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 El Banco de Sangre provee condiciones que garantizan la calidad de las prestaciones 
que realiza para la entrega de productos seguros y efectivos, mediante la aplicación de 
procesos de mejoría continua, prevención de eventos adversos y evaluación de 
resultados, en las áreas de: recolección de sangre, procesamiento y medicina 
transfusional  

3.  ESTÁNDAR GESTIÓN DE PROCESOS (GP)  



Características GP-1  
 GP- 1.1  El banco de sangre  posee protocolos actualizados de las procesos en cada una de 
las etapas, entre ellos se encuentran como mínimo los protocolos de los siguientes grupos 
de prácticas, de acuerdo a regulaciones establecidas:  
• Procedimiento recolección y evaluación de antecedentes de relevancia clínica del donante 
 • Manual de Procedimientos de extracción de sangre en  salas de donantes ambulatorias . 
 • Procedimientos estandarizados para la obtención de hemocomponentes 
 • Procedimiento para separar la sangre no apta para preparar hemocomponentes 
 • Procedimiento  de producción que incluye la cuantificación de las pérdidas y sus causas  
• Procedimiento de tipificación de los grupos sanguíneos eritrocitarios y la detección de 
anticuerpos irregulares a todas las unidades recolectadas, que garantice la pesquisa de 
anticuerpos clínicamente significativos  
• Manual de Procedimientos Técnicos 
 • Procedimiento para detectar agentes patógenos transmisibles por la transfusión, usando 
métodos validados por el Instituto de Salud Pública según normas  
• Procedimiento de traslado de sangre desde salas de donantes  
• Procedimiento de manejo y traslado de sangre y hemocomponentes a Unidades de 
Medicina Transfusional en convenio 
 • Procedimientos establecidos de solicitud y/o envío de sangre y hemocomponentes a otros 
Bancos de Sangre  

3.  ESTÁNDAR GESTIÓN DE PROCESOS (GP)  



Evaluación del Proceso Analítico 
Calificación de Equipos 

Evaluación de Métodos 

condiciones estables 

Control de Calidad Interno 

 

Control de Calidad Externo 
 

Seguimiento del desempeño del método 
 

Corregir errores 

Asegurar que el método se desempeña en 
condiciones estables 

 

Entregar Resultados 

 

Implementar el método en el laboratorio 
Conocer el desempeño del método en 

Asegurar que el equipo se ha instalado correctamente y está en condiciones de generar 
resultados clínicamente útiles 



¿Por Qué Evaluar los Métodos Analíticos? 

•  Evaluar un Método: Determinación de las características de 
rendimiento de un nuevo método 

• Validar un Método: Confirmación mediante evidencias 
objetivas que los requerimientos de calidad para un proceso 
analítico se hayan cumplido 

• Verificar un Método: Confirmación mediante evidencias 
objetivas que los requerimientos de calidad para un proceso 
analítico se hayan cumplido. Solo para test aprobados por la 
FDA (PARR) 



¿Por Qué Evaluar los Métodos Analíticos? 

Joint Commision 

Clinical Laboratory Improvement Amendments, CLIA 1988 



¿Como Evaluar los Métodos Analíticos? 

College of American Pathologists (CAP) 



¿Como Evaluar los Métodos Analíticos? 

CLSI y Protocolos de Evaluación 



5. Limites de Detección y Cuantificación 

•  LoD: Mínima concentración del analito que el método puede 
detectar 

•  LoQ: Mínima concentración del analito que el método puede 
cuantificar con una precisión y bias aceptable 



 
 

Procedimientos de medida 
cualitativos 

 
 

 - Tienen dos interpretaciones posibles 
 

• Positivo/Negativo 

• Reactivo/No Reactivo 

• Reactivo/Negativo 

• Presente/Ausente 

• “> al valor de corte/<al valor de corte”  

• Titulo de anticuerpos  



Valor de Corte 

• Son establecidos por los fabricantes. 

 - Uso previsto del procedimiento de medida 

 - Sensibilidad Diagnóstica deseada 

 - Especificidad Diagnóstica deseada 

• Los estudios de precisión se deben realizar 
cerca de la zona de corte. 

 



Valor de Corte 
 Valor de corte “Cut Off” 

 En un mundo ideal!!! 
 

 

 
 
 

 

 

 En el mundo real!!! 

 

 



Valor de Corte 

• S/CO 

 

S : Valor de lectura de la muestra 

 

CO : Valor de lectura del punto de corte 

 

“Relación de positividad” 



Evaluación de Procedimientos de 
Medida 

• Parámetros de desempeño 
 

 

  

 - Precisión 

 - Sensibilidad Diagnóstica 

 - Especificidad Diagnóstica 

 - Sensibilidad Analítica (cuando corresponda) 

Verificación de 
Procedimientos de Medida 

Cualitativos 



Procedimientos de Medida 
Cuantitativos 

Verificación de 
Procedimientos de Medida 

Cualitativos 

Parámetro Protocolo Aplicación 

Precisión EP 15 A2 Siempre 

Sensibilidad Diagnóstica EP 12 A2 Siempre 

Especificidad Diagnóstica EP 12 A2 Siempre 



Precisión : EP 15 A2 

• (1) Repetibidad y precisión intermedia para 
procedimientos de medida con relación de 
positividad S/CO. 

 



Sensibilidad y Especificidad 
Diagnóstica 

Positivo Negativo 

Positivo 

Negativo 
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Referencia 

FP TP 

TN FN 

TP+FP 

FN+TN 

TP+FN FP+TN 

TP: Positivos Verdaderos 
FN: Falsos Negativos 
FP: Falsos Positivos 
TN: Negativos Verdaderos 

Sensibilidad =         TP 
                                TP  + FN  

Especificidad =       TN 
                                TN  + FP  



Sistema evaluativo en el desempeño analítico 

MEJORA 
CONTINUA 

COMPRENSION 
DE CC 

INTERNO Y 
EXTERNO 

DIALOGO 

CALIFICACION 
Solemne 

Trabajo Control de Calidad 
Distanciación Crítica 

Bioquímica Clínica I: Validación de 
métodos. Metrología 
Bioquímica Clínica II: Verificación de 
métodos. Calculo del Error total 
 

CLASES 
FOROS DE DISCUSIÓN 
LLAMADA TELEFONICA 

ACTIVIDADES PRACTICAS 
ACTIVIDADES DE TALLER 

EVALUACIÓN 

Cognitivo 

Procedimental 

Actitudinal 

VALIDACION DE METODOS 
•Preparación de reactivo “in house” 
•Limites de detección y cuantificación. 
•Sensibilidad analítica 

•Limite de linealidad superior. 

VERIFICACION DE METODOS 
•EP 15 A2 

AUTOANALIZADOR 
•URIT 8021 A 



Resultados EP 15 A2 (2014) 
ANALITO REPETIBILIDAD PRESICION 

INTERMEDIA 
VERACIDAD 

AST (Winner) OK OK OK 

ALT (Pointe Scientific) OK RECHAZO OK 

Glucosa (Winner) OK OK OK 

Glucosa (Pointe 
Scientific) 

OK RECHAZO OK 

Colesterol(Winner) OK OK OK 

Colesterol(Pointe 
Scientific) 

OK RECHAZO OK 

Albumina(Winner) OK OK OK 

Albumina(Pointe 
Scientific) 

OK OK OK 

Proteínas Totales 
(Winner) 

OK OK OK 

Urea(Winner) OK OK OK 

Calcio (Winner) OK RECHAZO OK 

Calcio (Pointe 
Scientific) 

OK RECHAZO OK 



• La verificación es parte integral de un programa de aseguramiento de 

la calidad en un laboratorio.  

•  Los test deben ser evaluados en el contexto de cómo, cuándo y 

dónde se usará el test . La realidad de cada laboratorio. 

•  La verificación está diseñada para prevenir errores. Pero estos deben 

ser los propios de la Inmunología. 

• Para controlar primero hay que validar y/o verificar. 

• La reflexión critica de estos temas depende de la educación de pre 

grado y posgrado. 

 

Conclusiones 


