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Resumen

La donacion de sangre y sus derivados es crucial en la actualidad, segun la Organizacion
Panamericana de Salud (OPS). Los bancos de sangre tienen como objetivo primordial
garantizar unareserva segura y suficiente de sangre y derivados. Con este objetivo, el "Manual
de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematolégicas" proporciona directrices
para mejorar la calidad de las técnicas inmunohematoldgicas en Servicios Transfusionales,

aportando informacién actualizada y de cumplimiento obligatorio a nivel nacional.

Si bien el control de calidad en Inmunohematologia es esencial para la seguridad y eficacia de
las transfusiones y la disponibilidad de sangre segura es crucial para salvar vidas, se observan
disparidades en la distribucién del personal capacitado en los Servicios Transfusionales
habilitados de Sucre, lo que puede afectar la calidad de los resultados de las pruebas
inmunohematolégicas. Ademas, la falta de acceso a Programas Externos de Control de
Calidad departamental y nacional puede limitar la capacidad de los laboratorios para evaluar

y mejorar su desempefio.

En el servicio de transfusion, la Inmunohematologia despliega un conjunto de tareas
fundamentales para garantizar la seguridad y eficacia de las transfusiones. Una de las labores
principales consiste en la tipificacion sanguinea, que implica identificar los grupos sanguineos,
blusqueda de anticuerpos irregulares del receptor, asegurar la compatibilidad para disminuir
las reacciones adversas post transfusionales. Esto se realiza mediante pruebas especificas
gue detectan los antigenos presentes en los glébulos rojos, como los sistemas ABO y Rh.
Ademas, la Inmunohematologia se encarga de realizar pruebas de compatibilidad cruzada,
evaluando la idoneidad de la sangre del donante con la del receptor, y seleccionando unidades
de sangre y hemocomponentes compatibles para transfusion, contribuyendo asi a una gestiéon

eficiente de los bancos de sangre.

Los servicios transfusionales realizan pruebas para garantizar la seguridad de la sangre,
como:
e Pruebas inmunoserolégicas: Detectan virus de enfermedades como Hepatitis B, VIH,

Hepatitis C, chagas y sifilis
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e Pruebas inmunohematoldgicas: Determinan el grupo sanguineo dentro de los
sistemas ABO y Rh, y los subgrupos sanguineos C,E,c,e del Sistema Rh
e Pruebas cruzadas de sangre: Comprueban la compatibilidad sanguinea entre el

donante y el recepto

Desempefia un papel crucial en la investigacién y prevencién de reacciones transfusionales.
En caso de que ocurran reacciones adversas durante o después de una transfusion, se lleva
a cabo un exhaustivo analisis para identificar la causa subyacente y evitar complicaciones
futuras. Esto implica una labor meticulosa de seguimiento y registro de datos, asi como el
desarrollo de protocolos para mantener la seguridad y calidad en el suministro de sangre. El
trabajo en Inmunohematologia dentro del servicio de transfusion se traduce en la garantia de

una atencién segura y efectiva para los pacientes que requieren transfusiones.

Por tales motivos, surgi6 la interrogante acerca del nivel de conocimiento de la normativa de
control de calidad en Inmunohematologia del personal que trabaja en los servicios
transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre entre los meses de septiembre y diciembre
2023.

En este sentido, el presente trabajo de investigacion plantea determinar del nivel de
conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en Inmunohematologia, capitulo inserto
en el "Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematoldgicas efectuadas
en servicios de sangre”, del personal que trabaja en los servicios transfusionales de los

hospitales de la ciudad de Sucre en los meses antes sefialados.

Para responder a esta interrogante, se encuesté a 23 profesionales de la salud entre
Biogquimicos, Técnicos de Laboratorio y Laboratoristas Clinicos, todos ellos funcionarios de
siete Servicios Transfusionales habilitados de la ciudad, eximiéndose al personal que trabaja

en un Servicio Transfusional que no accedié a participar en este estudio.
Se determind que no existe gran variabilidad en el nivel de conocimiento de la normativa de

control de calidad en Inmunohematologia entre los profesionales que cumplen funciones en

los Servicios de Transfusion de la ciudad de Sucre, constatandose que los aspectos
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relacionados con el Control de calidad en Inmunohematologia son comprendidos y aplicados
a excepcioén de los relacionados con los Programas de Control de Calidad Externo.

El andlisis final de la problemética destaca las fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas del trabajo realizado.

Las fortalezas incluyen la colaboracion entre instituciones de salud y la capacitacion del
personal. Las oportunidades abarcan el fortalecimiento de alianzas y la participacion en
programas de control de calidad externos.

Las debilidades se relacionan con la falta de recursos y la distribucion desigual del personal
capacitado. Las amenazas incluyen la inestabilidad politica y econémica y la presencia de

servicios transfusionales no habilitados.
El proyecto de "Formacién de Gestores de Calidad en Inmunohematologia" planteado como

respuesta a la problematica detectada, es esencial para mejorar la calidad y seguridad de los

servicios transfusionales en Sucre.

xii



INTRODUCCION



INTRODUCCION

1 Antecedentes y origen de la investigacién

El control de calidad en Inmunohematologia se refiere a las medidas y procedimientos
implementados para garantizar la precision y confiabilidad de las pruebas de compatibilidad
sanguinea y transfusiones. Estos procedimientos son esenciales para garantizar la seguridad
del paciente, mejorar la precision de los resultados, cumplir con las normativas y estandares,

detectar errores y desviaciones, y promover la mejora continua en el laboratorio.

Existen algunos estudios que han abordado la determinacion del nivel de conocimiento de la
normativa de control de calidad en Inmunohematologia en diferentes contextos y poblaciones,
sin embargo, la mayoria de ellos se llevaron a cabo hace mas de 5 afos, tal es el caso de un
estudio realizado en un centro de transfusién en Brasil que evalud el nivel de conocimiento de
los técnicos de laboratorio en relacion con las normativas de control de calidad en
Inmunohematologia. Este programa permitié una evaluacién general de la idoneidad de las
técnicas, los reactivos y la formacion del personal en relaciéon con la validez de los resultados
obtenidos. Los resultados revelaron que habia una falta de conocimiento en aspectos clave de
la normativa, como la gestion de la calidad y la trazabilidad de los productos sanguineos.?!

Otro estudio realizado en México, cuyo propdsito fue discutir el control externo de calidad en
Inmunohematologia del Banco de Sangre del Centro Médico Nacional, evalu6 el desempefio
de los laboratorios participantes en el programa de control de calidad de Ia
Inmunohematologia, especificamente en los ambitos de la determinacion del grupo ABO, la
determinacion del Rh, el rendimiento de las pruebas de Coombs y las pruebas de
compatibilidad previas a la transfusion. El articulo presenta los resultados del estudio
observacional y retrospectivo realizado en 2020, destacando el indice de cumplimiento de las
unidades participantes, que se observé en un 95,3%.2

En Perul, Montes H. Pablo, en su tesis doctoral, hace un estudio sobre cumplimiento de la

garantia de calidad y acciones de Control Gerencial en el Banco de Sangre de un Hospital de

t Franco E. El control de la calidad de los analisis inmunohematologicos en la Region de las Américas. Rev Panam Salud Publica
[Internet]. 2003;13(2—3):176—82. Disponible en: http://dx.doi.org/10.1590/s1020-49892003000200022.

2 Velazquez-Vazquez I, Galvan-Bobadilla Al, Bonilla-Zavala R, Gonzalez-Moreno E, Sanchez-Cafias JA, Villegas-Martinez R, et al.
Control de Calidad Externo en Inmunohematologia del Banco de Sangre del Centro Médico Nacional. Historia y presente. Revista
Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social. 2023;61(Suppl 1):S59.



Huancayo, 2021. El objetivo del mismo fue determinar la correspondencia entre la gestion de
la calidad y el control gerencial en el “Banco de Sangre de un Hospital Publico de Huancayo”,
2021. Fue una investigacion cuantitativa, correlacional, prospectivo y transversal; con 62
trabajadores seleccionados no probabilisticamente por conveniencia del investigador. El
75,81% (47) refirieron cumplimiento de los requisitos de la garantia de calidad y el 79,03% (49)
mencionaron que se aplicaba el control gerencial de tipo reparativo.®

En este sentido, la Dra. N. Guayacan, de la Universidad Santo Tomas de Bogota, Colombia,
ha revisado 42 articulos cientificos que evallan los Modelos de Gestion de Calidad para
Bancos de Sangre y Servicios Transfusionales aplicados en diferentes paises con el objetivo
de garantizar una mayor confianza en la entrega de un producto de acuerdo a la normatividad,
respaldada por entes de acreditacion y certificacion, a nivel nacional e internacional. La gran
mayoria de estos articulos revisados describen en su compendio mejoras individuales en la
seguridad, eficacia del suministro de sangre y de la misma forma el alcance de la calidad. Sin
embargo, generalmente no abordan el proceso de gestion del aseguramiento de la calidad, a
través de directrices y estandares, que normalmente no son documentados. Esta revision
demuestra que los principios de un sistema de garantia de calidad en los bancos de sangre
servicios son desarrollados mediante una aplicacion practica y de mejora constantemente;
ilustra la comprension de la liberacion de hemocomponentes sanguineo junto con el uso de un
sistema de garantia de calidad reduciendo el riesgo del paciente, ofreciendo calidad en la

medicina transfusional.*

En el contexto especifico de los servicios transfusionales de los hospitales tanto de Bolivia
como de la ciudad de Sucre, no se han encontrado antecedentes de estudios previos que
hayan abordado esta teméatica. Por lo tanto, este estudio propuesto busca llenar ese vacio de
conocimiento y proporcionar informacion relevante sobre el nivel de conocimiento de la
normativa de control de calidad en Inmunohematologia del personal que trabaja en estos

Servicios.

3 Montes, E., Cumplimiento de la garantia de calidad y acciones de Control Gerencial en el Banco de Sangre de un Hospital de
Huancayo, 2021 []. PE: Universidad Nacional Hermilio Valdizan; 2021. https://hdl.handle.net/20.500.13080/6886

4 Guayacan NI. Modelos de gestion de calidad para bancos de sangre y servicios transfusionales. Universidad de Santo Tomas,
Colombia [Internet]. 2019; Disponible en:
https://repository.usta.edu.co/bitstream/handle/11634/34973/2021nohoraguayacan.pdf?sequence=1



2 Descripcidn de la situacion problémica

En la Inmunohematologia, el control de calidad es esencial para garantizar la precision,
fiabilidad de los resultados de las pruebas sanguineas y la seguridad en las transfusiones. Una
gestion inadecuada del control de calidad puede tener graves consecuencias, como
diagnosticos erréneos, transfusiones incompatibles y riesgos para la salud de los pacientes.
Por lo tanto, es crucial identificar y abordar de manera proactiva cualquier situacion

probleméatica que pueda surgir en este ambito.

Uno de los aspectos criticos en el control de calidad en Inmunohematologia es la adecuada
identificacion y trazabilidad de las muestras de sangre, asi como la correcta asignacién de
resultados a los pacientes correspondientes. Los errores en esta etapa pueden tener
repercusiones graves, por lo que es fundamental establecer protocolos claros de identificacion
y verificacibn de muestras para prevenir confusiones y garantizar la integridad de los

resultados.

Asimismo, la falta de recursos financieros y logisticos destinados a mejorar la infraestructura
y equipamiento de los Servicios instalados en Centros de Salud con poco flujo de pacientes y
la distribucién desigual de personal capacitado, asi como disponibilidad limitada de tecnologia
y reactivos especializados en los diferentes Servicios Transfusionales de la ciudad hacen que
el trabajo de estos servicios sea cada dia més dificil, mas aun cuando el personal operativo

debe cumplir funciones que no les corresponde y para las cuales no han sido capacitados.

Otro desafio en el control de calidad en Inmunohematologia es la prevencién de la
contaminacién de reactivos y equipos. La presencia de contaminantes puede alterar los
resultados de las pruebas, generando interpretaciones incorrectas y conduciendo a decisiones
clinicas equivocadas. Por tanto, se deben implementar medidas de control estrictas para
asegurar la limpieza y esterilidad de los materiales utilizados en los procesos analiticos.

Ademas, la calibracion adecuada de los equipos de laboratorio es fundamental para obtener
resultados precisos y fiables en las pruebas de Inmunohematologia. La falta de calibracion o
el uso de equipos defectuosos pueden introducir sesgos en los resultados, comprometiendo

la calidad de la informacion generada y afectando la atencion médica de los pacientes.



Asimismo, el control de reactivos utilizados en las pruebas Inmunohematoldgicas garantizara

la fiabilidad de los resultados.

Existen normativas y estandares estrictos que regulan la practica de la Inmunohematologia y
la calidad de los productos sanguineos. El incumplimiento de estas normativas puede resultar
en sanciones legales, asi como en riesgos para la seguridad del paciente y la reputacion de
las instituciones de salud.

Al ser la Inmunohematologia un campo en constante evolucion, con avances tecnoldgicos y
cientificos que requieren una actualizacion continua de los profesionales de la salud, la falta
de acceso a programas de formacién y recursos actualizados resulta en un déficit de
conocimiento entre los profesionales, lo que impacta directamente en la calidad de las

practicas y procedimientos.

Algunos laboratorios pueden carecer de la infraestructura necesaria para realizar pruebas de
Inmunohematologia con eficacia. La falta de tecnologia actualizada y equipos especializados
puede afectar negativamente la calidad de los resultados. De igual forma, la implementacion
insuficiente de programas de control de calidad interno dentro de los laboratorios puede
resultar en la deteccion tardia de errores o problemas, comprometiendo la precision de los

resultados y, en Ultima instancia, la seguridad del paciente.

Para abordar estas situaciones, es necesario implementar un enfoque integral de control de
calidad que abarque desde la seleccion y validacién de métodos analiticos hasta la evaluaciéon
continua del desempefio del laboratorio. Esto implica la participacién en programas de control
de calidad externos, la formacion y capacitacion del personal, la implementacién de auditorias
internas y el seguimiento riguroso de las normativas y estandares de calidad establecidos por

las autoridades competentes.

3 Planteamiento del Problema de Investigacion
.,Cual es el nivel de conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en
Inmunohematologia del personal que trabaja en los Servicios Transfusionales habilitados de

la ciudad de Sucre, septiembre - diciembre 20237



4 Justificacion

El control de calidad en Inmunohematologia es de suma importancia para garantizar
resultados de las pruebas precisos y fiables. Ayuda a supervisar el rendimiento de los
laboratorios y a identificar las pruebas propensas a errores. Las Normas de Control de Calidad
desempefian un papel crucial en la evaluacion del rendimiento del laboratorio y la deteccién
de errores. Los resultados obtenidos en estos casos confirman la buena formacion general de
los laboratorios de Inmunohematologia. Las tasas de error en las pruebas previas a la
transfusion pueden variar, y evaluar el riesgo potencial de las pruebas de laboratorio
individuales ayuda a disefiar las medidas de mejora adecuadas. El control de calidad interno
es esencial, ya que implica la implementacién de un sistema para detectar errores, comparar
los datos con otros laboratorios y garantizar la fiabilidad de los resultados. Las medidas de
control de calidad incluyen la optimizacién de las variables previas a las pruebas y de las
pruebas, la formacién continua y la participacién en programas externos de evaluacion de la
calidad. En general, el control de calidad en la Inmunohematologia es crucial para mantener
unos estandares elevados, detectar errores y garantizar unos resultados de las pruebas

precisos y fiables.

En el &mbito de la Inmunohematologia, es fundamental que el personal que trabaja en los
servicios transfusionales de los hospitales esté familiarizado con las normativas y
recomendaciones internacionales, como las establecidas por la Organizacién Mundial de la

Salud (OMS) y la Sociedad Internacional de Transfusiéon de Sangre (ISBT).

El Control de Calidad en el area de la salud sigue siendo un tema fundamental en la actualidad,
puesto que su aplicacion refleja el compromiso de los sistemas de salud con la prestaciéon de
servicios seguros, efectivos y de alta calidad para todos los pacientes. Sin embargo, hasta la
fecha no se han realizado estudios especificos sobre la determinacién del nivel de
conocimiento de la normativa de control de calidad en Inmunohematologia del personal que
trabaja en los servicios transfusionales de los hospitales, tanto de Bolivia como de la ciudad
de Sucre, por lo que investigar al respecto, responde a las necesidades de seguridad sanitaria

de nuestra sociedad.

Este trabajo de investigacion tiene gran pertinencia social de puesto que investigar el nivel de

conocimiento de la normativa de control de calidad en Inmunohematologia del personal en



servicios transfusionales no solo beneficia directamente a los receptores de transfusiones y al
sistema de salud, sino que también tiene un impacto positivo en la sociedad en general al
mejorar la salud publica, la confianza del paciente, la equidad en el acceso a la atencion
médica y la responsabilidad institucional.

De igual manera, la investigacion ha sido factible debido a la disponibilidad de instituciones
dispuestas a colaborar en el proceso investigativo para llevar a cabo el estudio de manera
adecuada.

Por lo tanto, el aporte tedrico de este trabajo de investigacién se basa en llenar ese vacio de
conocimiento y proporcionar informacién relevante sobre el nivel de conocimiento de la
normativa de control de calidad en Inmunohematologia del personal que trabaja en los

servicios transfusionales.

5 Objeto de Estudio
Nivel de conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en Inmunohematologia inserta
en el Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematolégicas efectuadas en

Servicios de Sangre.

6 Campo de accion

Personal que trabaja en los Servicios Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre.

7 Hipotesis
Existe un alto nivel de conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en
Inmunohematologia del personal que trabaja en los servicios transfusionales habilitados de la
ciudad de Sucre.

8 Objetivos

8.1 Objetivo general

Determinar de nivel de conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en
Inmunohematologia, inserta en el Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas
Inmunohematolégicas efectuadas en Servicios de Sangre, del personal que trabaja en los
Servicios Transfusionales habilitados de los hospitales de la ciudad de Sucre, septiembre -
diciembre 2023



8.2

a)

b)

c)

d)

e)

8)

h)

Objetivos especificos

Determinar la cantidad de profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales
habilitados que forman parte del estudio.

Conocer el grado de formaciéon académica y formacién en Inmunohematologia de los
trabajadores de los servicios transfusionales incluidos en el estudio, asi como
determinar el tiempo de trabajo del personal en estudio en el servicio transfusional
Averiguar el nivel de conocimiento de los aspectos a considerar para el control del
equipamiento.

Investigar el nivel de conocimiento de los aspectos a considerar para el control de
técnicas.

Estudiar el nivel de conocimiento de los aspectos a considerar para el control personal
operativo.

Investigar el nivel de conocimiento de los aspectos a considerar para el control de los
reactivos, del control de calidad de reactivos utilizados en Inmunohematologia y de las
consideraciones sobre el Descarte de reactivos.

Identificar el proceso de control de calidad con mas falencias de conocimiento para su
ejecucion.

Elaborar el andlisis FODA para identificar y evaluar las fortalezas, debilidades,
oportunidades y amenazas que pueden influir en la eficacia y fiabilidad de los procesos

de control de calidad en este campo especifico.



9 Disefio metodoldégico ®

9.1 Enfoque de lainvestigacion ®
Se clasifica dentro del enfoque cuantitativo debido a que este método posibilita la recopilacion
de datos mediante herramientas estadisticas, utilizando instrumentos objetivos y organizados

segun las variables de interés.

9.2  Tipo deinvestigaciéon®
o Descriptivo, se realizd la definicion y cuantificacion de las variables sometidas a
andlisis.
e Transversal, la investigacién y recoleccién de datos se llevd a cabo en un lapso

determinado, septiembre — diciembre 2023.

9.3 Alcance de lainvestigacion®

Se centra en evaluar el grado de comprensién y aplicacion de la Normativa de Control de
Calidad en Inmunohematologia por parte del personal que labora en los servicios
transfusionales de la ciudad de Sucre durante el periodo comprendido entre septiembre y
diciembre de 2023.

En este sentido, la investigacion alcanza el conocimiento de los acépites contenidos en la

Normativa, siendo los siguientes:

e Aspectos a considerar para el control del equipamiento.

e Aspectos a considerar para el control de técnicas.

e Aspectos a considerar para el control personal operativo.

e Aspectos a considerar para el control de los reactivos.

e Aspectos a considerar para el control de calidad de reactivos utilizados en
Inmunohematologia.

e Consideraciones sobre el Descarte de reactivos.

5 Researchgate.net. [citado el 23 de enero de 2024]. Disponible en:
https://www.researchgate.net/publication/326905435_ENFOQUES_DE_INVESTIGACION



9.4

Métodos °

Se emplearon los siguientes métodos:

94.1

9.4.2

Métodos tedricos®

Método de revision bibliogréfica: Se realizd una revisién exhaustiva de la literatura
cientifica relacionada con el control de calidad en Inmunohematologia y su aplicacion
en los servicios transfusionales. Se identificaron los principales conceptos, marcos

tedricos y metodologias utilizadas en investigaciones previas.

Método inductivo deductivo: Se aplico para realizar la interpretacién de resultados, el
analisis y discusion de los mismos frente a los antecedentes para llegar a las

conclusiones.

Método analitico sintético: Este método de investigacion implica descomponer un todo
en partes o componentes para observar sus causas, naturaleza y efectos. Fue aplicado
para la interpretacion, andlisis y discusion de resultados y asi como la redaccion de las
conclusiones del trabajo de investigacion.

Método sistémico: Se basa en el concepto de sistemas para analizar, comprender y
moadificar la conducta o los resultados de un fenémeno u objeto. Se aplico este método
con el objetivo de sistematizar los distintos aspectos respecto al conocimiento y

aplicacion de la Normativa.

Métodos empiricos °

Observaciéon: Consiste en la observacién directa del objeto de estudio en sus
condiciones naturales o habituales, a fin de registrar su comportamiento, describirlo y
analizarlo. Mediante la observacion no participativa, se determin6 que los profesionales
que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre tienen
un alto conocimiento de la Normativa sobre el Control de Calidad en

Inmunohematologia.
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9.5 Técnicas®

Se empled como técnica de recoleccion de datos la Encuesta aplicando un cuestionario de
elaboracion propia.

Se disefid un cuestionario estructurado basado en la revision bibliografica y en los objetivos
especificos de la investigacién. El cuestionario incluyd preguntas relacionadas con los
aspectos clave de la normativa de control de calidad en Inmunohematologia.

Se aplicé a 23 profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados de la
ciudad de Sucre en los meses de septiembre a diciembre de la gestion 2023 previa
autorizacion de los jefes de Servicio y consentimiento de los encuestados. Dado el corto tiempo
con que se contaba, no se realiz6 la validacion del instrumento de recoleccién de datos, siendo

aplicado directamente a la poblacion en estudio

La encuesta es una técnica de recoleccién de datos que se utiliza ampliamente. Una de sus
caracteristicas principales es su capacidad para recopilar informacion de una muestra
representativa de la poblacién objetivo de manera sistematica y estructurada. Esto se logra
mediante la elaboracién de cuestionarios o formularios con preguntas especificas disefiadas
para obtener datos relevantes sobre actitudes, opiniones, comportamientos o caracteristicas
demograficas de los participantes. Esta estructura estandarizada permite la comparacion y el
andlisis sistematico de los datos recopilados, lo que facilita la identificacion de patrones y

tendencias.

9.6 Instrumentos

Se estructurd e implementé un cuestionario redactado en base al capitulo 8 “Control de Calidad
en Inmunohematologia” del “Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas
Inmunohematolégicas efectuadas en Servicios de Sangre”, publicacion N2 450 del Ministerio

de Salud del Estado Plurinacional de Bolivia, 2018.

El mismo estd compuesto por preguntas cerradas (SI/NO) organizadas en secciones de

acuerdo a los aspectos a considerar del Control de Calidad en Inmunohematologia:

11



Equipamiento, Control de técnicas, Personal operativo, Reactivos (en general), Reactivos
utilizados en Inmunohematologia y Descarte de reactivos.

De igual forma, se redacté una seccion especifica para conocer la formacion académica del
personal que trabaja en los Servicios Transfusionales. En esta seccién se elaboraron
preguntas cerradas de opcion multiple y SI/NO.

Cada una de las preguntas de este instrumento fueron formuladas con el propésito de cumplir
los objetivos especificos y, de esta forma, alcanzar el objetivo general de la investigacion de

forma exitosa. (Ver Anexo 1)

9.7 Procedimiento

¢ Reuvision bibliogréafica

¢ Disefio del instrumento de recoleccién de datos

e Seleccion de la muestra

e Aplicacién del cuestionario: Se procedid a la aplicacion del cuestionario a los
participantes, garantizando la confidencialidad y el consentimiento informado. Se
explicaron claramente las instrucciones para completar el cuestionario y se resolvieron

las dudas que surgieron durante el proceso.

¢ Andlisis de datos: Una vez recopilados los datos, se llevé a cabo un analisis estadistico
utilizando el software EXCEL. Se calcularon estadisticas descriptivas para resumir las

caracteristicas de la muestra.
¢ Interpretaciéon de resultados: Se interpretaron los resultados del analisis estadistico en

relacion con los objetivos especificos de la investigacion identificAndose patrones y

asociaciones significativas.
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9.8 Poblacion

La poblacién en estudio estuvo compuesta por 23 profesionales del area de la salud, cuyas

funciones en los Servicios Transfusionales estan relacionadas con el Control de Calidad en

Inmunohematologia, distribuidos de la siguiente manera:

SERVICIO TRANSFUSIONAL HABILITADO

CLINICA CLINICA H.SAN H. GINECO H. JAIME | H. SANTA
PROFESION LOS MARIA IGBJ | PEDRO OBSTETRICO | MENDOZA | BARBARA
ANGELES | AUXILIADORA CLAVER
BIOQUIMICO 1 1 2 1 3 2
TECNICO SUPERIOR 1 1 4 5
LABORATORISTA 1
TOTAL 1 1 2 3 4 5 7

9.9 Muestra

9.9.1 Tamafo de la muestra

Al ser una poblacién pequefia y accesible compuesta por 23 profesionales, se aplicé el

cuestionario al 100% de la poblacién antes mencionada.

9.9.2 Muestreo

No se realiz6 ningln tipo de muestreo.

9.10 Criterios de inclusion y exclusién

9.10.1 Criterios de inclusién

— Profesionales Bioquimicos, Técnicos Superior de Laboratorio y Laboratoristas Clinicos

gue trabajan en los servicios transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre y cuyas

funciones en los Servicios Transfusionales estén relacionadas con el desempefio en el

area de Inmunohematologia.

— Profesionales que accedan a participar en la investigacion.

9.10.2 Criterios de exclusion

— Profesionales del area de la salud cuyas funciones en los Servicios Transfusionales

NO estén relacionadas
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— Profesionales que se rehlisen a participar en la investigacion, tal es el caso del
Bioquimico responsable del Servicio Transfusional habilitado de la Caja de Salud
CORDES. En este caso el servicio transfusional no particip6 en el estudio debido a que

esta conformado por un solo profesional.
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9.10.3 Identificacion de variables
OBJETIVO DEFINICION DEFINICION ESCALA DE INSTRUMENTO
ESPECIFICO VARIABLES CONCEPTUAL OPERACIONAL DIMENSIONES | INDICADORES MEDICION
. Profesion Actividad habitual Profesion del Caracteristicas Tipo o nivel Licenciatura | Cuestionario
Conocgf el nivel de de una persona, personal operativo profesionales de formacién en
g)cran(]jaéﬂqci)crz]a de los generalmente para que _trabaja en los académica Bioquimica
- la que se ha servicios Técnico
trabe_ijz_idores de los preparado, que, al transfusionales de los Superior de
Serviclos ejercerla, tiene hospitales de la laboratorio
_trans_fusmnales derecho a recibir ciudad de Sucre. .
|ncIU|QOs en el uUna remuneracion o Labor,at_orlsta
estudio. salario. Clinico
Determinar el Tiempo de trabajo Periodo durante el Tiempo en afios que Caracteristicas Afios de Cuestionario
tiempo de trabajo cual una personal los profesionales y laborales antigiedad AfiOS
en el servicio. cumple sus tareas técnicos de en el rubro
transfusional del laborales. laboratorio trabajan
personal en en los servicios Afos de
estudio. transfusionales de los antigliedad AfOS
hospitales de la en el servicio
ciudad de Sucre.
. Formacion Programa educativo | Grado académico Estudios Tipo o nivel . Cuestionario
Conocer el nivel de | 50546mica avanzado disefiado | obtenido posterior a posgraduales de formacion Diplomado
formamﬁn en loai posgradual en para proporcionar a | la culminacion de los académica
Inmunohematologia Inmunohematologia | los profesionales de | estudios de pregrado. posgradual Especialidad
de IOS. la salud un
profe_smnales que conocimiento
trabajan en especializado en los Maestria
Servicios fje aspectos tedricos y
Transfusion practicos de la Doctorado
Inmunohematologia.
Averiguar el nivel Nivel de Nivel de Evaluacion del Equinos Conocimiento Cuestionario
de conocimiento de | conocimiento del conocimiento de la rendimiento de los agorges alas Conoce
los aspectos a desempefio de evaluacion del equipos utilizados en necesidades Desconoce
considerar para el equipamiento. rendimiento de los los servicios
control del equipos para medir | transfusionales de los | Equipos
equipamiento. de manera precisay | hospitales de la calibrados y con Conoce
confiable. ciudad de Sucre. manual Desconoce

accesible
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Mantenimiento

preventivo por Conoce
personal Desconoce
capacitado
Tres registros
L Conoce
diario de control
Desconoce
de temperatura
Elaboracién de Conoce
fichas técnicas Desconoce
Investigar el nivel Nivel de Nivel de Evaluacion del . Conocimiento Cuestionario
. . o S Seguir las
de conocimiento de | conocimiento del conocimiento de la rendimiento de las ; ; Conoce
~ e P instrucciones de
los aspectos a desempefio de evaluacion del técnicas los insertos Desconoce
considerar para el técnicas rendimiento de las Inmunohematoldgicas
control de técnicas. técnicas para medir | aplicadas en los -
: s Utilizar controles
de manera precisay | servicios ositivos Conoce
confiable transfusionales de los ﬁe ativosy Desconoce
hospitales de la 9
ciudad de Sucre Utilizar células
control de Conoce
Desconoce
Coombs
Utilizar
obligatoriamente Conoce
reactivo Anti-AB Desconoce
y reactivo Anti-D
Procesar
- Conoce
técnicas en
Desconoce
paralelo
Estudiar el nivel de | Nivel de Nivel de Habilidades y Proarama de Capacitacion Cuestionario
conocimiento de los | conocimiento sobre | conocimiento sobre | conocimientos -rogran :
N . . induccion para Si
aspectos a la Capacitacion del | la necesidad de proporcionados a los el personal No
considerar para el personal proporcionar a los profesionales y nugvo
control personal empleados técnicos de
operativo. habilidades y laboratorio que
conocimientos cumplen sus Educacion Si
funciones en los continua tedrica No
servicios y préactica
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transfusionales de la
ciudad de Sucre

Formar parte de
los Programas

Si
Externos de No
Control de
Calidad
Indagar el nivel de Nivel de Nivel de Evaluacion del Conocimiento Cuestionario
conocimiento de los | conocimiento del conocimiento de la rendimiento de los Conoce
aspectos a desempefio de evaluacion del reactivos utilizados Antisueros Desconoce
considerar para el reactivo rendimiento de los en los servicios
control de los reactivos para medir | transfusionales de los
reactivos. de manera precisay | hospitales de la
confiable ciudad de Sucre
Lectinas Conoce
Desconoce
Reactivos
eritrocitarios o Conoce
paneles Desconoce
celulares
Potenciadores Conoce
de reaccion Desconoce
Reactivo
antiglobulina
9 Conoce
humana o
. Desconoce
reactivo de
Coombs
Soluciones de
lavado
Y , Conoce
preparacion de
. Desconoce
suspensiones
celulares
Soluciones para
conservar los
. Conoce
hematies por
Desconoce

tiempos més
prolongados
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Averiguar el nivel Nivel de Nivel de Cumplimiento de las | pescarte por el | Conocimiento Cuestionario
de conocimiento de | conocimiento de conocimiento del normas y desagiie con Conoce
las procesos de cumplimiento de las | procedimientos hipoclorito de Desconoce
consideraciones. descarte regulaciones y establecidos para la sodio al 0,5%
sobre el Descarte procedimientos eliminacion de
de reactivos. establecidos en desechos generados

relacion con la en los servicios Descarte en Conoce

eliminacién de transfusionales bloques de yeso Desconoce

desechos ciudad de Sucre
Identificar el Minimo nivel de Nivel limitado de Menor conocimiento Nivel de Conocimiento Conoce Cuestionario
proceso de control conocimiento del comprensién y de los procedimientos | conocimiento Desconoce

de calidad con mas
falencias de
conocimiento en la
ejecucion.

proceso

familiaridad con un
proceso

a realizarse para el
control de calidad en
Inmunohematologia
del personal que
trabaja en los
servicios
transfusionales de la
ciudad de Sucre

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO |
MARCO TEORICO Y CONCEPTUAL
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1.1 Conocimiento ¢

El conocimiento humano se puede entender como un proceso en el que se relacionan un sujeto
coghoscente y un objeto por conocer. Esto se puede entender en el sentido de que los
elementos esenciales de todo proceso de conocimiento son el sujeto, el objeto y la relacién de
conocimiento. Antes de establecerse dicha relacion, ambos elementos sélo son entes, seres
que existen independientemente el uno del otro. Ambos se encuentran en la esfera ontoldgica,

en la realidad, misma que puede ser concreta o abstracta.

El nivel de conocimiento se refiere al nivel o la profundidad del conocimiento que una persona
posee sobre un tema especifico. Este término puede aplicarse tanto a conocimientos
generales como a conocimientos especializados en é&reas particulares. El nivel de
conocimiento puede variar desde un conocimiento basico o superficial hasta un conocimiento
avanzado o experto, y puede medirse en funcion de la comprension, la experiencia y la

habilidad para aplicar ese conocimiento en situaciones practicas.

El nivel de conocimiento puede influir en la capacidad de una persona para tomar decisiones
informadas, resolver problemas, desempefiarse en su trabajo o campo de estudio, y contribuir

al avance del conocimiento en una disciplina especifica.

Vias de acceso al conocimiento ’
El conocimiento sobre el mundo puede provenir de diferentes fuentes:
¢ Intuicion: se considera tal el conocimiento que se tiene como directo e inmediato del
objeto conocido. No suele basarse en la confirmacién empirica, ni sigue un camino
racional para su construccion y formulacion. Por ello no puede explicarse o, incluso,
verbalizarse.
e Experiencia: lo conocido es un contenido de experiencia. Su referencia y fundamento,
en ultimo término, es el testimonio directo o indirecto (a través de aparatos) de

la percepcion de los sentidos.

6 Bedolla JN. La esencia del conocimiento. El problema de la existencia y/o inexistencia de la realidad y sus implicaciones en la
teoria  educativa [Internet]. Vol. 1. La educaciébn creadora; Disponible en:  https://www.educacion-
creadora.com/attachments/article/7/La%20esencia%20del%20conocimiento.pdf

” Espinola JPS. Conocimiento - Qué es, tipos, fuentes y teoria. [citado el 13 de mayo de 2024]; Disponible en:
https://concepto.de/conocimiento/
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e Tradicion: es la cultura que una generacion hereda de las anteriores y llega a las
siguientes. Aqui entra en juego el conocimiento cultural y el aprendizaje de normas
sociales que no suelen cuestionarse.

e Autoridad: se establece la verdad de un conocimiento tomando como referencia la
fuente del mismo. La influencia de la autoridad se relaciona con el estatus que posee:
Cientifico, moral, politico, artistico etc.

¢ Ciencia: es el conjunto de conocimientos racionales, ciertos o probables, los cuales
son obtenidos de una forma metddica, verificados y contrastados con la realidad, que
se refiere a objetos o conceptos de una misma naturaleza que son valorados y
aceptados por la comunidad cientifica. Aunque no siempre los conocimientos

cientificos son aceptados por la comunidad social.

1.2 Inmunohematologia®

La Inmunohematologia es una especialidad de la Hemoterapia relacionada con la medicina
transfusional. Los analisis de esta especialidad, ademas de ser fundamentales para el
diagndstico de patologias del sistema hematol6gico, evitan reacciones pos transfusionales.

Como todo procedimiento médico o técnico, el principal objetivo de la transfusion es aportar
beneficios al receptor, a pesar de los riesgos que implica. En este sentido, las pruebas
inmunohematolégicas mitigan las reacciones adversas postransfusionales por
incompatibildad, realizando la verificaciéon de la compatibilidad sanguinea entre donante y
receptor, con el fin de garantizar la eficacia terapéutica y seguridad de la donacién; sus

funciones incluyen:

e Determinar los grupos sanguineos ABO y RhD de los pacientes que van a recibir una
transfusion
e Detectar la presencia de anticuerpos que puedan causar una reaccion entre el plasma

del paciente y los globulos rojos del donante

e Preparar la sangre y los componentes sanguineos para transfusion

8 Control de Procesos en Inmunchematologia [Internet]. Controllab. 2022 [citado el 13 de mayo de 2024]. Disponible en:
https://controllab.com/es/control-de-procesos-en-inmunohematologia/
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e Seleccionar y controlar los componentes sanguineos después de la transfusion

e Estudiar la patogénesis, diagndéstico, prevencion y manejo de la inmunizacion

relacionada con transfusiones, embarazo y trasplante de érganos

e |dentificar anticuerpos irregulares en el plasma materno para diagnosticar la afectacién

fetal

La inmunohematologia forma parte de un escenario de continua evolucion, desde el control de
calidad de reactivos y técnicas, hasta la insercién de nuevos sistemas automatizados, ademas

de la especializacién profesional.

Aplicado al diagndéstico, este escenario evolutivo del examen incide en mejoras y, en
consecuencia, en resultados mas asertivos y eficientes. Ademas, contribuye a un mejor

desempenio de los profesionales involucrados.

En los ultimos diez afios, los nuevos métodos analiticos para la produccion de anticuerpos
monoclonales han revolucionado el diagnéstico de los analisis inmunohematolégicos. Segun
estudios realizados, para el polimorfismo de los glébulos rojos humanos, la produccién de
nuevos insumos se vuelve imprescindible. La biotecnologia ha contribuido significativamente

para la especialidad, agregando mas sensibilidad a los estudios de varios métodos y equipos.
Control de procesos y desviaciones de resultados

El principal desafio de la Inmunohematologia es la formacién de profesionales para identificar
y mejorar los puntos criticos de los procesos, tales como: errores de recoleccion, fallas en la
correlacion de los resultados con el cuadro clinico y en la especificacion del control de calidad.
El equipo técnico de analisis siempre debe estar actualizado, ya sea en la literatura, en la
practica técnica de sistemas nuevos, reactivos y en la interpretacion de todas las variantes del

proceso.

Para establecer procesos seguros y confiables en los exdmenes de Inmunohematologia,
algunos factores son fundamentales, tales como: el control de calidad, la formacién profesional
y el conocimiento clinico, que colaboran en la correlacién de los resultados con la condicion

clinica del paciente.
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1.3 Servicios de Transfusién ®

Los Servicios de Transfusién son servicios intrahospitalarios con objetivos, recursos humanos
insumos, etc. diferentes al laboratorio del hospital donde se encuentra instalado; su funcion
principal es realizar estudios inmunohematoldgicos, pruebas pre transfusionales
(determinacion de grupo sanguineo factor Rh, bausqueda de anticuerpos irregulares y prueba
de compatibilidad entre el paciente y la unidad a transfundirse), entregar los
hemocomponentes a transfundir o en casos especificos instalar la transfusién solo si cuentan
con personal de enfermeria; son los responsables de asesorar, aplicar y evaluar el impacto
médico adecuado y uso racional de las transfusiones de sangre y componentes, son los
encargados de impulsar el establecimiento de los comités de medicina transfusional del
hospital donde estan instalados, ademas son parte activa en la investigacién de los reacciones
adversas de la transfusion a través de la hemovigilancia y gestionan su stock en coordinacién

con un Banco de Sangre del cual se abastece, efectuando la trazabilidad de los mismos.

Los integrantes del Sistema Nacional de Sangre comparten fines comunes para lograr el
acceso a Sangre Segura, por lo que la centralizacion de Bancos de Sangre y la incorporacion
de Servicios de Transfusion en los hospitales de 2do, 3er y 4to nivel son de vital importancia
para Bolivia, para su consecucion es trascendental el trabajo integral, fraternal, solidario y
colaborado de las autoridades centrales, departamentales y municipales, la participacion de la
comunidad en general, de las empresas, industrias, asociaciones civiles y sobre todo del
personal técnico y administrativo de los servicios de sangre que trabajan en Bancos de Sangre

y Servicios de Transfusion.
1.4 Grupos sanguineos ©

Los grupos sanguineos son caracteristicas inmunoguimicas presentes en la membrana de los
glébulos rojos de los individuos y pueden diferir de un individuo a otro. Estas caracteristicas

estan bajo control genético y se heredan de padres a hijos.

9 Paredes-Aspilcueta MG. Manual de transfusion sanguinea para el médico que transfunde [Internet]. 1ra Edicién. Fondo Editorial
Comunicacional; 2020. Disponible en: https://www.cmp.org.pe/wp-content/uploads/2020/10/Libro-Transfusio%CC%81n-Paredes-
completo.pdf

10 Researchgate.net. [citado el 19 de mayo de 2024]. Disponible en:
https://lwww.researchgate.net/publication/332231008_Grupos_Sanguineos_y FACTOR_R_h
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Para el sistema de grupo sanguineo ABO las caracteristicas inmunoquimicas lo constituyen
moléculas de azlcares que forman los antigenos de este sistema que son: el antigeno Ay el
B.

Segun el sistema de grupo sanguineo ABO los individuos se clasifican en 4 grupos principales.
Ademas, dentro de los grupos sanguineos A y AB se pueden identificar dos subgrupos: Al,
A2, A1B y A2B respectivamente. La diferencia entre ellos radica en la cantidad de antigeno,
de esta forma el grupo sanguineo Al presenta mayor expresion que el A2.

Cada individuo posee un conjunto diferente de antigenos eritrocitarios, y por su namero
existen hasta al dia de hoy 32 sistemas antigénicos conocidos, mas algunos antigenos
diferenciados que aun no han sido atribuidos a ningun sistema especifico es dificil encontrar
dos individuos con la misma composicion antigénica. De ahi la posibilidad de la presencia,
en el suero, de anticuerpos especificos (dirigidos contra los antigenos que cada individuo
no posee), lo que resulta en aglutinacibn o hemdlisis cuando ocurre una transfusion

incompatible.

Diferentes sistemas antigénicos se caracterizan por inducir a la formaciéon de anticuerpos

en intensidades diferentes; por lo que algunos son mAas comunes y otros, mas raros.

Los sistemas antigénicos considerados mas importantes son el sistema ABOYy el sistema
Rh. Estos son los sistemas comunmente relacionados a las temidas reacciones de
transfusiones hemoliticas La determinacion de los grupos sanguineos tiene importancia en
varias ciencias:
¢ En la Medicina Transfusional, se vuelve necesario estudiar al menos alguno de estos
sistemas en cada individuo para garantizar el éxito de las transfusiones por lo
que es de vital importancia determinar, el grupo sanguineo ABO y Rh del receptor
y del donante.
e En Ginecologia/Obstetricia, se puede diagnosticar EHFR(Enfermedad Hemolitica
del Feto y El Recién Nacido) a traves de su estudio, adoptandose medidas preventivas

y curativas.
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1.5 Anticuerpos irregulares !

Los anticuerpos (Ac) irregulares son aquellos que aparecen como consecuencia de la
exposicion previa a antigenos (Ag) que son desconocidos por el sistema inmunolégico de un
individuo. Su importancia clinica radica en la capacidad de generar algun tipo de reaccién
adversa y se estima que mas del 30 % de los pacientes que reciben multiples transfusiones
de sangre generan Ac clinicamente significativos, debido a que estos causan reacciones de
tipo hemolitica.

Genética de los anticuerpos irregulares

Las inmunoglobulinas (lgs) estan constituidas por cuatro cadenas polipeptidicas, un par de
cadenas ligeras (L) y dos cadenas pesadas (H) de mayor tamafio; ambas constan de regiones
tanto variables (V) como constantes (C) y son codificadas mediante tres genes localizados en
distintos cromosomas. El gen de la cadena pesada ubicado en el cromosoma 14 (14932) y los
genes Kappa (k) y lambda (M) de la cadena ligera situados en los cromosomas 2 (2pl12) y 22
(22911), respectivamente. Cada locus de Ig de la linea germinal esta conformada como
minimo por tres tipos distintos de segmentos génicos: el variable (V), el constante (C) y de
union (J- joining) y adicional a estos, el locus de la cadena pesada de Inmunoglobulina (IgH)

posee segmentos génicos de diversidad (D).

La generacién de diversidad de produccion de Ac se lleva a cabo principalmente a través del
reordenamiento somatico que une varios genes V, (D) y J de la linea germinal para conformar
genes funcionales responsables de la codificacién de las Igs y mutaciones somaticas (region
V). Una de las causas genéticas de la diversidad es la variacién en el nimero y la composicién
de genes por la presencia o la ausencia de los mismos en los distintos haplotipos, pues se
considera que estos en ninguna persona en la poblacion humana tienen el mismo conjunto de
genes IGHV. De igual forma, la introduccion o eliminacién nucleétidos P y N en las uniones V

(D) J y el emparejamiento de las distintas cadenas pesadas y ligeras aumentan la diversidad.

11 Angarita Merchan Maritza, Urbano Céaceres Eliana Ximena, Cantor-Becerra Mariam Leidy. Anticuerpos irregulares en donantes
de sangre. Rev Cubana Hematol Inmunol Hemoter [Internet]. 2021 Dic [citado 2024 Mayo 18] ; 37( 4 ): . Disponible en:
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-02892021000400008&Ing=es. Epub 01-Dic-2021.
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Anticuerpos de los grupos sanguineos
Sistema Rh

El sistema Rh debido a su polimorfismo y su capacidad inmunogénica se ubica en la segunda
posicién de relevancia clinica en procesos relacionados con la transfusién sanguinea y la
enfermedad hemolitica perinatal (EHPN); esta constituido por 61 antigenos, de las cuales lo
mas importantes son D, C, c, E y e; estos se sitlan en dos proteinas que se encuentran en la
membrana eritrocitaria, la RhD (CD240D) que codifica para el antigeno D y la RhCE
(CD240CE) que expresa los Ag C, ¢, E y e. Los Ac del sistema Rh son de clase IgG,
primordialmente de la subclase IgG1 e IgG3 y su presencia se debe a la exposicion previa a
células incompatibles o durante la gestaciéon. En estudio realizado en México por Terrazas y
otros, se determiné que los Ac irregulares mas comunes son anti-D y anti-E. En otro estudio

realizado en Colombia, determiné una prevalencia de anti-D de 20,83 %.
Sistema Kell

Este sistema sanguineo esta conformado por 36 antigenos, los de mayor importancia clinica
son Kell (K) y cellano (k), se desarrollan totalmente antes del nacimiento y se ubican en la
membrana de los hematies; estos Ag son altamente inmundgenos, ocupando el tercer puesto
de relevancia clinica después del antigeno D, por su capacidad para producir reacciones
inmunes como postransfusionales y EHPN. En cuanto al antigeno K, se presenta en la
poblacién caucasica en un 9 % y en menor porcentaje en la afroamericana con 2 %.Respecto
a los Ac de este sistema generalmente son de tipo IgG, lo que les permite atravesar la
membrana placentaria y en menor frecuencia de clase IgM. En un estudio realizado en
Turquia, se identificé que dentro de los aloanticuerpos con mayor prevalencia se encontré el

anti-k con 21,9 %, en receptores de transfusiones sanguineas.
Sistema MNS

El sistema MNS estéa constituido por 46 antigenos, siendo los mas frecuentes M, N, Sy s, que
se encuentran principalmente en los eritrocitos y en el endotelio del rifidn; estos Ag son
expresados por los genes GYPA y GYPB, localizados en el cromosoma 4. Los Ac del sistema

MNS generalmente son de tipo IgM, pero pueden ser clase IgG. Gran parte de los Ac anti-M
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son de origen natural, no se unen al complemento y por tanto rara vez causa reacciones
hemoliticas postransfusionales o EHPN; de igual manera, el Ac anti-N es mucho mas raro
encontrarlo (en comparacion con anti-M). Sin embargo, en la literatura se han notificados
casos de anti-M y anti-N inmunes, como resultado de transfusiones sanguineas lo que genera
reacciones transfusionales de tipo hemoliticas y enfermedad leve del feto y recién
nacido. Asimismo, anti- S y anti-s son de clase IgG, que aparecen después una inmunizacién
eritrocitaria por transfusiones o gestaciones previas y se asocian con EHPN y reacciones
postransfusionales tardias. En investigacion realizada en Cérdoba, Colombia, en la cual se

determiné que el anticuerpo irregular mas comun es anti-M con un 27,78 %.
Sistema Kidd

La glicoproteina Kidd, es la responsable del transporte de la urea en los hematies y el rifién,
en este Ultimo promueve la concentracion de la urea en la orina. Est4 conformado por dos
antigenos: Jka o Jk y Jkb o Jk, estos Ag son heredados como los productos de alelos
codominantes y su expresion se determina por un polimorfismo de un nucleétido dentro del
gen SLC14Al1 (Gen HUT 11 cromosoma 8) que le confiere una Unica diferencia de
aminoacidos entre los alelos, es decir, Jkb tiene una adenina en el nucleétido 838 que produce
el cambio del aminoéacido asparaginina 280 y Jka un nucleétido de guanina genera el cambio
a un aspartato en esa misma posicion. Estos dos Ag son responsables de los 4 fenotipos: Jk
(at+b-), Jk (a-b+), Jk (a+b+), Jk (a-b-). Los Ac anti-Jka y anti-Jkb son de tipo IgG que pueden
generar reacciones hemoliticas tardias, ya que no son detectables por su tendencia a disminuir

sus niveles en plasma, sin embargo, la memoria inmunolégica se mantiene.

Sistema Duffy

En este grupo sanguineo hay dos Ag principales Fy (a) y Fy (b) expresados en las membrana
eritrocitaria, células epiteliales de érganos como pulmaén, bazo, corazén, rifidn, entre otros, que
determinan los tres fenotipos mas frecuentes en la poblacién caucésica que son Fy (at+b-), Fy
(a-b+) y Fy (atb+) y el fenotipo Fy (a-b-) mas comun en personas de poblacién negra (hasta
75 %),en esta Ultima poblacion se tiene mayor probabilidad de aloinmunizacién, como
resultado de una incompatibilidad con las unidades de glébulos rojos en su totalidad, lo que
puede incrementar el riesgo de que se presenten complicaciones. En cuanto a los anti-Fya y -

Fyb se generan después de transfusiones y rara vez por embarazos, siendo considerados
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moderadamente inmunoldgicos, dado que pueden causar reacciones hemoliticas
transfusionales (RHT) inmediatas o tardias, pese a que generalmente son leves, algunas han

resultado fatales por ser generalmente tipo 1gG.
Sistema Lewis

Esta constituido por dos alelos conocidos como Le, que generan la formacion de los Ag Lea 'y
Leb, que no se encuentran en la membrana de los globulos, sino que son absorbidos del
plasma, dado que al ser estructuras de carbohidratos son transportadas por glicoproteinas;
estos Ag que constituyen 4 fenotipos Le (atb+), Le (a+b-), Le (a-b+) y Le (a-b-). Los Ac de
este grupo sanguineo, anti-Lea y Leb son Ac naturales de tipo IgM y estan poco relacionados
con reacciones hemoliticas postransfusionales, su presencia esta asociada a gestantes con el
fenotipo Le (a-b-) que producen Ac anti-Lea y anti-Leb, los cuales pueden causar hemolisis
mediada por el sistema de complemento. Radonjicy otros, realizaron estudio en 3310
gestantes, encontrando un frecuencia de 0,1 % de Ac anti-Lewis y la presencia del fenotipo

Le(a-b-) en 260 mujeres embarazadas, lo que concuerda con lo anteriormente mencionado.*
Anticuerpos irregulares en donantes

Los anticuerpos de globulos rojos anti-A y anti-B, son denominados Ac naturales, debido a que
se encuentran en el suero humano sin causar reacciones inmunolégicas por ser producidos
contra Ag diferentes a los presente en los glébulos rojos del individuo que los produce;
mientras que los todos los demas Ac se conocen como “aloanticuerpos eritrocitarios
irregulares” y se distinguen dos tipos: aloanticuerpos y autoanticuerpos,*> dado que aparecen
cuando hay una respuesta inmunoldgica en individuos que han tenido una exposicion previa a
Ag eritrocitarios externos o diferentes al sistema ABO, por su parte los autoanticuerpos
reaccionan de manera anormal a los Ag propios del individuo, especialmente en patologia de

tipo autoinmune como la anemia hemolitica autoinmune.

Desde el afio 1980, la Sociedad Internacional de la Transfusion, mediante diferentes acuerdos
internacionales, ha agrupado los distintos Ag eritrocitarios en sistemas, de los cuales
actualmente se conocen 36 sistemas y todos poseen alguna importancia tanto en las funciones
del glébulo rojo como en las transfusiones de sangre. Los Ac de los grupos de los sistemas

sanguineos con importancia clinica generalmente son de clase IgM e IgG, debido a que

28


http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-02892021000400008#B44
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-02892021000400008#B45

pueden generar dos tipos de reacciones adversas a la transfusion: la hemdlisis intravascular
y extravascular que, a su vez, se pueden clasificar en agudas o inmediatas y tardias, aunque
no necesariamente son fatales pueden causar una morbilidad importante, dado que

comprometer la estabilidad del paciente.

Segun diversas investigaciones realizadas, existe una heterogeneidad en las prevalencias de
los aloanticuerpos, debido a ciertas condiciones como el estado inmunolégico o enfermedad
de base del receptor, factores relacionados con el donante como los tipos de Ag y su
inmunogenicidad, o factores relacionados con la unidad, tiempo desde la captacion hasta la
trasfusion, impidiendo asi la extrapolacion de otros estudios a &mbitos locales; evidenciando
asi la necesidad de conocer acerca de la demanda de donaciones propias y la variacion

poblacional de los Acs irregulares.

1.6 Pruebas de compatibilidad *?

El propésito de las pruebas cruzadas es determinar si existe incompatibilidad serolégica
entre el donante y el receptor mediante procedimientos o pruebas de laboratorio efectuados
previamente a la transfusion sanguinea, con el objetivo de prevenir una reaccion hemolitica
transfusional, sin dejar de considerar posibles e innecesarias aloinmunizaciones pasivas, mas
aun si la receptora es una mujer en edad fértil que tiene posibilidad de quedar embarazada,
sin dejar de lado la consideracion de pacientes poli transfundidos, recién nacidos o mujeres

gestantes.

Desde el punto de vista clinico, se consideran en los anticuerpos anti eritrocitos dos
caracteristicas seroldgicas importantes: la especificidad y su habilidad de reaccionar a 37°C,
ya que es a ésta temperatura, a la cual, tienen lugar la mayoria de las reacciones

transfusionales.

Las pruebas cruzadas y la busqueda de anticuerpos irregulares son de suma importancia, ya

que permiten que los antigenos y anticuerpos puedan ser detectados y estudiados en el

12 Ministerio de Salud Bolivia. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE TECNICAS INMUNOHEMATOLOGICAS
EFECTUADAS EN SERVICIOS DE SANGRE. 1.2 ed. La Paz: Comité de Identidad Institucional y Publicaciones; 2018.
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laboratorio; coadyuvando a prevenir la transfusion de sangre incompatible, y otorgando al
paciente el mayor porcentaje de seguridad y beneficio.

Antes de realizar cada procedimiento es muy importante contar con un excelente control de
calidad, el cual nos permitira verificar todos los procesos y etapas que influiran en la deteccién
de los anticuerpos.

Las pruebas cruzadas se llevan a cabo en tres fases obligatorias: una Fase | que implica la
centrifugacion salina inmediata, una Fase Il Térmica que implica la incubacién a 37°C (en la
gue se incluyen potenciadores de reaccion, tal es el caso de Albumina y LISS) y una Fase lll

Antiglobulinica 37°/ Coombs.

Las pruebas cruzadas se validan mediante el uso de eritrocitos sensibilizados y en cada
prueba se incluye un AUTOTESTIGO que implica confrontar los hematies con el propio

suero/plasma del receptor.

Debido a que la accién de la Bromelina puede presentar falsos positivos, se sugiere reservar
su utilizacion para la técnica de micro aglutinacién en columna con particulas de gel, y para la
técnica en tubo considerar a la Alboumina Sérica Bovina 22% y LISS como los potenciadores a

seleccionar para uso rutinario.

1.7 Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematol6gicas efectuadas

en Servicios de Sangre 13

El “Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematolégicas efectuadas en
Servicios de Sangre”, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 0174 el 17 de abril del
2018, otorga los lineamientos generales para que los Servicios de Sangre (Bancos de Sangre
y Servicios de Transfusion) trabajen de manera uniforme, ordenada y correcta, permitiendo
mejorar la calidad de las Técnicas Inmunohematol6gicas que se realizan de manera rutinaria,
aportando informacién cientifica actualizada con técnicas estandarizadas, cuya aplicacion es

a Nivel Nacional.

13 Ministerio de Salud Bolivia. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE TECNICAS INMUNOHEMATOLOGICAS
EFECTUADAS EN SERVICIOS DE SANGRE. 1.2 ed. La Paz: Comité de Identidad Institucional y Publicaciones; 2018.
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En presente manual incluye un primer capitulo donde describe la correcta realizacion de la
Clasificacion Sanguinea Sistema ABO, Prueba Directa o Hematica y Prueba Inversa o Sérica
mediante la Técnica en Tubo y en Placa donde fundamentalmente se hace énfasis en la
obligatoriedad de su determinacion en paralelo, a fin de otorgar resultados inequivocos.

El segundo capitulo esta dedicado a la Determinacion del Antigeno “D” del Sistema Rh,
mediante la Técnica en Tubo y en Placa, sefialando los procedimientos que se deben seguir

cuando se tenga la presencia de grupos Rh D negativos para la verificacién de los mismos.

La Realizacion de las Pruebas de Compatibilidad Pre Transfusional, es considerada dentro del
capitulo tercero, en el que se aclara, cuando se deben utilizar las Pruebas Cruzadas Lado
Mayor y Lado Menor y cuales son los componentes sanguineos para los cuales son
correctamente aplicables, resaltando la importancia de la utilizacion de los “potenciadores de

reaccion”: Albumina Sérica Bovina, Solucion LISS y Bromelina.

El capitulo cuarto describe la Realizacion del Test de Coombs Directo y su importancia en
cuanto a la investigacion de reacciones post transfusionales inmediatas, asi como en el

diagnostico de la Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido.

La Deteccion e Identificacion de Anticuerpos Irregulares Eritrocitarios mediante la Técnica en
Tubo se aborda en el capitulo quinto en el cual se presentan ejemplos que favoreceran la

comprension del mismo.

El capitulo sexto describe los procedimientos para la Determinacién de Fenotipos “C,c,E,e” del
Sistema Rh.

El séptimo capitulo describe los procedimientos para la Determinacion del Antigeno KELL (K),

mediante la Técnica en Tubo, siendo trascendental la importancia de ser detectado.
El dltimo capitulo sobre el Control de Calidad en Inmunohematologia en el que se abordan

aspectos a considerar para el control de equipamientos, técnicas, personal operativo y

reactivos
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1.8 Control de Calidad en Inmunohematologia

Si bien conseguir la excelencia es meta de todas las especialidades médicas, la medicina
transfusional ha sido una de las que mas medidas ha adoptado en los ultimos afios para
lograrla. Ello se debe a que esta especialidad se sitda en el punto de mira de la sociedad en
general y a que las transfusiones siguen presentando riesgos, aunque sean minimos, para la

salud de los receptores.

Una organizacion orientada a la calidad, proporciona una cultura cuyos resultados se
evidencian en el comportamiento, las actitudes y los procesos que se hacen perceptibles
mediante la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los interesados.

La NORMA ISO 9000:2015 indica que la calidad es el “grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos”.

Se debe entender “objeto” como todo lo que pueda percibirse o concebirse”, como, por

ejemplo: un producto, un servicio, un proceso, un recurso, un sistema, una organizacion.

Por tanto, ya en el tema de gestion de calidad, se busca establecer responsabilidades, corregir
errores encontrados, realizar auditorias internas, y cumpliendo todo lo anteriormente dicho
encaja a cabalidad la tarea de implantar procedimientos de control de calidad en

Inmunohematologia.

Basicamente se debera vigilar la estabilidad de los procesos y procedimientos a fin de tener

resultados confiables, a través de ejecutar acciones tales como:

— Controlar el desempefo de reactivos, materiales, equipamiento, métodos analiticos y

capacitacion del personal.

— Establecer sefiales de alerta para prevenir la liberacién de resultados no conformes e

identificar la necesidad de establecer acciones correctivas.

14 Ministerio de Salud Bolivia. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE TECNICAS INMUNOHEMATOLOGICAS
EFECTUADAS EN SERVICIOS DE SANGRE. 1.2 ed. La Paz: Comité de Identidad Institucional y Publicaciones; 2018.
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1.8.1 Aspectos a considerar para el control de equipamiento

Se deberan adquirir equipamientos que atiendan a las necesidades particulares de cada

Servicio de Sangre.
Mantener los equipos calibrados y sus manuales deberan estar accesibles para los usuarios.

Contratar personal calificado para que realice mantenimientos preventivos y correctivos de los

equipos y elaborar un registro histérico de los mismos.

Establecer registros de control de temperaturas con tres registros diarios de las temperaturas
de estufas de incubacion, bafios maria, refrigeradores y congeladores mediante el uso de
termdmetros digitales con sonda.

Elaborar fichas técnicas para cada equipo en el que estén definidos los pasos resumidos para
el funcionamiento y conservarlos al lado de cada uno de ellos, de esta manera un operador

nuevo podra ponerlos en marcha sin mayores inconvenientes.

1.8.2 Aspectos a considerar para el control de técnicas

Seguir estrictamente las instrucciones de los insertos de cada reactivo utilizado en las

diferentes técnicas inmunohematoldgicas.
Utilizar controles positivos y negativos en la realizacion de las técnicas.

Para la validacion de las pruebas de Coombs utilizar siempre las Células Control de Coombs
(CCCQ), a fin de validar los resultados que no hubieran presentado aglutinacion al realizar la

técnica en tubo.

Utilizar obligatoriamente el reactivo Anti-AB y un reactivo Anti-D (IgM/IgG blend) que permita
detectar variantes D ademas de Rhesus Control o Albumina Sérica Bovina al 22% del mismo
fabricante del Anti-D, como control negativo en la determinacién de grupo sanguineo Sistemas
ABO y Rh.

Procesar técnicas en paralelo cuando se implementa una nueva técnica o tecnologia siguiendo
el nuevo protocolo de manera conjunta con el método que se estaba utilizando para evaluar la

concordancia de ambas técnicas.
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1.8.3 Aspectos a considerar para el control del personal operativo

Establecer un programa de induccion en el caso de que personal técnico operativo comience
a trabajar en el Area de Inmunohematologia de un Servicio de Sangre, asegurandose de que
conoce Y sigue los Procedimientos Operativos Estandarizados ademas de tener las aptitudes

técnicas para llevarlos a cabo de manera adecuada.
Realizar cursos de educacion continua tanto en la parte teérica como en la parte practica.

Formar parte de Programas Externos de Control de Calidad PECC, de manera continua y

sistematizada.

1.8.4 Aspectos a considerar para el control de los reactivos

Disefiar los Procedimientos Operativos Estandarizados para realizar la Evaluaciéon del
Desempefio de los Reactivos Hemoclasificadores y Reactivo de Coombs, cada vez que se
reciba un nuevo lote, considerando los parametros de Especificidad, Avidez, Titulo y Potencia,

estableciendo los instrumentos de verificacion mediante registros.

Establecer un Control de Calidad Diario para evaluar los Reactivos Hemoclasificadores y el
Reactivo de Coombs antes de empezar cada jornada de trabajo estableciendo los

instrumentos de verificacion mediante registros.

Participar en Programas Externos de Control de Calidad para Inmunohematologia,

estableciendo los instrumentos de verificacion mediante registros.

Control de existencias de reactivos con el fin de asegurar que el periodo de vencimiento es

suficiente y no exista riesgo de caducidad.

1.8.5 Principales reactivos utilizados en Inmunohematologia

Antisueros: reactivos que permiten identificar antigenos presentes en la membrana de los
hematies. Algunos ejemplos de antisueros son: Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Anti-D, Rhesus
Control, Anti-C, Anti-c, Anti-E, Anti-e, Anti-K.

Lectinas: son reactivos obtenidos basicamente de gramineas (familia de plantas herbaceas)

gue permiten diferenciar los subgrupos de A, tal es el caso de Anti-Al y Anti-H.
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Reactivos Eritrocitarios o Paneles Celulares: Estan constituidos por células de personas cuyo
fenotipo parcial o total es conocido. Permiten llevar a cabo las pruebas Inversa o Sérica, asi
como la Deteccion e Identificacion de Anticuerpos Irregulares. Pueden ser adquiridos
comercialmente o preparados en los Servicios de Sangre.

Potenciadores de Reaccion: Son reactivos que adicionados a las pruebas permiten facilitar la
interaccion entre antigenos y anticuerpos aproximando los hematies, facilitando la reacciéon de
aglutinacioén y consecuentemente disminuyendo el tiempo de reaccién. Los potenciadores de
reaccién que se utilizan con mayor frecuencia son: Albumina Sérica Bovina al 22% (ASB), So-

lucion de Baja Fuerza l6nica LISS y Bromelina.

Reactivo Antiglobulina Humana o Reactivo de Coombs: es un heteroanticuerpo que reconoce
Anti-IgG y Anti-C3d humanas, siendo el fundamento de su utilizacién un artificio que permite

visualizar mejor la reaccién de aglutinacion.

Soluciones de Lavado y Preparacion de Suspensiones Celulares: Son fundamentalmente la
Solucién Salina Fisiolégica Estéril SSFE y la SSFE tamponada con PBS a pH 7,2 +/-0,2.

Soluciones para conservar los Hematies por tiempos mas prolongados, tal es el caso de la
Solucién de Alsever que permite la conservacion de los mismos por al menos 8 a 10 semanas,
durante las cuales se mantiene la integridad de la membrana celular hemética sin que se altere
la integridad de los antigenos de grupo sanguineo, siempre y cuando se conserven a una

temperatura de 4 +/- 2 °C, bajo proteccion de la luz.

1.8.6 Control de calidad de reactivos utilizados en Inmunohematologia

A todos los reactivos utilizados en Inmunohematologia, se debe realizar una inspeccion visual
de:

— Ausencia de precipitados, particulas, hongos, y turbidez en el caso de los
antisueros, potenciadores de reaccion y soluciones de lavado y preservacion de
hematies.

— Ausencia de hemodlisis, cambio de coloracion de los hematies y signos de
contaminacién en los reactivos celulares.

— Verificacibn de que cada reactivo incluya el inserto donde se especifiquen

claramente en idioma espafiol: el nombre del fabricante , direccién, el nombre del
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producto, composicion, instrucciones claras de uso, referir para las técnicas para
las cuales fue disefiado, descripcion completa de la técnica a seguir, interpretacion
de resultados, limitaciones de la prueba, conservante utilizado, precauciones que
se debe seguir para manipular el reactivo, asi como debe indicar si el producto fue
testado para los principales patégenos transmitidos por sangre dando a conocer el
resultado negativo de los mismos.

Verificacion de la integridad de los envases secundarios y envases primarios.

En cuanto a la etiqueta debe contener la siguiente informacién minima: nombre del
pro- ducto, nombre del fabricante, nUmero de licencia en el pais de origen, nimero
de lote, fecha de vencimiento, temperaturas Gptimas de almacenamiento (minima
y maxima), volumen del producto, fuente del producto ya sea monoclonal o
humana, e identificacion disefio grafico o logo de la marca comercial. Asi mismo la
etiqueta no debe cubrir completamente el producto, ya que debe permitir la
inspeccion visual del reactivo.

Todos los reactivos deberan estar esterilizados de manera previa a su utilizacion.
En el caso de los reactivos hemoclasificadores, al momento de realizar la
calificacion de los mismos de manera previa a su adjudicacion debera darse mayor
puntaje si las roscas de los mismos cumplen la caracteristica de ser azul o celeste
para el anti-A, amarillo para el anti-B, plomo o rosado para el Anti-AB y negro o
blanco para el anti-D. Los bulbos de los goteros pueden ser todos negros, plomos
o blancos.

Verificar de manera previa a la adquisicion de reactivos que cuenten con Registro
Sanitario Actualizado, situacion que puede ser evidenciada en la pagina web de la

Agencia de Medicamentos AGEMED: (http://agemed.minsalud.gob.bo/reg-far/),

pagina que es actualizada regularmente o solicitando directamente dicha
informacién en las oficinas de ésta institucién publica desconcentrada del Ministerio
de Salud.
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1.8.6.1 Evaluacion del desempefio de sueros hemoclasificadores Anti-A, Anti-B, Anti-
AB. Anti-D, Rhesus control

Entre los parametros que obligatoriamente se deben verificar, estan: Especificidad, Avidez y
el Titulo que va relacionado con la Potencia del reactivo, al cual se le puede asignar un score
0 puntaje.

A continuacion, se describe cada uno de los parametros que deben ser tomados en cuenta:

AVIDEZ: es una medida de la capacidad de unién y la velocidad con el cual el anti- cuerpo se
combina con su correspondiente antigeno.

Los valores de referencia que fueron consensuados para su aplicacion en las evaluaciones de

VALORES DE REFERENCIA PARA LA PRUEBA DE AVIDEZ (UTILIZAR LA SUSPENSION DE HEMATIES
ESTABLECIDA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL INSERTO DEL REACTIVO QUE SE ESTA EVALUANDO)
MAXIMO TIEMPO
GRUPO SANGUINEO NUMERO DE (SEGUNDOS) EN
O SUBGRUPO DE ESPECIMENES A QUE TENDRIA QUE
ERITROCITOS ENSAYADOS TESTAR EN LA PRUEBA INICIARSE LA
DE AVIDEZ AGLUTINACION
A, 2 7
REACTIVO A, 2 10
ANTI-A AB 1 7
A,B (S| ESTUVIERA 1 10
DISPONIBLE)
B 3 8
REACTIVO AB 1 10
ANTI-B AB (S| ESTUVIERA 1 10
DISPONIBLE)
REACTIVO A, 2 10
ANTI-AB A, 2 15
B 3 8
D POSITIVO R1r 3 DENTRO DE 20
(C+c+E-e+) SEGUNDOS
REACTIVO D POSITIVO ROr 3 DENTRO DE 20
ANTI-D (C-c+E-e+) SEGUNDOS
D DEBIL (S| ESTUVIERA 1 DENTRO DE 30
DISPONIBLE) SEGUNDOS

desempeiio de los reactivos son los siguientes:

Fuente: Programa Nacional de Sangre / Ministerio de Salud

ESPECIFICIDAD: es la reactividad selectiva de un anticuerpo con su correspondiente

antigeno, por lo que cada antisuero se hace reaccionar con los diferentes tipos de células (de
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los sistemas sanguineos ABO y Rh) observando si hubo aglutinacién inespecifica. Los

resultados que se deben obtener son los siguientes:

ANTISUERO

CELULAS
Al

CELULAS A2

CELULAS
Al1B

CELULAS B

CELULAS O

CELULAS D
(+)

CELULAS D
)

ANTI-A

ANTI-B

ANTI-AB

ANTI-D

RHESUS
CONTROL

Fuente: Programa Nacional de Sangre/ Ministerio de Salud

TITULACION: es la medicion de la méaxima dilucion del antisuero al cual es todavia capaz de

reaccionar con las células que corresponda.

Se busca el limite de deteccién de reacciones especificas para cada suero en estudio

realizando diluciones seriadas dobles (1:2, 1:4, 1: 8...etc.) de los reactivos hemoclasificadores;

dicho de otra manera, se evalla la sensibilidad del reactivo.

El resultado se expresa como el reciproco de la mayor dilucion del suero que da una lectura

de aglutinacion de al menos 1+ ante un volumen constante de eritrocitos en suspension del 2-

5%.
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Los valores de referencia que fueron consensuados para su aplicacion en las evaluaciones de

desempeiio de los reactivos son los siguientes:

VALORES DE REFERENCIA PARA LA PRUEBA DE TITULACION
; NUMERO DE
GR%Z%;QB%”;EO o ESPECIMENES A TESTAR TITULO MINIMO
EN LA PRUEBA DE ACEPTABLE
ERITROCITOS ENSAYADOS Ao
REACTIVO A, 2 258
ANTI-A A, 2 128
AB 2 128
REACTIVO B 2 256
ANTI-B A B 2 64
REACTIVO A 2 £l
A 2 64
ANTI-AB 2
B 2 128
REACTIVO D POSITIVO R1r ” 32
ANTI-D MEZCLA DE SALINO Y (C+c+E-e+)
ALBUMINOSOSO D POSITIVO ROr 2 32
IgG E IgM (C-c+E-e+)

Fuente: Programa Nacional de Sangre/ Ministerio de Salud

POTENCIA: es el grado medido en cruces, de la intensidad de la reaccién de aglutinacion, al

cual se le asigna un puntaje conocido también como “score”.

Los valores de asignacion de puntos segun la intensidad en cruces de la reaccion de

aglutinacion que fueron consensuados para su aplicacion en las evaluaciones de desempefio

de los reactivos son los siguientes:

PEQUENOS CON UN NUMERO MODERADO DE

ERITROCITOS LIBRES.

++++ UN SOLO CUMULO GRANDE. 10

+++ GRANDES CONGLOMERADOS CON POCOSS8
ERITROCITOS LIBRES.

++ GRAN CANTIDAD DE CONGLOMERADOS6
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+ CONGLOMERADOS DEFINIDOS FINOS (CUMULOS3
DE 20 ERITROCITOS O MENOS).

I+

ERITROCITOS DISPERSOS QUE  PUEDEN1
CONTENER OCASIONALMENTE ALGUN
CONGLOMERADO PEQUENO.

F LOS ERITROCITOS SE MUEVEN LIBREMENTE. NOO
HAY CONGLOMERADOS VISIBLES.

Fuente: Programa Nacional de Sangre/ Ministerio de Salud

Nota.- El score o puntaje cumple la finalidad de “calificar” un grupo de reactivos. Cuando se
hayan evaluado: avidez, especificidad, titulacion y potencia y se obtengan valores similares en
todos los parametros, el score o puntaje, permitira tomar la decision final de cuél sera el

reactivo que se seleccionara.

Sera mejor el reactivo que aun estando diluido en las pruebas de titulacién, permita evidenciar
reacciones “mas fuertes”, es decir con aglutinaciones de 3-4 cruces (+) en el mayor nimero

de tubos.

La sumatoria del puntaje de cada uno de los tubos dara el valor final asignado.

1.8.6.2 Evaluaciéon del desempefio del Reactivo de Coombs
El reactivo de Coombs Anti Inmunoglobulina Humana para su evaluacién como diagnosticador,

debe cumplir los requisitos de especificidad vy titulacion.

La determinacion de la avidez no aplica en la evaluacion del desempefio ya que el reactivo de

Coombs no se utiliza en placa.

TITULO: implica evaluar el limite de deteccion de reacciones especificas del reactivo de
Coombs, realizando diluciones seriadas dobles del reactivo (1:2, 1:4, 1:8,. etc.), vale decir, se

evalla la sensibilidad
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ESPECIFICIDAD: mide la capacidad del reactivo para reaccionar exclusivamente con
hematies sensibilizados utilizando Células Control de Coombs CCC.

Se debe proceder utilizando CCC y células no sensibilizadas y realizar un Test de Coombs
Directo, la reaccion deberd ser positiva con las CCC y deberé ser negativa con células que no
fueron sensibilizadas y constituyen el Control Negativo (células O Rh D positivo o negativo que
dieron resultado negativo al realizar el Test de Coombs Directo).

El titulo minimo aceptable debe ser de 1:32, utilizando CCC para la reacciéon de aglutinacion

en tubo.

1.8.7 Control de Calidad Diario de los Reactivos Hemoclasificadores, Reactivo de
Coombs y Células A, B, O.

Como ya fue mencionado, existen procedimientos de control de calidad que el personal de los

Ser- vicios de Sangre debe realizar a cada nuevo lote de reactivos para verificar la conformidad

de los criterios minimos aceptables que ya fueron definidos en lo referente a la especificidad,

avidez, titulo y potencia.

Cualquier reactivo que no cumpla con las especificaciones requeridas no debe ser utilizado.

La frecuencia de este tipo de evaluacion dependera de las compras de los reactivos y de

manera especifica de las entregas de diferentes lotes.

Se reitera que, ante la recepcion de un nuevo lote, procede realizar una nueva evaluacién de

desempefio, misma que debera estar sistematicamente registrada y archivada.

Sin embargo, cada dia al empezar la jornada de trabajo, se debe realizar otro tipo de control
de calidad, denominado Control de Calidad Diario de Reactivos Hemoclasificadores, Reactivo
de Coombs y Células A,B,O.

Se debe disponer de hematies de fenotipo conocido: A, B, O, células Rh D positivo, células
Rh D negativo, células sensibilizadas: CCC y células no sensibilizadas para poder evaluar los

Reactivos Hemoclasificadores y el reactivo de Coombs.

Asi también se requiere disponer de alicuotas de suero o plasma de personas del grupo

sanguineo A, By O para evaluar las células A, B y O que se utilizan en la Prueba Inversa.
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Los hematies pueden ser adquiridos de manera comercial o preparados en el laboratorio.

El control de calidad diario nos permite tener la certeza de que los resultados reportados en el
dia no presentaran fallos atribuibles al desempefio de los reactivos en lo referente a la

ejecucion de la técnica.

1.8.7.1 Control de Calidad de la Solucién Salina Fisiolégica SSFE

La Solucién Salina Fisiolégica Estéril, debe ser controlada de acuerdo a parametros que a

continuacion se detallan, indicando ademas la frecuencia del procedimiento.

PARAMETRO A SER

REQUERIMIENTO DE CALIDAD FRECUENCIA DEL CONTROL
EVALUADO

MEDIANTE INSPECCION VISUAL, NO
APARIENCIA EXISTE TURBIDEZ, PRESENCIA DE DIARIO
PARTICULAS NI CAMBIO DE COLORACION.

DIARIO PARA SSFE QUE NO HA SIDO
pH 6,0A 8,0
TAMPONADA A pH 7,2 CON PBS

NO HAY AGLUTINACION DE HEMATIES NO
REACTIVIDAD SENSIBILIZADOS, NO HAY ACTIVIDAD CADA NUEVO LOTE
HEMOLITICA.

Fuente: Programa Nacional de Sangre/ Ministerio de Salud

1.8.7.2 Control de calidad de la solucion de baja fuerza idnica LISS

La Solucién de Baja Fuerza I6nica LISS, debe ser controlada de acuerdo a pardmetros que a

continuacién se detallan, indicando ademas la frecuencia del procedimiento.

PARAMETRO A SER FRECUENCIA DEL
REQUERIMIENTO DE CALIDAD
EVALUADO CONTROL

MEDIANTE INSPECCION VISUAL, NO EXISTE

APARIENCIA TURBIDEZ, PRESENCIA DE PARTICULAS NI CAMBIO DIARIO
DE COLORACION.
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pH 65A7,0 CADA NUEVO LOTE

NO HAY AGLUTINADOS DE HEMATIES NO
REACTIVIDAD : CADA NUEVO LOTE
SENSIBILIZADOS, NO HAY ACTIVIDAD HEMOLITICA.

Fuente: Programa Nacional de Sangre/ Ministerio de Salud

1.8.8 Consideraciones sobre el descarte de los reactivos

La fabricacion de antisueros utilizados en Inmunohematologia, tiene dos origenes: uno
policlonal y otro monoclonal. Los donantes humanos de las células empleadas para producir
los hibridomas son ensayados y encontrados no reactivos para Anti-HIV, Anti-HCV, HBsSAg y
Virus de Epstein Barr EBV. Sin embargo, ningin método conocido puede garantizar que todos
los productos derivados de sangre humana estén libres de agentes infecciosos, por ello, se
debe tener cuidado en el uso y descarte del envase de cada uno de los reactivos, asi como de

su contenido.

Los reactivos normalmente contienen 0,1% (p/v) de azida s6dica. La azida sddica puede ser
téxica si se ingiere y puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre para formar sales

altamente explosivas.

Si los remanentes de reactivos, reactivos vencidos, se descartan por el desagie, se deben
verter los contenidos en contenedores con hipoclorito de sodio al 0.5% y dejar una noche en
reposo, luego se deben enjuagar con grandes volumenes de agua para prevenir la

acumulacion de azidas en las caferias.

Si es que los reactivos se estan descartando en bloques de cemento preparando los “cubos”
que son recogidos por desechos patégenos, tener el cuidado pertinente de que los mismos se

encuentren bien fraguados y no exista la mas minima posibilidad de filtraciones.
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2.1 Estado Plurinacional de Bolivia '®

Bolivia es un Estado Unitario Social de Derecho Plurinacional Comunitario, libre,
independiente, soberano, democrético, intercultural, descentralizado y con autonomias. Bolivia
es uno de los dos paises de Sudamérica sin litoral maritimo, es el octavo mas extenso en el
continente americano y el vigésimo séptimo a nivel mundial. La capital y sede del Organo

Judicial es Sucre y la sede del gobierno (Organo Ejecutivo y Legislativo) es La Paz.

Las ciudades son: La Paz (sede de gobierno) con una poblacién en su area metropolitana
(Provincia Murillo) de 1.814.318 habitantes; Santa Cruz (Provincia Andrés Ibafiez), con
1.777.213 habitantes, Cochabamba (Provincia Cercado), con 611.068 habitantes vy
Chuquisaca (Provincia Oropeza), con 326.637 habitantes).

Situacién Geogréfica: El Estado Plurinacional de Bolivia esta situada en el corazén de
Ameérica del Sur, entre los 57° 26'y 69° 38' de longitud occidental del meridiano de Greenwich
y los paralelos 9° 38'y 22° 53' de latitud sur, abarcando mas de 13 grados geograficos. Limita
al norte y noreste con Brasil, al noroeste con PerU, al sudeste con Paraguay, al sur con la

Argentina y al oeste y sudoeste con Chile.

Division politica: Bolivia se organiza territorialmente en 9 departamentos (Beni,
Cochabamba, Chuquisaca, La Paz, Oruro, Pando, Potosi, Tarija y Santa Cruz), provincias,
municipios y territorios indigena originario campesinos. Todas organizadas en el marco de la
Ley de Autonomias y Descentralizacion, dando lugar a la autonomia departamental,

autonomiaregional, autonomia municipal yautonomiaindigenaoriginaria campesina.

2.1.1 Sistema Nacional de Sangre 1°

El Sistema Nacional de Sangre esta constituido por el Programa Nacional de Sangre del
Ministerio de Salud, las areas de Medicina Transfusional de los Servicios Departamentales de
Salud y la Red de Servicios de Sangre formada actualmente por 17 Bancos de Sangre y 95

Servicios de Transfusion.

15 Ponce SC. Bolivia: el Estado plurinacional en disputa [Internet]. Nueva Sociedad | Democracia y politica en América Latina.
2020 [citado el 13 de febrero de 2024]. Disponible en: https://nuso.org/articulo/bolivia-Evo-Morales-plurinacional/

16 Ministerio de Salud Bolivia. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE TECNICAS INMUNOHEMATOLOGICAS
EFECTUADAS EN SERVICIOS DE SANGRE. 1.2 ed. La Paz: Comité de Identidad Institucional y Publicaciones; 2018
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Objetivo del Sistema Nacional de Sangre

Siendo que las transfusiones se han identificado como una de las ocho intervenciones clave
capaces de salvar vidas en los centros asistenciales que ofrecen servicios de atencion
obstétrica y de emergencia. Constituyéndose en un servicio esencial para la cobertura
universal de salud ya que contribuyen a salvar millones de vidas y a mejorar la salud de las
personas que las necesitan. Asi mismo, son necesarias para la atencion de nifios y pacientes
con anemias graves, pacientes con hemoglobinopatias, personas que sufren lesiones por
accidentes, enfermos de céncer, personas que se someten a cirugias mayores y otras
intervenciones quirdrgicas, como trasplantes, pacientes con enfermedades cronicas
relacionadas con el envejecimiento, como son los sangrados resultantes de problemas

vasculares y cirugias ortopédicas, entre otros.

El Sistema Nacional de Sangre tiene por objetivo lograr el acceso universal a las transfusiones

de sangre y los hemocomponentes seguros.

Caracteristicas del Sistema Nacional de Sangre
Son caracteristicas especiales del Sistema Nacional de Sangre las mencionadas a

continuacion:

e Control: Las experiencias tragicas de algunos paises han demostrado que el sector de
la transfusion es delicado, por lo que no es razonable que este campo terapéutico tan
importante, cuyos productos son capaces de provocar efectos secundarios a corto,
mediano y largo plazo, pueda estar descentralizado y confiado a escalones intermedios
de los Sistemas de Salud, con ausencias de directrices Unicas y de normas
homogéneas.

e Seguridad: La sangre, los hemocomponentes y también los hemoderivados son
productos terapéuticos de origen humano, por ello que los Bancos de Sangre tienen la
misma responsabilidad legal, ética y moral de operar con la rigurosidad que la industria
farmacéutica, la cual garantiza las dosis y calidad terapéutica de los productos
elaborados.

e Economia: Se debe procurar lograr el tratamiento mas eficiente a un costo equilibrado

y racional.
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2.1.2 Programa Nacional de Sangre

El Programa Nacional de Sangre (PNS) fue creado por Resolucion Ministerial N° 0345 el 26
de junio del 2002 como el ente rector y centralizador de la Medicina Transfusional, y como el
encargado de elaborar politicas, estandarizar criterios, normar, monitorear y controlar las
actividades de la especialidad en el pais; habiéndose planteado el desarrollo de tres grandes

componentes o lineas de trabajo:

o Desarrollo del Sistema Nacional de Sangre y la Red Nacional de Servicios de Sangre:
Tiene como objetivo lograr que los Servicios de Sangre trabajen coordinadamente,
desde el punto de vista técnico, administrativo y asistencial. Cumpliendo la normativa
legal vigente con la supervision y apoyo de los SEDES correspondientes.

e Garantia de la Calidad, Calificacion biolégica y Hemovigilancia: Tiene entre sus
objetivos implantar y desarrollar un Sistema Nacional de la Calidad en toda la cadena
transfusional, organizar y desarrollar un Programa de Inspeccion, asi como

implementar la Hemovigilancia que abarque a todos los Servicios de Sangre del pais.

¢ Donacion Voluntaria y Altruista de Sangre: Tiene el objetivo de fomentar la practica de

la Donacion Voluntaria y Altruista de Sangre en la poblacion boliviana.

Ademas, comprende una actividad que es la de capacitacion y educacion continua en Medicina

Transfusional estrechamente relacionada con cada una de estas lineas de trabajo.

2.1.3 Reglamento obligatorio para instalaciéon, habilitacion y funcionamiento de
Servicios de Transfusién 7

Este instrumento que traduce las normas legales vigentes y otras debidamente consensuadas

y traducidas en los Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre R.M. 0029 del 23 de enero

de 2003 y Transfusion de Sangre. Hemocomponentes y Hemoderivados. Recomendaciones y

Guias Practicas R.M. 0036 del 12 de febrero de 2004 ampliamente difundidos; fue elaborado

17 Ministerio de Salud y Deportes Viceministerio de Salud Direccion Nacional de Salud. REGLAMENTO OBLIGATORIO PARA
INSTALACION, HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE SERVICIOS DE TRANSFUSION [Internet]. 2007 Jun. Available from:
https://www.minsalud.gob.bo/component/[downloads/?task=download.send&id=735:reglamento-obligatorio-para-instalacion-
habilitacion-y-funcionamiento-de-servicios-de-transfusion&catid=36&Itemid=1548
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para democratizar las mismas al interno del equipo médico. En tal sentido se trata de un
documento de consenso entre los actores vinculados directamente al tema; contiene las
especificaciones técnicas que dan las pautas para que los prestadores de servicios dispongan
de una infraestructura cuyas condiciones fisicas, recursos humanos, equipos y tecnologias les
permita satisfacer las demandas y necesidades de la poblacion, ofertandole servidos
oportunos, seguros y de alta calidad.

Este Reglamento, por lo tanto, debe ser de aplicacion obligatoria en todos los establecimientos
publicos, seguridad social o privados del Sistema de Salud Boliviano, que dispongan de
Servicio de Transfusion e involucra a todos los recursos humanos que forman parte de estas

categorias de servicio de salud.

Las Direcciones Técnicas de los Servicios Departamentales de Salud (SEDES) son las
responsables de la ejecucion de las ordenanzas contenidas en cada uno de los acépites de
este Reglamento Obligatorio de, Instalacion, Habilitacion y Funcionamiento para esta

categoria de servicio en la Republica de Bolivia.

Disposiciones generales

Todos los Servicios de Transfusion del Estado Plurinacional de Bolivia, deben estar registrados
en la Unidad de Servicios de Sangre de los Servicios Departamentales de Salud. Tomando en
cuenta que los Servicios de Transfusién no pueden colectar, procesar, fraccionar y distribuir,
sangre y hemocomponentes debiendo trabajar en coordinacion operativa do la Red Publica de
Bancos de Sangre del pais con los que deberan realizar convenios con los Bancos de Sangre
de Referencia Regional y/o Departamental para el abastecimiento de sangre, componentes y
derivados y a quienes deberan responder de sus actividades (R.M. 0339 del 25 de junio de
2002), ello incluye a los Servicios de Transfusion privados y de la seguridad social que no

cuenten con un Banco de Sangre debidamente habilitado (R.M. 0315 del 10 de mayo de 2007).
Todos los establecimientos de salud con hospitalizacion, publicos, seguridad social y privados

para obtener el registro y licencia de instalacion y funcionamiento del Servicio de Transfusion

deben cumplir con los siguientes requisitos:
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1. Memorial dirigido por el Director Médico de establecimiento sanitario, al Director Técnico del
Servicio Departamental de Salud correspondiente, solicitando la instalacién, habilitacion, y
funcionamiento del Servicio de Transfusion, debiendo adjuntar Titulo en Provision Nacional y/o
certificacion actualizada de inscripcion en el Colegio Médico de Bolivia o fotocopias legalizadas
por autoridad competente como responsable legal del establecimiento, para lo cual ademas
debe adjuntar:
e Planos de infraestructura fisica e instalaciones sanitarios, eléctricas o especiales, que
demuestren:
l. Un local de dos ambientes, en buenas condiciones fisicas con las superficies
de pisos, paredes, mesones de trabajo, que faciliten la limpieza, lavado y
desinfeccion.
II.  Espacio suficiente para atencién de transfusiones ambulatorias, mobiliario y los
equipos de trabajo, con buena ventilacion y temperatura ambiente adecuada.
.  Un mesén amplio con lavaplatos y agua corriente, que alojara ademas los
equipos requeridos.
IV. Espacio suficiente para el refrigerador de almacenamiento y congelador de
plasma
V. Bafos con lavamanos, uno para usuarios/as otro para el personal (para
aquellos Servicios de Transfusion que no estén ubicados en centros con
hospitalizacion).
La existencia de los dos ambientes deberan ser independientes, claramente delimitados y que
permitan un correcto flujo que permitan distinguir:
e Area de laboratorio, inherente a las funciones del Servicio de Transfusién (Pruebas de
Compatibilidad)
e Sala de transfusion para tratamientos ambulatorios.
e Area de almacenamiento y conservacion adecuada de la sangre y sus
hemocomponentes.
e Area de recepcion, registro y control administrativo con medios electrénicos de
comunicacion y registro de informacion.
e Area para almacenamiento de insumos.

e Area para almacenamiento de los Utiles de aseo.
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e Area para descanso y vestuario del personal y almacenamiento adecuado de sangre y

hemocomponentes.

e Area para dep6sito de desechos biolégicos y comunes.

Todas las Areas deberan estar debidamente identificadas con la sefializacion correspondiente.

b) Equipamiento Minimo

VIl
VIII.

XI.
XIl.
XIII.

XIV.
XV.
XVI.
XVII.

Refrigerador para el almacenamiento y conservacion de la sangre con
temperatura controlada de +2 a +8°C y alarma.

Freezer de baja temperatura (-18° a -32°C) para almacenamiento de plasma.
Nevera tipo familiar para almacenamiento de reactivos.

Centrifuga de microhematocrito.

Centrifuga de tubos.

Reloj de laboratorio.

Bafio Maria a temperatura controlada.

Estufa de esterilizacion (pupinel).

Esfigmomanodmetro.

Tensiémetro.

Termometro clinico.

Caja de visualizacién (Rhesuscopio).

Material de laboratorio tubos de ensayo, microplacas para tipificacion de
Grupos Sanguineos, micropipetas, etc.

Equipos transfusores de sangre en base a la demanda historica.

Balén de Oxigeno.

Extintor.

Basureros diferenciados y recipientes para el manejo y disposicién de los

desechos bioldgicos y comunes.

Para ser calificados como Servicios de Transfusion y cumplir con sus funciones deben contar

con las siguientes facilidades

c) Recursos Humanos

Todos los Servicios de Transfusion, deben contar con los servicios de:
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e Una Jefatura Médica especializada en Hematologia. En aquellos centros
sanitarios donde no existan Hemat6logos podrdn ser especialistas en
Inmunohematologia, Medicina Interna, Terapia Intensiva o Anestesiologia con
reconocimiento del Colegio Médico de Bolivia, avalados por la Sociedad
Boliviana de Hematologia y Hemoterapia mediante certificacion
correspondiente y experiencia demostrada en el tema de transfusiones
seguras, quien serd responsable de las operaciones administrativas y
gerenciales, conducir y vigilar la implementacién y monitoreo de la gestion de
calidad, higiene y seguridad asi como del seguimiento clinico de la aplicacion y
vigilancia de las reglamentaciones, normativas y procedimientos vigentes para
la optimizacion y uso racional del servicio, en respuesta a la practica de la
Medicina Transfusional.

¢ Un licenciado (a) en Bioguimica en forma obligatoria para que conjuntamente
con la Jefatura médica planifiguen de manera coordinada, las operaciones de
estos servicios, para mejorar permanentemente los niveles de eficiencia,
calidad y seguridad y la Conformacion del Comité de Medicina Transfusional y
Hemovigilancia Intrahospitalario.

e Técnicos en Laboratorio en numero suficiente para dar una cobertura
exclusivamente laboratorial de 24 horas los 365 dias al afio.

e Todo el cuerpo de enfermeria debe ser preparado para la aplicacion y
seguimiento del tratamiento a los pacientes, velando por la intervencion pronta

ante posibles reacciones transfusionales.

Los funcionarios que tengan relaciéon laboral con el Estado quedan terminantemente
“prohibidos de tener relaciones de trabajo o derecho propietario cualquiera sea la modalidad
de establecimientos de sangre privados, sean estos Bancos de Sangre o Servicios de

Transfusion”

d) Documentos para el funcionamiento.

Todos los Servicios de Transfusion deben disponer de los siguientes documentos:

51



e Libro para registro de pacientes (nombre y apellidos, generales de Ley,
ubicacién: sala o numero de pieza, nUmero de cama, diagnostico, antecedentes
transfusionales, o alérgicos, Grupo Sanguineo)

e Libro de registro de solicitudes (Nombre del médico, especialidad, matricula
Profesional MS y D; CMB; solicitud del hemocomponente o hemoderivados,
cantidad, urgencia, diagnostico, pruebas inmunohematolégicas otros).

e Libro para registro de pruebas pretransfusionales (Grupo sanguineo A-B-O-
ABRhD + Rhesus Control) y Test de Coombs Directo e Indirecto).

o Formulario para reporte de resultados e. Libro de registro del Consentimiento
Informado de autorizacion de la transfusion por el o la paciente, sus familiares
o0 allegados en casos de urgencia.

e Formularios para Registro de la transfusién

o Formularios para Registro de Reacciones Transfusionales

e Manual de Procedimientos para Servicios de Transfusion i. Manual de Normas
Internas para Servicios de Transfusion

¢ Manual del uso sangre, hemocomponentes y hemoderivados

¢ Manual de normas de Higiene y Seguridad para Servicios de Transfusion

¢ Manual de aseguramiento de calidad para Servicios de Transfusion

e Registros de control de calidad de Servicios de Transfusion

e Libro de actas del Comité de Medicina Transfusional y Hemovigilancia

2.2Chuquisaca *®

Chuquisaca es uno de los nueve departamentos pertenecientes al Estado Plurinacional de
Bolivia. Su capital es Sucre, sede del Poder Judicial ycapital histérico-constitucional de Bolivia.
Esta ubicado en el centro sur del pais, limitando al norte con el departamento de Cochabamba,
al este con el departamento de Santa Cruz y la Republica de Paraguay, al sur con el

departamento de Tarija y al oeste con el departamento de Potosi. Con 51 524 km?2 es el

18 Departamento de Chuquisaca - Embajada de Bolivia en Canada [Internet]. Embajada de Bolivia en Canada. 2017 [citado el 11
de enero de 2024]. Disponible en: https://bolivianembassy.ca/bolivia/el-pais/departamentos/departamento-de-chuquisaca/
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segundo departamento menos extenso, por delante de Tarija.

El departamento cuenta con una poblacion de 581.347 habitantes (segun el CensoINE 2012.
En cuanto a su posicion demografica a nivel nacional, la poblacion del departamento
representa al 5.48% de Bolivia. Administrativamente el departamento de Chuquisaca se
encuentra conformado por 10 provincias que, a la vez, estos se encuentran divididos en 29
municipios. El municipio de Sucre es el mas poblado con una poblaciéon de 261.201 habitantes,
concentrando al 44.93% del total de la poblacion departamental.

Segun datos oficiales del Instituto Nacional de Estadistica de Bolivia, en 2016 la economia de
todo el Departamento de Chuquisaca (Producto Interno Bruto) alcanzé los US$1707 millones
de dolares, con lo cual llega a representar al 5.01% de la Economia Total de Bolivia (34.053
millones). En cuanto al ingreso por habitante (PIB per capita), el departamento cerré el afio

2016 con US$ 2772 ddlares en promedio por cada chuquisaquerio.

Servicios Departamentales de Salud

El Area de Medicina Transfusional de los SEDES tiene como principal tarea hacer cumplir la
normativa legal vigente, articulando la Red de Servicios de Sangre del Departamento
respectivo, garantizar el acceso a Sangre Segura y ejecutar sanciones en los casos que

amerite.
2.3 Municipio de Sucre *°

La ciudad se sitta en la provincia de Oropeza del departamento de Chuquisaca, al pie de los
cerros Sica Sica y Churuguella (dos antiguos volcanes apagados), en la cordillera oriental de
Los Andes, cerca de donde las cadenas montafiosas pierden alturay proveen un clima célido y

seco de cabecera de valle.

Actualmente se cuentan con 4 hospitales de 2do nivel para la atencién a la poblacion: Hospital
San Pedro Claver, Poconas, Centro Integral Municipal Alegria y Hospital Monsefior Jesus
Pérez. El Servicio Transfusional del Hospital San Pedro Claver se encuentra habilitado desde
2021.

19 Sucre [Internet]. CIDEU. CIDEU. Centro Iberoamericano de Desarrollo Estratégico Urbano; 2019 [citado el 11 de enero de
2024]. Disponible en: https://www.cideu.org/miembro/sucre/
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En el caso de los hospitales de 3er nivel, el municipio cuenta con 13 centros de salud, de
los cuales solamente 5 cuentan con el Servicio Transfusional habilitado: Hospital Santa
Béarbara (2020), Hospital Obrero N° 6 Dr. Jaime Mendoza (2020), Caja de Salud CORDES
(2019), Hospital Gineco Obstétrico (2020) e Instituto Gastroenteroldgico Boliviano Japonés
(2022).

Sin embargo, hay algunos hospitales tanto de 2do como de 3er nivel que realizan transfusiones
sin tener un Servicio Transfusional habilitado para responder a las necesidades de la poblacion.

2.4 Hospital Gineco-Obstétrico y Neonatal “Dr. Jaime Sanchez Porcel %°

Historiadores relatan que las primeras pacientes de parto en Sucre eran atendidas en el
Hospital Real de Santa Barbara que fue creado el afio 1554. En aquella época las atenciones
brindadas se realizaban en salas comunes y correspondia a medicina general cirugia y
maternidad. Recién a inicios del siglo XIX se ubica en el cuarto patio del hospital una sala
exclusiva para la atencion de dichas pacientes de obstetricia y ginecologia. Desde 1950 hacia
delante la maternidad funcionaba en lo que hoy corresponde a la sala de Terapia Infantil, sin
embargo, con el crecimiento de la poblacién y con la disponibilidad insuficiente de camas, es
el aflo 1976 que se decide construir un Hospital ubicado en la avenida Japén. El Hospital
Gineco-Obstétrico fue creado el 27 de mayo de 1978 y funcion6 con el personal que trabajaba
en la Maternidad del Hospital Santa Barbara. En el afio 1994 la institucién recibe la nominacién
de Hospital Amigo de la Madre y del Nifio a través de organismos internacionales ya el afio
1996 se entrega la Certificacion de Acreditacion Hospitalaria, por intermedio de la Federacion
Internacional de Hospitales Acreditados y la OMS/OPS.

A finales del afio 1999 se realiza la evaluacion cruzada a través de la Reforma de Salud
supervisado por Organismos Internacionales y el Hospital recibe el primer Lugar entre todas
las maternidades del pais por la calidad de atencion, la prestacion del Seguro Béasico de Salud
en el afio 2000; recibe la Certificacion de Eficiencia Cumplimiento de Compromisos de Gestion
a nivel Nacional, el afio 2001 el hospital nuevamente recibe; la Certificacion de Hospital

Acreditado en el Tercer Nivel, este mismo afio el Hospital es calificado como la Mejor

20 https://correodelsur.com/local/20180110 _sucre-12-de-hospitales-de-primer- nivel- esta-acreditado.html
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Maternidad del Pais a través de una evaluacion realizada por el Ministerio Reforma y
Organismos Internacionales, el afio 2002 en mérito a las gestiones exitosamente realizadas
ingresa a conformar la Red Latino Americanay del Caribe CLAP- OPS/OMS, el 2003 el hospital
se hace acreedor a la Condecoracion al Mérito con la imposicion a la Medalla Juana Azurduy
de Padilla por Resolucion Municipal, el 2004 se recibe el Certificado de Reconocimiento por
Eficiente Prestacion en el SUMI, a finales del mismo afio la institucion conforma la Red Andina
de Hospitales maternologicos.

En mayo del 2005 el Hospital obtiene el grado de Certificacibn de Acreditacion como
institucion de Tercer Nivel, cumpliendo con todos los requisitos o estandares exigidos por el
Ministerio de Salud y Deportes. El afio 2007 el hospital se inscribe como miembro activo de la
Red Iberoamericana de perinatologia, el afio 2008 por 30 afios al servicio de la poblacion, el
hospital fue condecorado por mérito al honor civico, con la imposicién de la Medalla “Heroina
Juana Azurduy de Padilla”, a cargo del Gobierno Municipal, el afio 2009, el hospital fortalece el
equipamiento hospitalario con adquisicibn de equipos médicos, laboratorio y nueva
ambulancia, superando una inversion por mas de medio millén de délares; respaldando el
compromiso de capacidad resolutiva y excelencia en la calidad de la sociedad

Chuquisaquena.

En su creacién el Hospital Gineco — Obstétrico contaba con Laboratorio Clinico, el cual por
convenio realizado con el Instituto Gastroenterologico Boliviano Japonés la farmacia pasaba
a ser atendida por el Hospital Gineco — Obstétrico para ambas entidades como el laboratorio

debia ser atendido por Instituto Gastroenterologico Boliviano Japonés.

Actualmente cuenta con una Estructura Organizacional y Funcional acorde al nivel de
desempefio con un Jefe de Laboratorio, Encargados de Areas de procesamiento, encargados
de Area de Apoyo tanto técnico como administrativo, Personal de Limpieza y procedimientos
de gestion de calidad.

El Servicio Transfusional del Hospital Gineco-Obstétrico fue habilitado mediante Resolucién
Administrativa de Habilitacion N° 003/2020 en fecha 17/17/2020, realizando 243 transfusiones
entre los meses de septiembre y diciembre de la gestion 2023. En él cumplen sus funciones 3

Bioquimicos y 1 Técnico Superior en Laboratorio.
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2.5 Hospital Obrero N° 6 Dr. Jaime Mendoza %

En 1956 inicia sus actividades el Seguro de la Caja Nacional de Seguridad Social (CNSS) con
la inauguracion de servicios médicos, tras la promulgacién del Cadigo de Seguridad Social
Boliviano, realizado el 14 de diciembre de ese mismo afio. Con la horma se busca proteger al
capital humano del pais, los trabajadores asalariados. 31 afios después, la Ley 924 del 15 de
abril de 1987 aprueba el Decreto Supremo N° 21637 del 25 de junio de 1987 que modifica la
estructura operativa de los entes Gestores de la Seguridad Social y la CNSS modifica su
nombre a Caja Nacional de Salud (CNS).

La Caja Nacional de Salud cubre prestaciones de servicios en riesgo profesional, riesgo
comun, maternidad, ademas entrega subsidios pre natal y post natal, que se realiza en especie
y un pago en dinero. Presta servicios a trabajadores dependientes, independientes,

voluntarios, rentistas, excombatientes y viudas.

Se rige por los principios de Universalidad, Solidaridad, Unidad de Gestién, Economia,
Oportunidad y Eficacia en el otorgamiento de las prestaciones de salud, optimizando el uso de

recursos y buscando ampliar el nivel de cobertura.

Mision
"La Caja Nacional de Salud brinda proteccion integral de salud en enfermedad, maternidad y
riesgos profesionales a la poblacion protegida, con oportunidad, calidad y calidez"

Visién
"Ser lider nacional en la provision de servicios integrales de salud, con oportunidad, calidad y
calidez. Aumentar la cantidad de infraestructura de salud en todo el pais, al igual que equipos

médicos y recursos humanos para cumplir con la demanda de los asegurados."

La habilitaciéon del Servicio Transfusional de esta institucion se llevé a cabo mediante
Resolucion Administrativa de Habilitacion N° 001/2020 en fecha 03/07/2020. Entre los meses
de septiembre y diciembre de la gestion 2023 ha realizado 385 transfusiones a los asegurados

dependientes de la Caja Nacional de Salud.

21 Caja Nacional de Salud [Internet]. Gob.bo. [cited 2024 Feb 15]. Available from: https://chuquisaca.cns.gob.bo/Site/historia

56



La jefatura del Servicio se encuentra regentada por 1 profesional Bioquimico, estando a su
cargo 4 Técnicos Superior en Laboratorio y 1 Enfermera.

2.6 Hospital San Pedro Claver 22

Fue fundado el 9 de septiembre de 1966, Siendo denominado en principio como “Dispensario
Bronco Pulmonar San Pedro Claver”, en mérito al Santo de los negros en América Latina, con
apoyo de las Hermanas Siervas de Maria, en convenio con la Unidad Sanitaria de Chuquisaca
quienes prestaron sus servicios a pacientes exclusivamente pulmonares que llegaban en gran
cantidad de todos los puntos del pais, especialmente mineros o centros mineros del Chaco y

todo el Oriente Boliviano.

Sin embargo, los nuevos esquemas para el tratamiento de la tuberculosis y la apertura de otros
Centros Hospitalarios para los Servicios de Neumotisiologia en el pais, como el Instituto del
Torax y el Hospital Obrero en la ciudad de La Paz y otros similares en Cochabamba y Santa
Cruz, ademas del bajon de la mineria y la zafra, hacen que disminuya también el flujo de

pacientes en San Pedro Claver, que ya se habia visto rebasado en su real capacidad.

En 1989, la nueva politica en salud, hace el tratamiento de la tuberculosis en forma ambulatoria
con duracion de siete meses, con controles periddicos y regionalizando este control y
tratamiento, desconcentrando de esta manera la atencién del Dispensario San Pedro Claver.
Este hecho obliga al dispensario a adecuar su infraestructura para funcionar como Hospital de
Segundo Nivel evitando su inminente cierre. Siguiendo diferentes tramites se adecuan los
ambientes para Maternidad y Pediatria inaugurandose oficialmente como Hospital San Pedro

Claver de Lajastambo de Il Nivel de atencion y referencia.

Actualmente el Hospital cuenta con los Servicios de Medicina General, Cardiologia, Pediatria,
Gineco-Obstetricia, Cirugia, tanto en forma ambulatoria (Consulta Externa) como Hospitalaria;
asimismo cuenta con los servicios de Odontologia, Laboratorio Clinico, Rayos X, Ecografia,

Electrocardiograma, Farmacia, Inyectables y Curaciones.

2 Portada del Archivo Historico Nacional. [cited 2024 Feb 13]; Available from:
http://censoarchivos.mcu.es/CensoGuia/fondoDetail.htm?id=616176

57



La Poblacion que acude al Hospital en su generalidad es de condicién humilde, gente de bajos
ingresos econdémicos, unos de la misma comunidad de Lajastambo y sus alrededores y otros
de los barrios periféricos de la ciudad de Sucre.

El Servicio Transfusional de esta institucion recibi6 la Resolucion Administrativa de Habilitacion
N° 001/2021 en fecha 04/10/2021, y a partir de entonces ha prestado servicio a la poblacion.
Entre los meses de septiembre y diciembre de la gestion 2023 ha realizado 368 transfusiones

cumpliendo con todos los estandares descritos en la normativa.

Este servicio esta compuesto por 1 profesional Bioquimico, 1 Técnico Superior en Laboratorio

y 1 Laboratorista Clinico.

2.7 Hospital Santa Barbara %

El Hospital Santa Barbara es un centro hospitalario de 3er nivel de complejidad, forma parte
de la Red del Complejo de Hospitales de la ciudad de Sucre capital, sin embargo su area de
influencia se extiende a todo el Departamento de Chuquisaca, situacion que determina que
por su ubicacion e importancia estratégica se constituye junto a los Hospitales
Gastroenterol6gico Boliviano Japonés, Maternoldgico y Pediatrico Jaime Mendoza y el Instituto
Nacional de Psiquiatria Gregorio Pacheco un nucleo de establecimientos de referencia

departamental y nacional ubicados todos ellos en la ciudad capital Sucre.
Visién

“Ser el mejor hospital modelo de tercer nivel, con gestién sanitaria asistencial de excelencia,
brindando atencién de calidad y calidez a los pacientes, realizando docencia e investigacion y

con proyeccion social”

2 Vedia HS. Formacion permanente en el personal de licenciadas en enfermeria del Hospital Santa Barbara [Internet]. Sucre:
Universidad Mayor, Real y Pontificia de San Francisco Xavier de Chuquisaca.; 2013. Available from:
http://sij.usfx.bo/elibro/principal.usfx.
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Mision

“Otorgar atencién de salud a la poblacion con eficacia, eficiencia, calidad y competitividad,
brindando confianza y credibilidad al paciente, trabajando en equipo; con personal capacitado
y calificado, con infraestructura, equipamiento, tecnologia de punta, docencia e investigacion

y con un sistema de informacion que permita la toma de decisiones”
Docencia y Capacitacién

Si bien se reconoce que la principal finalidad de los hospitales es la asistencia sanitaria, no es
menos cierto que estos centros deben desarrollar todo su potencial para la formacion de los

profesionales de salud y para la investigacion.

En el marco de los convenios desarrollados por el Ministerio de Salud y Deportes y la
Universidad Boliviana, el Hospital Santa Barbara es un centro de ensefianza y entrenamiento
de pre grado y post grado en diferentes especialidades basicas de ciencias de la salud, de
igual manera el Hospital cumple actividades de capacitacion para el personal sanitario

dependiente del Ministerio de Salud y Deportes.

Para desarrollar esta responsabilidad su infraestructura todavia es suficiente y adecuada que
le permite cumplir el rol asignado en los convenios firmados con la Universidad Auténoma San

Francisco Xavier de Chuquisaca a través de la instancia reguladora.

En la actualidad existe una necesidad de desarrollar estudios sobre el sistema de formacion
médica posgraduada ofertado por el Hospital Santa Barbara, considerando factores internos
organizacionales desfavorecidos por la creciente demanda en algunas areas del hospital
como la oferta creciente de los Seguros Publicos Gratuitos y las enfermedades endémicas
reemergentes como el Dengue y la Influenza A H1N1, hace que este recurso humano en
formacion de pre y post grado brinde un importante apoyo para cumplir la atenciéon basica
medica supervisada por los profesionales de las diferentes especialidades como funcion
docente, logrando de esta manera ofertar oportunamente la demanda cada vez mas creciente

en los servicios de consulta externa y servicios de hospitalizacion.

El Servicio Transfusional del Hospital Santa Barbara recibié la Resolucion Administrativa de

Habilitacién N° 002/2020 en fecha 14/07/2020, realizando, entre los meses de septiembre y
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diciembre de la gestion 2023, 1394 transfusiones a la poblacién que asi lo requiso. Esta
dependencia esta conformada por 2 profesionales Bioquimicos y 5 Técnicos Superiores de
Laboratorio.

2.8 Instituto Gastroenterolégico Boliviano Japonés

El Instituto Gastroenterol6gico Boliviano Japonés es producto de un convenio de cooperacion
con el Gobierno Japonés, se inauguré oficialmente el afio 1979 como un centro de diagndstico
y tratamiento ambulatorio, pero el 22 de marzo de 1980 inaugura sus nuevas instalaciones del
servicio de Internacién cuya funcién primordial es proporcionar servicios de emergencias e

internacion las 24 horas.

Es un centro de tercer nivel de atencidon de alta complejidad, otorga consultas externas en las
diferentes especialidades con apoyo de servicios complementarios de diagnéstico. Atiende a

pacientes tanto de otros departamentos como de provincias chuquisaquefias.

El Instituto Gastroenteroldgico Boliviano Japonés cuenta con una estructura de 2 plantas con
areas de Consulta Externa, Consultorio de emergencia, Salas de Quiréfano, Terapia Intensiva,

Internacion y estudios complementarios.
Servicios con los que cuenta el Hospital

e Cirugia

e Cardiologia

e Consulta externa

e Ecografia Tomografia Laboratorio
¢ Internacion

e Quir6fano

e Emergencia

e Terapia Intensiva

e Servicio Transfusional

2% Ticona SC. Programa educativo para incrementar conocimientos y actitudes sobre medidas de bioseguridad para enfermeras
en el Instituto Gastroenterolégico Boliviano Japonés [Internet]. [Sucre]: Universidad Mayor, Real y Pontificia de San Francisco
Xavier de Chuquisaca; 2008. Available from: http://sij.usfx.bo/elibro/principal.usfx.
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El Servicio Transfusional del Instituto Gastroenterolégico Boliviano Japonés recibid la
Resolucion Administrativa de Habilitacién N° 003/2022 en fecha 23/12/2022, realizando, entre
los meses de septiembre y diciembre de la gestién 2023, 419 transfusiones a la poblacion que
asi lo requiso. Son 2 Bioquimicos quienes componen el personal de este Servicio.

2.9 Clinica Los Angeles %

La Clinica Los Angeles cuenta con una infraestructura moderna con equipos médicos
avanzados que tiene como objetivo posicionar a la ciudad de Sucre como el referente nacional

en salud que fue décadas atras.

Esta clinica de especialidad multiple cuenta con 3 quir6fanos, una sala de partos, cuidados
intensivos adultos/pediatricos/neonatos, 14 consultorios, servicio de emergencia 12 horas,

Farmacia, Laboratorio, Endoscopia, Radiologia, Ecografia, y 47 camas.

El Servicio Transfusional de esta institucién privada esta a cargo de 1 profesional Bioguimico,
recibié la Resolucion Administrativa de Habilitacion N° 001/2022 en fecha 23/08/2022, y a partir
de entonces ha prestado servicio a la poblacion. Entre los meses de septiembre y diciembre
de la gestién 2023 ha realizado 77 transfusiones de sangre segura.

2.10 Clinica Maria Auxiliadora

No se pudo recabar amplia informacion institucional de este centro de salud. El Servicio
Transfusional de esta institucion esta a cargo de 1 profesional Bioguimico que es responsable

de procesar todas las pruebas necesarias antes de realizar la transfusion.

Recibié la Resolucion Administrativa de Habilitacion N° 002/2022 en fecha 05/12/2022, y a
partir de entonces ha prestado servicio a la poblacion. Entre los meses de septiembre y
diciembre de la gestién 2023 ha realizado 1 transfusion cumpliendo con todos los estandares

descritos en la normativa.

%5 Avante y Clinica Angeles [Internet]. Avantehs.com. [cited 2024 Jan 28]. Available from: https://avantehs.com/i/bolivia/case-
studies/clinica-angeles/es
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3.1 Descripcién detallada de la Realidad Actual

La Donacion de Sangre y sus derivados es uno de los gestos mas importantes en estos
tiempos, segun estudios realizados por la Organizacién Panamericana de Salud (OPS). Se
debe recordar que el objetivo primordial de los bancos de sangre es contar con una reserva

suficiente y segura de sangre y sus derivados.?®

El “Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas Inmunohematoldgicas efectuadas en
Servicios de Sangre”, aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 0174 del 17 de abril de
2018 para aplicacion obligatoria, otorga los lineamientos generales para que los Servicios de
Sangre (Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion) trabajen de manera uniforme,
ordenada y correcta, permitiendo mejorar la calidad de las Técnicas Inmunohematolégicas que
se realizan de manera rutinaria, aportando informacién cientifica actualizada con técnicas

estandarizadas, cuya aplicacion es a Nivel Nacional.?’

En Bolivia en general y particularmente en Sucre, el control de calidad en Inmunohematologia
desempenfa un papel crucial en la seguridad y eficacia de las transfusiones. La disponibilidad
de sangre segura y compatible es fundamental para salvar vidas y mejorar la salud de la
poblacion. En este contexto, es necesario realizar una descripcion de la realidad actual y un
analisis situacional sobre el control de calidad en Inmunohematologia para identificar

fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas en este campo.

Se comprobé que en algunos Servicios Transfusionales existe mayor presencia de
profesionales Bioquimicos (75%) mientras que, en otros, mayor cantidad de Técnicos
Superiores en Laboratorio (66.6%). Asimismo, se observé que solo un Servicio cuenta con la

colaboracion de una profesional de enfermeria y otro con un Laboratorista Clinico.

Un factor muy importante a tomar en cuenta en relacion al personal operativo antes
mencionado, es la capacitacion en el area de Inmunohematologia. Si bien existen

profesionales calificados con formacion (83.3%) y con grado académico en el area (70.8%), la

% Chavez Ramos, Mario Aldo, & Ortuiio Morales, Miriam Deersha. (2022). Andlisis de la problematica resultante de los tipos de
donacion de sangre, producida en el Banco de Sangre de la Seguridad Social en La Paz durante la gestién 2020. Revista CON-
CIENCIA, 10(2), 25-38. Epub 00 de noviembre de 2022.https://doi.org/10.53287/eass6087dil5k

27 Machicao Carrasco, Ericka Lucia, Bautista, Lissette. (2018). Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas
Inmunohematolégicas Efectuadas en Servicios de Sangre. https://www.minsalud.gob.bo/programas-de-salud/programa-nacional-
de-sangre
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distribucion desigual de estos especialistas en los Servicios Transfusionales habilitados de la
ciudad de Sucre puede afectar la capacidad de los mismos para mantener la calidad y
consistencia de los resultados obtenidos en las pruebas inmunohematolégicas teniendo en
cuenta que existe un 17% de profesionales sin formacibn ni experiencia en
Inmunohematologia. Por tanto, la capacitacién continua del personal operativo es esencial

para garantizar la mejora continua de la calidad en el laboratorio.

Se ha observado también que los Servicios Transfusionales habilitados en Sucre no
comparten las mismas caracteristicas de equipamiento entre si. Mientras algunos cuentan con
una infraestructura basica con lo indispensable para realizar pruebas serolégicas o de alta
complejidad, otros pueden estar equipados con tecnologia moderna Yy reactivos
especializados. Esto genera disparidad en la calidad de los servicios ofrecidos y en la
capacidad de los servicios para responder eficazmente a las demandas de transfusién de sus

pacientes.

La falta de acceso a Programas Externos de Control de Calidad PECC, de manera continua y
sistematizada, puede limitar la capacidad de los laboratorios para evaluar y mejorar su
desempefio en comparacion con estandares nacionales e internacionales, considerando que
el 87,5% de los profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados no

forman parte de estos programas.

Asimismo, participar en Programas Externos de Control de Calidad para Inmunohematologia
que permita el establecimiento de los instrumentos de verificacion mediante registros,
aumentara la confiabilidad de los laboratorios y fortalecera la red nacional de Servicios de

Sangre del pais.

Andlisis Situacional

En los servicios transfusionales del Municipio de Sucre, se observa una variabilidad en el grado
de conocimiento de la normativa de control de calidad en Inmunohematologia entre los

profesionales que desempefian sus funciones. Algunos profesionales estan bien informados y

tienen un solido entendimiento de los protocolos y procedimientos establecidos, mientras que
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otros pueden tener lagunas en su conocimiento o pueden no estar al tanto de las
actualizaciones mas recientes en la normativa.

La falta de recursos financieros y técnicos puede dificultar la implementacion efectiva de
programas de formacién y la adquisicion de materiales educativos necesarios para mejorar el

conocimiento en Inmunohematologia.

Se pueden desarrollar programas de capacitacion personalizados que se adapten a las
necesidades especificas de los profesionales. Estos programas podrian incluir cursos en linea,

talleres presenciales y sesiones de actualizacion regulares.

De igual forma, se pueden establecer alianzas estratégicas entre los servicios transfusionales
de Sucre y otras instituciones académicas o de salud para facilitar el intercambio de

conocimientos y recursos en Inmunohematologia.

Es fundamental promover la importancia de la educacion continua entre los profesionales que
trabajan en los servicios transfusionales de Sucre. Esto podria incluir la implementacién de
politicas que fomenten la participacion en programas de formacion y el acceso a recursos

educativos.

3.2 Analisis Final de la Problematica

El conocimiento y cumplimiento de la Normativa de Control de Calidad en Inmunohematologia
son aspectos fundamentales para garantizar la seguridad y eficacia de los servicios
transfusionales. En el presente acapite, se realiza un analisis de las Fortalezas,

Oportunidades, Debilidades y Amenazas relacionadas con el trabajo que se presenta.
Este andlisis, de elaboracién propia, se realizé en base al andlisis de la informacién recabada,

la bibliografia consultada y la experiencia laboral de la investigadora en un Servicio

Transfusional.
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Fortalezas

+ Existencia de una red nacional de Servicios de Sangre que colaboran estrechamente
para garantizar la disponibilidad y seguridad de la sangre.

« Lamayor parte del personal operativo esté capacitado, con grado académico en el area
de Inmunohematologia que contribuye a mejorar la calidad de los servicios ofrecidos

» Profesionales con afios de experiencia trabajando en los servicios transfusionales

» Apoyo y seguimiento por parte de INLASA.

» Hospitales de segundo y tercer nivel que cuentan con infraestructura adecuada y

cantidad de personal suficiente.

Oportunidades

+ Capacitaciones a los servicios transfusionales por parte del Banco de Sangre
Departamental.

» Fortalecimiento de la colaboracion entre instituciones de salud, universidades,
organizaciones internacionales y la sociedad civil. La promocion de alianzas
estratégicas y el intercambio de conocimientos y recursos pueden ayudar a superar las
limitaciones existentes y mejorar la calidad de los servicios ofrecidos en este campo.

+ Participar de los Programas de Control de Calidad Externos para el aseguramiento de
la calidad de los servicios prestados.

« Implementar programas de capacitacién continua para el personal nuevo de los
servicios transfusionales, con el fin de mejorar sus habilidades en el area de
Inmunohematologia y del Control de Calidad.

+ Formar Gestores de Calidad responsables del establecimiento y seguimiento de las
Buenas Practicas de Laboratorio, que garanticen el cumplimiento de la normativa por

parte del personal operativo de los Servicios Transfusionales.
Debilidades
« Falta de recursos financieros y logisticos destinados a mejorar la infraestructura y
equipamiento de los Servicios instalados en Centros de Salud con poco flujo de

pacientes.
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« Distribucién desigual de personal capacitado, asi como disponibilidad limitada de
tecnologia y reactivos especializados en los diferentes Servicios Transfusionales de la
ciudad.

+ Personal operativo cumpliendo funciones que no les corresponde y para las cuales no
han sido capacitados.

+ Falta de un programa de evaluacion externa a la calidad en Inmunohematologia
departamental y nacional.

* No contar con diversidad de importadoras de reactivos para el éarea de

Inmunohematologia que cuenten con registro sanitario.

Amenazas

» Inestabilidad politica y econ6mica a nivel local y nacional, que se traduce en falta de
continuidad laboral del personal ya capacitado.

» Servicios Transfusionales no habilitados que funcionan en hospitales de la cuidad
respondiendo a las necesidades de la poblacion, esto puede resultar en la ausencia de
programas de control de calidad estructurados y supervisados poniendo en riesgo la

salud y vida del paciente.
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3.3Resultados

SERVICIO TRANSFUSIONAL HABILITADO

CLINICA

TABLA N° 1
PROFESIONALES SEGUN SERVICIOS TRANSFUSIONALES HABILITADOS DE LA

CIUDAD DE SUCRE

SAN

GINECO
OBSTETRICO MENDOZA BARBARA

PROFESION s R maR i 1GBY PEDRO
BIOQUIMICO 1 1 2 1 3
SUPERIOR 0 o o 1 1
LABORATORISTA 0 0 0 1 0
TOTAL 1 1 2 3 4

FUENTE: Elaboracién propia
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FUENTE: Elaboracién propia

Este conjunto de datos muestra la distribucién de diferentes profesionales dentro de los

servicios transfusionales habilitados en centros de salud mencionados. Se observa mayor

presencia de Bioquimicos en el Hospital Gineco-Obstétrico, mientras que en los hospitales

Santa Béarbara y Jaime Mendoza méas Técnicos Superiores. Las Clinicas Los Angeles, Maria

Auxiliadora y el Instituto Gastroenterologico Boliviano Japonés solo cuentan con profesionales

Bioquimicos. El hospital San Pedro Claver cuenta ademas de Bioquimicos, con un profesional

en Laboratorio Clinico.



TABLA N° 2
PROFESIONALES SEGUN ANOS DE ANTIGUEDAD PROFESIONAL Y ANOS DE
TRABAJO EN SERVICIOS TRANSFUSIONALES

PROFESION ANOS DE ANTIGUEDAD ANOS DE TRABAJO
BIOQUIMICA 5 2
BIOQUIMICA 2 2
BIOQUIMICA 17 1
BIOQUIMICA 18 1
BIOQUIMICA 8 2
BIOQUIMICA 15 3
BIOQUIMICA 11 3
BIOQUIMICA 3
BIOQUIMICA 4
BIOQUIMICA 16 2
BIOQUIMICA 15 6
LABORATORISTA CLINICO 9 1
TECNICO SUPERIOR 14 1
TECNICO SUPERIOR 10 9
TECNICO SUPERIOR 2
TECNICO SUPERIOR 6
TECNICO SUPERIOR 10 9
TECNICO SUPERIOR 20 5
TECNICO SUPERIOR 14 9
TECNICO SUPERIOR 12 6
TECNICO SUPERIOR 30 30
TECNICO SUPERIOR 10

TECNICO SUPERIOR 27

FUENTE: Elaboracién propia
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GRAFICO N° 2

PROFESIONALES SEGUN ANOS DE ANTIGUEDAD PROFESIONAL Y ANOS DE
TRABAJO EN SERVICIOS TRANSFUSIONALES
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FUENTE: Elaboracién propia

En el caso de los profesionales Bioquimicos, hay varios con diferentes afios de antigliedad y
afios de trabajo en Bioquimica. Quien tiene menos afios de antigiiedad profesional (2 afios),
tiene el mismo tiempo de trabajo en el Servicio Transfusional y quien tiene mas afios de

antigledad profesional (18 afos), tiene solo 1 afio de trabajo en el Servicio Transfusional

El Laboratorista Clinico que trabaja en el Servicio Transfusional del Hospital San Pedro Claver,
cuenta con 9 afios de antigiiedad profesional y 1 afio de trabajo en el Servicio.

70



TABLA N° 3

PROFESIONALES SEGUN FORMACION Y GRADO ACADEMICO EN
INMUNOHEMATOLOGIA

FORMACION Y GRADO ACADEMICO EN INMUNOHEMATOLOGIA

PROFESION FORMACION GRADO ACADEMICO
BIOQUIMICO 9 8
TECNICO SUPERIOR 10 8
LABORATORISTA 1 1
TOTAL 20 17

FUENTE: Elaboracion propia

GRAFICO N° 3

PROFESIONALES SEGUN FORMACION Y GRADO ACADEMICO
EN INMUNOHEMATOLOGIA
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FUENTE: Elaboracién propia

En el caso de los profesionales Bioquimicos, 9 cuentan con formacion de trabajo en el Servicio
Transfusional pero solamente 8 ostentan un grado académico en Inmunohematologia.

De igual forma, los Técnicos en Laboratorio, de 10 cuentan con formacion de trabajo en el
Servicio Transfusional de los cuales 8 tienen algin grado académico en Inmunohematologia.
El profesional en Laboratorio Clinico cuenta tanto con formacion como con grado académico

en Inmunohematologia.



TABLA N° 4
PROFESIONALES SEGUN GRADO ACADEMICO EN INMUNOHEMATOLOGIA

PROFESION NINGUNO ESPECIALIDAD DIPLOMADO MAESTRIA DOCTORADO
BIOQUIMICO 3 3 4 1 0
TECNICO SUPERIOR 3 2 6 0 0
LABORATORISTA 0 0 1 0 0
TOTAL 6 5 11 1 0

FUENTE: Elaboracién propia
GRAFICO N° 4
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FUENTE: Elaboracion propia
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De acuerdo al grado académico obtenido por los profesionales que trabajan en los Servicios
Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre, podemos observar que la mayoria de los
profesionales (11) cuenta con el grado de Diplomado. Cinco profesionales se encuentran
actualmente cursando el programa de Especialista en Inmunohematologia, uno posee el
grado de Maestria y siete profesionales no tienen formacion posgradual en el &rea.
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TABLA N°5

CONOCIMIENTO Y APLICACION DE LA NORMATIVA DE CONTROL DE CALIDAD EN
INMUNOHEMATOLOGIA

3 CONOCIMIENTO <
PROFESION APLICACION DE LA
DE LA NORMATIVA NORMATIVA
BIOQUIMICO 11 11
TECNICO SUPERIOR 11 11
LABORATORISTA 1 1
TOTAL 23 23
FUENTE: Elaboracién propia
GRAFICO N° 5

CONOCIMIENTO Y APLICACION DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
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FUENTE: Elaboracién propia

Observamos que todos los profesionales que trabajan en los en los Servicios Transfusionales
habilitados de la ciudad de Sucre dicen conocer y aplicar la Normativa de Control de Calidad

en Inmunohematologia.
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TABLA N° 6

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE EQUIPAMIENTO 2023

EQUIPOS

NECESARIOS

PROFESIONAL Sl NO
BIOQUIMICO 11 0
SUPERIOR 0 1
TOTAL 22 1

FUENTE: Elaboracion propia

EQUIPOS PERSONAL CONTROL
CALIBRADOS = CALIFICADO  TEMPERATURA
SI NO SI NO SI NO
11 0 9 2 11 0
10 1 9 2 11 0
22 1 19 4 23 0

GRAFICO N° 6
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ASPECTOS A CONSIDERAR
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Casi todos los profesionales Bioquimicos conocen la normativa relacionada con el control del
equipamiento utilizado en el Servicio Transfusional a excepcion de 2 que desconocen la
necesidad de contar con personal calificado para que realice mantenimientos preventivos y

correctivos de los equipos y elaborar un registro histérico de los mismos.

En el caso de los profesionales Técnicos de Laboratorio, se pudo determinar que 1 desconoce
la necesidad de adquirir equipamientos que atiendan a las necesidades particulares de cada
Servicio de Sangre, 1 afirma no conocer que se deben mantener los equipos calibrados y sus
manuales deben estar accesibles para los usuarios y 1 no sabe que es necesario contratar
personal calificado para que realice mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos

ademas de elaborar un registro histérico del mantenimiento realizado.
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TABLA N° 7

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE TECNICAS

SO REACTIVO
SEGUIMIENTO uUso cELuLas  AITHAB. - TECTICAS
INSERTOS  CONTROLES  CONTROL  gliSn/ie pagalero
control
PROFESION SI NO SI NO SI NO SI NO SI NO
BIOQUIMICO 11 0 10 1 7 4 9 2 8 3
TECNICO
SUPERIOR 9 2 10 1 10 1 11 0 11 0
LABORATORISTA 1 0 1 0 1 0o 1 0 1 o0
TOTAL 21 2 21 2 18 5 21 2 20 3
FUENTE: Elaboracion propia
GRAFICO N° 7
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FUENTE: Elaboracién propia
Se constata que la mayoria del personal, tanto Bioquimico como Técnico superior, cumple
con la normativa relacionada con el control de Técnicas Inmunohematoldgicas.
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TABLA N° 8

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE PERSONAL OPERATIVO

PROGRAMA DE EDUCACION PROGRAMAS EXTERNOS
INDUCCION CONTINUA CONTROL DE CALIDAD
PROFESION Sl NO SI NO SI NO
BIOQUIMICO 10 1 10 1 0 11
TECNICO SUPERIOR 10 1 2 3
LABORATORISTA 1 0 0 0
TOTAL 21 2 20 3 3 20
FUENTE: Elaboracién propia
GRAFICO N° 8
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FUENTE: Elaboracién propia

El aspecto con mayor falencia es el conocimiento de que los profesionales deben formar parte
de Programas Externos de Control de Calidad PECC, de manera continua y sistematizada,
observandose que el 87.5% de los mismos desconocen este paragrafo de la normativa
relacionada con el control del personal operativo.
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TABLA N°9

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE REACTIVOS

POE CONTROL CALIDAD PROGRAMAS EXISTENCIAS
DESEMPENG /e \10CL ASIFICADORES EXTERNOS REACTIVOS
REACTIVOS CONTROL CALIDAD
PROFESION si NO SI NO SI NO SI NO
BIOQUIMICO 10 1 7 4 3 8 10 1
TECNICO SUPERIOR 7 4 7 4 4 7 10 1
LABORATORISTA 1 0 0 1 0 1 1 0
TOTAL 18 5 14 9 7 16 21 2

FUENTE: Elaboracién propia

GRAFICO N° 9
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FUENTE: Elaboracién propia

Observamos que existe mas falencia en el conocimiento de este aspecto de la Normativa,

especialmente en la necesidad de participacion de los profesionales en Programas Externos
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de Control de Calidad para Inmunohematologia, estableciendo los instrumentos de verificacion
mediante registros. Asimismo, 9 funcionarios de los Servicios Transfusionales, carecen del
conocimiento necesario sobre la importancia de establecer un Control de Calidad Diario para
evaluar los Reactivos Hemoclasificadores y el Reactivo de Coombs antes de empezar cada

jornada de trabajo estableciendo los instrumentos de verificacion mediante registros.
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PROFESION

UIMICO

NICO SUPERIOR

DRATORISTA

TOTAL

PROFESIONALESCSEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS UTILIZADOS EN

AUSENCIA

Sl

11

11

23

NO SI NO SI

0 22 1 23

FUENTE: Elaboracion propia

TABLA N° 10

INMUNOHEMATOLOGIA

AUSENCIA INSERTO
PRECIPITADOS | HEMOLISIS | REACTIVOS

NO

INTEGRIDAD
ENVASES
SI NO
10 1
11 0

1 0
22 1

INFORMACION
MINIMA
ETIQUETA
Sl NO
10 1
11 0
1 0
22 1

GRAFICO N° 10
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REACTIVOS

ESTERILIZADOS | HEMOCLASIFICADORES

Sl NO
6 5
5 6
1 0
12 11

COLOR ROSCAS

SI

15

NO

REGIST
SANITAI
ACTUALIZ

SI
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PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS UTILIZADOS EN
INMUNOHEMATOLOGIA

EBIOQUIMICO  ETECNICO SUPERIOR  m LABORATORISTA

L L

AUSENCIA PRECIPITADQISENCIA HEMOLISIENSERTO REACTIVORNTEGRIDAD ENVABESACION MiNIMAREAQUETS ESTERORZROSISAS HEMOCLASREGARORESCTUALIZADO
ASPECTOS A CONSIDERAR

12

Sl

FRECUENCIA
~ o 00

N

0

NO NO

FUENTE: Elaboracién propia

El 50% de los profesionales no tiene conocimiento de que todos los reactivos deberan estar
esterilizados de manera previa a su utilizacion. De igual forma, el conocimiento sobre el color
especifico de roscas y la verificacion de Registro Sanitario son aspectos poco conocidos de la

Norma relacionada con el Control de Calidad de reactivos utilizados en Inmunohematologia.
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TABLA N° 11

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL DESCARTE DE REACTIVOS

APLICACION

TECNICASLAVADO ey ieires  veso  BOLSAS

PROFESION Sl NO Sl NO Sl NO Sl NO
BIOQUIMICO 11 0 2 3 8 11 0
TECNICO SUPERIOR 11 0 3 4 11 0
LABORATORISTA 1 0 0 0 1 0
TOTAL 23 0 18 5 7 16 23 0

FUENTE: Elaboracién propia

GRAFICO N° 11

PROFESIONALES SEGUN EL CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA RELACIONADA
CON EL DESCARTE DE REACTIVOS

= BIOQUIMICO

S NO S NO S NO S NO

=
N

1

o

FRECUENCIA
o N B O ®

APLICACION TECNICAS LAVADO Y
DESINFECCION

FUENTE: Elaboracién propia

M TECNICO SUPERIOR

DESCARTE REMANENTES

LABORATORISTA

BLOQUE YESO

ASPECTOS A CONSIDERAR

COLOR BOLSAS

En relacion al conocimiento de la Normativa relacionada con el Descarte de Reactivos, el 100%

de los encuestados asegura conocer y aplicar las técnicas de lavado y desinfeccién descritas

en la Norma, asi como conocer el color de las bolsas utilizadas para desechos y clasificar los

mismos para su eliminacion. Sin embargo, el aspecto menos conocido es la eliminacién de

residuos en bloques de yeso.
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TABLA N° 12

DEFICIENCIAS EN EL CONOCIMIENTO SOBRE LOS PROCESOS DE CONTROL DE

CALIDAD
FORMAR PARTE PARTICIPAR EN
DE PROGRAMAS LOS PROGRAMAS DESECHOS
EXTERNOS EXTERNOS EN BLOQUE ESBI'EAR(I:L-II—Q,/A%SOS
CONTROL DE CONTROL CEMENTO
CALIDAD CALIDAD
BIOQUIMICO 11 8 8 5
TECNICO
SUPERIOR 8 7 7 6
LABORATORISTA 1 1 1 0
TOTAL 20 16 16 11

FUENTE: Elaboracién propia

GRAFICO N° 12

DEFICIENCIAS EN EL CONOCIMIENTO SOBRE LOS PROCESOS DE CONTROL DE
CALIDAD

LABORATORISTA  ETECNICO SUPERIOR  m BIOQUIMICO

REACTIVOS ESTERILIZADOS

DESECHOS EN BLOQUE YESO

PARTICIPAR EN LOS PROGRAMAS EXTERNOS
CONTROL CALIDAD

FORMAR PARTE DE PROGRAMAS EXTERNOS
CONTROL DE CALIDAD

l

o
N
N
(<))
[0}

10 12

FUENTE: Elaboracién propia

El proceso de control de calidad menos conocido por los profesionales es el relacionado con
la necesidad de que el personal operativo forme parte de los Programas Externos de
Control de Calidad PECC de manera continua y sistematizada, representado por el 87,5%
de respuestas negativas.
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TABLA N° 13
CONOCIMIENTO SOBRE PROCEDIMIENTOS NORMATIVOS DE CONTROL DE CALIDAD EN INMUNOHEMATOLOGIA

ENTRE PROFESIONALES DE SERVICIOS TRANSFUSIONALES HABILITADOS

COLOR BOLSAS

Sl

11

11

23

DESCARTE REMANENTES

Sl

18

APLICACION TECNICAS LAVADO Y DESINFECCION

Sl

11

11

15

REG. SAN. ACTUALIZADO

Sl

19

COLOR ROSCAS HEMOCLASIFICADORES

Sl

15

INFORMACION MiNIMA ETIQUETA

Sl

10

11

22

INTEGRIDAD ENVASES

Sl

10

11

22

INSERTO REACTIVOS

Sl

11

11

23

AUSENCIA HEMOLISIS

Sl

11

10

22

AUSENCIA PRECIPITADOS

Sl

11

11

23

EXISTENCIAS REACTIVOS

Sl

10

10

21

CONTROL CALIDAD HEMOCLASIFICADORES

Sl

14

POE DESEMPENO REACTIVOS

Sl

10

18

EDUCACION CONTINUA

Sl

10

20

PROGRAMA DE INDUCCION

Sl

10

10

21

TECNICAS EN PARALELO

Sl

11

20

REACTIVO ANTI-AB Y ANTI-D

Sl

11

21

USO CELULAS CONTROL COOMBS

Sl

10

18

USO CONTROLES

Sl

10

10

21

SEGUIMIENTO INSERTOS

Sl

11

21

FICHAS TECNICAS

Sl

11

11

23

CONTROL TEMPERATURA

Sl

11

11

23

PERSONAL CALIFICADO

Sl

19

EQUIPOS CALIBRADOS

Sl

11

10

22

EQUIPOS NECESARIOS

Sl

11

10

1

22

PROFESION

BlOQUIMICO

TECNICO SUPERIOR

LABORATORISTA

TOTAL

Fuente: elaboracion propia
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TABLA N° 14
CONOCIMIENTO SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS NORMATIVOS DE CONTROL DE
CALIDAD EN INMUNOHEMATOLOGIA ENTRE PROFESIONALES DE SERVICIOS
TRANSFUSIONALES HABILITADOS

CONOCIMIENTO FRECUENCIA PORCENTAJE
SI 25 86,21%
NO 4 13,79%
TOTAL 29 100,00%

GRAFICO N° 13

PORCENTAJE DE CONOCIMIENTO DE LA NORMATIVA DE CONTROL DE
CALIDAD EN INMUNOHEMATOLOGIA

m Sl
mNO

Se ha determinado que los profesionales que desempefian sus funciones en los Servicios
Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre conocen el 86,21% de la Normativa de
Control de Calidad en Inmunohematologia que rige a todos los servicios de sangre del pais.
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3.4 Analisis y discusién de resultados

El control de calidad en Inmunohematologia desempefia un papel fundamental en garantizar
la precision, confiabilidad y seguridad de los procedimientos relacionados con la tipificacion
sanguinea y las pruebas de compatibilidad para transfusiones. En este sentido, el presente
estudio se enfoc6 en analizar el nivel de conocimiento de la normativa de control de calidad
entre los profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados en la ciudad

de Sucre.

Durante décadas, la Inmunohematologia ha sido una disciplina crucial en el ambito de la
medicina transfusional, siendo esencial para determinar la compatibilidad entre donantes y
receptores de sangre. La implementacion adecuada de controles de calidad en este campo
es esencial para prevenir errores que podrian tener consecuencias graves para los pacientes,
como reacciones transfusionales adversas o0 resultados incorrectos en la tipificacion

sanguinea.

La implementacion y cumplimiento de la normativa relacionada con el control de técnicas en
los Servicios Transfusionales de Sucre es fundamental para garantizar la calidad y seguridad
de las actividades realizadas en estos entornos criticos. A partir de los datos recopilados, se

pueden extraer diversas conclusiones significativas.

La identificacion de responsables de servicio mayoritariamente Bioquimicos sugiere un
reconocimiento de su papel clave en la garantia de la calidad y seguridad en los procesos
transfusionales. Estos hallazgos destacan la importancia de una distribucion estratégica de
profesionales capacitados en Inmunohematologia para asegurar una atencion de calidad y una

gestion eficaz de los servicios transfusionales en la region.

Sin embargo, la identificacion de ciertas deficiencias, como la falta de conocimiento sobre la
necesidad de contar con personal capacitado para el mantenimiento de equipos, resalta la
importancia de implementar programas de formacion y capacitacion para garantizar la calidad

y seguridad en los servicios transfusionales.
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El andlisis detallado de los parametros especificos de la normativa relacionada con el control
de técnicas inmunohematoldgicas revela ciertas deficiencias en el conocimiento y la aplicacion
por parte de algunos profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales, aunque la
mayoria de los profesionales estan al tanto de la importancia de seguir este aspecto de la

normativa.

Se identifica una importante deficiencia en el conocimiento sobre la necesidad de participar en
Programas Externos de Control de Calidad (PECC) de manera continua y sistematica, con un
porcentaje significativo de profesionales desconociendo esta parte crucial de la normativa.
Esta brecha resalta la urgencia de implementar medidas para fortalecer la participacién y
conciencia sobre la importancia de estos programas para garantizar la calidad y seguridad en

los Servicios Transfusionales.

Se destaca también, la falta de conciencia sobre la necesidad de disefiar Procedimientos
Operativos Estandarizados para evaluar el desempefio de los reactivos, asi como la
importancia de establecer un Control de Calidad Diario y participar en Programas Externos de

Control de Calidad para Inmunohematologia.

Estos resultados resaltan la importancia de desarrollar estrategias efectivas de educacion
continua para mejorar el cumplimiento de las normativas y estandares de calidad en este

campo.

El analisis de los resultados obtenidos en este trabajo de investigacion nos demuestra que la
cantidad de profesionales Bioquimicos y Técnicos Superiores en Laboratorio que trabajan en
los Servicios Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre es equivalente (11 en cada

caso).

Destaca una mayor presencia de Bioquimicos en el Hospital Gineco-Obstétrico, mientras que
en los hospitales Santa Barbara y Jaime Mendoza se observa una mayor cantidad de Técnicos
Superiores. Por otro lado, en las Clinicas Los Angeles, Maria Auxiliadora y el Instituto
Gastroenterologico Boliviano Japonés Unicamente se cuenta con profesionales Bioguimicos.
El hospital San Pedro Claver dispone tanto de Bioquimicos como de un profesional

especializado en Laboratorio Clinico.
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Es relevante notar que, de los 7 Servicios Transfusionales habilitados, 5 tienen un responsable
de servicio que es Bioquimico. En cuanto a las Clinicas Los Angeles y Maria Auxiliadora, una
Bioquimica que trabaja a tiempo completo se encarga de las transfusiones, aunque no tiene

la responsabilidad directa del Servicio.

Basandonos en los niveles académicos alcanzados por los profesionales que laboran en los
Servicios Transfusionales habilitados en la ciudad de Sucre, se puede notar que la mayoria de
ellos (11 en total) poseen el titulo de Diplomado. Ademas, cinco profesionales estan
actualmente inscritos en el programa de Especializacion en Inmunohematologia, uno tiene una

Maestria, y siete profesionales no han completado estudios de posgrado en esta area.

La mayoria de los profesionales Bioquimicos estan familiarizados con la normativa relacionada
con el control del equipamiento utilizado en los Servicios Transfusionales. Sin embargo, se
identificaron dos excepciones: dos profesionales que no estan al tanto de la necesidad de
contar con personal capacitado para realizar mantenimientos preventivos y correctivos de los

equipos, asi como de la importancia de elaborar un registro histérico de los mismos.

En cuanto a los profesionales Técnicos de Laboratorio, se pudo determinar que un profesional
no esté al tanto de la necesidad de adquirir equipos que satisfagan las necesidades especificas
de cada Servicio de Sangre, otro no conoce la importancia de mantener los equipos calibrados
y asegurar que los manuales estén disponibles para los usuarios, y un tercero no reconoce la
necesidad de contratar personal capacitado para realizar mantenimientos preventivos y

correctivos de los equipos, asi como de mantener un registro histérico de dicho mantenimiento.

La normativa relacionada con el control de técnicas inmunohematol6gicas considera cinco

pardmetros especificos; de acuerdo al analisis de resultados se puede destacar que:

1. Se requiere un seguimiento estricto de las instrucciones contenidas en los insertos de
los reactivos: Todos los profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales
estan al tanto del primer parametro, a excepcion de dos técnicos de laboratorio.

2. Es necesario utilizar controles positivos y negativos al realizar las técnicas: Un
Bioquimico y un técnico de laboratorio desconocen el segundo parametro.

3. Se debe validar las pruebas de Coombs utilizando siempre las Células Control de

Coombs (CCC): Cinco profesionales (cuatro bioquimicos y un técnico superior) no
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estan familiarizados con la necesidad de usar Células Control de Coombs para validar
las pruebas de Coombs.

4. Se exige el uso obligatorio del reactivo Anti-A, Anti-B, Anti-AB y Anti-D (IgM/IgG blend):
Dos de los once Bioquimicos no conocen la obligatoriedad del uso de los reactivos
Anti-A, Anti-B, Anti-AB y Anti-D y Rhesus control en la determinacion de grupos
sanguineos de los sistemas ABO y Rh.

5. Se recomienda procesar técnicas en paralelo al implementar una nueva técnica o
tecnologia: Por ultimo, tres profesionales Bioquimicos desconocen la necesidad de

procesar técnicas en paralelo al implementar una nueva técnica o tecnologia.

Es importante destacar que el Laboratorista Clinico afirma conocer y aplicar la normativa

relacionada con el control de técnicas inmunohematoldgicas.

La mayoria de los profesionales que laboran en los Servicios Transfusionales habilitados en
la ciudad de Sucre estdn conscientes de la necesidad de establecer un programa de
orientacion para el personal técnico operativo que empiece a trabajar en el Area de
Inmunohematologia de un Servicio de Sangre. Esto garantiza que el personal esté
familiarizado con los Procedimientos Operativos Estandarizados y tenga las habilidades
técnicas necesarias para llevarlos a cabo de manera adecuada. Asimismo, reconocen la

importancia de participar en cursos de educacion continua tanto tedricos como précticos.

Sin embargo, el aspecto que muestra la mayor deficiencia es el conocimiento sobre la
necesidad de que los profesionales formen parte de Programas Externos de Control de Calidad
(PECC) de forma continua y sistematica. Se observa que el 87.5% de los profesionales

desconocen esta parte de la normativa relacionada con el control del personal operativo.

Segun lo establecido en la Normativa relacionada con el control de Reactivos, se pueden

observar los siguientes aspectos:

1. Delos 8 Servicios Transfusionales habilitados en la ciudad de Sucre, 7 participaron del
presente estudio, recibiendo la negativa de participacion del dltimo por parte del
Responsable del Servicio no recibiendo justificativo alguno.

2. Todos los Servicios participantes aplican la Normativa de Control de Calidad en

Inmunohematologia.

89



3. Un total de 5 profesionales (1 Bioquimico y 4 Técnicos) no tienen conocimiento de la
necesidad de disefiar Procedimientos Operativos Estandarizados para evaluar el
desemperio de los Reactivos Hemoclasificadores y el Reactivo de Coombs cada vez
que se recibe un nuevo lote.

4. Ademas, 9 empleados de los Servicios Transfusionales no comprenden la importancia
de establecer un Control de Calidad Diario para evaluar los Reactivos
Hemoclasificadores y el Reactivo de Coombs antes de comenzar cada jornada laboral,
utilizando instrumentos de verificacion y llevando registros.

5. De los 23 trabajadores de la salud incluidos en el estudio, 16 desconocen la necesidad
de participar en Programas Externos de Control de Calidad para Inmunohematologia y
de establecer instrumentos de verificacibn mediante registros.

6. Por dltimo, es importante destacar que 2 profesionales no estan al tanto de la
necesidad de llevar a cabo el control de existencias de reactivos para garantizar que el

periodo de vencimiento sea suficiente y para prevenir el riesgo de caducidad.

En cuanto al conocimiento de la Normativa relacionada con el Descarte de Reactivos, todos
los encuestados aseguran estar familiarizados con las técnicas de lavado y desinfeccion
descritas en la Norma, asi como con el color de las bolsas utilizadas para desechar los

reactivos y la clasificacién adecuada para su eliminacion.

Se destaca la falta de estudios previos sobre el control de calidad en Inmunohematologia en
los servicios transfusionales de hospitales en Bolivia y la ciudad de Sucre, por lo que la
comparacion con otros estudios no es factible. Se puede hacer relevancia al estudio realizado
por la Dra. N. Guayacan en Colombia que resalta la importancia de los modelos de gestion de
calidad para bancos de sangre y servicios transfusionales, pero sefiala una falta de
documentacion sobre el proceso de gestion del aseguramiento de la calidad en la mayoria de

los estudios revisados.

En este sentido, la propuesta de formacion de Gestores de Calidad en Inmunohematologia es
altamente relevante debido a su impacto directo en la seguridad del paciente y la calidad de
los servicios de transfusion. Estos gestores estaran capacitados para implementar y supervisar
programas de control de calidad que aseguren la precision y fiabilidad de las pruebas de
compatibilidad sanguinea y transfusiones. Su formacion abarcaria aspectos clave como la

gestion de la calidad, la trazabilidad de los productos sanguineos, la aplicacion de normativas
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y estandares, y la deteccién temprana de errores o desviaciones. Al contar con profesionales
especializados en esta area, se garantizaria una vigilancia continua y sistematica de los
procesos, lo que contribuiria significativamente a la mejora continua en los laboratorios de

Inmunohematologia y, en Ultima instancia, a una atenciébn mas segura y eficaz para los
pacientes.
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CAPITULO IV
PROPUESTA



4.1 Titulo del Proyecto

“Formacion de Gestores de Calidad enfocados en el area de Inmunohematologia®

4.2 Justificacién

Este proyecto se fundamenta en la necesidad urgente de mejorar la calidad y seguridad de las
transfusiones en Sucre. Actualmente, la falta de capacitacibn especializada en
Inmunohematologia ha llevado a situaciones criticas, como errores en la identificacion de
grupos sanguineos y reacciones adversas pos transfusionales en pacientes. Estas deficiencias
ponen en riesgo la salud y la vida de quienes necesitan transfusiones, destacando la urgencia

de intervenir con un programa integral de formacion para gestores de calidad en este campo.

Si bien se ha demostrado que el personal que trabaja en los Servicios Transfusionales
habilitados de la ciudad de Sucre conoce mas del 50% de los procedimientos incluidos en la
Normativa de Control de Calidad en Inmunohematologia, se hace inexcusable implementar un
Sistema de Gestion de Calidad con el objetivo de mantener una gestién eficaz y eficiente de

todos los procedimientos que se desarrollan en estos servicios.

En tal sentido, la necesidad de formar Gestores de Calidad enfocados en el area de
Inmunohematologia se hace evidente siendo su propdésito supervisar y garantizar que todos
los aspectos relacionados con el Control de Calidad en Inmunohematologia sean cumplidos a

través del tiempo.

4.3 Objetivos y Metas del Proyecto

4.3.1 Objetivo General

Capacitar a profesionales especializados en el campo de la Inmunohematologia para
desempenfar roles de Gestién de Calidad, con el fin de mejorar la seguridad, eficiencia y calidad
de los servicios transfusionales, garantizando el cumplimiento de normativas y estandares de

calidad en el ambito de la Inmunohematologia.

4.3.2 Objetivos Especificos
e Proporcionar conocimientos tedricos y practicos sobre los principios fundamentales de

la Inmunohematologia y su aplicacion en la Gestién de Calidad en los servicios
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4.3.3

transfusionales.

Capacitar en la identificacion y aplicacion de normativas, protocolos y procedimientos
relacionados con el Control de Calidad en Inmunohematologia.

Desarrollar habilidades para la gestion de riesgos en el contexto de la
Inmunohematologia, incluyendo la prevencion y resolucién de problemas relacionados
con la seguridad transfusional.

Promover la adopcién de mejores practicas y estandares de calidad en los servicios
transfusionales, mediante el desarrollo de habilidades para la implementacién de
programas de mejora continua.

Establecer mecanismos de seguimiento y actualizacion permanente de los
conocimientos y habilidades adquiridos, con el fin de garantizar la vigencia y relevancia

de la formacién en gestion de calidad en Inmunohematologia.

Metas

Capacitar a 20 Gestores de Calidad en Inmunohematologia mediante cursos tedricos
y practicos, con énfasis en la aplicacién de conocimientos en situaciones reales.
Implementar protocolos de control de calidad en al menos 5 instituciones de salud en
Sucre, garantizando su adherencia y eficacia.

Reducir en un 20% los incidentes relacionados con la transfusion en la regién durante

el primer afio de implementacién del programa.

4.3.4 Localizacién y Poblacion Beneficiaria del Proyecto

El proyecto se desarrollara en la ciudad de Sucre, sede de los centros de salud participantes

en este trabajo de investigacion.

La poblacién beneficiaria directa incluird a profesionales que cumplen sus funciones en

Servicios Transfusionales y profesionales del area de la salud (Bioquimicos, Médicos,

Enfermeras y Técnicos de Laboratorio) que deseen profundizar sus conocimientos en Gestion

de Calidad en Inmunohematologia.

Ademas, los pacientes que requieren transfusiones seran beneficiarios indirectos de las
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mejoras en la calidad y seguridad de estos procedimientos.

4.4 Relevancia e Impacto del Proyecto

La relevancia de este proyecto de formacién de Gestores de Calidad en Inmunohematologia
radica en su impacto directo sobre la seguridad del paciente, garantizando el cumplimiento de
normativas, la gestion eficiente de los materiales, equipos y personal, asi como la mejora de
la calidad de la atencion en los Servicios Transfusionales lo que se traducird en una atencion

mas segura, eficiente y centrada en el paciente.

Su implementacién no solo beneficiara a los pacientes y profesionales de la salud, sino que
también contribuira a fortalecer el sistema de salud en su conjunto. Esto asegurara que los
servicios transfusionales cumplan con los requisitos legales y regulatorios, asi como con las

mejores practicas en el campo de la Inmunohematologia.

La formaciéon en Gestion de Calidad permitira, ademas, identificar y abordar de manera
proactiva los riesgos potenciales asociados con la transfusion de sangre, como la
incompatibilidad sanguinea, la contaminacién de la sangre y las reacciones adversas pos
transfusionales. Esto ayudara a prevenir complicaciones y mejorar la seguridad de las

transfusiones.

4.5 Organizacion del Proyecto para su Ejecucion, Seguimiento y Evaluacién

4.5.1 Recursos humanos

El proyecto de Formacién de Gestores de Calidad en Inmunohematologia estaraconformado

por:

- Docentes con titulo de Bioquimico o Farmacéutico - Bioquimico con grado de Magister
0 Doctorado en el area de Gestion de Calidad y/o Inmunohematologia.

- Un profesional que cumpla funciones apoyo administrativo para coadyuvar con el normal

desarrollo del proyecto.

4.5.2 Recursos materiales
Los recursos materiales necesarios para la implementacion del proyecto estaran acorde a las

necesidades del proceso ensefianza aprendizaje.
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4.5.3 Recursos financieros

El proyecto serd autofinanciado con los recursos obtenidos por concepto de inscripcion de

los interesados en cursar el mismo.

4.5.4 Acciones especificas para el desarrollo de los procesos de seguimiento y

evaluacién del cumplimientode las actividades y objetivos formulados

Para desarrollar los procesos de seguimiento y evaluacion del cumplimiento de las actividades

y objetivos formulados del proyecto de Formacion de Gestores de Calidad enfocados en el

area de Inmunohematologia, se implementaran las siguientes acciones:

a) Definicion de Indicadores de Desempefio:

Identificar indicadores relacionados con la formaciéon de Gestores de Calidad en
Inmunohematologia.
Establecer criterios claros y medibles para cada indicador, que permitan evaluar el

progreso y los resultados del proyecto de manera objetiva.

b) Disefio de Instrumentos de Seguimiento y Evaluacion:

Elaborar encuestas, cuestionarios 0 entrevistas estructuradas para recopilar
informacion relevante sobre el cumplimiento de las actividades y el logro de los
objetivos del proyecto.

Disefiar formatos de registro y reporte de datos para documentar el progreso de las
actividades, la participacién de los profesionales y cualquier desviacién o problema

identificado durante la implementacién del proyecto.

c) Implementacién de Monitoreo Continuo:

Establecer un sistema de monitoreo continuo para realizar un seguimiento regular del
avance del proyecto en relacion con las actividades planificadas y los hitos

establecidos.

d) Evaluacion Periddica del Proyecto:

Realizar evaluaciones periédicas del proyecto en intervalos definidos para analizar el
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cumplimiento de los objetivos y el impacto del programa de formacion.
- Evaluar el grado de satisfaccion de los participantes, la efectividad de los métodos de
ensefianza y aprendizaje utilizados, y cualquier otro aspecto relevante del proyecto

gue requiera evaluacion.

e) Ajustes y Mejoras Continuas:
- Utilizar los hallazgos de la evaluacion para realizar ajustes y mejoras en el disefio e
implementacién del proyecto, segln sea necesario.
- Implementar un enfoque de mejora continua para optimizar la efectividad y eficiencia
del programa de formacion a lo largo del tiempo.

Duracién y Cronograma de Actividades del Proyecto

ACTIVIDAD MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV

DIC

Revisién

bibliografica

Elaboracion del

proyecto

Revisién del

proyecto

Aprobacion del

proyecto

Contratacién

docentes

Inicio de
actividades

académicas
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Seguimiento

académico

Finalizacion de
actividades

académicas

Elaboracion de

trabajo de tesis

Defensa de
trabajo de tesis

4.6 Posibles Fuentes de Financiamiento y Presupuesto Tentativo del Proyecto

El proyecto sera autofinanciado en base al monto cancelado por los interesados.

APOYO ADMINISTRATIVO

10.000,00

PRESUPUESTO
DESCRIPCION PRESUPUESTO | TOTAL
MATRICULA 300 20 ALUMNOS 6.000
60.000

COLEGIATURA 2700 20 ALUMNOS 54.000

EGRESOS

DOCENTES 5.000 6 DOCENTES 30.000,00

40.000
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Conclusiones

Dando respuesta a los objetivos especificos planteados, llegamos a las siguientes

conclusiones:

1. Se observa mayor presencia de Bioquimicos en el Hospital Gineco-Obstétrico,
mientras que en los hospitales Santa Barbara y Jaime Mendoza mas Técnicos
Superiores. Las Clinicas Los Angeles, Maria Auxiliadora y el Instituto
Gastroenteroldgico Boliviano Japonés solo cuentan con profesionales Bioquimicos. El
hospital San Pedro Claver cuenta ademas de Bioquimicos, con un profesional en
Laboratorio Clinico.

2. Los profesionales Bioquimicos, hay varios con diferentes afios de antigliedad y afios
de trabajo en Bioquimica. Quien tiene menos afios de antigliedad profesional (2 afios),
tiene el mismo tiempo de trabajo en el Servicio Transfusional y quien tiene mas afios
de antigiiedad profesional (18 afios), tiene solo 1 afio de trabajo en el Servicio
Transfusional. El Laboratorista Clinico que trabaja en el Servicio Transfusional del
Hospital San Pedro Claver, cuenta con 9 afios de antigliedad profesional y 1 afio de
trabajo en el Servicio. De acuerdo al grado académico obtenido por los profesionales
que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados de la ciudad de Sucre,
podemos observar que la mayoria de los profesionales (11) cuenta con el grado de
Diplomado. Cinco profesionales se encuentran actualmente cursando el programa de
Especialista en Inmunohematologia, uno posee el grado de Maestria y siete
profesionales no tienen formacion posgradual en el area.

3. Casi todos los profesionales Bioquimicos conocen la normativa relacionada con el
control del equipamiento utilizado en el Servicio Transfusional a excepcion de 2 que
desconocen la necesidad de contar con personal calificado para que realice
mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos y elaborar un registro histérico
de los mismos. En el caso de los profesionales Técnicos de Laboratorio, se pudo
determinar que 1 desconoce la necesidad de adquirir equipamientos que atiendan a
las necesidades particulares de cada Servicio de Sangre, 1 afirma no conocer que se
deben mantener los equipos calibrados y sus manuales deben estar accesibles para

los usuarios y 1 no sabe que es necesario contratar personal calificado para que realice
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mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos ademas de elaborar un
registro histérico del mantenimiento realizado.

4. Se constata que la mayoria del personal, tanto Bioquimico como Técnico superior,
cumple con la normativa relacionada con el control de Técnicas
Inmunohematoldgicas.

5. El aspecto menos conocido de la Normativa de Control de Calidad en
Inmunohematologia por parte de los profesionales, es la necesidad de que el personal
operativo participe en Programas Externos de Control de Calidad (PECC) de manera
continua y sistematica, con un porcentaje del 87,5% de respuestas negativas.

6. EI50% de los profesionales no tiene conocimiento de que todos los reactivos deberan
estar esterilizados de manera previa a su utilizacién. De igual forma, el conocimiento
sobre el color especifico de roscas y la verificacién de Registro Sanitario son aspectos
poco conocidos de la Norma relacionada con el Control de Calidad de reactivos
utilizados en Inmunohematologia. En relacién al conocimiento de la Normativa
relacionada con el Descarte de Reactivos, el 100% de los encuestados asegura
conocer y aplicar las técnicas de lavado y desinfeccidn descritas en la Norma, asi como
conocer el color de las bolsas utilizadas para desechos y clasificar los mismos para su
eliminacion. Sin embargo, el aspecto menos conocido es la eliminacion de residuos en
blogues de yeso.

7. El proceso de control de calidad menos conocido por los profesionales es el
relacionado con la necesidad de que el personal operativo forme parte de los
Programas Externos de Control de Calidad PECC de manera continua y sis-
tematizada, representado por el 87,5% de respuestas negativas.

8. Los profesionales que trabajan en los Servicios Transfusionales habilitados en Sucre
conocen el 86,21% de las regulaciones de control de calidad en

Inmunohematologia que se aplican a todos los servicios de sangre en el pais.

En base a lo antes expuesto, se acepta la hipétesis planteada para la realizacion de esta
investigacion “Existe un alto nivel de conocimiento de la Normativa de Control de Calidad en
Inmunohematologia del personal que trabaja en los servicios transfusionales habilitados de la

ciudad de Sucre”
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Recomendaciones

Se identificaron diversas areas de mejora y desafios en el cumplimiento de las normativas
vigentes, destacando la importancia de abordar estas deficiencias mediante la formulacién de
recomendaciones concretas las cuales estan destinadas a proporcionar orientacion practica y
estratégica para mejorar la calidad y seguridad en la gestibn de técnicas y reactivos,

promoviendo asi mejores practicas y resultados en el ambito de la Inmunohematologia.

1. Implementacion de Programas de Formacion Continua: Se deben establecer programas de
formaciéon continua para todo el personal de los Servicios Transfusionales en Sucre,
enfocandose en areas identificadas como deficientes, como el mantenimiento de equipos y la

participacion en Programas Externos de Control de Calidad (PECC).

2. Promocion de la Conciencia sobre PECC: Es crucial fomentar la participacion en Programas
Externos de Control de Calidad de manera continua y sistematica. Esto ayudara a cerrar la

brecha de conocimiento y mejorar la calidad y seguridad en los Servicios Transfusionales.

3. Establecimiento de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE): Se recomienda
implementar y hacer cumplir Procedimientos Operativos Estandarizados para evaluar el

rendimiento de los reactivos y establecer un Control de Calidad Diario.

4. Auditorias Internas Periédicas: Se recomienda realizar auditorias internas periddicas para
identificar posibles deficiencias en el cumplimiento de las normativas y tomar medidas

correctivas de manera oportuna.

5. Capacitacion sobre Esterilizacion y Descarte de Reactivos: Es esencial proporcionar
capacitacion especifica sobre la esterilizacion previa de reactivos y el procedimiento adecuado

de descarte para garantizar practicas seguras y cumplimiento de normativas ambientales.
6. Incentivar la Actualizacién Profesional: Se deben incentivar y facilitar oportunidades de

actualizacion profesional para todo el personal, asegurando que estén al tanto de los dltimos

avances y requerimientos en el campo de la Inmunohematologia.
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7. Monitoreo Continuo y Evaluacion de Desempefio: Se recomienda establecer un sistema de
monitoreo continuo y evaluacion del desempefio del personal en relacion con el cumplimiento
de las normativas y estandares de calidad, para identificar areas de mejora y ofrecer apoyo
adecuado.

7. Formacion de gestores de calidad en Inmunohematologia: La capacitacion en gestion de
calidad en Inmunohematologia ayuda a identificar y mitigar riesgos potenciales en los procesos

transfusionales.

8. Fortalecimiento de la colaboracién: entre instituciones de salud, universidades,
organizaciones internacionales y la sociedad civil. La promocion de alianzas estratégicas y el
intercambio de conocimientos y recursos pueden ayudar a superar las limitaciones existentes

y mejorar la calidad de los servicios ofrecidos en este campo.
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CUESTIONARIO CONTROL DE CALIDAD EN INMUNOHEMATOLOGIA

Se le ruega que conteste con sinceridad, de la forma mas detallada y con el maximo rigor posible, a las
preguntas que se formulan. El valor, interés y utilidad del estudio quedan condicionados por la veracidad
de la informacién recogida y por la fidelidad en el momento de reflejar la realidad de la situacién
estudiada. Por ello, se pide un poco de su tiempo y colaboracién. Muchas gracias.

DATOS GENERALES

Profesion:

Afios de antigliedad (desde titulacion):

Afios de trabajo en su Servicio de Inmunohematologia:

Hospital o Centro de Salud en el que trabaja:

Funcién o puesto en el que se desempeia:

1. Cuenta usted con formacién o experiencia en el trabajo de Inmunochematologia? illo
- . SI
2. Cuenta usted con un grado académico en Inmunohematologia? NG
Especialidad
. . L, . Diplomado
3. Cuél es el Titulo de Grado de su formacion en Inmunohematologia? —
Maestria
Doctorado
4. Conoce usted el “Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas SI
Inmunohematolégicas Efectuadas en Servicios de Sangre”? NO
5. Aplica usted el “Manual de Procedimientos Operativos de Técnicas SI
Inmunohematolégicas Efectuadas en Servicios de Sangre”? NO
6. Conoce cuales son los aspectos a considerar para el control del equipamiento SI
del Servicio transfusional de su hospital? NO

ASPECTOS A CONSIDERAR PARA EL CONTROL DE EQUIPAMIENTO
1. Cuenta usted con equipamientos que atiendan a las necesidades particulares de | Sl

cada Servicio de Sangre? NO
. . . , ) Sl
2. Mantiene los equipos calibrados y sus manuales accesibles para los usuarios? NO
3. Contrata personal calificado para que realice mantenimientos preventivos y Sl
correctivos de los equipos y elaboren un registro histérico de los mismos? NO

4. Establece registros de control de temperaturas con tres registros diarios de las S|
temperaturas de estufas de incubacién, bafios maria, refrigeradores y
congeladores mediante el uso de termémetros digitales con sonda? NO

5. Elabora fichas técnicas para cada equipo en el que estén definidos los pasos S|
resumidos para el funcionamiento y estos estan conservados al lado de cada
uno de ellos, de esta manera un operador nuevo podré ponerlos en marcha sin NO
mayores inconvenientes?
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ASPECTOS A CONSIDERAR PARA EL CONTROL DE TECNICAS

1. Sigue estrictamente las instrucciones de los insertos de cada reactivo utilizado en | Sl
las diferentes técnicas Inmunohematoldgicas? NO

2. Utiliza controles positivos y negativos en la realizacion de las técnicas? ilo

3. Parala validacion de las pruebas de Coombs, utiliza siempre las Células Control | S|
de Coombs (CCC), a fin de validar los resultados que no hubieran presentado
aglutinacion al realizar la técnica en tubo? e

4. Utiliza obligatoriamente el reactivo Anti-AB y un reactivo Anti-D (IgM/IgG blend), Sl
Rhesus Control, Anti-A, Anti-B del mismo fabricante del Anti-D, como control
negativo en la determinacién de grupo sanguineo Sistemas ABO y Rh? NO

5. Procesatécnicas en paralelo cuando se implementa una nueva técnica o S|
tecnologia siguiendo el huevo protocolo de manera conjunta con el método que
se estaba utilizando para evaluar la concordancia de ambas técnicas? NO

ASPECTOS A CONSIDERAR PARA EL CONTROL DEL PERSONAL OPERATIVO

1. Establece un programa de induccion en el caso de que personal técnico
operativo comience a trabajar en el Area de Inmunohematologia de un Servicio Si
de Sangre, asegurandose de que conoce Y sigue los Procedimientos Operativos
Estandarizados ademas de tener las aptitudes técnicas para llevarlos a cabo de NO
manera adecuada?

2. Realiza cursos de educacion continua tanto en el parte tedrica como en la parte Sl
practica? NO

3. Forma parte de Programas Externos de Control de Calidad PECC, de manera SI
continua y sistematizada? NO

ASPECTOS A CONSIDERAR PARA EL CONTROL DE LOS REACTIVOS

1. Cuenta con los Procedimientos Operativos Estandarizados para realizar la
Evaluacion del Desempefio de los Reactivos Hemaoclasificadores (Reactivo de S
Coombs), cada vez que se recibe un nuevo lote, considerando los parametros de
Especificidad, Avidez, Titulo y Potencia, estableciendo los instrumentos de NO
verificacion mediante registros?

2. Realiza un Control de Calidad Diario para evaluar los Reactivos IS
Hemoclasificadores y el Reactivo de Coombs, aplicando la planilla de reporte de
control de calidad diario antes de empezar cada jornada de trabajo estableciendo | No
los instrumentos de verificacion mediante registros?

3. Participa en Programas Externos de Control de Calidad para Inmunohematologia, | Sl
estableciendo los instrumentos de verificacion mediante registros NO

4. Controla existencias de reactivos con el fin de asegurar que el periodo de Sl
vencimiento es suficiente y no exista riesgo de caducidad NO
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CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVOS UTILIZADOS EN INMUNOHEMATOLOGIA

volumenes de agua para prevenir la acumulacion de azidas en las cafierias?

1. Verifica la ausencia de precipitados, particulas, hongos, y turbidez en el caso de Sl
los antisueros, potenciadores de reaccion y soluciones de lavado y preservacién
de hematies? e
2. Observa la ausencia de hemdlisis, cambio de coloracién de los hematies y signos | Sl
de contaminacion en los reactivos celulares NO
3. Verifica que cada reactivo incluya el inserto donde se especifiquen claramente en
idioma espafiol: el nombre del fabricante , direccién, el nombre del producto, Sl
composicion, instrucciones claras de uso, referir para las técnicas para las cuales
fue disefiado, descripcién completa de la técnica a seguir, interpretacién de
resultados, limitaciones de la prueba, conservante utilizado, precauciones que se
debe seguir para manipular el reactivo, asi como debe indicar si el producto fue NO
testado para los principales patégenos transmitidos por sangre dando a conocer
el resultado negativo de los mismos?
4. Verifica la integridad de los envases secundarios y envases primarios? ilo
5. En cuanto a la etiqueta, observa que contenga la siguiente informacion minima:
nombre del producto, nombre del fabricante, nimero de licencia en el pais de Sl
origen, numero de lote, fecha de vencimiento, temperaturas éptimas de
almacenamiento (minima y maxima), volumen del producto, fuente del producto
ya sea monoclonal o humana, e identificacion disefio grafico o logo de la marca NO
comercial. Asi mismo verifica que la etiqueta no debe cubrir completamente el
producto, ya que debe permitir la inspeccién visual del reactivo?
6. Conoce usted si todos los reactivos deberan estar esterilizados de manera previa | Sl
a su utilizacién? NO
7. Conoce usted si, en el caso de los reactivos hemoclasificadores, al momento de
realizar la calificacion de los mismos de manera previa a su adjudicacion debera S
darse mayor puntaje si las roscas de los mismos cumplen la caracteristica de ser
azul o celeste para el anti-A, amarillo para el anti-B, plomo o rosado para el Anti-
AB y negro o blanco para el anti-D. Los bulbos de los goteros pueden ser todos NO
negros, plomos o blancos?
8. Verifica, de manera previa a la adquisicién de reactivos, que cuenten con Registro | NO
Sanitario Actualizado? Sl
CONSIDERACIONES SOBRE EL DESCARTE DE LOS REACTIVOS
1. Conoce la Técnicade lavado y desinfeccion de material de vidrio y plastico? Sl
NO
2. Aplica la Técnicade lavadoy desinfeccion de material de vidrio y plastico? S|
NO
3. Sabe silos remanentes de reactivos, reactivos vencidos, se descartan por el S|
desagle, se deben verter los contenidos en contenedores con hipoclorito de sodio
al 0.5% y dejar una noche en reposo, luego se deben enjuagar con grandes NO
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4. Conoce si es que los reactivos se estan descartando en bloques de yeso

Sl
preparando los “cubos” que son recogidos por desechos patdégenos, tener el
cuidado pertinente de que los mismos se encuentren bien fraguados y no exista NO
la mas minima posibilidad de filtraciones?
5. Conoce el color de bolsas para cada tipo de desecho eliminado? Sl
NO
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