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Motivos que nos inducen ala Calidad

o Creciente demanda de calidad y seguridad transfusional.
o Garantizar que la transfusion cumple su funcion.

o Medidas de seguridad rigurosas.
O

Legislacion para aspectos organizativos y aspectos
técnicos.
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Control de Calidad

Garantia de Calidad
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La mejora de la calidad asistencial es
un objetivo de todos los sistemas
sanitarios modernos.

La mejora de la calidad es una
responsabilidad de todos los actores
del sistema de salud
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Gestion de |la calidad en Transfusion

o Seguridad de los pacientes

o Prevencion de efectos adversos
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Inmunohematologia

Correcta tipificacion Correcta deteccion

de las de
muestras Acs. Irregulares

Garantizar una correcta asistencia transfusional
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Requerimientos clasicos para
Laboratorios

o Tecnicas protocolizadas escritas
o Calibracion

o Controles de calidad:
o Externos
o Internos
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Aspectos Imprescindibles para garantizar

el resultado

O O O O O

Reactivos utilizados.

Precision de instrumentos y equipos.
Técnica utilizada.

Formacion y destreza del personal.

Organizacion que impida o minimice el error:

|dentificacion de las muestras

Protocolos

Transcripcion de resultados.

Asignacion de tareas y responsabilidades

Controles de calidad
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Compromiso de las Instituciones con
la Calidad

o Programas de Control de Calidad Externo (voluntarios).

Comprobacion de forma periédica de la fiabilidad de
los resultados obtenidos.

o Controles de Calidad internos.

o Desviaciones
o Areas de mejora
~ A
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Mecanismos para eliminar errores

o Barreras al error
Organizacion.
Metodos de trabajo.

o Recogida y estudio de los errores cometidos y de los
“casi error”.
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Errores de origen organizativo

Déficit formativo.
Errores de identificacion.

Errores de no coincidencia del tubo piloto con la bolsa
del mismo numero.

Errores por falta de identificacion del tubo para estudios
pretransfusionales.

Errores en la transcripcion de resultados a los registros.
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Como evitar errores de tipo organizativo

o Planificacion de funciones y control en la organizacion

o Formacion del personal al ingreso y de forma
continuada.

o Errores de identificacion: Procedimientos.
o Errores de transcripcion:
Manual:
o Firma del técnico.
o Control entre 2 personas.
Informatizado:
o Conexion on-line.
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Errores de origen técnico

©)

@)

O

@)

Reactivos
Caducidad.
Incorrecto almacenamiento.
Calidad de las muestras
Mala técnica de extraccion.
Incorrecta conservacion.
Equipos
Falta precision.
Falta de calibracion, verificacion y mantenimiento.
Metodos
Practica inadecuada.
No seguir las instrucciones del fabricante.
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Como identificar errores de tipo técnico

Uso sistematico de controles conocidos

en cada técnica realizada.
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Calidad de los Reactivos

o Control en el momento de la recepcion de que las
condiciones de embalaje, temperatura y caducidad son
adecuadas.

Evaluacion de cada lote antes de utilizarlo.
Control de las condiciones de almacenamiento.
Segquir las instrucciones del fabricante.

Analisis diario de controles internos apropiados para
garantizar que se obtienen resultados correctos.

O O O O
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Cuadro 1

CUADRO 2. Control de la calidad de los reactivos. Hematies

Parametros que

ga deben controlar Requisitos cualitativos Frecuencia de los controles :
Aparh;nc'hﬂ Ausencia de wrbidez o hemdlisis en al sobrenadante por axamen Diaria
visual
Reactividad y Reacclones claras con sueros seleccionados frente a los antigenos Cada nuevo lote, & primen
especificidad eritrocilanios y Ultimo dia de vida

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.

Febrero-Marzo 2003
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Cuadro 2

CUADRO 4. Control de calidad de los reactivos. Sueros ABO

FParametros que
sa daban controlar Reguisitos cualitativos Frecuencia de los controles
Apanencia Ausencia de hemdlisis, precipitacidn, particulas, o formacidn de gel de- Cada nuevo lote

izciables mediante examen visual

Reactvidad y especificidad Ausencia de hemdlisls Inmune, formacidn de rouleaux o fendmeano da
prozona
Reacciones claras con los hematies poradores del antigano
correspondiante
Ausencia de reacciones falsas

Patancia El suaro no diluido debe producir una reaccion de 3+ a 4+ en medio
saling con hematies al 3% a temperatura ambiente. Su tilulacidn
debe ser de 1128 para al anti-A, anti-B, y anti-AB con hematies A,
v B, y de 1/64 con hematies A, y A8

Cada nuevo lofa

Cada nuevo lote

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.

Febrero-Marzo 2003
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Cuadro 3

CUADRO 5. Control de calidad de los reactivos. Sueros Rh

Pardmetros que
s& daban controlar Requisitos cualitativos Frecuencia de los controdes
Apanencia Lo mismo que para los suergs ABD Diaria

Lo mismo que para los sueros ABO Diaria

Reactividad y especificidad El suero sin diluir debe dar una reaccion de 3+ a 4+ en el tes! disefado
para cada suerm

Potencia Tiulacién de 1/16 para anti-D, anti-C, ant-E, anti-c, anti-e y anti-CDE, Cada nuevo lote
utilizando hematies R, r, R, r.rr,orr

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.

Febrero-Marzo 2003 /-\
~ A

JUHTA DE ARDRLICIA



Cuadro 4

CUADRO 6. Control de calidad de los reactivos. Suero antiglobulina humana (polivalente)

Paramatras que
se deben controlar Requisitos cualitativos Frecuencia de los controles
Apariencia Ausencia de turbidez, precipitado, particulas o formacion de gel en el exa- Diaria
men visual
Reactividad y especificidad Ausencia de actividad aglutinanta o hemolitica de los hamaties no sensi- Diaria
bilizados de cualquier grupe ABD
Aglutinacidon de hematies sensibilizados con un suero ant-D que con- Diaria

tenga una actividad de anticuarpos < 10 ng/mL

Aglutinacion de hematies sensibilizados por un suero gue fije comple-
mento (p.e. anti-Jk* ), a un titulo mas elevade en presencia que an
ausencia de complemento

Aglutinacion de hematies racubienos de C3b y C3d y aglutinacién débil o
nula con hematies recubiertos de Cdb v C4d

Cada nuevo lota

Cada nueva lote

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.

Febrero-Marzo 2003
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Calidad de las técnicas utilizadas

Procedimientos de trabajo escritos con claridad y
concision.
Control de reactivos utilizados.

Uso de equipos sometidos a mantenimiento, calibracion
y/o verificacion.

Uso rutinario de controles positivos y negativos junto con
las muestras problema.

Establecer un sistema a prueba de errores para el
registro de los resultados.
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Cuadro 5

CUADRO 7. Control de calidad de las técnicas. Tipificacion Rh

Tipo de prueba Hequisitos minimos Muestras de conrod Frecuancia de los controles
Tipificactdn del factor Rh (D) |sar dos sueros anti-D diferantes Uina muestra D+ y otra D— En cada serie de pruebas,
Usar &l test indiracto de antiglobu- -:J_al mencs una vez al
ina para detectar los DY, 51 5 dia, siempra que se usen
nacasario los mismos reactivos

5i sa ulilizan dos suer0s mMono-
clonales deben ser de loles dis
ferentes y capaces de recono-
cafr ocon cerera las variantes

dal antigeno D.
Fenatipa Bh Tipificacién por duplicado usando Para una fenotipificacion com-  ldem
dos sueros para cada antigena plata, una muestra da cada uno
(C.c, E 8 de los siguientes Rh: B, r, BT,

rrenrryRYT

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.

Febrero-Marzo 2003 /'\
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Cuadro 6

CUADRO B. Control de calidad de las técnicas. Investigacion de anticuerpos regulares e irregulares

Tipo de prueba

Requisitos minimos

Muesiras da control

Frecuencia de los controles

Deteccion de Ac anti-A
y anti.-B

Deleccson de AC iregulares en
donanies

Deteccion de Ac en receplores

Usar nematies A, yB

Usar una pruaba que detecte oS
Ac clinicamenta significativos

Ukihzar camo minima un test oe
antigichulina indirecto. Si se wli-
lizan otros métodos manuales
0 automatioos deban Bner una
sansilidad equivalente

Mues!ras de suero con un titule de
Ac anii-A y anii-B supenor @ in-
lerior al aceptado para anti-A y
anti-B, respectivamenie

Muestras de sueros con Ac
conocidos

Muesiras de sueros con AcC
conocidos

En cada serne de pruabas

En cada sere de pruebas

En cada sere de pruebas

Ar- anticuarpos

Franco, E. Pan American Journal of Public Health vol. 13. Nos. 2/3 Pags. 176-182.
Febrero-Marzo 2003
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Calidad en la Instrumentacion

Se recibira formacion adecuada de la empresa suministradora.
Ficha de cada aparato registrando:

Incidentes.

Reparaciones.

Mantenimiento interno o externo.

Vida media del aparato (incluir fecha de adquisicion)

Verificaciones o calibraciones periodicas segun lo critico que sea
cada aparato.

Sistemas informaticos:
Procedimientos de verificacion y control.
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Formacion de Recursos Humanos

Titulacion apropiada para cada tarea.
Formacion adecuada.

(1 . . ) 7 .
Conocimiento de cdmo se hace, por qué se hace y las consecuencias
de hacerlo mal.”

Formacion al inicio:
Formacion de adaptacion al puesto de trabajo.
Pruebas de pericia.
Formacion continuada:
Ante nuevas técnicas.
Uso de nuevos aparatos.
Avances.
Ante el acumulo de errores, etc.

Firmar el trabajo que realizan diariamente /™
A
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Dos personas




Ventajas de la automatizacion
en el laboratorio

O O O O

O

Estandarizacion en la realizacion en los resultados.
Rapidez. Ahorro horas de técnico
Lectura automatizada.

Seguridad al evitar errores de procedimiento,
interpretacion y transcripcion de resultados al ordenador
central.

Elaboracion listas trabajo
Registro lotes de reactivos utilizados
~ A
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Automatizacion en Inmunohematologia

Distribucion de muestras problema y reactivos.
Incubacion.

Centrifugacion.

Lectura automatica de reacciones de aglutinacion.
Interpretacion y almacenamiento de resultados
Simplifica los procesos

O 0O O O O O
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Técnicas en microplaca para Banco de
Sangre

o Desde la década de los 90.

Manuales, Semiautomaticas, Automaticas
o Ventajas:

Ahorro de reactivos

Logistica de tubos

Rapidez

|dentificacion mediante codigo de barras

N pa'n" —
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Automatizacion en nuestro Lab.de IH

Galileo. ( Immucor.S.L.)
“Sistema totalmente automatizado para el analizado
mediante técnicas de aglutinacion o captura en fase
solida.”

(210000 . -008
tst(;dtt..'.
t.o-.q.o-uo.
D..QQ..O.Q”
e 4 4.4 3 SHCORIEH |
A A 4 4212 EEENE |
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Ventajas del sistema para el usuario (I)

o Posible adaptacion del disefio del estudio
Introducir control para el grupo serico
Introducir control de D
Estudio de D con 2 reactivos diferentes
Acs. Irregulares con 1, 2 6 3 muestras
Automatiza realizar Du a todos los D neg

T
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Ventajas del sistema para el usuario (ll)

o Conexion de 2 6 mas Galileos que transmiten y
concentran la informacidén de una misma muestra en el
ordenador central

o Identificacion y custodia de la informacion sobre los
reactivos utilizados . Trazabilidad ( lote etc..)
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Ventajas del sistema para el usuario (lll)

o Acumula resultados y las imagenes de los mismos
o Elabora listas de trabajo

o Control remoto que permite el mantenimiento y resolucion de
problemas a distancia

o Contar con back up
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Actividad en laboratorio IH en el CRTS
Sevilla

O

350 grupo ABO -Rh de muestras tubo / dia
o 350 grupo ABO-Rh de muestras bolsa/
dia

350 Acs. Irreg / dia

o D débil en D neg/ dia

@)

o 5000 fenotipos Rh y Kell / afio
o 5000 fenotipos extensivos / aio

PR REEEEE)

R @ P 8 e ey
: : , POOOPRREEOLL)
o Anticuerpos antiplaquetas / segln P POROOPOREE)
demanda e'eelolelelolsh sl

- . et it tatalat

o Pruebas cruzadas plaquetarias / segiin (X9 O@@@@E@CICIE,

demanda -4 AR
] . 000

o Pruebas cruzadas hematies / segun ) O
d e m an d a_ _.a'.'..J.:w-:\m 1:1 Ri :;::Iu o i bt ol caitivianrjmid dvieglires e mivrpha
o Estudios especiales / segun demanda //-\'\
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Aspectos Valorables

o Rapidez, capacidad trabajo
o Ahorro de horas del personal

o Estandarizacion de la calidad de ejecucion de
técnicas

o Evitar errores de manejo
o Disminucion de tiempo de formacion de personal

o Acumulo de informacion (lista trabajo, resultados,
reactivos,etc)

o Simplificacion de los procesos

N
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Participacion en Programas de
Control de Calidad Externo

Compromiso con la Calidad

Evaluacion Continua Externa
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Aplicacion DNA en medicina transfusional

Hoy en dia, la aplicacion de técnicas de tipificacion
molecular a la determinacion de grupos sanguineos:

» Esta bastante restringida a aquellos casos en los que la
tipificacion serologica es dificil o imposible.

» Se lleva a cabo, casi siempre, en laboratorios de
referencia.

N
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Aplicacion DNA en medicina transfusional

» La actividad desarrollada en estos Centros de Referencia
durante estos ultimos 10 afos ha permitido descubrir y
caracterizar nuevos alelos de grupo sanguineo previamente
desconocidos y que, en muchos casos, daban lugar a un

resultado de tipificacion erroneo.

Definir la gran variedad alélica asociada a la expresion de grupos

sanguineos.
770N\
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Muchas Gracias
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