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I. RESUMEN.

El Banco de Sangre es el establecimiento en donde se ‘obtiene,
estudia b4 almacena 1ia sandre, que tiene como finalidad . 1la
disponibilidad de esta y sus componentes parsa uso terapéutico.

A mediados de la década pasada, sme confirma que- el  SIDA se
puedes transmitir por medioc de la transfusién de r
componentes, por lo que se limité 1a
donaciones familiares
comercializacion.

" 'sangre- o sus
obtencidén de 1la

misma ‘a
+4 altruistas,

prohibiéndose su

Para proporcionar. un componente sanguineo seguro (concentrado
de eritrocitos, plasma fresco congelado, concentrado plaquetario y/o
crioprecipitado), se sigue un control de celidad gue involucra todos
los procesos necesarios para su obtencidn.

lo referente al funcionamiento de
congeladores, bafics de

En este trabajo se reporta
los equipos
agua, centrifugas,
automiticas y balanzas dranataria y clinica).

evaluacién de los

(refrigeradores,
rotores, pipetas
Ademas se incluye 1a
los

anti-Al. anti-

compatibilidad
control de las
evalué también 1la
la realizacion de las
hepatitis B y C, y del SIDA vy
en base a 1los controles incluidos en el

reactivos empleados en la determinacién de
grupos sanguineos (reactivos hemotipificadores anti-a,

B, anti-AB y anti-D), en 1las pruebas cruzadas de

{albumina bovina sérica, antiglobulina humana), el
células rojas (células A, células B, células 0);: se
efectividad de los reactivos empleados para
pruebas seroldgicas (virus de 1la
deteccion de sifilis),
equipo.

Lo anterjor se evalud partiendo de la captacién de sangre total
de los donantes, gue fueron seleccionados a partir de una valoracidn
médica y fisica de  las personas aspirantes a
acudieron al Hospital General “Dr.
como resultado final

donar sangre que
Fernando Quiroz”: obteniéndose
funcionamiento del servicioc. en 18

un buen
donacién y en el proporcionamiento de los componentes sanguineos.



Los procedinientos empleados cumplen con lo establecido. por  la
’ésta deduooién -1 apova también al no recibir
reaccién A postrnnsfusional _debida a
obtencién de snnzre v 'en el manejo dentro del

Secretaria: de salud
ningtn ' reporte’ !
Prooedinienr_o ‘en la
servicio de’ la mismaf

un mal -



IX. OBJETIVOS.

OBJETIVOS GENERALES

Tomando en cuenta el estado fisico y en base

a la valoracidn
médica de los aspirantes a donar sangre, se

seleccionara a las
pPersonas aptas para proporcionar sangre segursa para su utilizaciéon en
transfusiones.

Conocer los Pardametros qQque determinan la calidad del

funcionamiento del equipo, los reactivos y procedimientos utilizados

en la obtencion de componentes sanguineos.

En base a 1la evaluacidén del funcionamiento del egquipo, los
reactivos vy procedimientos, determinar si los componentes sanguineos
(concentrado eritrocitario, plasma fresco congelado ¥y concentrado
plaguetario), obtenidos cumplen con 1los requisitos establecidos por
la Secretaria de Salud.



ORJETIVOS PARTICULARES

003-5SSA2-1893) para la seleccidén de un donador de sangre.

del equipo, en base a lo establecido por la Secretaria de:Salud
en el apéndice B del apartado 20. S

NOM-003-5S5A1-18883,

hemoclasificcadores para la determinacidn de  grupos
sistema ABO, siguiendo 1la NOM-017-SSA1-1893,  establecidospor:’

Secretaria de Salud.

Conocer los parametros qQue determinan la calidad . d

1993 de la Secretaria de Salud.
- Conocer los parametros que determinan
antiglobulina humana para 1la prueba de CQans’
019-SSA1-1993 de 1la Secretaria de Salud. .. ;

~ Conocer los documentos bidsicos que solicit

(NOM-003-SSA2-1883, en el apéndice C de ) ue aarantizan
el control de calidad del banco de Sangre
realizaeion ‘de

- Determinar 1a
serolégicas para la detecciodon de siril:s. SIDA 24 hepntitis (B ¥y CH.

“las  ‘pruebas’

importancia de i la‘

Conocer los requisitos planteados por la Secretaria de Salud (NOH-

Conocer los paréametros qQue determinan la calidad del tunoionanienco



IXIXI. HIPOTESIS:

proporcionar componentes sanguineos

Con ia finalidad de
se

adecuados, y que no provoquen alguna respuesta Ppostransfusional,

debe de realizar un c¢ontrol de_ealidad que abarque el funcionamiento

del equipo, 1los reactivos y procedimientos involucrados en la

preparacidn de dichos productos.

|
!
j
i
!
|



IV. BANCO DE SANGRE.
4.1 GENERALIDADES
4.1.1 RBACCION ANTIGENO ANTICUERFO.

Los antigenos son mezclas complejas con un pesoc molecular
elevado. Las respuestas inmunitarias son de gran diversidad, de modo
jue ocurre una seleccidn de determinantes antigénicos gque inducen 1la
formacion de anticuerpos especificos y actian como determinantes
inmunodominantes (20, 25, 31).

Los determinantes antigénicos (sitios antigénicos o epitopes),
son zonas del antigeno que determinan la especificidad de las
reacciones antigeno anticuerpo. El numero de determinantes diferentes
2n la molécula de un antigenoc varia por lo general con su tamafilo y
romplejidad quimica. Un ejemplo de ello lo encontramos en el Sistema
3anguineo ABO, precisamente las sustancias qQuimicamente asociadas con
la especificidad son las glucoproteinas. aunqQue 1la especificidad esta
jeterminada por los azudcares (20, 31, 46).

El término inmunogenicidad indica la capacidad de inducir una
respuesta, el término de antigeno estd relacionado con la capacidad
e exhibir especificidad antigénica y de reaccionar con el anticuerpo
(24)>. Algunos factores importantes que participan en 1la
inmunogenicidad de los antigenos son: 1la composicién, 1la via de
administracion, la dosis del antigeno. edad y smexo del receptor; el
tamafioc y metabolismo del antigeno, el uso de adyuvantes y el estado
fisico del antigeno (6. 12).

Los antigenos se clasificaron de acuerdo a su naturaleza quimica
somo: proteinas, lipoproteinas, glucoproteinas. y. . polisacaridos; sin
smbargo a través de técnicas qQuimicas. .y bi@quihicas . para su
aislamiento, purificacion y sintesis de isudtgﬁqiné? nntigénioas se
logré un avance en el descubrimiento . de lh‘lnaturqleza de 1los
antigenos (Cuadro 1).




Cuadro 1. Clases de antigenos, en base a su origen {20).

CLASES DE ORIGEN EJENPLOS

ANTIGENDS

Naturales Plantas, bacterias, Enpecificos: células
anisales. sanguineas, bacterias

y virus.

Artificiales Antigenos naturaies Proteinas yodadas,
wodificados quisicaseate ] haptenos conjugados

Sintéticos Moléculas Quimicasente Polipeptidos,
sintetizades poliaeinnicidos

Los anticuerpos se clasifican en regulares o irregulares:
Ac regulares: a) Naturales: Sistema ABO (anti-A, anti-B y anti-AB).
Ac irregulares: a) Naturales:Sistema ABO (anti-Al, anti-H)
Otros sistemas (anti-L, anti-P, anti-M,

anti-N).
b)) Inmunes: Sistema ABO (anti-A, anti-B, anti-AB)

Otros =sistemas ¢Kidd, Duffy, Kell, Diego).

los antigenos extraflos ¥ los

Células especializadas o
antigenos extraffos 'y los

E1l sistema inmune reconoce

antigenos propios.

distingue de los
a los

proteinas (anticuerpos) se fijan
destruyen (25, 31).

Existen dos tipos de respuesta inmune: la humoral y la celular.
Ambos mecanismos son capaces de eliminar las c¢élulas portadoras del

antigeno especifico.
La inmunidad humoral comprende la produccidén de inmunoglobulinas
los 1linfocitos B como respuesta a estimulos

(anticuerpos) por
antigénicos especificos. Los linfocitos T ayudan en este proceso.
La inmunidad celular comprende la interaccion directa de los

linfocitos T con las células extrafdas (31,52).



Lams proteinas sintetizadas por 1los 1linfocitos B se llaman
inmunoglobulinas. La produccién de anticuerpos se inicia después de
la interaccidn directa de un antigeno con un macréfago.

Los anticuerpos pueden dividirse en cinco clases segun:  la
composicidén de sus cadenas pesadas y el nuimero de mondémeros. La IgG,
tiene cadenas pesadas de tipo gama; la IgA de tipo =alfa; la IgM de
tipo mu; la IgD de tipo delta, y la IgE de tipo épsilon.

El 10X de las inmunoglobulinas circulantes pertenecen a la clase
IgM, ésta es la primera inmunoglobulina que se produce como respuesta
a una estimulacién antigénicsa.

La respuesta inmune asociada con la transfusidén de sangre vy

hemoderivados implica principalmente la inmunidad humoral (6, 15, 25,
31). '

Los antigenos situados sobre las células sanguineas
transfundidas pueden ser reconocidos como extrafos por el sistema
inmunitario del receptor.’ El antigeno se fija a la molécula de IgM
especifica sobre un linfocito B. El1 1linfocito B se duplica y se
diferencia después en una célula plasmatica productora de IgH. La
produccién de aloanticuerpos IgM alcanza su maximo a los 5-10 dias.
Los linfocitos B, gue inicialmente producian IgH, se diferencia
después en células plasmaticas productoras de IgG, siendo la
especificidad de ésta idéntica a la de la IgM inicial (25, 31).

reacciones in vitre han sido aplicadas para

Las siguientes
de la

demostrar 1a reaccién antigeno anticuerpo en el campo

transfusidén sanguinea.

La aglutinacion b 4 la hemélisis son las técnicas mas
frecuentemente usadas en la serologia de los grupos sanguineos. La
inhibicién/elucidén, no son téenicas de uso frecuente en 1la rutina del
Banco de Sangre, pero son regularmente usadas en los laboratorios de
referencia para 1la identificacion de anticuerpos v en los
laboratorios forenses para la caracterizacion de material sanguineo y

otros fluidos orgfanicos. La ahsorecion es la remocidén de un anticuerpo



en un suero, mediante su fijacidén a un antigeno: presente en 1la
membrana de eritrocitos o de otras particulas. La slucidn es 1la
técnica usada para disociar o separar el anticuerpo unido al antigeno
eritrocitario.

La precipitacigon, fijacion de complemento ¥ radicinmunoensavo
son usados ampliamente en los bancos de sangre para la deteccidn de
antigenos de la hepatitis viral v en el estudio de otras
enfermedades. La fluorescencia se ha ewmpleado para demostrar 1la
presencia de antigenos de frupos sanguineos en tejidos v de
inmunoglobulinas de células y otros componentes tisulares. Las
técnicas de inmuneensavo se han aplicado en el campo de la
inmunohematoclogia, la prueba permite detectar la existencia de
anticuerpos en el suero, sensibilizando globulos rojos apropiados o
confirmando la presencia de un antigeno empleando el anticuerpo
especifico; ésta técnica tiene aplicacidén en el estudio de antigenos
¥y anticuerpos de plaquetas, leucocitos., hepatitis B, enfermedades

parasitarias, etc. (31).

D er i ;s te 1 s ? . .

La reaccién antigeno-anticuerpo mAs importante empleada en el
Banco de Sangre es la aglutinacién. En ella, el anticuerpo reacciona
con el antigeno que es parte de una estructura de mayor tamafio como
son los eritrocitos, formédndose masas o aglutinados que pueden ser

evidenciados a simple vista o con el microscopio.

La reaccidn de aglutinacidén de los gldébulos rojos ocurre en dos

fases o etapas: la primera, representa la reaccidn inmunoqQuimica
especifica conocida como sensibilizacidén y en la cual el anticuerpo
se une al antigeno; en esta fase puede haber activacion del
complemento. La segunda fase representa el proceso fisico de 1a

aglutinacioén, que resulta de la unién de los glébuleos rojos mediante
puentes de anticuerpos. En algunas reacciones, las dos fases ocurren
simultineamente, wmientras que en otras solamente se realiza la
primera (25, 31).



10

= Primera fnse: seﬁsibili’zaoién.
La reaccibn entre el: anciouetpo con el antigeno si:uado en la
membrana .del’ glébulo rojo . es. réversible, es decir, el anticuerpo se

asocia o) combina
anticuerpo ro tnnbién ‘se disocia hasta alennzar un:equilibrio.

“Los tnccores que nfectan la constante de'equilibrio (o.prinera

fase de la aglutinaeién) son

ntiouerpos. La

1. Relaoién entre la concentracién de a'

de  anticuerpo combinado »dependen?’k
celular como de 1la concentracioén::
resultados se obtienen cuando x
proporciones adecuadas. -

2. Temperatura. Algunos nnticuerposkmuéstr n
temperaturas muy bajas (4°C); qtroq'a -
reaccionan a 37°C son
porque causan reaccion hemolitica cia

3. pH. El1 pH de la sangre varia entre 7 3 yr7i4 nyoria de los

grupos sanguineos demuestran su. 6ptina r
7.5. ‘

4. Tiempo de incubacién.

Es el lapso requer;do para que una’ oantidad
equivalente de anticuerpo se una a su respectivo antxgen EE

5. Fuerza idnica del medio de reaccién. Esta fuerza ﬂp
intensidad del campo eléctrico generado por 1la presenci . dﬁ
iones en el medio de reaccidn, los cuales determinan' y nodifican
la magnitud de las fuerzas electrostaticas producidas. o

Segunda fase: Aglutinacién.

Una wvez que los gldébulos rojos han sido sensibilizadoé_
‘directamente

anticuerpos correspondientes. ellos pueden © no ser
anticuerpos

aglutinados. Las inmunoglobulinas se clasifican en

on.—uﬁ ‘antigeno -para " formar complejos _antigenor

ct vidud ent‘.re 6 5 =4
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segun su capacidad para aglutinar. o..no . los

completos o incompletos,
incapacidad. de ciertos

glébulos rojos  suspendidos en salina. La

anticuerpos (XgG) para causar la aglutinacién en medio salino puede

ser el resultado de varios factores, entre ellos:

1. Ndmero ¥ Localizacién de los antigenos en la membrana
eritrocitaria. Se ha demostrado qgque =se requié;e una . mayor
concentracidn de determinantes antigénicos en 1la membrana
eritrocitaria, para gue pueda haber aglutinacisén directa en
medio salino por anticuerpos del tipo IgG, en comparacidén con

los del tipo IagM.

2. Caracteristicas moleculares del anticuerpo. La forma de una

molécula IgG se ha comparado con una
unidén al antigeno, siendo 1a maxima separacidn o
de apertura entre ellos de 140 Amstrons. Las moléculas IgH son

de forma circular, tienen 10 sitios potenciales de unidén y 1la

maxima distancia entre ellos es de 300 Amstrons.

3. Potencial Zeta. Los eritrocitos poseen una carga eléctrica
negativa sobre su superficie, originado por la presencia 'de
acido sialico,
contacto. Esta fuerza se conoce como potencial Z y debido. a
ella, los Zlébulos rojos se mantienen comno unidades
individuales, no se agregan espontaneamente ¥y pueden circular v
cumplir con su funcién de transporte de gas.

los glébulos rojos se suspenden en soluciones

solucién salina fisioldégica, la
La fuerza de repulsion

Cuando
electroliticas, por ejemplo,
carga negativa atrae los iones de sodio.
que existe entre ellos se reduce y la distancia que los - separa
se acorta a un punto donde puede ser cubierta facilmente por

anticuerpos IgHM. pero no por los IgG.

4. Centrifugacioéon. Facilita el acercamiento de los glébulos rojos a

fin de que los anticuerpos hagan el contacto necesario entre los

sitios antigénicos y se produzca la aglutinacidén. Esta debe ser

Y ¥ tiene dos sitios de
una distancia

lo cual los hace repelerse e impide que entren en:
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ia adecuada para obtener un botén de células aglutinadas en el
fondo del tubo ¥ un sobrenadante claro (31).

5. Medio de reaccidén. Tiene como- funcion facilitar . tanto - 1la

formacién de complejos antigenoc anticuerpo como la formacidn de
aglutinados celulares, es decir. que ellos influyen en. las dos
fases de aglutinacién. Los medios de reaccidén mis usados son:

* Solucioén salina fisiolégica.
* Albumina sérica bovina. .

* Enzimas proteoliticas.

* Soluciones de baja fuerza idénica (LISS).

d.1.2 SISTEMAS SANGUINEOS.

El término tipo sanguineo o grupo sanguineo podria:ser:.aplicado
a todos los marcadores genéticos de 1la sungre._inclﬁ&endo proteinas
del suero y las enzimas de los eritrocitos; sin enbh}éo.fqlfcérnino
se reserva para los antigenos heredados, seguin las leyes de. Mendel,

superficie de 1los eritrocitos por - anticuerpos

detectados en 1la
especificos (3, 14, 31).

La tipificacion de 1los Grupos Sanguineos y sus técnicas son

importantes en el area clinica para: determinar la compatibilidad de

donadores y receptores en transfusiones sanguineas o transplantes de
érganos; incompatibilidad entre 1a madre sensibilizada y los glébulos
rojos de su hijo pueden ser responsables de la Enfermedad hemolitica

del feto vy del recién nacido; diagnéstico e investigacién de

enfermedades hemoliticas provocadas por anticuerpos; en estudios
antropolégicos y en casos de disputa sobre la paternidad (26, 30).
transfusional puede prevenirse b4 es
desarrollar los mecanismos
tipo de

Una reaccion hemolitica
responsabilidad del banco de sangre
técnicos y administrativos necesarios para prevenir este
accidente (31, 33). En la actualidad tenemos el conocimiento de que
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alrededor de 400 antigenos estan presentes en la. membrana del
eritrocito (24, 35)>.

La importancia clinica de un sistema de grupos sanguineos
depende de dos factores: 1la frecuencia de los anticuerpos en 1la
poblacidn, (p. ej., el sistema ABO), y su existencia relativea como en
el caso de las inmunoglobulinas IgG con su habilidad para activar al
complemento. Las reacciones por anticuerpos de
son muy raras y se consideran como
clinica (24, 31, 38)>.

la clase IgH (frios)
anticuerpos sin importancia

Cuadro 2. Sistemas de grupos sanguineos bien establecidos (24).

SISTEMA DESCUBRINIENTO ANTISENOS NUMERO

ABO 1901 A, &1, 8, H 4

Rhesus 1941 B, C,c, €, ¢, mtc. 43

naSs 1926 ", N, §, s, U, etc. 18
a b ¢ d

Lewis 1948 Le, Le, Le, Le 4

Kell 1946 K, &, #tc, 18
a b

Dutty 1950 Fy, Fy, etc. &
a b

Lidd 1951 3, Jx, 3
a2 b

Lutheran 1945 Lu, Lu, etc, 17
a

Diego 1953 bi, Di 2

P 1926 Pi, P 4
2

19 1962 9 1

18 1954 I, i 3
a b

Wrigh 1953 e, ¥e 2

Sistema Sangninea ABQ.

Landsteiner demostré que 1los gldbulos

rojos contenian por ‘lo
menos dos factores, designados como

aglutindégencs A y B, con ‘los
cuales se podia explicar los cuatro grupos qQue existian ¥y asi postuléd
qQue cada persona podia tener unoc de ellos (A o B),

ambos (AB) o
ninguno (0) (Cuadro 3 y 4).

Reconocid la presencia de anticuerpos en
el suero y sefinléd la relacidn reciproca qgque habia entre ellos y los
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antigenos presentes en los glébulos rojos demostrando que cuando un
su correspondiente anticuerpo se

determinado antigeno estaba ausente,
4, 15, 20, 24, 31,

encontraba en el sueroc o plasma (Cuadro 5> (3.,

42).

Cuadro 3. Antigenos y anticuerpos del Sisteea ABO (31).

ERUPO SANSUINED MNTIGEWDS ANTICUERPOS
0 H Aati-a, B
a A, Anti-8
fAa AeH Anti-8
[ B+ H Anti-a
4. Ash s B Anti-Ay
A28 ac+As e B Anti-As

Cuadro 4. Fenotipes y Senotipos del Sisteaa ABO ({31).

FENOTIPO GENOTIPOS
AL Alal
ALA2Z
ALAC
Az A2R2
A240
? 1)
o
Ath ale
ALB0
A28 A0
Azd0
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Cuadro 9. Interpretacitn de los resultados en la detersinacian del sistesa ABQ {31)

PRUERA CELULAR PRUEBA SERICA ERUPE SANSUINEQ

Heaaties desconocidos Sueros desconocidos
eros Conocidos Heamaties conocidas

Anti-A  Anti-8  Aati-AB [} 8

L] L o . . Q

+ o + o + a

° . + + [ B

+ A4 . ° ° L]

o o * a + A subgrupo

o o . * + A subgrupo eis

anticuerpo

En el momento del nacimiento de los antigenos del sistema ABO no
estan completamente desarrollados y por consiguiente, la reaccidn de
las células fetales con los sueros reactivos puede ser de intensidad
menor & la observada en las células adultas, esto es debido a que hay
una menor cantidad de antigeno A o B en las células rojas del recién
nacido (Cuadro 6).

Entre los 2 a los 4 affos de edad se logra el completo desarrollo
de dichos antigenos y a partir de ese momento, su expresidon o fuerza
antigénica permanece constante por el resto de la vida. Las células
rojas del grupo O, en las cuales no hay antigenos A ni B, contiene 1la
mayor concentracidn de sustancia H (31). »



Cuadro 4. Estieacion del nusero de

reci#n nacidas (20, 25, 31).

16

sitios antigénicos A y B presentes #n la seabrana del globulo rojo de adultos y

FENOTIPOS SITIOS ANTIGERICOS
SITI0S DE A:
A1l adultos 810 000 a 1 700 000
recién nacidos 250 000 a 270 000
A2 atultos 240 000 a 290 000
recién nacidos 140 000
A1D adultos 460 000 a 850 000
reci¢n nacidos 220 000
A28 adultos 120 000
SIT10S DE 93
B adultos 410 000 & B30 000
cién nacidos 200 000 a 320 000
#A1D adultos 310 000 a 340 000
SITIOS DE H
[} adultos 1 700 000
recién nacidos 330 000

Existen dos tipos de substancia precursoras para los antigenos
Ambos constan de azicares idénticos pero la
unidén de los azucares terminales difiere en ambos. El precursor de
Tipo I tiene una galactosa terminal (Gal) unida a una N-
acetilglucosamina subterminal (GlcNac) por una unién 1,3. Esos mismos
azicares se unen mediante un enlace 1.4 en el precursor de tipo II.
Los antigenos ABH de los hematies derivan de las cadenas de tipo I,
mientras que, los antigenos ABH del plasma provienen de precursores
de tipo I ¥y de tipo II. La especificidad de los antigenos A vy/o B
esta determinada por 1la adicién de un monosacarido especifico a 1la
galactosa terminal de 1la sustancia H. El antigeno A se forma mediante
la adicién de N-acetilgalactosamina (GalNac); el antigeno B por la
adicidén de la galactosa (Gal) (Cuadro 7) (2, 25, 31).

ABH: Tipo I y Tipo II1.

£1 fenotipo Of o Bombay.

no contienen antigenos ABH son raros,

Los glébulos rojos que
individuos con ausencia de la sustancia

este fendémeno sSe presenta en
H en su estructura celular. El fenotipo Oh, también denominado Bombay
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debido . _a que fue descubierto en ese sitio, es mas frecuente en la
India que en cualquier qtr'd lugar.

En . las ‘pruebn‘s: de:_deterninacién de los antigenos A y B, los
Elébulbs rojos se ‘comportan como O porque no son aglh:inndos por los
sueros anti-A; anti‘-B.Wni" anti-AB y en 1la prueba inversa, el suero
aglutina ‘los hematies A'y B. Estas personas no poseen la sustancia H.
por . lo' Que desarrollan un  anticuerpo anti-H que aglutina todos 1los
Kléﬁulbs' rojos déi_zrupd 0. La existencia del grupo Oh se confirma
tipificando los glébulos rojos con lectina anti-H (estractc de Ulex
europeus) para demostrar la ausencia de la sustancia H (2, 25, 31).

Cuadro 7. Frecuencia del sistema ABO en México (B.C.S., CMM SIXI, IMSS),

FENOTIPO DE LOS HEMATIES FRECUENCIA ANTICUERPO
A 19,73 Anti-B
B 2.0t hnti-A
Qb 1.22
o 72,02

Substancias secretorias.

Dos genes independientes, Se y Le, pueden interactuar con 1los
genes del locus ABO y Hh. Cuando el gen Se

esta presente, las
secreciones acuosas como saliva, lagrimas v leche contienen
sustancias solubles con actividad de grupos sanguineos

‘¢glucoproteinas).

Las sustancias A, B v H de los gldbulos rojos son glucolipidos
¥ son solubles en solventes organicos pero no en agua. Las
glucoproteinas secretadas con actividad A, B y H contienen los mismos
azicares que determinan la actividad antigénica, pero 1la sustancia
precursora es hidroscluble.
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El producto del gen Le es una fucosil transferasa cuya accién
consiste en fijar una molécula de fucosa a 1la molécula de N-
acetilglucosamina, resultando un nuevo producto con actividad
antigénica, denominado Lewis a. Este material esta presente en 1la
saliva de las personas que contengan el gen Le independientemente de
qQue sean o no secretoras. La produccién de Lewis a, no requiere de 1la
pPresencia del gen H.

Sistema Sanguineoc Rh.

La terminologia Rh positivo y Rh negativo se refiere a 1a
pPresencia o ausencia del factor Rh o antigeno D, presente en 1la
membrana del glébulo rojo. En 1las pruebas pretransfusionales es
obligatorio, al igual que la determinacién del sistema ABO,
establecer la presencia o ausencia del factor Rh tanto en el donante
como eh el receptor, para asegurarse que el paciente Rh negativo
reciba este tipo de sangre. De igual manera es importante 1la
clasificacidn de 1la madre, para prevenir la inmunizacién en aquellas
Rh negativo, mediasnte 1la aplicacidén oportuna de la inmunoglobulina
anti-Rh en los casos que asi lo requiera.

La formacion de anticuerpos santi-Rh no se presenta bajo 1las
condiciones normales, se produce como resultado de la exposicién. ya
sSea por 1la transfusién o el embarazo, al efecto inmunizante de 1los
glébulos rojos que contienen el antigeno Rh (20, 43, 44, 46).

El incremento de la transfusién sanguinea y el desarrollo de
técnicas més sensibles para 1la prueba de compatibilidad, para 1a
investigacidén de 1las reacciones hemoliticas y 1la ictericia neonatal,
rermitieron el descubrimiento de una variedad de anticuerpos  que
identificaron a sus correspondientes antigenos, lo cuales mostraron
esta en asociacicén con el antigeno-D (Cuadro 8).



19

Cuadro 8. Antigenos del sistesma Rh (31}.

CoE Rh-Hr
(Fisber y Race)  (Wisner)

Rho
ho
™
rh
hr
he

srnmnpo

El antigeno D o3 un potente inmundégeno. Aproximadamente el 70X
individuos Rh negativos producen anti-D si reciben sangre Rh
los antigenos C y E no son tan inmundédgenos
se determinan en las pruebas de

de los
positiva., Debido a gue
como el D, dichos antigenos no
rutina.
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4.1.3. MARCO HISTORICO DE BANCO DE SANGRE.

Cuadro 9. Rarco Histérico ée Banco de Sangre (1,17,20,23,31).

1645 Lower y King Practican transfusionss en perros, posterioreente
realizen tronsfusiom d¢ un carnero 3 la vens de un
hosbre.

1647 Lowar Transtende sangre de cordero a un enferso aental.

1918 Dleadel! James Construye wa aparato para trensfusion.

1833 Sischoft Introdujo €1 wsa s sangre  desfibrinada para 1a
transtusitm.

1837 Sleadell Realiza ia prissra transtusiom de sangre.

1M5 Wézico Inicia 1a transte con un enferso con heecrragia.

184Y Creite Observa la priswera rescciim Ay

1873 Lasdois Prissro en observar que los globulos rojos de was aspecie
»qlstisan los de otra sspacie

Bavilas, ¥ertiz Utilizan sangre desfibrinada y alguncs anticoagulaates
que resultaren témice:

1087 Charrin y Roger Dbservarom  aglutisacion causada por 1a bacteria
Preudonanns seruginess en comejo.

1900 Erlich y Morgenroth Odsarvaros  aglutinacioa sntre anisales de la ainas
especie.

1900 Karl Landsteiser Prisero wn sedalar la aglutinacion de los globulos rojos.
Sistess ABO.

1902 pecastello y Sturli Grupo Sanquinec A

1908 ODttenberq y Epstein Sugirierom s tearis ¢e la herencia del Sistesa ADG.

Inicia el o de 1as Pruedbas cruzadas cospatibi

1910 Vom Dungern y Hirszfeld Estadlecieron la hereacis de scuerdo a2 las  leyes de
Rendel.

1714 Albert Hustin Bescubrio que 1a sexcls de citrato de sodio, acido
citrice v glucona evitan la cosgulacion.

1713 Francia Creaciom del primwr Banco de Sangre, wtilizacion e

eatrates revestidos de parafina para contener 1a sangre
Rous y Turner Saluciom citrato-glucoss conservador de la sangre.
1718 MHowel y Wolt Obtienen a partir del higado la heparina.
1919 Rous y Turner Conservacion la sangre con citrato de sodio y

dextrosa, & tesperaturs 4 a4 b°C.
1923 Ayala Gonzaler Realiza la prieer tramsfusion oficiral.
1927 Landsteiner y Wiener Sescrivieron los sistesss ANy P
1934 Ayala Gonralez Funda el Centro de Transfusion de Sangre del Hospital
Gengral.
Levine y Stetsom Agletinacion del B3I de eritrocitos de sdultos husanos.
Landsteiner y Mienar Descubren factor Rh.
toutit v follison Utilizan &cido citrico-citrato-destrosa para alaacensr
sangre 21 dias.
1932 Muico Utilizacion frascos de cristal cerrados al vacio con

anticosgulante ACD.

1961 mexico Eladoracion de un Reglisenta para los Bancos de Sangre y
Servicios de Tramsfusion.

1967 Judith Poal Descridio el procediaiento pira la elavorscion de

crigprecipitados




4.2. ORGANIZACION DE UN BANCO DE SANGRE
El personal que conforma el 8anco de Sangre se ilustra en el

siguiente organigrama:

JEFATURA DE BANCO DE SANGRE

SEJIM SEI:!IM SE]IIDI SE;.!IUI SEC!III

ouinico LABORATORIO ALIILIAR BF ADRINISTRATIVA INTEMDERCIA
LARORATORID

La Jjefatura de Banco de Sangre se encuentra a cargo de un
Médico, quien no necesariamente tiene una especialidad relacionadsa
con éste servicio. basta con que adqQuiera una Carta Responziva
otorgada por el Centro Nacional de la Transfusidén Sanguinea después
de una evaluacidon. Este se encarga de mantener la seguridad del Banco
de Sangre, del Control de calidad técnico del trabajo, del control
del buen funcionamiento del equipoc analitico y reactivo, proporciona
la informacidén a las autoridades correspondientes, mantiene

toda
participa en

actualizada la documentacién del personal del mervicio.
actividades de capacitacién. ensefianza e investigacién.

La seccién de quimico 1la puede ocupar cualquier persona con
Licenciatura sobre esta darea de la salud. Su funcidén es la
realizacion e interpretacion de estudios especializados, suplir al
méd ico en ausencias temporales y 'participar . en actividades de
capacitacidn. ensefianza e investigacion. ' '

La =meccién de laboratorio =se e_ncuqnf.’ra ‘a. cargo de Técnicos

Laboratoristas quienes realizan los procedimientos propios del
servicio, - tales cono: caétacién de donadores, fraccionamiento v
almacenamiento de los componentes sﬁngu}neos. pruebas cruzadas de
.conpatibilidad. pruebas de Céonb#. reportar los desperfectos y mnal
funcionamiento del material y equipo.
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El  auxiliar de. Laboratorio. se: . encarga ~de 1la limpieza del
material empleado dentro del servioio vy estd  capacitado para que en

caso de ser neoesario colnbore con el: Téonico Laboratorista en sus

actividades.

se encarga - de -la seccién administrativa que
recepcidn de
transcripcién

La secretaria
incluye el manejo de los Documentos del Banco de Sangre;
programacién de pacientes y donadores,

los pacientes,
entrega de comprobantes y estudios.

de informes, archivo,
La limpieza deol servicio se realiza tres veces al dia, de esta
trabajar; el personal se

manera sSe cuenta con un &drea lista para
33, 34, 35).

encarga también de realizar trabajos de mensajeria (1,

4.3. ACTIVIDADES REALIZADAS EN UN BANCO DE SANGRE.

4.3.1. SELECCION DE UN DONANTE DE SANGRE.

Con el objeto de obtener sangre de donadores seguros en MHéxico,
se disefié un programa de autoexclusién del candidato a donador con
algun factor de riesgo. utilizando para ello un folleto explicativo.

El objetivo fue el de promover la autoexclusién de los donadores

en dos etapas: a) antes de 1la donacidn, orientando al donador acerca

de cuales son los factores de riesgo de adquirir la infeccidn caon el
la finalidad de que si hubiera tenido alguno

VIH y otros wvirus, con
Para

de estos factores, decida de modo propio a no donar su sangre.

quien lo solicite se realizan los estudios para la deteccidon de los
los que el donador se

amigos. a donar sangre
tenido algun factor de

agentes infecciosos. B) En aquellos casos en
viera presionado socialmente por familiares o
¥ no quisiera aceptar ante ellos gue hubiera
se le da la oportunidad de gue en un taldén con sSu numeroc de
Pueda anotar en forma confidencial gue su sangre no
persona. Dicho taloén se

riesgo.
identificacién,
es segura para ser transfundida a otra

deposita en un buzén de donadores y esa sangre se descarta,
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independientemente de ‘los: resultados de los “exdmenes de laboratorio
<3, 5, 12, 31, 33, 385, 43). B ! g .

En la Norma Oficial Hexicana publi‘éudﬁ ‘en . el Diario Oficial en
1884 (12), se refieren  las . caracteristicas gue deben cumplir 1los
aspirantes a donar sangre. :

4.3.2. RECOLECCION, FRACCIONAMIENTO Y ALMACENAMIENTO DE LA SANGRE.

Las unidades de sangre se obtienen en la actualidad
fundamentalmente de donacion familiax b4 del intercambio
interinstitucional de unidades de sangre y de componentes, en menor
cantidad de donaciones de tipo asltruista.

La sangre se recclecta en sistemas cerrados, en condiciones

asépticas, se extraen 450 ml (con una variacion del 10%X) con
anticoagulante, practicandose una sola venopuncion. Se separan 1los
componentes sanguineos mediante centrifugacion antes de que

transcurran 8 horas de su obtencidén.

Antes de que se transfunda algun componente sanguineo se le
deben de practicar las pruebas la identificmacién de grupo sanguineo
(ABO), identificacion de reaginas contra sifilis., del antigeno de
superficie del virus B de 1la hepatitis, de anticuerpos contra el
virus C de 1la hepatitis y de anticuerpos contra el virus de 1la :
inmunodeficiencia humana. i

La conservacion de los componentes sanguineos requiere de
diferentes condiciones de alwmacenamiento para cada uno de .ellos (12)
de no seguir las indicaciones se disminuye su vigencia, 'y ' en i

ocasiones se provaca su destino final (§, 12, 31). o
4.3.3. PRUBBAS SEROLOGICAS

En todos los donadores se obtiene una muestra de sangre con la
Qque se realiza el andlisis de laboratorio para la detecciédn de
marcadores serologicos de agentes infecciosos (anti-VIH, antigeno de B
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superficie del VHB, anti-VCH y sifilis),

a fin de poder idencxficar v
desechar 1la unidad extraida,

en caso de que este infeet;adn.

Se sabe que el virus de 1la hepatitis C (HCV) es ‘el agente causal
de 1a mayoria, si no es de todas, las hepatitis transmitidas por
sangre ¥ que no son del tipo A ni del tipo B. Estudios realizados por
todo el mundo indiean que el HCV se transmite a través de. sangre y
productos sanguineos contaminados. a través de transfusiones -de
sangre o por medio de otros contactos personales intimos (26).

Los datos disponibles indican que el sindrome de
inmunodeficiencia adguirida esta causado por el virus de la
inmunodeficiencia humana de tipo 1 (HIV-1) que se

transmite por
contacto sexual., exposicion a sangre

(compartiendo ’ agujas
hipodérmicas y Jeringas contaminadas) o ciertos productos derivndos
de la sangre, o Que sSe transmite de una madre infectada al feto o al
niffo durante el periodo prenatal (53).

E1l microorganismo gque provoca la sifilis- ,perteneee

a. 1la
familia de Spirochaetaceae,

denominado Treponema pallidum, las cuales
pueden ccausar en el hombre la produccién de una substancia. similar o
un anticuerpo, 1la reagina, Qque se usa para el dihgnéstioo:de 1a
enfermedad. ; SRR

d4.3.4 PRUEBAS CRUZADAS DE COMPATIBILIDAD.

La prueba de compatibilidad es un procedimiento de 1laboratorio
qQque permite conocer si existe cowpatibilidad serolégicn';ent;e la
sangre de una persona donante ¥ 1la de un receptor. Es la prueba mas
importante efectuada en un servicio de. transfusion. Incluye .1la
realizacidén de una serie de procedimientos qQque tienen como finalidad
asegurar al paciente los mayores beneficios de la transfusién.

Un error en 1la prueba de compatibilidad puede conducir a una

reaccidon hemolitica que puede terminar con 1la vida del paciente o

causarle lesiones organicas gque de cualquier forma pueden acortar su
existencia.



25

El propésito de 1a prueba de compatibilidad es prevenir 1la

transfusidén de sangre incompatible. Este procedimiento incluyve 1a
prueba cruzada, gque consiste en poner en contacto el suero del
receptor con los glébulos rojos del donante (prueba coruzada mayvor), V¥
el suero del donador con los glébulos rojos del receptor (prueba
cruzada - menor). Ambas pruebas de compatibilidad tienen como
finalida

a) Garantizar que los  gldbulos rojos . a transfundir son ABO
cowmpatibles con el receptor. |

b) Detectar anticuerpos en el suero - del’ receptor que estén
dirigidos contra antigenos. presente 1

los - glébulos rojos del
donante. . “

4.3.5 PRUEBA DE ANTIGLOBULINA HUHANA;‘/

De los sistemas serolégicos usados para demostrar la presencia

de antigenos o anticuerpos de  grupos sanguineos. 1la prueba de
antiglobulina humana o de Coombs es considerada como ‘la mas eficiente

¥ de mayor valor en el banco de sangre.

Se utiliza para detectar anticuerpos inconpletog en el suero o
para evidenciar la sensibilizacidén de los glébulos.rojos in vivo, asi

como también en el diagnoéstico de 1la enfermedad hemolitica del recién
nacido.

EL princirio de 1a prueba de antiglobulina hﬁmanﬁ_éé*dqcec;a?a
inmunoglobulinas de 1la c¢lase 1I8G  v/o del’
(C3d)., unidos a los REldbulos rojos.

fracciones

mplemento ..

Para demostrar 1la sensibilizacidén de los giébdlos rojos
vivo o in vitro, existen dos nodalidades'fén
antiglobulina: : R :

pru ﬁafﬁde‘

= Prueba directa. Usada para detectar la sensibilizacion in vivo
de los glébulos rojos. Se emplea en el diagndstico de'’la enfermedad
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hemolitica y sensibilizacién inducida por drogas, - investigacidén de
reacciones transfusionales. T )

= Prueba indirecta. Permite detectar la sensibilizacién in vitro

de 1los glébulos rojos. Esta prueba se usa en  la deteccién e
identificacién de anticuerpos irregulares, en. la parte final de la
prueba de compatibilidad, en la deteccidn de antigenos no

demostrables por otras técnicas (Du, Kell, Duffy, Kidd, etc.). en 1la
identificacién de anticuerpos presentes en eluatos, ¥y en pruebas
especiales {consumo de antiglobulina, estudio de anticuerpos
antileucocitarios, anti-plaquetarios, etc.) (1).

4.3.6 TRANSFUSION Y REACCIONES POSTRANSFUSIONALES.

A pesar del conocimiento qQque se tiene actualmente en este campo,
1la transfusioén de sangre continua siendo un riego potencial,
persistiendo el peligro de reacciones hemoliticas, contaminacidon
bacteriana, reacciones a pirdodgenos, disturbios electroliticos,
sobrecarga circulatoria, transmisién de enfermedades y reacciones
inmunoldégicas tardias. En la actualidad es posible evitar muchas de
estas complicaciones en 1la medida en qQue el banco de sangre alcance
un adecuado desarrollo tecnoldégico. Igualmente es importante el papel
qQue Jjuega el médico, quien debe tener conocimientos precisos sobre
las bondades y peligros gque encierra el usco de 1la sangre y sus
componentes, lo cual le permitira analizar cientificamente frente a
cada caso, las ventajas terapéuticas que le ofrece un determinado
producto sanguineo, asi c¢omo concientizar los riesgos a que esta
sometiendo al paciente.

Hasta hace algunos afios, el banco de sangre disponia sdlo de
sangre total y plasma. En la actualidad se pueden administrar,
independientemente, Hglébulos rojos, plagquetas, granulocites, plasma
total fresco y concentrados de Factor VIII (erioprecipitado)(12, 31).

Las reacciones méas frecuentes son las  que ée presentan _ en
enfermedades hemoliticas de tipo extravascular (Cuadro 10). :
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Cuadro 10, Resusen de Anticuerpos de lsportancia Clinica (31).

TIPQ DE IRPORTANCIA CLASE DE -~ RANGO -7 EcHoRWN,= 0 - B K
ANTICUERPO Inica ANTICUERPO TERNICO - - . .. TRANSFUSIONAL -
&nti-A, Significativa gk, 196 4°=37C H. estra
Anti-B ) o
Anti-AB
Anti-Rh Significativa 198 =
Anticuarpos Significativa oK
del sistesa
Lenis
Anti-kell Significativa . lgMe
198 H
i
Anti-Dutfy Significativa - 398 L :
3 : R intrav.
anti-Kidd Signiticativa Ig6 ... T 4*=37°C 113 H. extrav,
H. inteav.
Aati-l y L} Ign 4°-10°C No H, intrav,
anti=-i .
Anti-N i} 194, Ig6 4e-22°C No tH extrav.
Anti-n No FTL] 4°-22°¢ No
&nti-$ 1 IgM, Ig6 4¢-37°C Si H. extrav,
Anti-s Significativa ({1 4°-32°C Si H. extrav.
Anti-P ' g, 1g6 4*-37°C Ho 1H. intrav,
8 rara ve: H. extravascular 88 alguna ver H.

intravascular
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4.4 DOCUMENTOS DEL BANCO DE SANGRE.

. El CNTS y los CETS autorizan oficialmente los Libros de control
de ingresos y egresos de sangre y de sus componentes que deben de
tener los bancos de sangre, en los. cuales se inscriben todas 1las
unidades de sangre o componentes Que reciben (12). El libro se debera
conservar disponible., por un término.de cinco afios en archivo activo,
¥ otros cinco afios en archivo muerto, a partir de su cancelacidn.

Hensualmente se envia al CNTS un informe de ingresos y egresos
de sangre y sus componentes,. en los gue Sse incluye también 1los
resultados de 1la deteccidén de anti-~VIH, AgHBs, anti~-HCV y sifilis;
con el objeto de obtener ' informacién sobre el abastecimiento
sanguineo ¥y su utilizacioén en todo el pais.

Se elabora una historia clinica, con carédcter confidencial que
contiene el nimero correspondiene a 1a unidad de. sangre . que se
recolectd, datos personales del donante (nombre, firma, edad, sexo,
ocupacidén, domicilio, teléfono), el tipo de donacidon . (familiar o
altruista), valores de hemoglobina o hematécrito, henyoélnsificncién’
ABO ¥y Rho., deteccion de enfermedades transmitidas por . transfusion,
resultados de 1la valoracién fisica y wmédica; y nombre y firma del
médico gque efectud la valoracidn. ’ ’ :

Diariamente el CNTS obtiene un informe telefdnico sobre 1a
existencia de sangre y componentes de los bancos de sangre ubicados
en el valle de Héxico, con ésta informacién proporciona apoyo a las
instituciones del Sistema Nacional de Salud del &rea Metropolitana,
mejorando 1la distribucion de los productos sanguineos de grupos
sanguineos no frecuentes.

La Historia Clinica de los componentes se conserva cinco afos en
archivo activo y otros cinco en archivo muerto, excepto la de los
candidatos o disponentes que no proporcionen sangre segura (12).

El folleto de autoexclusion confidencial se elabora para que el
donante tome conciencia de 1lo que implica el acto de proporcionar
sangre; contiene informacion relativa al procedimiento técnico de 1la

s
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seleccidn del ccandidato, recocleccidon de. sangre, - la .calidad del
material que se emples, las=s pruebas del  laboratorio Que se
practicaran.

Para solicitar alguin componente =sanguineo para 1la terapéutica
transfusional, se 1llena un formato oficial en el que se incluyen:
fecha, los datos del paciente (nombre, edad, sexo. ccantidad de
hemoglobina y .hematécrito., diagndstico y motivo de 1la trasfusion),
nombre y firma del médico solicitante; el personal del banco de
sangre firma de recibido con fecha y hora; realiza la tipificacién
sanguinea para prepararle el componente solicitado.

4.5 CONTROL DE CALIDAD EN BARCO DE SANGRE.
4.8.1 BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO EN BANCO DE SANGRE.

Un sistema de calidad es una metodologia de trabajo que previene
las variaciones y asegura 1la conformidad de un producto con sus
especificaciones. Trabajando en un sistema de calidad se trata de
construir 1la calidad en el producto, previniendo los errores y las
desviaciones durante todo el proceso de produccidén (47.48,51).

Un sistema de calidad pretende 1a normalizacién de los procesos
que se realicen en un banco de sangre y presenta las siguientes
ventajas:

- Proporciona una respuesta satisfactoria a la demanda social de
seguridad de los hemoderivados.

eptré .del
sangre - qQue
‘gerantia’’ :

~ Es necesario para el movimiento de henodexf vados
propio pais y entre distintos paises. .Un _;bzu:l_c >
tenga implantado un sistema de cnlidady,‘,:’ii"
clientes. LT

- Da cobertura legal, ya que tienen régistro; de‘,
acciones realizadas. i ERRSRS
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- Proporciona seguridad al personal  que trabaja con Vesta
metodologia ¥y disminuye 1la posibilidad de'ebnéterferiores: no
hay lugar para instrucciones inprecisas;»qi,inpipviqaciones.

- Optimizar los recursos.-

Estados Unidos ha sido el pais pionero. en implantacién de
sistemas de calidad en loszs bancos de“sahzr?. algunos afios
la FDA ha adoptado las regulaciones'federﬁieé ‘qghas’précticns de
fabricacién (GHP) inspiradas en las. regulaciones’ que' regian en 1la
industria farmacdéutica. o : K

Estas regulaciones son, a =su ‘vez, una adaptacioén de 1los
estandares internacionales ISO 8000 con ligeras variaciones (21).

El Laboratorio Nacional de Referencia brinda un importante apovo
en 1la evaluacién de reactivos para uso en bancos de sangre. en el
control de calidad de 1la produccidon de 1los hemoderivados y de los
bioldgicos para uso en humanos, y de las diferentes etapas del
procesamiento industrial del plasma. Ademas brinda apoyo al Sector
Salud en problemas de inmunchematologia, en pruebas confirmatorias
del virus de inmunodeficiencia humana ¥y en las pruebas suplementarias
del virus de hepatitis B y C.

Para asegurar el cumplimiento de estas medidas, se dio al Centro
Nacional de 1la Transfusidén Sanguinea, por decreto, el caracter de
Organo Administrativo Desconcentrado, subordinado a la Secretaria de
Salud y se determind la creacién de Centros Estatales de 1la
Transfusién Sanguinea (CETS), con el fin de aumentar la cobertura del
control y vigilancia sanitaria de los bancos de sangre y servicios de
transfusidén en todo el pais, encomendandoles ejercer en su entidad.
las mismas funciones que lleva a cabo el CNTS (22).

4.5.2. NORMAS QUE RIGEN A UN BANCO DE SANGRE EN MEXICO.

El uso terapéutico de la sangre se ha complicado en los dltimos
afios, debido a un Problema epidemnioldégico wmuy trascendente: el
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida. Su importancia se refleja no
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m6lo en’ el cambioc de hAbitos y de comportamiento humano: sino también,

en. una :serie de politicas implantadas por IBQVihbtitudiones de salud
de todos "los. 'paises encaminadas a prevenir; la: transmisién de 1a

enfermedad (22)>.

. La Organizacién Internacional para la ‘Estandarizacioen (ISO) con
sede en Ginebra es la encargada de emitir” normas internacionales
aplicables a cualquier empresa de produccidén o servicios.

Segun su propia definicidén (ISO 8402): una norma es toda
actividad que aporta soluciones para aplicaciones repetitivas que se
la ciencia, 1a

desarrollan fundamentalmente en el Ambito de
una ordenacicdn

tecnologia y 1la economia con el fin de conseguir

6ptima en un determinado contexto.

La norma que mejor se ajusta a los bancos de sangre es la ISO
8002 (aseguramiento de la calidad en 1la produccién e instalacién). Se
trata de un sistema documentado que consta de 19 puntos y gque de las

directrices para alcanzar la calidad.

Responsabilidades de la Direccién.
Sistema de Calidad.
Revision del Contrato.
Control del disefio.
Control de la documentacidn y de los datos.
Compras.
Control de productos suministrados por los clientes.
Identificacidn y trazabilidad de los productos.
Control de los procesos.
. Inspeccidn y ensavo.
11. Control de los equipos de inspeccion, medicidén y ensayo.
12, Estado de Inspeccidn y ensayo.
13. Control de los productos no conformes.
14. Acciones correcctoras y preventivas.
15. Manipulacidon, almacenamiento, conservacion y entrega.
16. Control de los registros de 1a calidad.
17. Auditorias internas de l1la calidad.
18. Formacidn.
19. Servicio Postventa.
20. Técnicas Estadisticas.




En MHéxico, se han tomado las medldas necesarias pnra prevenir v
detener el avance del Sindrome de Innunoderieienoin Adquirida. ademas
de 1las ya establecidas para otras enfernedndes transnisibles a través

de 1a transfusién (13).

En 1982 se reestructuraron las 'acéiones sanitarias para el
manejo idoneo de la sangre, estableciéndose el CENTRO NACIONAL DE LA
TRANSFUSION SANGUINEA, organismo - cuya . ereaciodn ha tenido como
objetivo fundamental normar, coordinar y wvigilar todas las acciones
relativas a las transfusiones de sangre gque =se llevan a cabo en

nuestro pais.

En Junio de 1881, el gobierno de México, a través de 1la
Secretaria de Salubridad v Asistencia vy en particular de la
Subsecretaria de Asistencia, adoptd la. responsabilidad de crear este
Centro para apoyar el abastecimiento de las necesidades de sangre y

hemoderivados a nivel nacional (22).

En 1884, se confirma en el mundo la hipdtesis de que el SIDA
podria ser transmitido por medioc de transfusion de sangre. En ese
mismo affo se deroga el Codigo Sanitario de los Estados Unidos
Hexicanos ¥y se le sustituye por la Ley General de Salud. En mayo de
1986 se publica 1la Norma Técnica para la disposicion de 1la sangre
humana v sus componentes con fines terapéuticos, y se hace
obligatorio el analisis de la sangre donada para la deteccidén de

anticuerpos contra el Virus de Inmunodeficiencia Humana,
modificandose la Ley General de Salud, decretandose que & partir del
25 de agosto de 19887, se prohibiera la donacién remunerada, para
establecer 1la donacion voluntaria exclusivamente. proporcionada por
familiares de los pacientes o personas altruistas (articulo 332: “La

s6lo podra obtenerse de voluntarias que la proporcionen

sangre humana
actos de

gratuitamente y en ningan caso podra ser objeto de
comercio™”) (22).

La Norma Oficial Mexicana NOH-003-SSA2-18983 expedida por 1la
Secretaria de Salud, & través del CNTS, contempla los requisitos para
el manejo y seleccién de disponentes autdlogos y alogénicos para 1la
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recoleccidén de. sangre y componentes de la misma; especifica ademas,
los analisis de laboratoric gue se deben 'llevar a cabo, indicando
Vdesdqiunrpunto'de vista cualitativo, la importancia de emploar una
metodologia sensible v confiable: inelﬁydiiequisiﬁos'de etiquetado de
unidades, conservacion, vigencia, -control: de calidad y estudios de
compatibilidad sanguinea, mencionando las disposiciones comunes para
-la auto-transfusidn ¥y destino final de 1la sangre y componentes, entre
otros aspectos relevantes (15, 189, 22).

Para asegurar el control de calidad de 1a terapéutica
transfusional se cuenta con parametros establecidos oficialwmente
referidos a los reactivos utilizados en las pruebas realizadas en el
banco de sangre (8,10,11).

4.5.3. CENTROS NACIONAL Y ESTATALES DFE LA TRANSFUSION SANGUINEA.

Las acciones del Centro Nacional y de los Centros Estatales de
1a Transfusién Sanguinea tienen como objetivo asegurar la
disponibilidad de sangre segura para la proteccién de 1la salud.

En el Centro HNacional de 1la transfusion Sanguinea (CNTS) se
tienen registrados 3444 establecimientos, que corresponden a 614
bancos de sangre, 2800 servicios de transfusién y 30 puestos de
sangrado de todo el pais. Hediante visitas periddicas de supervision
¥y asesoramiento a estos establecimientos se atiende el cumplimiento
de 1la normatividad vigente con 1la imposicidn de sanciones cuando el
caso lo amerite. °

En cuanto a la descentralizacidn de funciones, 1la SSA determind
establecer centros estatales de transfusion sanguinea en cada entidad
federativa con el fin de ampliar y reforzar 1la vigilancia vy el
control sanitarios de los bancos de sandre y los centros de
transfusién. El1 CNTS coordina y norma- los 31 Centros Estatales de
Transfusién Sanguinea mediante los acuerdos dde Desconcentraciéon vy
Descentralizacidén.

El desarrollo de 1las funciones y actividades que realiza el
Centro Nacional de la Transfusioén Sanguinea es el siguiente:
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Mantener actualizada la normatividad sanitaria aplicable a .los

establecimientos en donde se - obtiene, recolecta, analiza.
fracciona, conserva, distribuye- y transfunde sangre humana y: sus
componentes, verificando permanentemente Vla observancia dg la’

misma.

Promover la donacién voluntaria ¥ desinteresada de sangre. en sus
dos formas basicas e indispensables que sSon,  1la donacién ‘que
llevan a cabo los fawmiliares de los pacientes atendidos en

cualquier institucién y por otra. la Que se obtiene por medio de
donadores saltruistas. . )

Actuar como laboratorio nacional de referencia en problemas
inmunohematolégicos y el estudio de enfermedades infecciosas
adquiridas por transfusiones; por otro lado, efectuar funciones
de banco de sangre para apoyar al Sistema Nacional. de Salud,
proporcionando a 1los establecimientos publicos

y privados,
unidades de sangre o sus componentes.

Organizar y coordinar comités de bancos de sangre y medicina

transfusional en las diferentes instituciones de salud,
dentro de 1los hospitales,
voluntaria y el uso

asi como
con el fin de promover la donacidn
racional de la sangre ¥y Sus componentes,
desarrollando en esta forma la autosuficiencia institucional al
mismo tiempo qQue el intercambio de productos,

insumos y sobre
todo de experiencias,

para asi lograr 1la coordinaciédn general de
todas sus acciones.

Promover, desarrollar y apoyar programas de capacitacidn
ensefianza para personal profesional {médicos,
enfermeras,

b 4
qQuimicos,
trabajadoras sociales) y recursos humanos técnicos
qQue laboren © tengan una relacién con los bancos de sangre y
servicios de transfusion en los diferentes
hospitalarios u otros de los sectores
privado.

recintos
publico, social v
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- Desarrcllar programas de control de calidad e investigaciones,
qgque conllevan a un mejor manejo de la sangre, sus componentes y
hemoderivados; y naturalmente llegar a un mayor conocimiento de
las infecciones transmisibles por medio de 1a transfusioén
sanguinea, apoyando de esta manera 1la implantacién de nuevas
normas; e impulsar las investigaciones cientificas en el campo
de 1la transfusién sanguinea para su ulterior progreso.

Promover y mantener la modernizacién constante en 1la tecnologia
¥ procedimientos relacionados con el manejo de 1a sangre y en
general sobre la medicina transfusional.

Los elementos Juridicos bajo los cuales se rige la

responsabilidad del CNTS, en su caracter de 6rganc rector del manejo
del tejido hemdtico, son 1la Ley General de. Salud en materia de
control sanitario de la disposicién de oérganos, ‘tejidos y cadiveres
de seres humanos, la Norma Oficial Mexicana NOH-bO3’(12).

4.5.4 PROGRAMAS INTERNOS DE CALIDAD.

Con el objeto de 1lograr 1la excelencia técnica .en todas 1las
actividades del banco de sangre, periddicamente se  llevan a cabo los

siguientes controles de calidad:

De todos los métodos para la obtencidn, ‘el estudio, el
fraccionamiento y la conservacién de los componentes sanguineos.

- Del desempefic de 1los reactivos utilizados en las diferentes
pruebas para la deteccidén de los marcadores de los agentes

infecciosos.
De los equipos ¥y los instrumentos utilizados (34).

En 1888, el CNTS desarrolld por primera vez un programa nacional
para garantizar 1la calidad en el manejo de la sangre Yy sus
hemoderivados, evaluando para ello el trabajo elaborado por este
Centro como Laboratorio Nacional de Referencia, v el desempeiio de los
laboratorios en lo concerniente a pruebas de deteccion de nmarcadores
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de los principales agentes infecciosgos transmisibles. . por
sandguinea dentro de 1la red nacional de Laboratorios. de
Sangre (19). DT

via
Banco -de

4.5.5 PROGRAMAS DE CALIDAD EXTERNOS.

El CNTS y 1los CETS ejercen vigilancia permanente para el
correcto y seguro manejo de la sSangre Yy la aplicacién de las ‘normas
qQue contemplan lo relativo a los establecimientos autorizados por 1a
Secretaria de Salud, para ejercer actos de disposicién de sangre con
fines transfusionales. Se ocupan de regularizar los sexvicios,
supervisar 1a organizacidén, el funcionamiento vy la ingenieria
sanitaria en los bancos de sangre, servicios de transfusidon v puestos
de sangrado, lo que realizan a través de visitas de verificacién
periodicas, evaluando con esta préactica el real cumplimiento de 1la
legislacién vigente, para asi asegurar la proteccién de 1la salud de
qQuien dona, recibe o maneja sangre humana y/o sus componentes.

Como resultado de estas visitas técnico-sanitario-
administrativas, Se elaboran actas, documentos legales en donde se
consignan datos sobre condiciones sanitarias del manejo de la sangre
¥ sus componentes, ademas de la descripcion de los detalles Henerales
relacionados con el establecimiento visitado v con las
caracteristicas y funciones gue realiza el personal que 1labora en
éstos (22).

La informacién enviada mensualmente al CRTS por parte de bancos

de sangre y servicios de transfusiodn, ha permitido conocer los
volumenes de sSandre existentes y componentes obtenidos, asi como 1los
que han podido ser fraccionados, transfundidos e intercambiados o
eventualmente no utilizados en cada institucidén, en 1la ciudad o

entidad en que se encuentran ubicados y globalmente a nivel nacional.

Una © dos veces por afio el CNTS promueve y celebra reuniones con
los jefes de los CETS para intercambiar conocimientos y experiencias,
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uniformar criterios y fijar estrategias de trabajo, ademnas de

participar en talleres de capacitacidén.

A partir de 1888, el CNTS inicidé un programa de evaluacién
externa de la calidad para las pruebas seroldgicas realizadas en
forma rutinaria en el banco de sangre: evaluacion del desempeiio de 1la
Red Nacional de Laboratorios de Banco de Sangre del Sector Salud

CRNLBS).



N

38

V. MATERIAL Y EQUIPO.

MATERIAL DE VIDRIO.
Tubos de ensaye sin anticoagulante para Quimica Sanguinea.
Tubos de ensaye con anticoagulante (citrato de sodio) para

Biometria Hemidtica.
Tubos de ensaye de 13 x 75 mm ¢ 10 x 75 mnm.

Tubos capilares (heparinizados ¥y sin anticoagulante).
Termémetro de mercurio (-10°C a 200°C).

Termémetro Oral.

Crondmetro.

Matraz volumétrico de 500 ml.

Pipeta volumétrica de 10 ml.
Pipetas Pasteur.

REACTIVOS.
sanguineos

la determinacidén de 1los grupos

Reactivos para
anti-B, anti-AB, de ratodn.

anticuerpos monoclonales anti-A,
Reactivo para la determinacion de 1los grupos sanguineos anti-
cuerpo monoclonal humaneo anti-D (Rho). Incluye reactive para el
control del factor Rho.
Renctive para la determinacion de los subgrupos sanguineos Al vy
A2 (lectina de Dolichos biflorus).
Albuwmina bovina polimerasa 22X.
Antiglobulina humana anti-I®G/C3d (poliespecifico).

Benzal.

Isodine.

Alcohol. (70X)
Reactivéé serodia y de Ensavo Inmuno Enzimatico para anti-HIV,
untilHCV. HBsAR y Reaginas luéticas.

ﬂgua:deéibnizada.

SQiqé}dqisaiina isoténica de NaCl (0.80%

Diiuyeﬁte:de sueros y eritrocitos ( en base a 1la NOH: la soluciodn
(un volumen de albumina

salina “fisjiolégica con 2X de albdmina
sérica bovina al 22X con 10 volumenes de solucidén salina).
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EQUIPO.
Microcentrifuga SOL-BAT H-08

.Balanza para pesar componentes sanguineos (capacidad 1 Kg x 10g).

Balanza (Capacidad 140 kg).
Desplasmadox.

Centrifuga serologica, Clay Adams Sero-fuge 1II (Dickson) con
capacidad para 12 tubos de ensaye.

Centrifufga refrigerada, Dammon/ICE Division, capacidad para 4
cubetas para unidades sanguinesas.

Sistema “vacutainer”.

Bario Maria.

Refrigerador para concentrados eritrocitarios, Blood Bank Jeweet.
Refrigerador para reactivos. Frilactic.

Congelador.

Biomeck Equipo automatizado (dispensador, lavador y lector de
densidad éptica).

Coulter, eqgquipo avtomatizado (contador de células sanguineas).

Hicropipetas con puntas desechables para dispensar 25ul, 5Cul ¥
100ul.

Microplacas en “U".
Cuentagotas (25ul).

Agitador vibrador automatico.

OTROS .

Gradilla para tubos de ensaye.

Ligadura.

Aplicadores de madera.

Harcador de tinta indeleble.

Pinzas Kelly curvas con dientes y tijeras rectas.

Torundas de algodén.
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Tela adhesiva.

cinka Hicroporo.

Gasas.

Guantes de latex.

Bata de laboratorio.

Papel absorbente.

Contenedor para residuos contaminados.

Etiquetas con el logotipo de la Institucién e identificacidén del
Hospital, y etiquetas de sangre segura.
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VI. HETODOLOGIA.

El presente trabajo se realizdé en el Banco de Sangre del
Hospital G. Dr. Fernando Quiroz, perteneciente al ISSSTE, al que
asistié un total de 1040 personas a donar sangre durante el periodo
de  estudio  (octubre 1885-marzol986), rTechaziandose el 4.368 X de
personas del sexo masculino y 1.89 mujeres.

6.1. CONTROL DE CALIDAD ER LA RECOLECCION DE SANGRE.

El contrecl de calidad de 1la sangre ¥y sus comnponentes comienza
con la seleccién apropiada del donador, guien debe reunir todos los
requisitos necesarios para llevar a cabo dicho proceso, los cuales
son proporcionados por el departamento de Trabajo Social (anexo 1).
Al asistir al Bance de Sangre, se 1le proporciona una hoja de
autoexclusién (anexo 2).

6.1.1. OBTENCION DE MUBESTRA SANGUINEA.

Las muestras se obtienen bajo 1las condiciones de asepsia
necesarias para minimizar la contaminacion de 1a sangre con
mocroorganismos, empleando una torunda c¢on alcochol Yy de manera
circular de adentro hacia afuera sobre la zona de puncion. Se toma la
muestra empleando el sistema vacutainer con una aguja nueva, estéril
y desechable, se colecta en un tubo para quimicas sanguineas (sin
anticoagulante), ¥y se toma una muestra para la biometria hemidtica con
EDTA.

Del primer tubo, se llena  un_ capilar heparinizado para 1la
determinacién del porciento de - hematécrito y- se toma otra muestra
para preparar una suspensidén de glébulquffojos para la determinacidn
del grupo sanguinec celular. Se-éepar'ael suero por centrifugacion
para 1la remlizacicén del grupo ' sanguineo  =mérico y las pruebas
serologicas. [ e
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6.1.2. DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEG. (SISTEMA~ ABO~ ¥ ‘Rh) - ¥
HEMATOCRITO. )

= Grupo directo (Sistema ABO):

Se rotulan cuatro tubos ‘de -ensaye, ,ﬁno‘,con ’cadur,geacgivo
hemoclasificador: Anti-A, anti-Al, snti-Biy. anti-AB, .y se adiciona
una gota de la suspensién al 5X de los eritrocitos a probar.

« Grupo inverso (Sistema ABO):

Rotular cuatrc tubos de ensaye con la letra de los eritrocitos
correspondientes: Al, a2,

B y O, adicionar dos gotas de
problema.

suero
= Determinacién del factor Rho (D)

Marcar dos tubos de ensaye. uno comwo Rh ¥y otro como Control de
Rh. En eca

determinacién del factor Rh se debe de montar el control.

Si no hay aglutinacidén en ninguno de los dos tubos., el Rh es
negativo, en este caso se realiza 1la prueba de 1la variante Du y el
genotipo del individuo (deteccion de antigenos: C, E, c, e.

Para validar la prueba de 1la variante Du, se adiciona una gota
de eritrocitos sensibilizados a cada uno de los tubos, se mezclan y
centrifugan a 3400 rpm, durante 15 segundos, el resultado debe de ser
positivo (34, 35).

e Determinacidén del porciento de hematdocrito:

Se llena un tubo capilar hasta 3/4 partes,
calor; se centrifuga vy 1la
microhematdocrito.

se sella empleando
lectura se realiza en base al lector de

Los valores que se toman en cuenta para la donacidén de sangre es
de 44% en el caso de los hombres, vy

para las mujeres es de 42X (5,
34).
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6.1.3. VALORACION Y SIGNOS VITALES.

La entrevista es realizada por el médico responsable . del

servicio después de que al aspirante a la donacién se le revisa su
estada fisico (peso., talla,

presion sanguinea, temperatura ¥y ritmo
cardiaco);

lo anterior es acentado en 1la historia clinica, la cual
cumple con lo especificado en la Norma Oficial Mexicana NOM-003-~-SSAZ-
1883 (12); lam bases gue Se toman en cuenta para aceptar o rechazar a
una persona se resumen en el anexo 7.

6.1.4. CAPTACION DE DONADORES.

La sangre que va a ser donada se colecta por personal entrenado,
que utiliza un sistema de bolsas miltiples plasticas,

mediante una
sola puncion venossa.

siguiendo la técnica descrita en el anexo 6.

Tadbla 4.1.4, Control del volusen neto de 1a sangre y sus cosponentss sanguinecs.

SAMSRE FRESCA:

Peso Bruto = Producto ¢ Vipc de bolsas con anticoaquiante

Volusen MNeto = _Peso Bru - P 8% _sin _antj nte
Densidad de la Sangre

Voluesn Neto

= Vol. Neto - Vol. de anticoagulante {43 el.).
Eatraido

CONCEXTRADO DE ERITROC1ITOS

Voluaen Neto = Peso Brutp - Peso Bolsa (50 g.)
Dens. de C.E. (1.093)

PLASHAS

Voluaen ¥eto = Pesg Br -~ Peso Bolsa {2%

Dens. del plassa {1.028)
CONCEMTRADD PLAQUETARIO:

Volusen Neto = Pesg Brutp - Peso Bolsa {25 g,}

Dens. del plassa {1.028)




6.2. CONTROL DE EQUIPO.

Tadla 6.2.1. Control de calidad del equipo en Banco de Sangre.

£QuIPO T1PQ DE COWTROL INTERVALD LINITES DE
DE CALIDAD DE ESTUD1O VARIACION
Termtastro Coamparar coatra otros Cusndo se recidbe y * 1.5°C
tersdestros despuds de cada & seses
Centrifugs Calibracion de reacciones Cusndo se recide o se Ver en cali-
serologica serologicas bracion fun-|
cional
Velocidad (rpa) Tres aeses + 5 rpa
Reloj Tres seses * 2 segundos}
Nicrocen- Calibracion Cuando se recibe o se Ver en cali-
trifuga repara bracioa fun-!
cional
Velocidad (rpe) Tres seses Separacion
bien defini-
da de los -
cospanentes
sanguineos
Reloj Tres seses 4 2 sequndos
Control conocido Tres awses *21
Centrifuga Control de calidad de los Catorce unidades por El estadle-
cosponentes preparagos
Velocidad Ires seses
Reloy
Teaperatura
Refriqera~ tonitorec de la tempera- Diariasente 23 6'C
dores tura interna
Coaparacion del tersose~ Disriamsente +1°c
tro de alcohal
Sistesa de alarss Cada 3 aeges 2as’C




Tatla 6.2.1. Control de calidad del equipo en Banco de Sangre {cont.)

EQuiPD TIPG DE CONTROL INTERVALC LINITES DE
DE CALIDAD DE £STUDIO VARIACLOM
Congelador Monitoreo de la tespera- Diariasente -~ 40°C
tura internma
Comparacion del terebee Diariasente +1°C
setro digital
Bafo Maria Checar y registrar la Cuando se recibe y en ¢+ t°c
tesperatura cada uso
Balanzas Cosparacion contra pesos Cada & ameses 11
granataria patron
Ajuste del cero £n cada uso Minguna des-
viacion
Pipetas y Deterwinar la exactitud Cuando se recibe + 51
dispensores del volusen dispensado y cada tres seses
autossticos
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&.2.1. TERNOMETROS.

Antes de realizar el control de la temperaturs de los equipos
(bafio maria, refrigeradores v congeladores)., se ealibran los
termémotros de referencia (de merccurioc) a 37°C en un bafio de agua,
siguiendo los siguientes pasos:

- Se colocan en un bafioc de agua qgue tiene 1la temperatura cercana
a la gque normalmente se utilizan estos termometros.

~ Dejar pasar un periodo de 10 min. para que 103 termémetros se
equilibren.

— Leer la temperatura de cada termdmetro.
- Repetir lo anterior con tres tiempos mas.
- Determinar 1la media aritmética.

- Los termdémetros son aceptados si no varian + 1°C de la media
(33, 34).

6.2.2. CENTRIFUGAS SEROLOGICAS.

El control de las centrifugas smerologicas y las utilizadas en 1la
preparacion de los conponentes de la sangre se realiza con tacometros
para medir la velocidad; en nuestro caso ho se cuenta con éste, por
ello se controla con la actividad de las fracciones obtenidas o con
la observacion de la reaccion antigeno-anticuerpo.

El banco de sangre cuenta con dos centrifugas, el tiempo de
centrifugacicén se compara con un crondmetro de referenccia, las
lecturas se realizaron por triplicado, durante 3 minutos a diferentes
tiempos.
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Tabla 4.2.2. Seleccion de antisueros y células rojas para Ja calibracion de centrifugas serologicas.

NEDIQ ANTICUERPO CELULAS DE CEL. COMTROL
PRUESA NEBATIVO
SALIND Anti-A Células A2 Células 0
ALSUNIN0SD Anti-p Células D(¢) Celulas D¢~}
ANTIGLOBULINAJSuero da Cooebs]Cél. Sensihil. €él.no sens.

&.2.3. CENTRIFUGA DE VELOCIDAD FIJA.

La velocidad de centrifugacion se evalia con la observacion de

1la reaccion antigeno-anticuerpo.

Se verifica el reloj de 1la centrifuga con un crondémetro de

referencia.
La calibracidon de 1las centrifugas se realiza con tres fases;
siguiendo la seleccién de antisueros y células de 1la tabla 68.2.2.
I. Fase salina.
1. Marcar seis tubos 1T hasta 6T para las células de prueba.
HMarcear seis tubos 1C hasta 6C para las células control negativo.

2. Agregar 1 gota de anti-A diluido 1:100 a cada tubo.

(antisuero: solucidén salina).

3. Adregar 1 gota de suspension de células de prueba al 4X a
todos los tubos marcados con la letra T.

4. Agregar 1 gota de suspension de células de control negativo
al 4% a todos los tubos marcados con la letra C.

S, Centrifugar los tubos 1T y 1C por un tiempo de 15 seg.., los
tubos 2T y 2C por 45 seg.., los tubos 3T y 3C por 1 min. 30 seg.,
los tubos 4T y 4C por 2 min., los tubos ST ¥ 5C por 2 min. 30
sed. ¥y los tubos 6T y 6C por 3 min.
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. Anotar las siguientes caracteristicas: sobrenadante claroc, botéon
bien delineado, se resuspenden facilmente las células,: grado de

aglutinacion.
II. Fase albuminosa.

1. HMarcar seis tubos 1T hasta BT para las células de prueba.
Marcar seis tubos 1C hasta 6C para las células control negativo.
2. Agregar 1 gota de anti-D diluido 1:30 a cada tubo.

(antisuero con albamina).
3. Agregar 1 gota de suspension de células de Prueba al 4% =a
todos los tubos marcados con la letra T.

4. Agregar 1 gota de suspensién de. células de.control nedgativo

al 4% a todos los tubos marcados con la letxa C.

5. Centrifugar los tubos 1T y 1C por un tiempo de 15 seg.. los
tubos. 2T y 2C por 45 seg.., los 3T y 3C por. .l min. 30 seg., los
tubos 4T ¥y 4C por 2 min., los tubos ST y 5C.por 2 min. 30 seg. ¥

los tubos 6T y 6C por 3 min.

Anotar las siguientes caracteristicas: ‘sobrenadante claro, botén
las células, Egrado de

bien delineado, se resuspenden facilmente
aglutinacién.
III. Fasme de lavado.
1. A ocho tubos:
a) Agregar 1 gota de gldébulos rojos al 4X.
b) Agregar salina hasta 8-15 mo de la boca del tubo.
c¢) Centrifugar cada dos tubos a 1°30° ", 2°, 2°30°°" ¥ 3°,
respectivamente.




IV. Fase de antialobul na

bien

d) Examinar 103 tubos oentrirugados para ver. cuan claro estn el

e) Saleccxonar aqnel tiempo de’. oentrifugaeién que satisrngn los
el'ineiso anterior.g

criterios enlis adosle

1. Harcar seis tubos,lT‘hastg 8T pﬁra 1aércéiglas de prueba.

Marcar seis tubos 1C hasta 6C para las células control negativo.

2. Agregar 1 gota de anti-D diluido 1:60 a cada tubdo.

3. Agregar ‘1 gota de suspensién de células de prueba al 4X
(referidas en la tabla 6.6.2.) a todos los tubos marcados con la
letra T.

4. Agregar 1 gota de suspension de células de control negativo
al 4X a todos los tubos marcados con la letra C.

Incubar todos los tubos a 37°C por un minimo de 20 min.
6. Lavar un minimo de tres veces con salina.

7. Agregar antiglobulina humana.

8. Centrifugar los tubos 1T y 1C por un tiempo ‘de 15 sedg.. los

tubos 2T y 2C por 45 seg., los 3T y 3C. por l”nin. 30 seg.. los
tubos 4T ¥ 4C por 2 win., los tubos 5T y 5C 30 seg. vy

los tubes 8T y B8C por 3 min.

seg., los
seg., los
Y los

9. Centrifugar los tubozs 1T y 1C por _
tubos 2T ¥y 2C por 45 seg.. los 3T y. 3Cipor
4T ¥ 4C por 2 min., los tubes ST y: 5C 33

tubos 6T y 6C por 3 min.

sobrenndan:e elaro, botén

Anotar las siguientes enracteriscicﬁé.
asw?células. grado de

delineado. se resuspenden racilmence

aglutinacion (34).
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&.2.4. CENTRIFUGAS DE MICROHEMATOCRITO.
La centrifuga de

microhematéorito es calibrada

centrifugando
tubos capilares idéntices con

-sangre - anticoagulada en intervalos
crecientes de tiempo hasta el empaguetamiento'de los glébulos rojos
sea maximo sin producir henolisis v se observe bien definida la capa
de leucocitos entre el . plnsnn L' e

llevar a cabo el control de calidad" s

conoentrado eritrocitario. Para

sigue la siguiente técnica.

TECNICA: *

= Se determina el 'p,or

nntécrito de 2 muestras de
sangre con nnticoaaninﬁ

de célu las Coulter.

Se llennn tubos : enpilares sin‘anticoagnlnnte de las muestras
anteriores, toméandose dos para endn tienpo de evaluacion.

= El tiempo cero es el valor decerninndo por el Coulter.
« La velocidad de lu cenﬁrifuga es de 3400 rpm y esto

se evalua
por la deparacicon de los componentes.

- Se mide el tiempo de centrifugacion por triplicado
comparédndolo con un crondémetro de referencia.

&.2.5. CENTRIFUGAS REFRIGERADAS.

Las cuatro variables

qQue se toman en cuenta
temperatura,

son: tiempo,
velocidad y los componentes preparados en ella.

El tiempo se evalia comparando el de 1a centrifuga con un
cronémetro de referencia e involucra la calidad de

los componentes
ob;enidos: se determina por triplicado empleando un crondmetro de
referencia, partiende de un tiempo inicial de S min. hasta llegar a
20.

La calibracién de 1la temperatura y velocidad de 1la centrifuda
refrigerada es evaluada por los siduientes pasos:
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1. Colocar un termdmetro calibrado en cada una de dos copas de 1a
centrifuga. Colocar las dos copas en la centrifuga y cerrar 1la
puerta.

2. Ajustar el control de temperatura a 1la temperatura deseada.
Permitir gque se estabilice 10 min.

3. Leer 1la temperatura de los dos termémetros y registrar lecturas.

4. Observar la temperatura en el indicador de la centrifuga. No debe
variar mas de + 2°C.

6.2.6. REFRIGERADOR PARA ALMACENAMIENTO DE SANGRE.

1. El refrigerador en el cual 1la sangre es almacenada, debe contener
s6lo sangre y componentes sanguineos. Debe tener un ventilador
Que mantenga en circulacién el aire interior.

2. Se vigila diariamente a intervalos regulares (7:00, 15:00 y 21:00
hrs). E1 sensor para el registro de temperatura debe de estar
inmerso en un recipiente gque contenga glicerocl al 10X.

3. Las alarmas acdsticas y visuales deben estar en operacidn para
monitorear las fluctuaciones de temperatura.

La temperatura de almacenamiento se encuentra entre 2 y 8°C; .el
refrigerador en el que se almacenan los reactivos es evaluado con los
mismos parametros pero el intervalo de temperatura gque éste tiene es
de 2 a 8°C (33, 34)>.

La temperatura se registra diariamente a intervalos regulares
(7:00, 15:00 y 21:00 hrs), las lecturas se toman de un termémetro de
alcohol qQue se encuentra adaptado al refrigerador y se anotan en una
hoja de control. En el interior del aparato se encuentra un
termémetro de mercurio sumergido en una solucidn de glicerol al 10%,
con lo qQue se realiza una doble lectura de 1l1la temperatura. Para el
presente estudio se colocd un segundo termémetro en el interior del
refrigerador.
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6.2.7. BAROS DF AGUA.

Se mide la temperatura .con un termémetro calibrado y se compara
con 1la del termémetro del aparato‘. esto: se: ‘realiza partiendo de.un
tiempo iniciml de 10 min. hasta“el~final de 55 min. ‘con un periodo de
15 min. Ademas de realizar un regfistro de temperatura de cada 8 hrs.

durante todo el dia (33. 34).

&.2.8. CONGELADORES.

Se emplea el mismo procedimiento que para el baffo de agua, 1la

texperatura de referencia en este caso debe de ser menor de 30°C bajo
0 y debe de ser revisado periodicamente empleando un termémetro de
alcohol (33, 34).

6.2.89. ROTORES PARA VDRL y RPR.

E1 rotor para la prueba en placa de RPR debe rotar a 100 rpm con
un movimiento circular y horizontal, describiendo un circulo de 3/4
de pulgada de diametro.

La rotacion es checada por los =Holpes que da el rotor en
funcionamiento contra un 1lapiz colocado junto a uno de sus costados
y multiplicando el nuimero de golpes por

en un periodo de 15 seg..
El

cuatro. El tiempo se¢ nide empleando un cronémetro de referencia.
difmetro de rotacion se determina colocando un lapiz perpendicular al
borde de l1la plataforma y una hoja de papel en contacto con la punta
del 1lépiz, de tal manera que dibuje sobre el papel’ el circulo de

rotacidn (33, 34).
6£.2.10. PIPETAS AUTOMATICAS.

La calibracidén de pipetas automiticas se efectia. cada tres meses
cdlculo de la densidad  del

indirectamente por
en . -una- balanza

midiendo el volumen
ensaye Yy pesada

agua dispensada en un tubo de

analitica (33, 34).
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6.2.11. BALANZAS GRANATARIAS (Clinica y de masa).

El control de calidad se efectua diarimente al observar que 1la
aguja indique sobre la linea de referencia cuando se encuentre en el
cero. Se pesan por triplicado 3 masas conocidad de manera alterna

para obtervar la variacién en la aguja con el cambio de peso.
68.3. CONTROL DE CALIDAD DE SUEROS.

6.3.1. HMUBSTRAS DE DONADORES.

La obtencién de sangre se realiza aplicando un torniquete que se
sujeta con un medioc nudo, sSe qQuita el estuche protector de la aguja y
tomando el bisel hacia arriba,

sSe colocar ésta de forma paralela al
trayecto de 1la vensa,

se perfora 1la piel a lo largo de la cara lateral
de la wmiswma ¥ se introduce de 0.5 a 1 cm en el tejide subcuténec para
perforar posteriormente la pared de la vena.

Al llenar las 3/4 partes
del tubo sSe suelta el torniquete,

se retira la aguja ¥y se aplica una
torunda con alcohol sobre el sitio de 1la puncidn.

Debe de evitarse la formacién de espuna‘en los tubos al tomar la
wuestra (33, 34, 35).

6.3.2. CONTROL DFE SUEROS.

Las muestras de sSuero que no se estudian el mismo dia que se

tomaron se almacenan en un tubo con tapén, se etiqueta la misma ¥y se

si no se utiliza en un
se congela a -22°C (33, 34.

refrigera a una temperatura de 1 a 6°C,
periodo de tiempo menor a 3 dias
IsSH.

6.4. CONTROL DE CELULAS ROJAS.
&.4.1. CELULAS PARA GRUPO INVERSO.

La maxima reactividad se consigue con

células frescas, por 1lo
que se recomienda prepararlas en el

mismo - laboratorio, ésto se

demuestra comparando células de diferente edad contra reactivos
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estandarizados diluidos; 1:258 para anti-A, anti-AB vy anti-B, ¥y 1:32
para anti-D. . i . .

Para la determinacién del grupo sanguineo inverso no se emplean
células comerciales, sino Que se preparan suspensiones de eritrocitos
a partir de unidades frescas obtenidas de los donadores. Se lavan 3
veces y se prepara uns supensién al 4X de glébulos rojos, se coloca
una gota en cada tubo de una serie de 4 que ccontiene los reactivos
hemotipificadores diluidos. El1 control de calidad se realiza con 1la
prueba de antiglobulina directa en donde el resultado debe de ser
negativo; éste se corrobora al colocar dos gotas de una suspension de
células al 2X con reactivos hemotipificadores =anti-A y anti-B
diluidos 1:258; (33, 34, 35).

6.4.2. CELULAS DE AUTOCONTROL.

El autocontrol se emplea como rutina en las pruebas
pretransfusionales, en la deteccidn de anticuerpos y en la de
antiglobulina indirecta. Con é1 detectamos autoanticuerpos. Consiste
en enfrentar el suero vy los eritrocitos de la misma persona.

S§i el autocontrol es positivo por la prueba de antiglobulina,
debe efectuarse al paciente 1la prueba de antiglobulina directa
empleando una nueva muestra colectada con EDTA (33, 34, 35).

6.4.3. CELULAS SENSIBILIZADAS,

El control de calidad de éstas células se verifica con un
resultado positivo a la prueba de antiglobulina directa. Se adiciona
una gota de suspension de células a 2 gotas de salina, se centrifuga
y lee. Este resultado debe ser negativo, indicando que 1la suspension
de células no aglutina en sausencia de reactivo de =antiglobulina
humana (33, 34, 35).

i
i
{
i
i
i
¢
'
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6.4.4. CELULAS Du.

Las célulaa Du son utilizadas para probar-los reactivos anti-Rh
(D). Debido ‘a que7'no “son muy frecuentes, a veces es necesario
prepararlns enplaando la siguiencg técnica:

1. Separnr las eélulas del suero y lavarlas con solucién salina.

2. CAIentar los er;trocitos de factor Rh Positivo a $6*C por tres

minutos.

3. Reconstituir en su propio suero o en albumina al 11X,

Para checar las células:

Agregax 1 Hota de salina a una gota de cada suspension,

centrifugar ¥ leer. No debe haber aglutinacion.

Agregar 1 gota de suero de Coombs a una gota de cada

suspensién, centrifugar y leer (33, 34, 35).
68.5. CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS.

El control de calidad de los reactivos - hemotipificadores del
grupo sanguineo (Sistema ABO), del reactivo anti-Rh para la
identificacién del antigeno D, del suero “"de  Coombs (Prueba de
antiglobulina humana). ¥y de la albunina bovina, se realiza
diariamente, con excepcién de. la.prueba de ;esterilidad que se
efectiia con un reactivo por lote?

ctivos comienza con el

El c¢ontrol de calidad:
rapariencia fisica del

recibimiento del mwismo, se veiif;ov in:
enpague esté en condiciones ndrnales* v
alteracciones durante el trnslado y/o ima

nnniento.

Al sacar el reactivo, se observa el oolor y la transparienciu.
Se recctifica que el sello de. garuntin no ‘esté alterado, la cantidad:
del contenido es la indicada.
el producto esté vigente.

‘sin. " huellas ' qQue ‘indiquen -

Que la etiquetas estén: correctas -y qQue’
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las indicaciones. . del

los reactivos en base a
Se lleva una ‘lista de

Se almacenan
productor y ‘se usan primero los mas viejos.
control de consumo para evitar faltantes.
&.5.1. REACTIVOS HEMOTIPIFICADORES DEL SISTEMA ABO.

Al recibir y utilizar alguno de estos reactivos se verifica el

envase primario, la claridad del reactivo, el numero de lote y fecha

de caducidad del mismo (Tabla 6.5.1.)
Tadla &8.5.1.a. Codigo de colores de los reactivos hesotipificadores (%)

SUERD COLOR DEL JCOLOR DE LAJCOLOR DEL BULSO!
SUERD ETIQUETA JDE LUS GOTERQS

ANTT A ATuL AIUL ATUL
ANTI B ARARILLOD ARARILLO AMARILLO
ANTI AR ANBAR BLARCO BLANCO
estos reactivos: esterilidad,

Los métodos de prueba para
titulo, ausencia de otros

HCV, AgHBs y Sifilis.

avidez, especificidad, anticuerpos b4
serclogia negativa a HIV,
Yy de manera aséptica,

Mezclar el reactivo,
tubo

&, Ksterilidad.
por duplicado, 1 ml en un

tomar 4 ml de suero ¥ colocar,
conteniendo infusién de cerebro-corazén (BHI) y 1 ml en un tubo con
Caldo tioglicolato (CT). Los tubos de BHI se colocan en aerobiosis a
37°C por 48 h, a partir de este momento se hacen 4 resiembras por
duplicado en placa con agar de Soya-Tripticasmseina (ST) cada 24 hrs.
Los tubos con CT se incuban por 15
al término de este tiewmpo, se
incuba por 48 h a 37-C

incubandolas por 24 h a 37°C.
dias a 37°C en jarra de anaercbiosis,
resiembra por duplicado en placa de ST y se

en anaerobiosis. Los resultados deben ser negativos.

El volumen del material no debe ser menor de 2 ml y se deben de
uestrear mas de 3 frascos si el total del lote es de 100 o menos.
Esta prueba se debe de realizar en cada nuevo lote que se reciba (3,

34, 35. 36).



b. Avide=x.

Preparar una suspension al 10X de glébulos rojos (Al, A2, B,
Al1B, A2B).

Colocar una gota de esta suspensién en un portacbijetos y afiadir
1 gota del mismo volumen del reactivo, lo mas cerca posible.

Hezclar las dos gotas con un aplicador ¥y tomar el tiempo con un
crondémetro desde el momento de la wmezcla hasta el momento de
inicio de 1la aglutinacién.

Anotar el tamafio de los cimulos al final de dos minutos, 1los
aglutinados deben tener un diametro de 1 mm para ser
aceptables.

Tabla 6.5.1.b. Tiempo méaximo de reaccion (valor de referencia) de los
antisueros para 1la prueba de avidez (8).

BRUPQ SAMBUINED DE LOS WUMERO DE ESPECIE"ES Hllllﬂ Tl["ﬂ EN SEGUMDOS

SUERD ERITROCITOS EMSAYADDS AL AZAR EN PRUEBA! A QUE INICIE LA
AGLU\'IIACHW
ANTL A AL 2 135
a2 2 20
Ald i3 15
A2B 2 30
ANTL B B 3 15
AlB 3 13
A2B b3 15
antTg AB AL 2 15
Az 2 2
B 3 135

e¢. Especificidad.
Preparar una suspensioén salina al 2X de eritrocitos del grupo A,
A1, B, ¥y O.

Preparar una serie de 6 tubos para c¢ada reactivo a probar,
agregar a cada uno de ellos una gota de reactive ¥y una gota de
células. Centrifugar y leer por resuspension.
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El resultadc debe concordar con. la especificidad del suero
marcado en el marbete.

d. Titulo.

~ Preparar una suspension de eritrocitos al 2X de células Al, AZ,
Al1B, A2B y B.

- Colocar series de 11 tubos para cada reactivo a probar,
duplicado e identificarlos.

pPor
- Agregar 0.1 ml de diluyente de suero, excepto al primero.
Agregar 0.1 ml de suero a probar a los dos primeros tubos.
Mezclar el segundo tubo y transferir 0.1 ml al siguiente tubo,
realizar lo anterior con los siguientes tubos y desechar 0.1 ml
del vltimo.

Agregar 0.1 ml de las células de prueba a todos los tubos.

- Hezclar y centrifugar (15 seg. a 3400 r.p.m.).

- Leer e interpretar.

El titulo de 1los reactivos hemoclasificadores es el reciproco

de la mayor dilucioén, del sueroc que da una lectura de aglutinacion
de 1+ (3, 8, 34, 35)>.



TABLA 6.3.1. ¢. Titulo de aglutinacion (potencia) siniao aceptable de los reactivos hesotipificadores (9, 135).

ERUPO SANGUINEQ DE LOS lUlERD DE ESPECIRENES TITULD NATINO ACEPTAME
SUERC ERITROCITOS ENSAYADOS

ANTT A a1 2 256
A2 2 12¢
ate 2 128
a28 3 e
ANTL B B 2 256
ALB 2 64
A2B 2 128
ANTI AB a1 2 236
A2 2 b4
1 2 2%

.5.2. RBEACTIVO ANTI-Rh PARA LA IDENTIFICACION DEL ANTIGENC D.

a. Esterilidad. La prueba se realiza en el medio de
tioglicolato, incubando a 30-32°C y en soya caseina incubando a
20°C~-25"C, por lo menos durante 14 dias. El1 volumen del producto no
debe ser menor de 2 mnl.

b. Avidez.

- Preparar suspensién al 40X de eritrocitos Rr en albuimina bovina
al 22x.

- Colocar 2 gotas de la suspensién en un portaobjetos previamente
calentado a 37-45°C y sobre el mismo colocar  lo  wmés " cerca
posible, una cantidad de reactivo igual a ln‘niCnd‘dél.vdlhnen‘
de la suspension de eritrocitos.

— Hezeclaxr con un aplicador de wmadera
portacobjeto continuamente durante
Anotar el tamafic de los.ciémulos al £

e. Especificidad.. .

ﬁc;ﬁyendo
°) v ede

- Preparar-  no nenoste\ochb muestras de'eri;goo;poi
tipos CDe (Rl). CDE (R2), cDe (R”"), Cde (rf).;ng (r
(rd. i E ’ R RN Ryt 5
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Los reactivos anti-D deberén dar reacciones negativas con

eritrocitos A, rr y Brr a temperatura ambiente (22—27'701) a . 37°C

en albimina o en suero, o plasmas compatibles de,grhpo b4 por 13,
prueba indirecta de antiglobulina. o )

d. Titulo.

Preparar una suspensidén de‘ gl6bulos rojos Rr y rr al 2% con
albimina bovina al 22%. ’

Preparar series de 8 tubos por duplicado.
Agregar 0.1 ml de albimina al 22X excepto al primero.
Agregar 0.1 ml de suero al primero y al segundo tubq.

Hezclar el segundo y transferir =al siguiente, realizar esto
sucesivamente hasta desechar 0.1 =l del ultimo tubo.

Agregar 0.1 ml de células de prueba a todos los tubos.
Mezclar y centrifugar a 3400 rpm.
Leer ¥y anotar los resultados (el titulo es el reciproco de 1la

maxima diluciéon de un grado de aglutinacioéon de (1+) (3, 10, 34,
45).
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Tabla 6.5.2.a. Titulo del reactivo anti-Rh (D) {10).

LECTURR ASLUTINACION PUNTOS
sete Total en un solo céeulo grande 12
e Srandes de congloserados con pocos eritrocitos libres 10
+ 6ran cantidad de congloaerados pequeAcs con nusero 8

soderado de eritrocitos libres.

. - Congloserados definidos pero finos (cusulos de 20 eri- 3
trocites o eenos}

* Eritrocitos dispersos que pueden contener ocasionileente 2
algin congloserado pequeda.

- Los eritrocitos se sueven libresente. No hay congloserados °
visibles.

&.5.3. ANTIGLOBULINA HUMANA (SUBRO DE COOMBS).
a. Esterilidad.

Sembrar en medio de tioglicolsto e incubar a 30-32°C y en el de
soya caseina incubando a 20-25"C por lo menos 14 dias. El
volumen del producto no debe ser menor de 2 ml.

b. ESspecificidad.
- Preparar suspensién al 2X de eritrocitos sensibilizados (4+).

- Colocar 1 gota de la suspensidén en un tubo de ensaye y afiladir 1a
cantidad de antiglobulina humana indicada por el fabricante en
el instructivo.

- Centrifugar 30 seg. a 3000-3400 rpm y examinar la aglutinacion
microscdpicamente.

c. Titulo.

~ Preparar una suspension de eritrocitos sensibilizados (4+) al 2X
en salina con 1% de albuimina bovina (mezclar un volumen de
albdimina sérica bovina al 22X con 21 volumenes de salina).
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- Pfeparar por duplicado series de 8 tubos seguin el nimero de

Sueros a probar.

— Agregar a cada uno de ellos, excepto al primero 0.1 ml de salina

con 1X de albumina bovina.
-~ Agregar 0.1 ml de suero a pProbar al primero y segundo tubo.

- Mezclar el contenido del segundo tubo y transferir C.1 ml de esa
dilucién al siguiente tubo. Repetir oste procedimiento hasta el
Gltimo, desechar 0.1 ml de 1las células de prueba a todos los

tubos.

Adicionar 0.1 ml de las células de prueba a todos los tubos.

-~ Hezclar y centrifugar a 3400 rpm, 30 seg. Leer y anotar los

resultados. El titulo es el reciproco de la mixima dilucion que

de una aglutinacion de 1+,
&.5.d. ALBUNINA SERICA BOVINA.

Los parametros evaluados para determinar la c¢calidad de la
albimina bovina son hemdlisis, reaccion rouleaux ¥y aglutininas

inespecificas.

titulando un suero
con un

La reaccidon de potenciacion se realiza
conocido anti-D con 1la albuiwmina sérica bovina a probar,

reactivo de referencia y con soclucidén salina, empleando 1la siguiente

i
V

técnica:

— Preparar una suspensién de eritrocitos Rr al 2X con albtimina

bovina al 11X (mezclar volumen a volumen salina y albimina

bovina). Se emplea 1la albuimina sérica bovina de referencia.

Preparar por triplicado series de 8 tubos sedin el nimero de

reactivos a probar.
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€ = : Euﬁﬁs}iexcepto al primero 0.1 ml de
albimina sérica’ bovina‘al probar, 'a otra serie, albumina de
referencia’ y

a serie solucién salina.

- Ag;ﬁgnr'ﬂ

a éé»&ngi%n conocido al primero y al segundo
tubo: S

~ - Mezelar' el eonﬁeniqo del segundo tubo y transferir 0.1 ml de esa
dilucién al siguiente tubo. Repetir oste procedimiento hasta el
dltimo tubo: desechar 0.1 ml del contenido del Gltimo tubo.

- Agregar 0.1 ml de las células de prueba a todos lom tubos.
- Hezclar y centrifugar 60 seg. a 3400 rpn.

- Leer. El titulo del suero no debe ser menos de una dilucién
respecto al de referencia, y debe smer por lo menos 3 diluciones
mayor gque la titulacidén con salina.

Las muestras empleadas se pueden mantener hasta 7 dias en
refrigeracion a una temperatura entre +2 a +6 grados
centigrados.

8.6. CONTROL DE CALIDAD DE LAS PRUEBAS SEROLOGICAS (AGLUTINACION
PASIVA).

Como ya es sabido existen diferentes técnicas serolégicas, en
este Banco de Sangre las empleadas son la prueba de hemoaglutinacién
inversa ademas del ensayo inmunoenzimatico CE.I.E.) para 1la
deteccion de AgHBs, HCV y HIV y 1la Prueba rapida para 1la deteccion
de la reagina luética en el caso de =sifilis (anexos 8 y 9).
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6.6.1. ANTIGENO DE SUPERFICIE HBs.

Las técnicas de tamizaje seroldgico en bancos de‘sangre estan
basados en la deteccién del antigeno de superficie (AgHBs): R

= Prueba de Hemoaglutinacidén inversa Pasiva para la Deteccion
del Antigeno de Superficie de Hepatitis B. .

Esta prueba se basa en el principio de hemoaglutinacién pasiva

de eritrocitos de pollc sensibilizados como inmunoglobulina (IgG

altamente purificada) anti-HBs
aglutinacién es especifica cuando existe antigeno de HBs en el suerao
(o plaswa) de prueba.

En cada montaje se emplea un suero de control positivo incluido

en el equipo SERODIA-AgHBs. Se realiza el titulo de dilucidn en caso

de qgque la muestra sea positiva.

5.686.2. HIV.
L Prueba de aglutinacion de particulas para la deteccidn de
anticuerpos anti VIH.

La evaluacion que se lleva a cabo en ésta técnica es 1a misma

que para la Hepatitis B.
*%* Ensayo inmunoenzim#tico (E.I.E.)
Se basa en lisados virales, es decir, ‘los ‘antigenos utilizados

se preparan con viriones del VIH. E§£a¢técﬁica es conocida como de

primera generacion, tiene buena sensi@jlidad Pero no especificidad.

5.6.3. VIRUS D5 LA HEPATITIS C (HCV):

La infeccion por este virus s&'p%esenta en grupos de riesgo.

como son: drogadictos endovenosos. hemofilicos dializados crénicos e

individuos expuestos directamente a sangre infectada.

*»x Prueba de aglutinacién de particulas para 1la deteccién de

anticuerpos anti HCV.

obtenida de cobayos. Esta
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L=a técniéﬁvenpleadu es la misma Que en el caso de la hepatitis
B, exceptoque en éste caso la dilucidn final del suero es de 1:18 y
1:32.

&.6.4. SIFILIS.

La prueba RPR (Prueba rdpida para 1la deteccidén de Reagina
Luética), sirve para detectar anticuerpos reaginicos en suero que
‘'son producidos como respuesta a 1la exposicién por T. pallidum.

Al colocar la muestra sobre el circulo de 1la placa se debe de
extender bien y posteriormente adicionar la reagina luética se monta
un control positive y uno negativo en cada corrida.

68.7. CONTROL DE COMPONENTES SANGUIREOS.

&.7.1. SANGRE TOTAL.

Las unidades de sangre fresca deberan de tener un volumen de
450 m1 + X, si el anticoagulante es CPDA-1 y de 500 * 50 ml si se
emplea ACD, se conservan entre +1 a +6°C.

Su vigencia wmaxima {(como !rescn) después de la recoleccién es
de mseis horas y pasado ese lapso se consideran como sangre total.

El control de calidad de las unidades empieza con las bolsas de
prlidstico en donde se va a colectar la sangre, periddicamente se
verifica que estén estériles., transparentes y con el anticoagulante
claro. En la etiqueta se especifica el tipo de anticoagulante (ACD,
CPD. CPDA, CPDA-1), y su volumen (63.0, 67.5, 75 ml., etc.).

Se pesan 20 bolsas vacias y se saca el peso promedioc, restar el
Peso promedio de la aguja y tomar el peso de la sangre; al emplear
CPDA-1, el peso de la unidad doble es: pesc minimo 588 g

peso o6ptimo 635 &

peso maxino 683 g
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Tabla 6.7.1. Densidades de componentes sanguineos y anticoagulantes.

Sangre f{resca total Hoehres: 1.057 gr./s}

Mujecest 3,053 gr./el

€. sritrocitos 1.093 gr./s=l
{anbos sexcs)

Plassa 1.028 gr./el
Aaticoagulantest

AcD 1.02146 gr.fel
cro 1.02347 gr./al
(= ) 1.02640 gr./el

El procedimiento de fraccionamiento por centrifugacion de 1la
sangre fresca se facilita por bolsas de plastico miltiples que
permiten la separacidon de los componentes en sistema cerrado, cada
uno de los componentes se van transfiriendo de forma aséptica a una
© mAs Dbolsas satélites. De este fraccionamiento se separan

los
siguientes componentes:
~ Concentrado de eritrocitos.
. - Plasna {rico en plaquetas, fresco, fresco congelado,

desprovisto de F-VIII o pobre en F-VIII y envejecido).
- Concentrado de plaguetas.

Antes de fraccionarla se debe de revisar que 1la etigqueta
contenga la siguiente informacién:

Nombre del donador.
Fecha de extraccidn.
Hora de extraccidn.
Grupo ¥y Rh.

Hematoécerito del donador.
Volumen de la unidad.
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Tabla &.7.1.b. Caracteristicas luad

a los }
CARACTERISTICAS A CONCENTRADD | PLASHA FRESCO § COMCENTRADG
EVALUAR ERITROCIT, | COMGELADO PLAQUETARID
€sterilidad 100 1 100 % 1001
@ire dentro de 12 bolsa + * kS
Defectos en 12 bolsas Winguno dinguno Winguno
Color Roio Asarillo Asarille
Coigulos #inguno ——— ] eee-
Heablisis o o o

La bolsa de sangre total fresca no debe de presentar:
1a bolsa o en el tubo colector),
presencia de microorganismos),

aire (en
color (un c¢olor mned&ro indica 1a
coagulos, ¥y hemdlisis (12, 34, 35).

Una buena calidad de componentes se considera si el 75X de 1los

componentes cumple con los paréametros establecidos por el Banco de
Sangre.

Cada unidad debe de ser

identificada con una
contenga los siguientes datos:

etigqueta gue

Nombre del donador.

Fecha de extraccién vy de caducidad.
Hora de extraccidn.

Grupo y Rh.

No. de registro.

Hematdécrito del donador.
Temperatura de almacenamiento.
Componente sanguineo:

[ B AR A |

C.E. = Concentrado eritrocitario.
P.F.C. Plasna Fresco Consgelado.
P.N.E.

Plasma Norma Envejecido.
c.p. = Concentrade Plaquetario.
- Volumen de 1la unidad.

- Anticoagulante.

Resultados de laboratorio.

8.7.2. PAQUETE GLOBULAR.

Las unidades de concentrados eritrocitarios,

deberan tener los
requisitos siguientes:

- Volumen: 180-350 wml.

i
‘
1
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- Temperatura de conservacién: +1 a +67C.

- En sistemas cerrados su vigencia wmaxima depende del
anticoagulante: heparina (48 h), ACD=z dextrosa, &acido citrico vy
citrato sédico (21 dias), CPD=dextrosa, citrato trisédico, fosfato
sédico (21 dias) CPDA=dextrosa, citrato trisodico, fosfato sodico y
adenina (35 dias), CPDA con manitol dextrosa, citrato trisdédico,
fosfato sédico, adenina y manitol, (45 dias).
control de calidad del concentrado eritrocitario abarca 1los
siguientes parédmetros:

- Aire en 1la bolsa, tubo colecto.

Defectos de bolsa.

Color.

Hemolisis.

Coagulos.

Hematdcrito del concentrado eritrocitario: 70-80X.

]
-

6.7.3. PLASMA FRESCO CONGELADO.

- Volumen: 150-180 ml.

- Temperatura de conservacién: menos de 18°C.

- Vigencia: un afioc a una temperatura menor de -30"C y seis
meses a menos de -18"C (6 hrs., una vez descongelado).

- Proteinas: 60g/L.

-Factor VIII: 1 UI/L.

— Fibrindégeno: 160 mg/dl.

- Contaminacién de glébulos rojos.

-~ Colox amarillo.

&.7.4. CONCENTRADO PLAQUETARIO.

Fecha de preparacién y de caducidad.

Volumen: 45-60 ml.

Aspecto.

Hemolisis.

5.5. x 1029 plaguetas totales. (mas de 1000000 plaquetas/ul.

0.1 x 10° eritrocitos totales (menos de 200 eritrocitos/ul).
menos de 0.2 x 10e leucocitos totales (menos de 400

leucos/ul).

~ Vigencia: 24 a 72 hrs. (segun el anticoagulante empleado),

con agitacién constante.

- Temperatura de conservacion: 20-24°C.

- Contaminacion de gldébulos rojos,

- Color amarillo.
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6.8. CONTROL DE CALIDAD EN EL SERVICIO DE TRANSFUSION.

El médico tratante es el

responsable de 1a
supervision de ia

indicacidén vy
transfusion de

componentes sanguineos. Las
unidades se mantienen en 1las condiciones de conservacidédn referidas
en el punto anterior hasta el momento de su transfusidn.

Se realizan las Cruzadas de

Compatibilidad antes de
proporcionar algin

componente sanguineo. Para solicitar algin
producto se llena un formato de transfusidén ¥y al entregar 1la unidad
se coloca una etiqueta en el momento de ser requerida por algun

servicio clinico con 1la finalidad de que se reporten las reacciones
transfusionales gque el receptor presente,

6.8.1.PRUEBAS CRUZADAS DE COMNPATIBILIDAD.

Cuando un paciente hospitalizado requiere de alguna unidad de
concentrado eritrocitario se realizan las pruebas de compatibilidad
mayor y menor; en el caso de requerir plasma fresco
solamente se realiza la prueba menor de compatibilidad.
se monta un autocontrol del paciente.

congelado,
En cada caso

&6.8.2.PRUEBA DE COOMBS DIRECTA.

Se realiza solamente en caso.de: ser: solicitada para pacientes
con anemia autocinmune., enfermedad henolitien del recién nacido. Para

validar la prueba se emplean 1las célu)as sensxbxlxzadas reteridas en
el upartndo 6.4.3. del present

6.8.35. PRUEBA DE COOMBS INDIRECT

Se realiza para Pacientes

razedas con antecedentes de
pProblemas de gestacidn, con

Rh" negativo, prueba de 1la
variante Du y en’ la reulizacx n de las pruebas de compatibilidad.
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VIX. RESULTADOS.
7.1. CONTROL DE CALIDAD DE MUESTRAS.
7.1.1. OBTENCION DE MUESTRAS SANGUINEAS.

Las muestras se obtienen bajo las condiciones de asepsia
necesarias para minimizar la contaminaciodn de la sangre con
microorganismos, empleando una torunda con alcohol y de wmanera
circular de adentro hacia afuera sobre la zona de puncién. Se toma
la muestra empleando el =sistema vacutainer con una aguja nueva,
estéril y desechable, se colecta en un tubo para guimicas sanguineas
(sin anticoagulante) se identifica 1a muestra con el nombre del
donador del dia.

La sangre colectada en el tubo piloto es aproximadamente de 8
ml, ésta cantidad es 1la necesaria para obtener el suero empleado
para la realizacién de 1las pruebas serolégicas, libre de hemdlisis
sin apariencia ictérica o lipémica.

7.1.2. DETERNINACION DE GRUPC SANGUINECO (SISTEMA ABQO Y FACTOR Rh) Y
HENATOCRITO.

En promedio, de las personas qQue acudieron a donar sangre, el
87.8571X pertenecen al grupo “0%, 18.0478X a “Al", 2.3810X a “A2",
9.5238x a "B, 1.1905X a “AB“”; con un porcentaje de 4.7618 de Factor
Rh negativo ¥ el resto positivo. En cada determinacién se emplea un
reactivo de control de Rh.

Para conocer el subgrupo de “A” se utiliza el antisuero anti-Al

qQue contiene lectina.

El porciento de hematécrito se determina empleando la técnica
del capilar, para verificar que se obtienen valores reales se
compara con el obtenido del contador de células augtomatico
(Coulter).

Los valores de los donadores evaluados en el presente estudio
fueron tratados estadisticamente como se indica en 1la tabla 7.1.2.
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Tabla 7.1.2. Valores de hematdcrito de 1los donadores.

SEX0 PARARETRO HEMATOCRITO | WEMATOCRITO
ESTADISTICO (CAPILAR) {COULTER)

MASCULINO 50.0435 49,9227
2.8854 3.3392

v 3.7673% 4.68088

FEMENIND 45,5433 44,9384
2.6393 3.4532

cv 3.8391 T7.6891

7.1.83. VALORACION Y SIGNOS VITALES.

No se acepta a2 ninguna persona gue se encuentre bajo 1a
influencia manifiesta del alcohol o de una droga o Que no parezca
responder de modo fiable a 1las preguntas correspondientes a 1a
historia clinica.

Los parédmetros fisicos que se consideran son los siguientes:

a. Peso (50 kg). En los hombres el peso minimo fue de 60 kg y el
naximo de 116 (peso medio: 76.86 kg.) y en las mujeres el
intervalo de peso abarca de 54 a 77 (peso medio: 67.75 kg.).

b. BAstatura. La estatura media de los donadores del sexo femenino
es de 157.8 cm. vy de los del masculino de 171.3 cm.

c¢. Frecuencia Cardiaca (72 pulsaciones por wminuto). E1 numero de
pulsaciones varia desde 60 hasta 768 en 1las personas que
acudieron al Hospital, el valor medio es de 69.

d. Tensidén Arterial (180-100 sistdélica y 100-80 diastolica). La
tensién arterial de los hombres fue en promedio de 113/76 y de
las mujeres 110/74.

e. Hematdécrito (42X para mujeres vy 44X . para los hombres). E1l
porciento de hematécrito en los hombres fue en promedio de S0 vy
en las mujeres de 45.
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f. Temperatura (37 + 0.6°C). La temperatura promedio de los hombres
es de 37.4°C y de las mujeres 37.5°C.

Del total de las personas qQue acudieron a donar sangre en el
periodo qQue se evalud, se rechazaron algunos individuos al ser
sometidos a la valoracion fisica y médica. las causas se mencionan a
continuacidn:

Tabla 7.1.3. Causas ds rechazo sis frecusates.

HONBRES WUIERES
AECHALD

Porcieato Porciento

Politrans fundidos 0,329 0.0024
Heterosmauales 1.9958 0.0000
0.9068 t.om17

0.0000 0.0828

Cirugia Mewsr 0.164% 0.0824
Edad ewnor a 1IN alos 0.1649 0.2473
Ingests da medicasentos 0.1649 0.0824
togesta de alcobol 0.3171 0.0000
Lipotisia al tosar swestra 0.0824 0.2473
Isgreso a Iastitucion Penal 0.0824 0.0000
Total 4.3493 1.09%18

Los porcentajes anteriores se calcularon a partir de un total
de 1070 personas que acudieron a donar sangre, de 1las que se
rechazaron 53 hombres (4.3683X) y 23 mujeres (1.8861).

7.1.4. CAPTACION DE DONADORES.

Se utiliza un sistema de bolsas plasticas, las caracteristicas
que sSe evalian mediante la observacion son: esterilidad (la bolsa
principal y 1la(s) satélite, ademas de que las bolsas en que estan
contenidas se encuentran completamente selladas), el anticoagulante
es claro; se especifica el tipo y volumen de éste (todas las bolsas
principales contienen 63 ml de anticoagulante (CPDA-1), con la
finalidad de determinar la fecha de c¢aducidad de los componentes
sanguineos obtenidos.

Se pesaron 20 bolsas de extraccidén vacias, obteniendo el valor
promedio qQue se indica en 1la tabla 7.1.4. (el anticoagulante es
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CPDA~1 con un volumen de 83 ml), a este peso se le suma el peso de

la sangre para obtener el peso adecuado.

Tabla 7.1.4. Peso prosedio de las bolsas sultiples.

TIPO DE BOLSA | PESO (g} con CPDA-1 J PESO {9} sin CPDA-1)
Doble 13%9.15 75.13
Triple 164,15 100.135

La wunidad se coloca sobre una balanza con la finalidad de
conocer el término de 1la rlebotomia, en base al peso para obtener el
volumen deseado.

7.2. CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO.

El control de calidad del equipo en Banco de Sangre se realiza
periddicamente, debido a que con las descargas de luz los aparatos
sufren algunas descompensaciones que & veces provocan la suspension

de su uso.




Tabla 7.2. Control ds calidad

del equipa en Nanco de Sangre.

EQuiro TIPC DE CONTROL INTERVALO LINITES DE
DE CALIDAD DE ESTUDID VARIACION
Tersbeetro  Comparar contra otros Cuando se recibe y + 0.0°C
tersdeetros después de cada & seses
Centrifuga Calibracion de reacciones Cuando se recibe o se Ver en cali-
serolégica  serclogicas repara bracion tun-:
cionat
Velocidad (rpa) Tres meses + 50 rps
Reloj Tres seses 2 0.28 seg.
Microcen— Calibracion Cuando se recide o se Ver an cali-
trituga repara tracien fun-
cional
Velocidad (rps) Tres seses
: bien detini-
da de los -
cosponentes
sanguineos
feloj Tres seses * 0.17 seg.
Centrifuga Control de calidad de los Catorce unidades por £1 estable-
coaponentes preparadas et cido para
cada coe-
ponente
Velocidad Tres seses ¢ 100 rpa
Reloj Tres seses 2 0.23 seg.
Teaperatura Cada usc + 0°C
Refrigera- Monitoren de la tespera- Diariasente 3 a 3C
dores tura interna
Cosparacion del tersoee- Diariaments + 0.53°C
tro de alcohol

74



£uIPO TIPO DE CONTROL INTERVALD LINITES DE
D€ CALIDAD BE ESTUDIO VARTACION
Congelador  Monitoreo de 1a tespera- Diariasante - 40°C
tura interna
Cosparacion del teradee- Diariasente > - 20°C
eetro digital
BaKo Maria  Checar y registrar 1a Cuando se recibe y en 0.0°C
temperaturas cada uso
Balantas Comparacion contra pesos Cada & eeves jt 3
granitaria  patr
Ajuste del cero En cada uso Ninguna des-|
viaciom
Pipetas v Detersinar la exsctitud Cuando se recibe » 51
dispensores del volueen dispensado y cada tees seses
autositicos
7.2.1. TERMOMETROS.
La temperatura de ambos

indica en 1la siguiente tabla.

terméometros

fue

Tabla 7.2.1. Tesmperatura de los tersosetros de referencia en diferentes tieepos.

T1EmPO TENPERATURA EN TERROMETROS

{ein.) N °C
10 3 37 37 37 37
25 37 37 37 37 37
40 37 37 37 37 37
L] 37 37 37 37 37
70 7 37 37 37 37
B3 37 37 37 37 37

constante,

como
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7.2.2. CENTRIFUGAS SEROLOGICAS.

Tabla 7.2.2. Control del tieapc de centrifugas serologicas.

TIEWPD (1) TIENPD (2} TIENPD (3)
Seg. Segq. Seg.

3 4.72 4.69
10 10.01 9.84
. 20 20.01 19.63
30 29.57 29.35
LH) 43.01 4.9
&0 $9.53 59.47
L B9.86 89,62
120 119,53 119.49
180 179.73 179.48

Notas (1} Crondeetro de referencia,

76

(2) Centrifuga Mo. 517376, (3) Centrifuga No. 548755.2

E] tieapo en que se cusplen las taracteristicas a evaluar es a 20 y JO sequndos.

Z7.2.3. CENTRIFUGCAS DE VELOCIDAD FIJA.

I. Fase salina.

Tabla 7.2.3.1. Calibracion tuncional de la centrifuga serologica en fase salina,

H
i
TIENPO (Seg.) '
CARACTERISTICA { CELULAS i
10§ 20 30 | 40 50 &0 ’
Sobrenadante Prueds s1 st s1 |} st st s1 :
Claro ‘
Controtl [ MO § N0 § NO § w0 1 MO L]
Boton dien Pruebs s1 51 st | s1 s sI
. delineado
Control § MO § %0 | NO J w0 ] NO § #O
Resuspension Frueda s1 st st J st S1 st
fici) de las
células Contro) ~o L0 NO § MO L] NO
Srado de Prusba 3o [ 40 J 4 Jae § ae | 4
aglutinacion
Control ¢ L] L] o [ o

NOTA: Las células prueda son del grupo sanguineo “A2* y las celulas control son *0°
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El tiempo éptimo es aquel en el gque Se obtiene el mayor Erado
de aglutinacidén, una prueba clara negativa con las células control y
se cumplen las caracteristicas 1, 2 y 3 del cuadro. En el caso de
ambas centrifugas el tiempo éptimo de centrifugacién es de 20 a 30
segundos,

II. Fase albuminosa.

Tabla 7.2.3.11. Calivracién funcional de 1a centritugs serologica en fase albusinosa.

T1EMNPO (Seq.)
CARACTERISTICR | CELWLAS

10 f 20 3 30 J 40 ] 50 | 40

Sobranadante Prueba Mo | w0 § sI ] S)§st st
Claro

Control Moy w0 §k w0 Jwof im0

Botan tien Pruebda w0 b wo § s1§stpstyst
delineada

Coatrol MO L N0 § MO R MO | MO E MO

Resuspension Prueba St §st g st gsifmjn
ficil de las

ctlulas Control w0 N0 3 w0 J ue | WO ] w0

Grado de Prueba 1o | 2¢ § 4 | ae g a0 | as
aglutinacion

Control N0 | WO | WO § w0 3 MO § MO

HOTA: Las células pruebs son del grupo sanguineo °A2%, factor Rh positivo y las células control son *0° factor Rh

neqativo. .

El criterio para elerir el tiempo Optimo de centrifugacién es
el mismo que el planteado para la fase salina;
fase. el grado de aglutinacion
menor. el intervalo de
tiempo en

en el caso de esta
en los primeros veinte segundos es
treinta a cuarenta segundos resultd ser el
el que se cumplen las caracteristicas de evaluacioén.

III. Fase de Lavado.

Cada tiempo se realizé por triplicado,

el tiempo optimo es de
dos minutos con

treinta segundos a tres minutos que es el tiempo
maximo del reloj de 1la centrifuga, en donde el

sobrenadante se
observa claro y el botdén bien delineado.
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Tabla 7.2.3.111. Calibracitin funcional de la centrifuga seralogica en fase de lavado.

TLENPC (ain.)

CARACTERISTICA

1.30}2.00]2.30}3.00
Sobrenadante Claro. wo § st st § st
Baton bien delineado. %3 | wo 3 st {st

Resuspension facil de células } SI J S1 § s1 } s1

Grado de Aglutinacion 3¢ A0 ] 40 ] 4

7.2.4. CENTRIFUGAS DE MICROHEMATOCRITO.

El hematocrito en ambas muestras sSe determindé previamente con
el contador automidtico de células (Coulter),
‘con el de la microcentrifuga.
minutos.

el porciento coincidio
Se determind un tiempo 6ptimo de seis

Tadla 7.2.4. Control de aicrocentritfuga.

TIEMPO (ain.) | KICROHERATOCRITO ()
) 2 [
1 4z [T
2 a2 4
3 2 48
4 2 46
5 2 [T
6 a2t 48t
? 42 46
8 2 46
? 42 4%

Motas €1 tiempo O es el valor conocido del porciento de hesatocrito, determinado con el Coultery (1) y (21
so0 los valores de las eusstras en el capilar.

El crondmetro de la centrifuga se compara con uno de
referencia, ‘cada determinacidn se realizd por triplicado, obteniendo
la media por tiempo se indica en la siguiente tabla:
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Tabla 7.2,4.b. Control del tiempo de la sicrocentrifuga.

-
TIENPG (min.) TIENPD {sin.) rag S
Referencia Microcentrifuga = ""'..__.
[—3
1 1.0 g
2 2.03 o
3 3.1 = «h
4 4.07
3 5.05
s 6.10 [~ ] :
7 7.08 =3
8 8.03 f—
9 .17 a
-—
—
[
;

7.2.5. CENTRIFUGAS REFRIGERADAS.

El tiempo de centrifugacion se determina por triplicado
enpleando un cronémetro de referencia, partiendo de un tiempo
inicial de 5 minutos hasta llegar a 20 minutos.

Tadbla 7.2.5. Control del tieapo de centrifugacion.

TIEWPD (min.) ]| TIEWPO (win.)
s 4.22
& 6.12
7 7.05
e B.07
9 ?.11

10 10,13
1 11.08
12 12.03
13 13.13
14 14.13
15 15.07
14 16.08
17 17.12
18 1B.06
19 19.04
20 20.0%

Wota: 1a tesperatura de referencia es la asedida por el tersosetro de la centrifuga, las tesperaturas ({) y (20
son los valores obtenidos por los tersosetros de sercurio previasente calibrados.



Tabla 7.2.5. Temperatura (°C) obtenida en la centrifuga refrigerada.

TENPERATURA DE TENPERATURA  DETERNINADA
REFERENCLA 1)

5.2
10.4
15.1
20.3
25.3

NOTA: La tesperatura de referencia es la detersinada par ul tersoeetro de la centritfuga; las tesperaturas (1) y (2)
son los valores obtenidos de los tersceetros de referencia.

7.2.6. REFRIGERADOR PARA ALNACENAMIENTO DE SANGRE.

El refrigerador se emplea soclamente para guardar la sangre
total fresca antes de su fraccionamiento y almacenar las unidades de
concentrado eritrocitario hasta el dia de su egreso del servicio,
cuenta con un ventilador que mantiene en circulacién el aire
interior; ademas de contar con este refrigerador se cuenta con otro
para el almacenamiento de los reactivos hemoclasificadores,
albumina, suero de Coombs y reactivos para las pruebas serolégicas.

Tabla 7.2.6. Control de teaperatura del refrigerador para alsacenasiento de la sangre y concentrados
eritrocitarios.

TIEMPO] TEWPERATURA { TENPERATURA | TEMPERATURA
(sin).§ (1) *C 2) *c 13} °C

o 1 4 4

i3 L} 3 L]

30 4 3 3

43 3 3 3

NOTA: {1) Tersasetro de alcchal, {2) y (3) Tereceetros de referencia.
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Tadla 7.2.6.b. Control de tesperatura del refrigerador para alsacenasiento de los reactivos.

Tabla 7.2.6.c. Control

TIENPD!
(ain).

TEWPERATURA
(1) °C

TEWPERATURA
2) *¢

TENPERATURA
(3) °C

0
13
30
45

oo

de tesperatura
aritrocitos, obtenido estadisticaeente por turno durante el periodo de estudio.

refrigerador para

alasatenasisnto de

TURNO TemPERATURA | DESviacion | coericiente
PRONEDIO ESTANDAR DE VARIACION
MATUTING 3.7264 0.5414 0.1453
VESPERTIND 3.7128 0.6939 0.186%
NOCTURND 3.8633 0.3314 0.0837
Tabla 7.2.8.d. Control de tesperatura del refrigerador para alasacenamiento
estadisticasente por turno durante el periodo de estudio.
TURND TEMPERATURA | DESVIACION | COEFICIENTE
PRONEDIO ESTANDAR DE YARIACION
MATUTIND 5.3333 0.4714 0.0744
VESPERTING 6.1666 0.6872 0.1114
NOCTURNO £.1250 0.7808 0.1274

la sangre y concentrado de

de las reactivos, obtenido
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7.2.7. BAROS DE AGUA.

Tabla 7.2.7. Control de tesperatura del bafio de agua.

TIENPO] TEWPERATURA | TEWPERATURA | TEMPERATURA
(min).3 (1) °C {2) ¢ (3) °C

o 37.0 37.5 31.7

15 37.0 37.% 37.8

30 37.0 37.5 37.7

43 37.0 37.% 31.7

WOTA: {1} Tersdestro del Bako Maria. (2) y (3) son teaperaturas de los tersdoeetros de control.
El valor medio de la temperatura de (1) es de 37.0°C, de (2) es
de 37.53°C y de (3) es de 37.8°C.

7.2.7.b. Control do temperatura del bafio de agua, obtenido
estadisticamente por turno durante el periodo de estudio.

TURNO TEWPERATURA | DESVIACION COEFICIENTE
PRORERID ESTANDAR DE VARIACION
RATUTING 37.4875 0.7282 0.0193
VESPERT1ND 37.7000 1.3077 0.0348
WOCTURNG 37.3333 0.9428 0.0233

7.2.8. CONGELADORES.

Tabla 7.2.8. Control de teeperatura del congeladar.

TIERPO] TE TEMPERATURA | TERPERATURA
{sin).} (1) °C {2y °C 3 °c
] -3 > - 10 y-20
15 -3 > - 10 > - 120
30 - 3¢ y-10 ) - 20
L) - 40 > - i0 > - 20

La primer temperatura es la referida al terméometro digital del
congelador, la segunda y tercer columnas son valores de termometros
de mercurio; el segundo termometro parte de una escala de 10°C bajo
cero y el terceroc de 20°C bajo cero.
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7.2.B.b. Control de temperatura gel Congetador, obtenido estadisticasente por turno durante el pericdo de estudio.

TURND TEWPERATURA J§ DESVIACION COEFICIENTE
PRONEDID ESTAMDAR DE VARIACION
RATUTIND 44,5714 1.7813 0.0393
VESPERTING 43.7143 1.0301 0.022%
NOCTURND 43,4000 1.1133 0.0243

7.2.8. ROTORES PARA VDRL Y RPR.

El rotor para la prueba en placa de VDRL rota a 180 rpm con un
movimiento circular ¥y horizontal, describiendo un circulo de 3/4 de
rulgada de diametro. E1 rotor para 1la prueba en placa de RPR debe
rotar a 100 rem con un movimiento circular v horizontal,
describiendo un circulo de 3/4 de pulgada de diametro.

7.2.9. Control de teaperatura del Rotor para la prueba de RFR, obtenido estadisticasente par turno durante 2] periodo
de estudio.

TIENPD | TIENPD DESVIACIONM COEFICIENTE
PROMEDIO ESTANDAR DE VARIACION
1 0.3903 0.2015 0.2302
3 2.7263 0.1948 0.0718
3 5.5077 1.0844 0.1934
7 7.0772 0.0342 0.0048-
A 9.0373 0.0253 0.0028

7.2.10, PIPETAS AUTOMATICAS.

Se mide el volumen indirectamente por calculo de 1a densidad
del agua dispensada en un tubo de ensaye y pesada en una balanza
analitica. Las pipetas empleadas son de 25, 50, 100, 150 y 250
microlitros.
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Tadbla 7.2.10. Prosedio del volusen sedido por las pipetas autpeaticas

VOLUREN DE PROMEDIO DE
REFERENCIA VOLUMEN
ipl}y OBTENIODD (pl)
25 25.0136
30 50.2119
100 100.1973
150 150.0493
250 250.0357

Tabla 7.2.11. Pesos de )a balanza granataris para cosponentes sanguineos.

PESO CONOCIDO | PESQO DETERMINADOD
tg} (g)

s 5
150 130
350 5%0

Tabla 7.2.11.b. Peso de la balanza granataria clinica.

PESO COMOCIDO | PESO DETERMINADO
{kg) (xq)
10 10
60 60
S0 90
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7.3. CONTROL DE CALIDAD DE SUEROS.

Para realizar el control de los productos sanguineos se empled
la siguiente foérmula estadistica:

X = 0.4 x N

X = %X de muestras a controlar.

Num. de donadores promedio por mes.

0.4 = Constante.

El wvalor de N~ségbbtﬁvo‘alipréngdiar l1as cifras de donadores
que se recibieron durante 'los meses de octubre de 1895 a marzo de
1886: en octubre se . registraton 153 donadores, en noviembre 173, en
diciembre 143, en enefo‘laz. en febrero 159 y en marzo 184; el valor
obtenido es de 166 donadores por mes.

X = 0.4 x 166 = B.1486 X mensual = 14 unidades/mes.

De lo anterjor se obtiene un total de 84 unidades a evaluar
durante el semestre.

7.4. CONTROL DE CELULAS ROJAS.
7.4.1. CBELULAS PARA GRUPO INVERSO.

Para la determinacioén del grupo sanguineo inverso no se emplean
cé&lulas comerciales, sino qQue se preparan suspensiones de
eritrocitos a partir de unidades frescas obtenidas de los donadores.
Se lavan 3 veces y se prepara una suspensién al 4% de gldbulos
rojos. se coloca una gota en cada tubo de una serie de 4 que
contiene los reactivos hemotipificadores diluidos. E1 control de
calidad se realiza con 1la prueba antiglobulina directa en donde el
resultado debe de ser negativo; este se corrobora al colocar dos
Hgotas de una suspensidon de células al 2z con reactivos
hemotipificadores anti-A y anti-B diluidos 1:258:; en el caso de las
células de el grupo "0O° no se presenta aglutinacion en ninguno de
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los dos tubos, en las células del grupo A" se observa nélutihaéoibn
de grado +4 con el reactivo anti-A, ¥ con el reactivo anti-B las
células de el grupo “B” presentan el mismo grado de aglutinacién.

Tabla 7.4.1, Control de calidad de células rojas.

eLuLASuo. wes. JreacTivefoiLuc DE ABLUT
AL 1249 [anti-A1 1:23 L 13
a 1318 fanti-A 1123 4
14 1283 fanti-p 11256 4
9 1287 [Janti-AB 1:256 Negativo
®h pos.§ 1305 fanti-D 1132 de

Las células se guardan en un frasco con gotero del coler con
gque sSe identifica a cada sgrupo sanguineo (negro para el "“0", azul
para 1 "B”, "Al” amarillo, "“A2” blanco), ademAs se coloca la fecha
de elaboraciodn.

7.4.2. CELULAS PARA AUTOCONTROL.

El mautocontrol se prepara con suero y células rojas del
paciente, se realiza en paralelo con las pruebas de Coombs directo e
indirecto (incluye pruebas de compatibilidad). El1 resultado es
negativo.

7.4.4. CELULAS Du.

Estas células se emplean para probar los reactivos anti-Rho,
dentro del servicio se cuenta con concentrados eritrocitarios de
factor Rho negativo con variante Du negativa (rr), por l1lo que no fue
necesario prepararlas a partir del calentamiento de eritroéicos.

7.4.3. CELULAS SENSIBILIZADAS.

Las células sensibilizadas se emplean para checar la actividad
de la antiglobulina residual en la reaccion final de  la prueba de
compatibilidad.
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7.5. CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS.
7.5.1. REACTIVOS HEMOTIPIFICADORES DEL SISTEMA ABO.

El1 control de calidad de 1los reactivos hemotipificadores del
grupo sanguineo (sistema ABO). del reactivo anti-Rh para 1a
identificacidn del antigeno D, del suero de Coombs (Prueba de
antiglobulina hunana)d, vy de la albimina bovina, se realiza
diriamente, con excepcion de la prueba de esterilidad gque se efectua
con un reactivo por lote.

El control de calidad de los reactivos comienza con el
recibimiento del mismo,

se verifica gue

la apariencia fisica del
enpague esté en condiciones normales y sin huellas que indiquen
alteraciones dursante el traslado y/o almacenamiento.

Al sacar el reactivo,

se observa el color ¥y la transparencia.
Se rectifica que el sello de garantia no esté alterado,
del contenido es la indicadsa,

la cantidad
que 1las etiquetas estén
gue el producto esté vigente.

correctas v

Se  almacenan 1los reactivos en base =a 1las indicaciones del
producto y se usan primero los mas viejos. Se lleva una lista de
control de consumo para evitar faltantes.



Tadbla 7.5.1. Cantrot de calidad de Jos reactivos hesotipificadores.

CARACTERISTICAS
A EVALUAR

REACTIVOS HEMOTIPIFICADORES

Noabre del reactivo
Marca del reactivo
Wisero de lote
Fecha de caducidad
Color
€. microbialégico
Deteccién de NCV
Detaccion de VIH
Detsccitn de AgHDs
Sitilis
Produc. de hesolisis
Produc. de rouleaux
Aglutinacisn inespec:
Avidez: A1
Az
ALB

B
Especificidad
Titula a1

a2

A1B
B

Anti-Al aAnti~A Anti-B Anti-AB
Transcl lone]Transicl 5 fone
9508431 ANA9-3 2907002 ABR4Y-1
3¢-05-98 | 15-08-97 04-06-97 11-07-37
Transpar. Azl Amarillo Transpar,
Weg. eg. Neg. Neg.
teg. Mg, Neg. Neg.
Meg. g Neg. Neg.
Neg. g, Meg. “eg.
Neg. Neg. “eg. Neg.
Neg. Neg. Neg. Neg.
Neg. Mg, eg.
Neg. Heg. Neg.
14,578 14,732 15.083
19.738 19.888 20.033
15.11¢ 15.07e 15,528
m———— 15.02
Al: Ae Az A
A2: & B: A+
11236 11236
1:128 1:464
11128 ———
hathins 1325

[:2:]

1 tieapo en sey.



87

7.5. CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS.
7.5.1. REACTIVOS HEMOTIPIFICADORES DEL SISTEMA ABO.

El control de calidad de los remctivos hemotipificadores del

grupo sanguineo (sistemnna ABO). del reactivo anti-Rh para 1a
identificacién del antigenoc D, del suerc de Coombs (Prueba de
antiglobulina humana), v de 1a albamina bovina, se realiza

diriamente, con excepcidén de la prueba de esterilidad gue se efectia
con un reactivo por lote.

El control de calidad de los reactivos comienza con el
recibimiento del mismo, se verifica qQue 1la apariencia fisica del
empaque esté en condiciones normales y sin huellas que indiquen
alteraciones durante el traslado y/o almacenawiento.

Al sacar el reactivo, se observa el color ¥y la transparencia.
Se rectifica que el sello de garantia no esté alterado, la cantidad
del contenido es la indicada, que las etiquetas estén correctas Vy
que el producto esté vigente.

Se =almacenan los reactivos en base a las indicaciones del
producto ¥y se usan primero los mas viejos. Se lleva una 1lista de
control de consumo para evitar faltantes.



Tabla 7.5.1, Control de calidad de Jos reattivos hemotipificadores.

CARACTERISTICAS
EVALUAR

REACTIVOS HERWOTIPIFICADORES

Nosbre del reactivo
Marca del reactivo
Wisero de lote

Facha de caducidad
Color

€. sicrobiolagico
Oeteccitn de WOV
Dateccion de VIH
Deteccion de AqHbs
Sitilis

Produc. de hemolisisl
Produc. de rouleaus

Aglutinacidn inespec
Avidez: A}

A2

[1%:]

1
Especificidad
Titulo AL

A2

LIt
L]

Anti-Al
Transclone,
9509431

30-05-78

Transpar.
Neg.
eg.
Heg.
Neg.
Neg.
eg.
Heg.

Meg.
14,578
1973t
15110

118
11864

Anti-A
Gassaclone
AN4Y-3
15-08-97
Arul
Meg.
Heg.
Meg.
-y
Meg.
Neg.
Hag.
Meg.
14,738
19.883
15,078
At: de
21 4e
1323
11120
11128

Anti-B
Transiclone
2907002

06-06-97
Aearillo
"eg.
ag.
Nag.
Neg.
[

Anti-AB
Gasmaclone
ABNAL-L
11-07-97
Teanspar,
Meg.
Neg.
Meg.
Neg.
ey
Neg.
“eq.
Neg.
15,080
20.038
15,528
15,02
a: &
B:  Ae
1125
1:64

112%

88

% tieapo en s




7.5.2. REACTIVO ANTI-Rh PARA LA IDENTIFICACION DEL ANTIGENOC D.

Tabla 7.5.2. Control de calidad del reactivo anti-Rh (D).

Caracteristicas
Nosbre del reactive Anti- D Anti-p
Warca del reactivo Trans-Clone Trans-Clone
Misers de lote 290702-1 266181
Fecha de caducidad 12-Jun-1994 11-Ene-1997
Color Transparente Transparente
C. microbiologico Megativo Neqativo
Sifilis Megativo Negativa
Anti-HCy Megative Negativa
Anti-vIH Negative Wegativo
AgHEs Megativo Megativo
Produc. de hesolisis #egativo Megitivo
Producc. de rouleaux Negativo Negativo
Aglutinacion inespec. Negativo Negativo
Avidez: Rh (¢} 15.01 15.03
Especiticidad  Rh (+) 4 4.

Rh (-} Megative Negativo
Tituto 13864 1184

7.5.3. ANTIGLOBULINA HUMANA (SUERO DE COOMBS).

Tabla 7.5.3. Control de calidad de la antiglobulina husans paliespecitica.

Caracteristicas
a evaluar
Noebre del reactivo Antiglodulina husana
Rarca del reactivo Sanafi Diagnastic Pasteur
Naeero de lote 6648-13
fecha de caducidad 20 de diciesbre de 1998
tolor Verde
C. sicrobiologite Negativa
Anti-HCY Negativo
fnti-VIK Negativo
Sifilis Negativo
AgHBSs Megativo
£speciticidad:
Cel. Sensidilizadas Brado de aglutinacion: 4¢
Cel. Wo Sensibilizadas | segativo
Avidez (Cel. Sensibili.}f 40 seq.
Titulo 1:64
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7.5.4. ALBUMINA SERICA BOVINA.

Los parametros evaluados para determinar 1la calidad de 1la
albimina bovina son hemdlisis, reaccidén rouleaux Yy aglutininas
inespecificas.

Tabla 7.5.4. Control de calidad de la albuaina sérica bovina

Caracteristicas

a svaluar
Noadre del reactivo Antiglobulina Sérica Bovina 221
farca del reactivo Gassa Piologicals
Wisero ¢e lote 9A491-3
Fecha de cadutidad 16 de agosto de 1997
Calor Aaarillo
Sitilis Negativo
Anti-VIH ®egativo
Anti-HCV Negativo
AgHBs Negativo
Produc. de hesolisis Negativo
Produc. de rouleaux Negativo
Aglutinacion inespec. Wegativo

7.68. CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS PARA SEROLOGIA.

Los factores a considerar para el control de calidad en las

pruebas seroldgicas, son:

a. Calidad de instrumentos y equipos. Las puntas de plastico de
la pipeta automatica se emplean dos veces, la segunda vez son

lavadas y esterilizadas antes de ser usadas; el material de vidrio.

(pipetas graduadas y matraz volumétrico) se usan limpios y secos;: 1la
microplaca se encuentra limpia y seca, después de ser util;zadas~ke

le adiciona cloro para inactivar los anticuerpos.

b. Condiciones de la muestra... El-suero emplegdv se obp;gﬁe de
la centrifugacién de las muestras sanguineas;i ] .
ietericia o hemnélisis, Se consqrv£n fax
identificadas en una gradilla metalica) hasta

comprueba positiva.

e. Control de calidad déli::ehctib‘
positive en cada - corrida - (fabricado
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distribuye el 'equipo i.'neoesar‘io: 'lpa'ura 1a: Los parédmetros

agitacion - (raeilitn 1a [e anticuerpo). el tiempo de
incubacidén (la reaecién s > : né por la formacidn de un
2 hrs.) vy

anillo en un txenpo,ude

temperatura.’

Se registran las pruebas v el resultado obtenido por
fecha, ademas del reactivo ntilizado (lote, fecha de caducidad,
nombre del laboratorioc que lo- tabricn) ¥ nombre de la persona que
realiza las pruebas. .

Este tipo de pruebas se realiza aproximadamente cuatro veces
por semana, dependiendo del nimero de muestras pendientes: en cada
corrida se mponta el control positivo. Para 1la identificacién del
antigeno de superficie del virus B de la hepatitis, de anticuerpos
contra el virus de la hepatitis C, y de anticuerpos contra el virus
de la inmunodeficiencia humana se emplea el ensayo inmunoenzimatico
o 1a aglutinacidén pasiva; en el casa de 1n prueba para 1la
identificacidén reaginas contra sifilis, solo la ultima.

7.7. CONTROL DE CALIDAD DE COMPONENTES SANGUINEOS.
7.7.1. SANGRE TOTAL.

La sangre fresca se identifica con el nombre ¥y por ciento de
hematdcerito del donador, grupo sanguineo, fecha v hora de
extraccion.

La cantidad que se debe de sangrar a un disponente es el. 10X de
su volumen sanguineo, para los varones es de 70 ml/Kg de ‘peso, .y
para las mujeres de E5ml/Kg de peso.

Vol. Sang. Total = 70 ml/Kz x 76.66 Rg .= sAérssk"es, 1 ¢(Hombres)

el 10X es 536.686 nﬂ'l

Vol. Sang. Total = 65 ml/Kg x 67. 77 Kg

,44b3:75 ml (Mujeres)
el 10% es 440.375 ml. R
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Con las unidades obtenidas en  bolsa  triple se extrajo un
promedio de 505.46 ml de los hombres y 471.62 ml. de las mujeres, ¥
las unidades obtenidas en bolsas dobles es de 511.58 ml y 500.30
respectivamente.

Al obtener el volumen neto de la bolsa y el volumen neto
extraido al disponente y colectado en 1la bolsa, el rango permitido a
colectar es de 405 a 485 ml de sangre fresca con 63 ml de CPDA-1.

Tabla 7.7.1. Relacidn de peso y volusen de sangre colectads en las bolsas saltiples.

TIPD DE BOLSA PESO VOLUREN VOLUNEN BETO
BRUTC METC (el.)% EXTRAIDO (=1.)
Triple
Hosbres 449,96 g 548.0% 505,09
Rujeres 616,12 ¢ 338.09 475.11
Dabdle
Hoabres 626,08 g 545.50 482.50
Mujeres 514,81 g 534,90 473.%0
Las unidades obtenidas se fraccionan en concentrados
eritrocitarios y plasma fresco congelado, algunas veces se obtienen
también concentrados plaquetarios: las caracteristicas qQue se
consideran para el control de calidad de éstos se indica a
continuacidn. Cada componente sanguineo se identifica <con una

etiqueta ¥y se almacena bajo determinada temperatura; se registran
con un mismo nimero de folio en una libreta de ingresos y egresos.
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7.7.2. CONCENTRADO ERITROCITARIO.

Las unidades de‘éonééntradbé eritrocitarios se almacenan a una
temperatura de +1°''a +8’Cﬁ,ei;unticongu1ante empleado en el Banco de

Sangre es el CPDA-1 (63 ml/bolsa), con lo cual su vigencia es de 35

dias.

El porciento .de. hematdcrito del concentrado eritrocitario se
enpleando la técnica del capilar (microhematdécrito). se
promedio de 78.5% gque entra en el intervalo
de las unidades evaluadas el
encontrd por debajo del

determina
obtuvo un valor
especificado de 70 a 80X. Sin embargo,

1.8X% sobrepasd este rango y el 0.8% se
mismo. El color de  las unidades varia por diferentes tonos de
rojo sin llegar a una coloracién negra.

Para determinar la cantidad de aire se ladea la bolsa, el

espacio es menor a 7 cm.
No hay formacién de coagulos debido a que se homogeneiza la
sangre fresca con el anticoagulante al término de la flebotomia.

La informacidn contenida en la etiqueta es la siguiente:
- Nombre del donador.

- Hematéeri:o.

- Volumen de :la unidad.

- _Cﬁﬁpohenge‘ sanguineo: se marcan las iniciales C.E.
(Concengrq@o gri:gocitario).

- Fecha y'hora, de extraccién.

(se remarca con un color cada grupo sanguineo).

- Resultndos;de;inboratorio: negativo.



~ Anticoagulante.

El volumen de éste componente sanguineo va de 250 a 350 ml; en
bolsa triple a los hombres se les extrajo un volumen promedio de
256.8 ml (el volumen minimo fue de 240 ¥y el wmé&ximo de 289 ml) y en
bolsa doble el promedioc fue de 272.8 ml (el volumen minimo fue de
248 a 349 ml). El volumen extraido en las mujeres en bolsa triple
fue de 255.8 ml. (250 a 261 ml) y en bolsa doble de 258.3 wml (240-
282 ml).

7.7.3. PLASMA FRESCO CONGELADO.

La temperatura a la qQue =se encuentran almacenados los plasmas
es de 40°C bajo cero por lo que su caducidad se extiende a un afic a
partir de la fecha de extraccion.

No hay hemdlisis, ni ictericiam en 1las unidades obtenidas ya que
el plasma es de color amarillo.

Se desecharon dos unidades por lipemia.

Se presentaron dos situaciones de descongelamiento total de las
unidades debido a 1la reparacion .del congelador. por 11lo que se
marcaron como plasma normal envejecido (P.N.E.).

El volumen de plasma de referencia es de 150 a 180 =ml, el
obtenido en el caso de los hombres fue de 205.8 y 208.5 ml extraidos
en bolsas triple y doble respectivamente, para las mujeres fue de
240.02 y 245.20 ml.
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7.7.4. CONCENTRADO PLAQUETARIO.

La caducidad del concentrado plaquetario es de 3 dias ya que se
mantienen a temperatura ambiente y con agitacién constante.

El wvalor de referencia del volumen del concentrado plagquetario
es de 50-70 ml, el obtenido de los donadores del sexo masculino es
de 56.45 -ml en promedio y de las mujeres de 54.5. ml.

La coloracidén de éstas unidades es amarilla, solamente un
porcentaje de 3.45 presentd excesnoc de glébulos rojos.

La cantidad de plaguetas

y de leucocitos totales es la
Tequerida.

Se realizé un conteo de éstas a algunas unidades después
de gque expiraron y se encontrdé con una disminucién de 10X del valor
normal, Hubo presencia de glébulos rojos en algunas unidades,
déndoles una tonalidad rojiza.

7.8. CONTROL DE CALIDAD EN EL SERVICIO DE TRANSFUSION.

7.8.1. PRUEBAS CRUZADAS DE COMPATIBILIDAD.

Cuando un paciente hospitalizado requiere de alguna unidad de
concentrado eritrocitario se realizan las pruebas de compatibilidad
mayor y menor; en el caso de requerir plaswa fresco congelado,
solamente Se realiza la prueba wenor de compatibilidad. En cada caso
se monta un autocontrol del paciente.

7.8.2. PRUEBA DE COOMBS DIRECTA.

Se realiza solamente en caso de ser solicitada para pacientes
con anemia autoinmune, enfermedad hemolitica del recién nacido. Para
validar la prueba se emplean 1las células sensibilizadas referidas en
el apartado 6.4.3., del presente trabajo.



7.8.3.PRUEBA DFE COOMBS INDIRECTA.

Se realiza

problemas de gestacion,

para

pacientes onbarizadns
con Factor Rh negativo.

ocon

antecedentes

R

de
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"ANALISIS DE RESULTADOS.

La muestra bilo;o se obtiene de 1la vena de menor calibre, se

‘realiza cuidadosamente’ la toma de la misma de la misma ya que =i se

hemolizan ,‘los‘::glébulo'S« rojos, 1las pruebas gue se realicen daran
resultado nega’t.}i\'u':.‘ Una muestra con apariencia ictérica es desechada
¥ ‘el. donador 'se rechaza, al igual que si 5e observa 1la apariencia
del suero-lipémico.

En 1la determinacién del grupoe sanguineo se presentaron tres
casos en los qQue el grupo celular y el sérico no concordaban, por lo
qQue se realizd nuevamente el primero, reportandose como un error
técnico, ya que 108 ‘reactivos empleados en las dos ocasiones
pertenecian al mismo lote. Con los resultados negativos en la
determinacién del factor Rh, se realiza la prueba de la variante Du,
hasta llegar a la deteccioén de los antigenos del sistema Rh.

Otra guia para determinar si 1la persona es apta para la
donacién de sangre es el conocimiento del volumen sanguineo, esto se
hace empleando la técnica del capilar; con 1a finalidad de
determinar si los valores son confiables, se comparan sdloc algunas
muestras con el porciento de hematécrito obtenido en el aparato
Coulter. en el cual el valor obtenido es el miswo que en 1la
microcentrifuga. Sin embargo, este valor no es un buen indicativo
para aceptar © rechazar a la persona, ya que una deformacidén en los
2ldbulos rojos aumentaria el volumen de 1los mismos, obteniendo un
valor normal de hematdécrito. En base a las muestras gue se leen en
el Coulter, se ha sacado una relacién para determinar el valor de
hemoglobulina en base al microhematécrito obtenido. Este no es el
unico parametro en QqQue nosS B8apPOYAMOS para aceptar o rechazar al
donador., también nos bagsamos en la presidn sanguinea y en 1a
apariencia del donador. En 1a tabla 7.1.2. se obtuvo 1la media de los
valores de hematécrito de los donadores en base al sexo. en ambos
casos el volumen es el adecuado para donacidn.
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Hediante la valoracién fisica se descartaron a las, beisonn‘swque
no cumplieron con los requisitos- (Tabla. 7.1.3.), observandose 'un
mayor rechazo de personas del sexo 'masculino. N

Todas las personas que acudieron a donar sangre pesaron na.s de

50 Kg. encontréandose una gran variabilidad dependiendo del’ sex

complexién del individuo. en promedio el peso de los honbre; fue'

76.68 KE y de las mujeres 87.75 Kg. coh R

En cuanto a 1la estatura no existe un parametro de;refefgﬁcih.

establecido para los aspirantes a donacidén, pero con#idéfdnad éué
las personas son mayores de 18 afos la estatura de las mujeres a
esta edad es de 158.8 cm y de los hombres 172.8 cm (13). La media
obtenida de la talla de hombres y de las mujeres se encuentra un
poco abajo de las cifras anteriores, pero cabe hacer 1la aclaracién

de que esta refiriéndonos a otro grupo poblacional.

El proceso de seleccién se lleva a cabo de wanera correcta.
esto se corrobora con los resultados de las pruebas de serologia ya
que pocas fueron las unidades que se desecharon por ser positivas a
alguna prueba. Ademas durante la valoracion wédica se rechazaron a

las personas que representaban algun riesgo de infeccion.

Debido al uso continuo no existen equipos almacenados por largo
tiempo, por lo qQue las bolsas multiples utilizadas para la captacidn
de sangre cumplen con las caracteristicas necesarias para garantizar
l1a coleccion de una buena unidad. Es importante conocer el tipo de
anticoagulante empleado para poder determinar la fecha de caducidad

de 1las unidades (concentrados eritrocitarios) y de esta forma
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proporcionarlas antes de que expiren, ademas las unidades con grupo
sanguineo poco frecuente pueden almacenarse hasta el momento en que

se utilicen o se intercambian con otros bancos de sangre.

Por el contacto’ constan:e do las pinzas ¥y 1las tijeras con

sangre proveniente de diferentes personas, mantenemos este tipo de

anstrumencos en. solucién desinfeetante.

(Anexo 1). Las bolsas de plastico se
 1‘ tiempo que se deja actuar el antiséptico
'c'on el pombre y porciento de hematédécrito del

echa:y hora de extraccidn y grupo sanguineo. E1 tiempo que

dura’ la“flebotomia es menor de 10 minutos, durante este tiempo se
agita constantemente la bolsa con la finalidad de homogenecizar la

sangre con el anticoagulante.

Si en el talén el donador marca la segunda opcidn, considerando
de ésta forma su sangre nNo segura, se le da destino final a 1la
unidad, solamente un donador tomdé conciencia de las posibles
infecciones que pudiera provocar Su sangre en c¢aso de que no se
detecte por las pruebas serolégicas y marco en el talén la segunda

opcidn. Esto se evitu gracias al folle;o de autoexclusion.

Para determlnar que el volumen extraido sea ‘el adecuado, se

pesan, lns bolsas mﬂltiples vacins tabla 7.4.1.) y se toma el peso

neto de lus bolsas

‘eomo ‘'se observa en la tabla

7.1.4.b_._no-se extrudo cen promedio un ' volumen mayor o menor al

requerido. -
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En la tabla 7.2. se. resume. 1 con ’rol-b'de}l'f equipo empleado en. el

Banco de Sangre; - tomand ‘,iihiééﬁ' de variacién

permitidos, se reportaun

referente al tiempo'y

de cqni;itugae

lasjhispéﬁ, ,ﬁienpo de 20 a 30 segundos. La fase de

lavado de;la 9feetdn mejor & partir de los dos minutos y

medio (t.abia por lo que se establece un tiempo de

lavado de’yiés"ninutos. tres veces.

En lo referente al funcionamiento de la microcentrifuga, en 1la
tabla 7.2.4. se marcan los tiempos de centrifugacidén, resaltandose
el valor obtenido para 1la adecuada separacién de los componentes

sanguineos (células rojas, células blancas y plasma)d.

Las diferentes temperaturas que se mencionan en 1la tabla
7.2.5.b. fueron ﬁnnedadas por ser las utilizadas en la separacidén de
los. diferentes componentes sanguineos (de 5 a 10°C para obtener
concentrado de eritrocitos y plasma fresco congelado) y de 25 para

1la obtencidén ademés de plaquetas.

En las tablas 7.2.8.c. y 7.2.6.d. se maneja la temperatura de
los refrigeradores por turno para almacenamiento de sangre y de
reactives, . el primero registra temperaturas menores al segundo ¥
ambos ' manejan  valores que se encuentran dentro del 1limite de

variacion. Se almacenan en el primer refrigerador los concentrados



101

de

eritrocitos pata tener una :enperatura bada que no permita 1la
degradacidn f.an rupidn de!: 10: glébulos ro:!os.

Durante

al

descongelarse,‘ : i reparacioén del mismo se realizd
nuevamente el i 3 © del aparato, cbteniéndose

resentd./un buen funcionamiento: al

es ol

A Pesoc. de . las balanzas granatarias, se
obtuvieron  'las det \ 1 s" esperadas, sin que se descalibraran
las mismas. L :

 El cpnégAl

e los sueros v de las células sigue con

los pardmetros est depurandose

las muestras cada quinto
dia. )
En ‘las tablas
resumen’ ‘el . contro’
marca de -fabriea,
esperada,

7.5.2, 7.5.3. y 7.5.4. se
de:calidad de los reactivos,

reporta en
dependiendo de 1la
se obtiene una ligera variacidn en la respuesta
Pero-en general se siguen los parametros establecidos.

En. las tablas 7.7,

se relaciona el peso de 1las unidades de
sangre total obtenidas para poder obtener los componentes sanguineos
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de manera que cubran. las oaracteristicas especifieadﬁs para su
control de calidad; posteriormente se mencionan éstas, observandose
un cumplimiento  en general de 1las mismas. - Aunque para cubrir
completamente el control de calidad del servicio se deberia de
realizar también 1l1la determinacién de fibrindgeno y proteinas deol
plasma.

Antes de proporcionar algun componente sanguineo se verifica su
apariencia para evitar alguna reaccion postransfusional debida a mal
almacenamiento de los mismos.

Dos unidades salieron del banco de sangre solamente con dgrupo
sanguineo, al término de 1la prueba de compatibilidad no se encontro
aglutinacién e inclusive no se reportd ninguna reaccién anormal en
el paciente transfundido.
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CONCLUSIONES.

Se selecciondé a las personas aptas para la donacién de sangre,
tomando en cuenta su estado fisico ¥ la valoracidn médica.

La importancia del conocimiento de los parametros que
determinan 1la calidad del funcionamiento del equipo, los reactivos y
procedimientos empleados para la obtencién de sangre, radica en la
deteccion de errores para asi posteriormente corregirlos }4
eliminarles o disminuirlos, y proporcionar componentes sanguineos
seguros. Por ello se sigue un control de calidad diario para dar
cumplimiento a 1l1los requisitos establecidos por la Secretaria de
Salud en sus diferentes normas relacionadas con el manejo de sangre.

Se evalud el buen funcionamiento de los equipos v 1a
efectividad de los reactivos involucrados en la obtencion de
componentes sanguineos ¥y en su identificacién.
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GLOSARIO.

ALOANTICUERPOS. Anticuerpos producidos como resultado de 1a
exposicidén de un organismo a antigenos extrafios.

ALOANTICUERFPOS INMUNES. Anticuerpos que se forman después de
recibir sangre o sus derivados, generalmente son IgG.

ANTICUERPO. Inmunoglobulina producida por el organismo, en
respuesta al ingreso de sustancia extrafia (antigeno).

ARTICUERPO IRREGULAR DE IMPORTANCIA CLINICA.

Inmunoglobulina
inusualmente pPresente en el plasma (o

suero) que puede causar
enfermedad a través de diferentes mecanismos.

ARTICUERPOS NATURALES. Anticuerpos (IgM) que se forman de manera
natural como resultado por la falta de ciertos antigenos.

ANTIGENO. Sustancia extrafia al organismo gque induce 1la respuesta
del sistema inmune.

AUTOANTICUERPOS. Anticuerpos producidos contra antigenos propios.

AVIDEBZ. Describe el grado de reaccién ¥y el periodo de tiempo (en
segundos) entre el inicio de la reaccién (antigeno-anticuerpo) y 1la
aparicion de la primera aglutinacidn.

COMPONENTES DE LA SANGRE. Fracciones separadas de una unidad de
sangre u obtenidas por aféresis.

COMPLEMENTO. Un grupo de componentes que estén presentes en el
suero fresco normal y que pueden intervenir en ciertas reacciones
antigeno-anticuerpo.

CONRCENTRADO DE ERITROCITOS. Fraccién gque contiene principalmente
Hlé6bulos rodjos, como resultante de 1la remocién casi completa de
plasma de 1la sangre recolectada.

CONCENTRADO DE PLAQUETAS. Trombocitos recolectados por aféresis o
preparados mediante fraccionamiento de unidades de sangre fresca.
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CONTROL DE CALIDAD. Métodos gue se llevan a cabo para garantizar
1a efectividad y Puncionalidad de equipos, reactivos y técnicas, asi
como, la viabilidad y seguridad de la. sangre y de los componentes
sanguineos. S

CRIOPRECIPITADO. Fraccién proteicai'del . plasma fresco congelado
qQque precipita al descongelarse en condiciones controladas.

DILUCION. Mezcla de una sustancia COh una o mas partes de otra
(diluyente) que no altere las earaeteristicas de 1la primera y que
reduzca su concentracion.

DISPONENTE ALTRUISTA. Sujeto que proporciona su sangre o
componentes de ésta, para qQuien la requiera. .

DISPONENTE FAMILIAR. Persona qQue hroéQroiona su sangre 3
componentes de ésta, a favor de un paciente vinculado con ella.

ELUIDO. Suspensidon de anticuerpos _'despegaaos.“de un antigeno
celular. ' : .

GLOBULOS SENSIBILIZADOS. Glébulos rojos en los cuales las
moléculas de anticuerpos especificos se ha fijado a los antigenos
correspondientes situados en la superficie celular.

HEHOLISINAS. Un anticuerpoc (lisina) causante de 1a destruccion
globular (hemélisis), en presencia de complemento.

INFECCION. Penetracion y multiplicacidén de un microorganismo en
un huésped, independientemente de la presentacidn de sintomas y/o
patologia.

INHIBICION. La prevencién o disminucidn  de 1la reaccién de un
anticuerpo, esponiéndolo a su respectivo antigeno soluble.

INMUNOGLOBULINA. Proteina ~con 'vactividad de anticuerpo
especifica, responsable de -la innunxdad hunoral hay - cinco clases
distintas: IgG. IgM, IgA, IaD e IgE.,
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INTENSIDAD DE LA AGLUTINACION. Describe el grado de aglutinacién

de los eritrocitos.

LATEX GRADO MEDICO. Latex procesado- nedihnte» férmulaciones
especificas qQue garantizan la atoxicidad del produccto.

LISIS. Ruptura de células o glébulos rojos.

PACIENTE POLIGLOBULICO. Persona gque por _un proceso patologico
primariec o secundario, tiene un incremento  absoluto del volumen

eritrocitico circulante.

PLASHA. Parte liquida de 1la sangre tomada en-un recipiente gue

contenga anticoagulante.

PLASHA ENVEJECIDO. E1 que en.cualquier momento después de. su
recoleccion ha permanecido seis horas o méds ‘a temperaturas’' por

arriba de menos 18°C.

PLASMA FRESCO. El que se encuentra en el lapsc de' las primeras
seis horas después de la recoleccidn. :

PLASMA FRESCO CONGELADO. E1 que se'congg;dven el lapso de las
primeras seis horas, después de la recoleccidén y asi se conserva.
PLASTICO GRADO MEDICO. Polimeros o copolimeros, naturales o

sintéticos, los cuales son procesados .mediante formulaciones

especificas que garantizan la atoxicidad del producto.

PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD. Estudios practicados in vitro
empleando muestras de sangre del disponente y del receptor. para
comprobar la existencia de afinidad reciproca entre las células de

uno y el suero del otro. para efectos transfusionales.

Conjunto de pruebas de
iniciales obtenidos en
Westernblot,

PRUEBAS SUPLEMENTARIAS O CONFIRMATORIAS.
laboratorio destinadas a confirmar los datos
las pruebas de tamizaje serolégico como. por ejemplo.

radicinmunoprecipitacidon. inmunofluorescencia indirecta, etc.
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SANGRE FRESCA. Tejido heméAtico no fraccionado, de menos de seis

horas después de su recoleccidn.
SUERO. Parte ligquida de 1la sangre después de la coagulacioén.
TITULO/PUNTUACION. Son valores usados como indicacidén de la

concentracién de anticuerpos y se establecen preparando una serie de

dilucidn en donde se observa la

diluciones sucesivas la dltima
reporta vy a

minima aglutinacién de las células es el titulo qgque se
cada intensidad de aglutinacidn se le asigna un valor.

REACTIVIDAD PUNTUACTON
~» 12
3 10
2+ 8
1+ 5
9 2
° °
TRANSFUSION ALOGENICA. Aplicacién de sangre o componentes

sanguineos de un individuo a otro.

Aplicacidén a un receptar de una cantidad de

TRANSFUSION HASIVA.
en un

sangre aproximadamente igual o mayor a su volumen sanguineo,
lapso de 24 hrs. Se considerara como tal la exsanguineotransfusidn.

TRANSFUSION AUTOLOGA. Aplicacidn de un individuo. de 'la sangre o
componentes sanguineos recolectados de €1 mismo. B

UNIDAD. Volumen de sangre o componente snnsuineérrecolec:ado de
un solo disponente en una bolsa o recipiente ' que contenga

anticoagulante adecuado y suficiente.

VOLUHMEN SANGUINEO. Porcion del cuerpo  humano eonteniqa en el
espacio intravascular. constituida por los ‘elementos: celulares
heméaticos y el plasma.
formada

VOLUMEN ERITROCITICO. Porcidén de 1la sangre eirculante.

por el conjunto total de los eritrocitos.
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ANEXO 1. REQUISITOS DE UN DONADOR.

Presentarse en ayunas, Turno Vespertino con 5 horas de ayuno.
Presentarse Aseado.

Presentarse con una identificacién con Foto.

Ser mayor de 18 afios o menor de 55 afios.

Las personas de sexo femenino: no estar embarazadas amamantando
¥ no estar mestruandoA(S ﬂias'nntes.o después de esta)d.

Pesar minimo 50 Kags.

No haber ingenido bebiaaé;gl ohéiquS‘en las udltimas 24 horas.

No estar desvelado

No haber padecido enfermedades como: Hepatitis, Paludismo,
Fiebre Reumatica y Enfermedades Venereas.

No haberse realizado tatuajes en el affo en curso.

Ro haber tenido relaciones sexuales con homosexuales ni con
prostitutas.
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ANEXO 3. GRADUS DE AGLUTINACION.

NO» CRUCES ROTON SOBRENADANTE
4 Solido Gnico Claro
3 - Un botdn grande y varios Claro

pequeiios o de 2 a 3 gru-
mos grandes.

2 Varios grumos medianos Ligera-
mente rojo

3 Grumos pequefios con eri- Rojo
trociios ibres

12 Escazos grumos muy pegue-  Rojo
Aoz como “arenilla™

. Sc ubierva uns suspension ftujo
granulosa de entooilos

[} Ho e obscrva Rosndo

INTERFRETACION DE RESILTADCS

ANTISUERD OTIPIFICADOR EMPLEADO [AUTOTESTKGO GRUPO
Snti- A Ann-8 Anti-AB
4 o] 4 =] “a®
Aglutinacion o a a o “a" .
en Qrodo de | _ e
©a cruces a a a o “ag™ i
) o o o i "o~
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ANEXO 4. PREPARACION DE CELULAS SENSIBILIZADAS.

Harcar un tubo de 13 x 100 mm hasta los niveles de 3 ml v .6 ml vy
llenarlo hasta la marca 6 con salina.

Agregar una gota de suero anti-Rh con el gotero- en . forma
vertical.

Cubrir el tubo oonrharafiln‘y mezclar por inversison durante 20
veces, o L

Retirar un volumen de esta Solucién hasta que  llegue el nivel a
la marca de 3 ml. Degndevo.;llenar el nivel con salina hasta 1la
marca 6, cubrir con pargfilm y mezeclar por inversioén 20 veces.

Agregar el éonténido'icdnpleto de un segmento de células O
positivo al tubo.! Cubrir con parafilm y mezclar por inversién
20 veces. e

Incubar a 37°C durante 30 minutos, teniendo el cuidado de que
el nivel del agua del baiio Maria sobrepase el nivel de 1la
suspension en el tubo.

Pasado de este tiempo, las c¢élulas estin sensibilizadas vy

listas para ser usadas como control en las pruebas de antiglobulina
que resulten negativas. Conservadas en el refrigerador. duran hasta
7 dias. Se pueden tomar fracciones para preparar las del dia, previo
lavado 4 veces con salina. La suspensidn final debe ser del 2%,
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ANEXO 8. RECOLECCION DE LA SANGRE.

Asepsia. .
Seleccionar la mejor vena para la puncidn. X
Limpiar un s&rea.de 5 cm. en el sitio de la puncién con: jabon-

alcohol (70%)-isodine con movimientos circulares del

centro  hacia
afuera.

Buncidn v Coleccidén de la Sandre.
Ajustar el torniquete.
Pinzar el tubo colector & unos 5 cm. de 1la aguja, descubrir la

aguja.

Hacer una puncidn limpia para evitar la formacién de coagulos.
Retirar la pinza del tubo de sangria o tubo colector.
Asegurarse que el flujo de la sangre sea riépido.

de .preferencia
8 min. (aquellas unidades que tomen mas de 8 min:

no son adecuadas
para preparar plaquetas ] Factor-VIII por consunoe de
factores).

estos

Fijar la aguja con cinta adhesiva al brazo del:-disponente.

Pedir al disponente que abra vy cierre - su.‘mano durante la
coleccidn. k’ : .

Agitar constantemente la bolsa. 5 e . .

El flujo de sangre debe detenerse ocuapdo se -ha recogido la
cantidad preestablecida (450 + 45 nl.), nis'el‘peso'de 1#3 bolsas v
su anticoagulante (665 & 50 gr.). g SN e : ; ‘

Einnl de la Sapgria.

Pinzar el tubo colector a ‘unos 2 ocm. de la. aguja de
venipuntura, colocar otra pinza por debajo de la primera dejando un
espacio igual, corte el tubo en el segmento entre las dos pinzas.

Separe 1la bolsa con Sangre ¥y su tubo de sangria pinzado.

Llene los tubos piloto previamente identificados.
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E ig e 3 N

Retire 1la ligadura y cuidadosamente extraiges 1la aguja del brazo
del disponente.

Deposite con una pinza una torunda humedecida en alcohol en el
sitio de la venipuntura. s

Indigue al disponente que sujete la torunda y que. levante el
brazo hacia arriba para evitar hewmatomas.

Deseche 1a aguja con el segmento de tubo colector en un
recipiente de hipoclorito de sodio al 10X. Cerciérese que gueden
sumerdgidos.

Sin despinzar el tubo piloto de la bolsa colectora, con una
pinza de rodillo o una kelly bajo 1la sangre del tubo piloto hacia 1a
bolsa, mezclela con la sangre de 1la bolsa ¥y permita que fluya
nuevamente 1la sangre hacia el tubo piloto de manera que . éste se
llene de sangre con anticoagulante (preservacion de los
eritrocitos)s*. )

Selle el tubo de la bolsa y dividalo en segmentos .

Cuidar que el disponente descanse 10 min. sobre el sillén.

S8i se siente bien. indicarle gue pase a tomar y comer algo
antes de irse, y darle las graciams.

La sangre debe ser refrigerada a 4°C, o procesada para sus
diferentes componentes en un lapso no mayor de 4 hrs. (ver
fraccionamiento de la sangre).

* Debe hacerse lo mas répido posible para evitar la coagulacidn.
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Contraindicacidn permanente.
— Enfermedades: hepatitis, c¢ardiopatias, diabetes., hipertension
arterial, convulsiones, alergia arave a medicamentos )

alimentos, sifilis, chagas.
~ Enfermedades crdénicas: hepatica. renal, etc.
— Antecedentes de paludismo en los tGltimos tres affos.
- Antecedentes de brucelosis.
— Embarazos miltiples (mas de 4 recientes).
~ Homosexuales y bisexuales.

- Farmacodependencia o prostitucién.
Contraindicaciones transitorias.

-~ Ayuno minimo de 4 horas.

~ No haber ingerido alcohol en lag tvltimas 72 horas.
- Extracciones dentarias (72 horas).

- Cirugia mayor (6 meses).

~ HMenstruacidn.

- Embarazo y lactando.

— Aborto (3 meses).

-~ Infeccidén bacteriana o viral.

~ Vacunas (1 wes);: la antirrdbica mas de 1 afio:

- Acupuntura, tatuajes o transfusién de sangre (1 afio).
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3. Otros factores a considerar.

- No haber ingerido alimentos grasos 4 horas antes.

-~ Haber transcurrido 45 dias cowmo tiempo minimo entre una donacidn
¥y otra.

En infecciones bacterianas o virales hasta 1la desaparicion de los
signos v los sintomas.

4. Examen da las venas.

Huellas de punciones recientes.

- Venas inaccesibles.
5. Valores de Referencia.

- Pulso 70 a 100 puls-/min“

~ Presion arterial: 180-100 para 1la sistdlica y de 100-60 para la
diastélica.

- Hematdcrito: 42X en mujeres y 44% en hombres.

- Peso: 50 Kg.
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