la Administracién Plblica Federal, 1a Ley General de Salud y otras leyes, asi como los
reglamentos, decretos, acuerdos y Grdenes del Presidente de la Replblica.

ARTICULO 2. Al frente de la Secretaria de Salud estaré el Secretario del Despacho, quien
para €l desahogo de los asuntos de su competencia se auxiliara de;

C. Organos desconcentrados:
1. Comisién Nacional de Arbitraje Médico;
I1. Servidios de Salud Mental;
IIL. Centro Nacional de Rehabilitacion;
V. Hospital Judrez de México,
V. Centro de Vigilancia Epidemioldqica;
V1. Consejo Nacional de Vacunacién;
VII. Consejo Nacional para la Prevencién y Control de! Sindrome de la
Inmunodefidencia Adquirida;
VIII. Centro Nacional de Trasplantes;
IX. Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, y
X. Administracién det Patrimonio de la Beneficencia Publica.

El Reglamento Interior de la Secretaria de Salud (Diario Oficial de la Federacién 6
de Agosto de 1997) faculta al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea a lo
siguiente: (41)

ARTICULO 36. Corresponde al Centro Nacional de {a Transfusién
Sanguinea:

I. Concentrar y manejar la informacién relativa a las unidades de sangre,
componentes sanguineos y de ¢élulas progenitoras hematopoyéticas
recolectadas en el territorio nacional, asi como, de los actos de disposicién en
1a materia;

II. Llevar registros de los disponentes voluntarios de sangre, componentes
sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas y de aquellos con
grupos sanguineos pocos frecuentes;

I11. Promover y supervisar las campafias de captacion voluntaria de sangre del
Sistema Nacional de Salud, asi como, establecer y aplicar procedimientos
para facilitar, en todo el territorio nacional, la obtencién de sangre,
componentes sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas con
fines terapéuticos;

Iv. Investigar y operar, en su caso, métodos y técnicas relativas a la captacidn,
estudio, procesamiento, almacenamiento, distribucidn y aplicacidén de la
sangre, componentes sanguineos y células progenitoras hematopoyéticas;



V. Apoyar técnicamente al Sistema Nacional de Satud en el fraccionamiento de a
sangre;

V1. Actuar como laboratorio nacional de referencia para €l estudio de problemas
inmunchematolégicos y de enfermedades transmisibles por transfusidn;

VIL. Blaborar y expedir las normas oficiales mexicanas relativas a la disposicion de
sangre humana, sus componentes y de células progenitoras hematopoyéticas,
con fines terapéuticos, asi como las relativas a la organizacién,
funcionamiento e ingenieria sanitaria de los Bancos de Sangre, puestos de
recoleccidn y servicios de transfusion, asi como vigilar su cumplimientg;

VIII. Promover y apoyar la formacion, capacitacidn y actualizacidn del personal
profesional, téenico © auxiliar en la materia;

IX. Promover actividades de actualizacién y de investigacion relativas a los actos
de disposicién de sangre, componentes sanguineos y de células progenitoras
hematopoyéticas y |a medicina transfusional;

X. Captar, procesar y almacenar unidades de sangre, componentes sanguineos
y de células progenitoras hematopoyéticas, asi como proveer de los mismos
a los establecimientos de salud, pablicos ¢ privados;

X1. Ejercer el control y vigilancia sanitarios y expedir, revalidar o revocar, en su
caso, las autorizaciones que $& requieran en el ambito de su competendia,
inclusive las relativas a la internacién o salida del pais, de unidades de
sangre, sus componentes y de células progenitoras hematopoyéticas, asi
como imponer sanciones y aplicar las medidas de seguridad
correspondientes;

XII. Uevar un registro de los establecimientos de salud que realicen actos de
disposicidn de sangre, componentes sanguineos y células progenitoras
hematopoyéticas con fines terapéuticos, y

X111 Realizar cualquier acto de disposicion de sangre, componentes sanguingos y
de células progenitoras hematopoyéticas.

El Reglamento de fa Ley General de Salud en materia de Contro! Sanitario de la
disposicién de drganos, tejidos y cadadveres de seres humanos, estd también
siendo modificado, pero alin no se publica la nueva versién, por lo que sigue en
vigor el que se publico en 1983 en el Diario Oficial de la Federacion.

La nueva edicién de la Norma Oficial Mexicana " Para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapeuticos”esta en revision, pero sabemos
que ya sugiere la formacién de un grupo de Aseguramiento de la Calidad para
comenzar a adaptamos a las normas intemacionales y poder en un futuro lograr
con mayor fadlidad la certificacion en ISO 9000.

Pero también la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion debera ser contemplada,
a continuacion veremos los articulos y definiciones que consideramos importantes:

Siempre que en esta Ley se haga mencidn a la "Secretaria”, se entendera hecha 2 la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

ARTICULO 30. Para los efectos de esta Ley, se entendera por:
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L. Acreditacién: el acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacién, de los
laboratorios de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las unidades de
verificacion para la evaluacidn de la conformidad;

11. Calibracién: el conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar
los errares de un instrumento para medir y, de ser necesario, otras
caracteristicas metroldgicas;

I11. Certificacién: procedimiento por €l cual se asegura que un producto,
proceso, sistema o servicio se ajusta a las normas ¢ lineamientos o
recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacidn nacionales o
internacionales;

1v. Dependendias: las dependencias de Ya administracion pablica federal;

IV-A. Evaluacion de fa conformidad: la determinacién del grado de
cumplimiento ¢on las normas oficiales mexicanas o 1a conformidad con las
normas mexicanas, las normas internacionales u otras especificaciones,
prescripaones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos
de muestreo, prueba, calibracién, certificacién y verificacion;

IX. Método: la forma de realizar una operacién del proceso, asi como su
verificacion;

X. Norma mexicana: la que elabore un organismo nacional de normalizacién, o
la Secretaria, en los términos de esta Ley, que prevé para un uso comin y
repetido reglas, especificaciones, atributos, métodos de prueba, directrices,
caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion,
sistema, actividad, servicio o método de produccidn u operacién, asi como
aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado;

X-A. Norma o lineamiento internacional: la norma, lineamiento o documento
normativo gue emite un organismo internacional de normalizacion u otro
organismo internacional relacionado con la materia, reconocido por el
gobierno mexicano en los términos del derecho internacional;

XI. Norma oficial mexicana: la regulacion técnica de observancia obligatoria
expedida por las dependencias competentes, conforme a las finalidades
establecidas en el articulo 40, que establece reglas, especificaciones,
atributps, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un
producto, proceso, instalacidn, sistema, actividad, serviclo 0 método de
produccidn u operacién, asi como aquellas relativas a terminologia,
simbelogia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su
cumplimiento o aplicacién;

XII. Organismos de certificacion: |as persenas morales que tengan por objeto
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realizar funciones de certificacion;

XI1i. Organismos nacicnales de normalizacidn: las personas morales que
tengan por objeto elaborar normas mexicanas;

XIV. Patrén: medida materializada, aparato de medicién o sistema de

medicién destinado a definir, realizar, conservar ¢ reprodudr una unidad o uno o
varios valores conocidos de una magnitud para transmitirlos por

comparacién a otros instrumentos de medicién;

XV. Patrén nacional: el patrén autorizado para obtener, fijar o contrastar el
valor de otros patrones de la misma magnitud, que sirve de base para la
fijacion de los valores de todos los patrones de la magnitud dada;

XV-A. Personas acreditadas: los organismos de certificacién, laboratorios de
prueba, jaboratorios de calibracién y unidades de verificacién reconocidos por
una entidad de acreditacion para la evaluacién de la conformidad;

XVI. Proceso: el conjunto de actividades refativas a la produccién, obtencion,
elaboracién, fabricacién, preparacién, conservacidn, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacién, ensamblado, transporte,
distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al piblico de productos
y serviclos;

XVIL. Unidad de verificacion: ia persona fisica o moral que realiza actos de
verificacidn; y

XVIIL. Verificacidn: |a constatacién ocular 0 comprobacidén mediante muestreo,
medicidn, pruebas de laboratorio, 0 examen de documentos que se realizan
para evaluar la conformidad en un momento determinado.

ARTICULO 38. Corresponde a las dependencias segin su ambito de
competencia:
1. Contribuir en la integracién del Programa Nacional de Normalizacién con las
propuestas de normas oficiales mexicanas;

I1. Expedir normas oficiales mexicanas en las materias relacionadas con sus
atribuciones vy determinar su fecha de entrada en vigor;

II1. Ejecutar el Programa Nacional de Normalizacidn en sus respectivas areas
de competencia;

IV. Constituir y presidir los comités consultivos nacionales de normalizacion;
V. Certificar, verificar e inspeccionar que los productos, procesos, métodos,

instalaciones, servicios o actividades cumplan con las normas oficiales
mexicanas;
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VI, Participar en los comités de evaluacion para la acreditacion y aprobar a los
organismos de certificacidn, los laboratorios de prueba y las unidades de
verificacidn con base en los resultados de dichos comités, cuando se requiera
para efectos de la evaluacidn de la conformidad, respecto de las normas
oficiales mexicanas;

VIL. Coordinarse en los casos que proceda con otras dependencias para
cumplir con lo dispuesto en esta Ley y comunicar a la Secretaria su opinién
sobre los proyectos de regulaciones téonicas de otros paises, en los términos
de los acuerdos y tratados internacionales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sea parte;

VIII. Coordinarse con 1as instituciones de ensefianza superior, asociaciones o
colegios de profesionales, para constituir programas de estudio y
capacitacidén con objeto de formar técnicos calificados y promover las
actividades a que se refiere esta Ley; y

ARTICULO 40. Las normas oficiales mexicanas tendrdn como finalidad

establecer:

L. Las caracteristicas y/ 0 especificaciones que deban reunir los productos y
procesos cuando éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las
personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente
general y laboral, 0 para la preservacién de recursos naturales;

II. Las caracteristicas y/ o especificaciones de los productos utilizados como
materias primas o partes o materiales para la fabricacion o ensamble de
productos finales sujetos al cumplimiento de normas oficiales mexicanas,
siempre que para cumpiir las especificaciones de éstos sean indispensables
las de dichas materias primas, partes o materiales;

I11. Las caracteristicas y/ o especificaciones que deban reunir los servicios
cuando éstos puedan constituir un riesgo para 1a sequridad de las personas
o dafiar 1a salud humana, animal, vegetal o el medio ambiente general

y laboral o cuando se trate de 1a prestacion de servicios de

forma generalizada para el consumidor;

1v. Las caracteristicas y/ o especificaciones relacionadas con los instrumentos
para medir, los patrones de medida vy sus métodos de medicidn, verificacién,
calibracidn y trazabilidad;

V. Las especificaciones y/ o procedimientos de envase y embalaje de los
productos que puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o
daiiar ia salud de las mismas o el medio ambiente;

VI, Se deroga

VI1. Las condiciones de salud, seguridad e higiene que deberdn observarse en
los centros de trabajo y otros centros publicos de reunién;

VIII. La nomenclatura, expresiones, abreviaturas, simbolos, diagramas o
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dibujos que deberdn emplearse en el lenguaje téenico industrial, comercial, de
servicios o de comunicacion;

IX. La descripcién de emblemas, simbolos y contrasefias para fines de esta
Ley;

X. Las caracteristicas y/ o especificaciones, criterios y procedimientos que
permiten proteger y promover el mejoramiento del medio ambiente y los
ecosisternas, asi como la preservacion de los recursos naturales;

X1, Las caracteristicas y/ o especificaciones, criterios y procedimientos que
permitan proteger promover 1a salud de las personas, animales o vegetales;

XI1. L2 determinacién de la informacién comercial, sanitaria, ecoldgica, de
calidad, seguridad e higiene y requisitos que deben cumplir las etiquetas,
envases, embalaje y la publicidad de los productos y servicios para dar
informacién al consumidor o usuario;

XI11. Las caracteristicas y/ o especificaciones que deben reunir [os equipos,
materiales, dispositivos e instalaciones industriales, comerciales, de servicios
y domésticas para fines sanitarios, acuicolas, agricolas, pecuarios,
ecoldgicos, de comunicaciones, de seguridad o de calidad y particularmente
cuando sean peligrosos;

XIV. Se deroga;
XV. Los apoyos a las denominaciones de origen para productos del pais;

XVI1. Las caracteristicas y/ o especificaciones que deban reunir los aparatos,
redes y sistemas de comunicacidn, asi como vehiculos de transporte, equipos
y servicios conexas para proteger las vias generales de comunicacion y la
seguridad de sus usuarios;

XVII. Las caracteristicas y/ o especificaciones, criterios y procedimientos para
el manejo, transporte y confinamiento de materiales y residuos industriales
peligrosos y de las sustancias radioactivas; y

XVIIL. Otras en que se requiera normalizar productos, métodos, procesos,
sistemas o practicas industriales, comerciales o de servicios de conformidad
con otras disposiciones legales, siempre que se cbserve lo dispuesto por los
articulos 45 a 47.

Los criterios, reglas, instructivos, manuales, circulares, lineamientos,
procedimientos u otras disposiciones de cardcter obligatorio que requieran
establecer las dependencias y se refieran a las materias y finalidades que se
establecen en este articulo, sélo podrdn expedirse como normas oficiales
mexicanas conforme al procedimiento establecido en esta Ley.
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ARTICULO 41.Las normas oficiales mexicanas deberan contener:
1. La denominacién de la norma vy su clave o cddigo, asi como las finalidades
de la misma conforme al articulo 40,

11. La identificacién del producto, servicio, método, proceso, instalacién o, en
su caso, del objeto de la norma conforme a lo dispuesto en el articulo
precedente;

1IL. Las especificaciones y caracteristicas que correspondan al producto,
servicio, método, proceso, instalacién o establecimientos que se establezcan
en la norma en razon de su finalidad,

1v. Los métodos de prueba aplicables en relacién con fa norma y en su caso,
los de muestrec;

V. Los datos y demas informacidn que deban contener los productos o, en su
defecto, sus envases 0 empaques, asi como el tamafio y caracteristicas de las
diversas indicaciones;

V1. El grado de concordancia con normas y lineamientos internacionales y con
las normas mexicanas tomadas come base para su elaberacion;

VII, La bibliografia que corresponda a la noma;

VIil. La mencién de la o las dependencias que vigilardn el cumplimiento de las
normas cuando exista concurrencia de competencias; y

IX. Las otras menciones que se consideren convenientes para la debida
compresion y alcance de la norma.

ARTICULO 47.L0s proyectos de normas oficiales mexicanas se ajustardn al
siguiente procedimiento:

L. Se publicaran integramente en ¢l Diario Oficial de la Federacién a efecto de
que dentro de los siguientes 60 dias naturales los interesados presenten sus
comentarios al comité consultivo nacional de normalizacién correspondiente.
Durante este plazo la manifestacidn a que se refiere el articulo 45 estara a
disposicién del publico para su consulta en el comité;

1. Al término del plazo a que se refiere de la fraccidn anterior, el comité
consultivo nacional de normalizacién correspondiente estudiard los
comentarios recibidos y, en su caso, procedera a modificar el proyecto en un
plazo que no excederd los 45 dias naturales;

111, Se ordenara la publicacion en ¢l Diario Oficlal de la Federacién de las
respuestas a los comentarios recibidos asi como de las medificaciones al
proyecto, cuando menos 15 dias naturales antes de la publicacion de la norma
oficial mexdcana; y
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IV. Una vez aprobadas por el comité de normalizacién respectivo, 1as normas
oficiales mexicanas serdn expedidas por la dependencia competente y
publicadas en el Diario Oficial de la Federacidn.

Cuando dos 0 mas dependencias sean competentes para regular un bien,
servicio, proceso, actividad o materia, deberdn expedir las normas oficiales
mexicanas conjuntamente. En todos los casos, el presidente del comité serd el
encargado de ordenar ias publicaciones en el Diario Oficial de |la Federacién.
Lo dispuestn en este articulo no se aplicara en el @so del articulo siguiente.
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DISCUSION

.. No era capaz de entender coOmo
algo podia sin mas, surgir de

la nado... lostein Goarder

[ET misterio del solifario, 10 de fréboles).

El concepto de calidad siempre ha estado presente tanto en e! elaboracion
de productos como en la prestacidn de servidos, se han creado varias
herramientas para: controlara, medirla, mejorarla, monitorearla , etc... pero la
tendenda actual es Asegura que el Sistema de calidad elegido por 1a empresa sea
efectivo, asi como incluir el concepto de mejora continua.

Existen muchos modelos para el Aseguramiento de Calidad pero el que tiene una
gran aceptacion por la fadlidad de adaptacion es el modelo 1SO 9000, creado en
1947 por el TC 176 que procura mejorar continuamente, haciendo una revision de
las normas cada 4 afios. Este modelo no me dice como se llevan acabo los
procesos, ni el disefio, ni los limites de aceptacion, mas 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 informacidn o documentacion.

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 solo por el Comité del 1ISO
sino con la ayuda de empresarios involucrados, asi la norma sufre cambios segun
las necesidades y peticiones de los sectores, paises y organizaciones que las
utilizan. En el afio 2000 se publicaron las nuevas versiones, gue sufrieron grandes
modificaciones pues su edicion de 1994 contaba con 5 documentos de los cuales 3
eran modelos de Aseguramiento de la Calidad a elegir, ¥ en su tiltima edicion sélo
existe un modelo que es llamado ISO 9001:2000, los cambios se dirigen mas al
cliente y el compromiso de Ia Direccidn, ahora es compatible con otras normas de
la misma ISO como son las ambientales (ISO 14000).

Esto puede ayudar a evitar la confusidon en la eleccidn del modelo adecuado,
también benefica al cliente, la norma es mdas estricta en cuanto a la
documentacion y los requisitos que se tienen que cumplir por ley del pais que la
utlliza, evitando que ciertos puntos no se evadan sin justificacion.

Ahora en el drea de Salud ha despertado el interés por el Aseguramiento de la
Calidad {0 Gestién) y diversos paises 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 estdn involucrando también a este
sector en el Aseguramiento de la Calidad.
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Existen normas emitidas por ISO para laboratorios de referencia que esta siendo
adoptada por los laboratorios clinicos (ISO 15189), pero cuando se trata de
Asegurar el Sistema de calidad del servicio de salud se ha optado por 150 9002 y
actualmente se tendran que ajustar a la ISO 9001: 2000. Organizaciones como
OMS, 1a OPS han optado por sugerir también este modelo dada su aceptacién a
nivel mundial y su capaddad de adaptacién. La OPS en su reunién de Mayo del
2000 junto con especialistas, 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 servicio.

Aquellos Bancos de Sangre que ya han implementado ISO 9002 han reportado
grandes beneficios, como son Espafia e Italia. En México el Banco de Sangre del
Hospital ABC, esta en proceso de implementacién del modelo 1SO 9002.

Ahora, la implementacién implica mucho trabajo de todo el personal de la
empresa, faboratorio, Banco de Sangre, etc... por lo que uno de los pasos mas
importantes es la determinacion de la Direccidn y de todo el personal para trabajar
y lograr 1a implantaddn con éxito, esto se puede lograr gracias a platicas del
proyecto, sus objetivos y beneficios , pero sobre todo de la importancia que tiene
la calidad. La Direccion debe decidir si una empresa o un grupo de personas
(externas) seran las encargadas de dar capacitacién y platicas al personal o un
grupo interno lograra el objetivo.

Cuando ya se tiene a disposicion de toda la empresa o Banco de Sangre, ¥ va se
ha elegido el modelo de Aseguramiento del Sistema de calidad (ISO S000, en
nuestro caso), entonces se procede a implementarlo; Se deberd elegir entonces la
empresa o personas que llevaran a cabo las revisiones de los documentos (Manual
de calidad, Manual de Procedimientos, Politica de calidad, etc...), se elegird al
grupo de calidad que dirigird las auditorias intemas y mantendra contacto
constante entre el personal , la Direccidn y la empresa consultora, y quienes
tomaran las dedsiones de medidas correctivas y preventivas.

Cuando se termine la revisidn de documentos y se lleven a cabo las medidas
correctivas, entonces se decidira si la implementacion de ta norma (ISO 9002 en el
caso del Banco de Sangre) se llevara acabo en el orden de la misma o se realizara
por las secdones que se consideren mas urgentes de gestionar, 0 que se llevaran
menos 0 mas tiempo, segin lo decida el Banco de Sangre.

ISO 9000 siempre nos recuerda que es un Sistema de Aseguramiento de la
Calidad, que no va a solucionar los problemas de ingenieria o produccién, que la
empresa decidirda qué documentos y registros son necesarios, Y que antes que
nada deben respetarse los minimos legales para el Banco de Sangre.
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Finalmente cuando se ha terminado con la implementacion se puede proceder, si
asi lo decide el Banco de Sangre, ha contrater a la empresa certificadora que
realizara la auditoria de certificacion. El Banco de Sangre pueden no obtener un
certificado y sélo implementar o entrar a ISO para benefidio interno (Entrar a 1SO
5000 se pude hacer con las normas no contractuales 1SO 9000 e ISC 9004), pero
si lo que necesita 0 desea es obtener un certificado para demostrarle a los clientes
y proveedores que cumple con la Norma ISO, entonces debe acudir con la
empresa certificadora que después de (a auditoria de tercera parte, extendera un
reporte de las “no conformidades” y cuando consideré que el Banco de Sangre
cumple con la norma, entonces extendera el certificado, el cuai tiene valides por 3
afios, daro que e trabajo de fa certificadora no termina ahi, se llevaran a cabo
auditorias por su parte cada 6 meses 0 cada gue crean necesario, y finalmente a
los tres afios, podra realizarse otra auditoria de renovacién del certificado.

El ISO, no extiende los certificados, ellos se encargan de emitir las normas y de
ponerias a disposicion de pablico; las empresas certificadoras cumplen con las
Normas de auditoria y estan calificadas para realizar las auditorias de certificacién.

En México, la regulacién del Banco de Sangre y los Servicios de Transfusién han
tenido varios obstaculos, han pertenecido a varias dependencias y hasta hace muy
poco se logré que surgiera el Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea como
un organismo descentralizado; La Norma Oficial “para kb disposicion de sangre
Humana y sus componentes con fines terapéuticos”fue emitida en 1993. En el afo
2000 se llevo acabo la revision de esta norma, y este afic sequramente serd
publicada la nueva version. Ei Centro Nacional de ia Transfusion Sanguinea esta
logrando la estandarizacion de los Centros Estatales de Transfusién Sanguinea,
logrando que todos cuenten con la informacion general. Al parecer dentro de la
nueva version de la Norma Oficial se sugiere la creacion de un grupo de
Aseguramiento de ia Calidad en el Banco de Sangre vy los Servicios de Transfusién,
lo cual ayudara a que los Bancos de Sangre que deseen posteriormente implantar
un modelo de Aseguramiento de la Calidad como ISO 9000 lo logren mas
fadimente.

Mas ain, cuando los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, cumplan con los
minimos legales e implementen un modelo de Aseguramiento del Sistema de
calidad como 1SO 9000, podran con facllidad lograr un certificado de la AABB,
dicho certificado se logra después de una auditoria realizada por expertos sobre los
procesos y controles. Asi el Banco de Sangre contara con el cumplimiento de la
Norma Oficial, con un certificado que me asegura que el Sistema de calidad del
Banco es efectivo, y el certificado de la organizacion mas importante sobre la
calidad de la Sangre y sus derivados.
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CONCLUSIONES.

... ko malo fue gue lo que echaron en

mi vaso resultd ser una bebida

tan rica y dulce.... Jostein Gaarder

{E! misterio del sofitario, § de diamantes).

* El Aseguramiento del Sistema de calidad es actualmente de gran interés a todos
los niveles (educativo, industrial, servicios, salud, etc..) y es la tendenda mundial
en el tema de Calidad e ISO 9000 es el modelo de Aseguramiento que tiene
mayor aceptacion por su adaptacion a cuaiquier sector.

¥ 1S0O 9000 ha demostrado ser un buen modelo de Aseguramiento del Sistema de
calidad en el drea de salud. Organizaciones como la OPS y [a AABB acepta que
seria oportuno adaptario a los Bancos de Sangre.

* La implementacién de ISO 9000 requiere de mucho trabajo por parte del Banco
de Sangre, perc dicho trabajo sera recompensado con una gran cantidad de
beneficios, como promover la capacitacidn, !a comunicacién entre todo el personal
y la direccidn y la disminucién de los errores, se incrementa la confianza de los
clientes y proveedores ( en este caso nos referimos a los pacientes y donantes) la
disminucion de los productos “no conformes” (que son criticos, 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 funcidn).

* 1SO 9000 ayudard a que la informacidn derivada de las actividades de los Bancos
de Sangre sea mas clara, lo cua!l sera de gran beneficio para encontrar las fuentes
de error y poder evitarlos. Al implementar ISO 9000 la revisidon y actualizacion
continiia de los Manuales de Calidad, procedimientos, Instrucciones de trabajo y
otros documentos traera como consecuencia beneficios en el producto final, es
decir, en el servicio que se le presta al cliente (paciente o donante).

* La Certificacion ayudara a la mejora continua y a mantener y mejorar la imagen
de los servicios de salud y sobre todo del Banco de Sangre.

* Adoptar ISO 9000 es dar un paso hacia una mejora continua, hacia la confianza
de los clientes y proveedores por las instituciones que lo implementen. Y ayudard
a mejorar la vision internacional hacia ellas, asi como facilitar la certificacién de
otras organizaciones intemacionales, como la AABB.
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