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Gestión de 
calidad 

• Calidad: grado en el que un conjunto de características 
inherentes de un objeto cumple con los requisitos 

Gestión de 
errores 

• Error: desviación inadvertida o no autorizada de los 
procedimientos operativos estándar. 

Gestión de 
riesgos 

• Riesgo: combinación entre la probabilidad de que se produzca un 
evento y sus consecuencias negativas.  
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“Si se conocen los riesgos 

posibles en el proceso, 

podemos mitigarlos antes que 

se transformen en errores”  



 



 



 
Puntos críticos a controlar 

Proceso 
                      

Muestras Resultados 

Selección, adquisición, 

precisión de equipos, 

 reactivos, material. 

 

Técnicas estandarizadas,  

validadas. 

CC internos, externos. 

 

Organización 

RRHH, 

Documentación, 

Detección de errores, 

Evaluación, 

Mejoramiento continuo. 

GARANTIA DE CALIDAD 



Calidad 

 

Interpretación del resultado 

EL PACIENTE Selección análisis Toma de muestras 

Etapa Preanalítica 

Etapa Postanalítica 

Análisis de Laboratorio 

Etapa Analítica 

Transporte de muestras 

Emisión del Informe 
Entrega del Informe 

70% errores 
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Servicios de Sangre 

- Procedimientos 

 

- Resultados analíticos 

 

- Productos y servicios 

Variaciones y 

fuentes de errores 

siempre 

monitorizados y 

controlados 
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Pruebas 
inmunohematológicas 
  
Control de Calidad Interno 
 
Control de Calidad Externo 
 



Documentos normativos 

 



 
Documentación 



Marca Proveedor Marca Proveedor Marca Proveedor Marca Proveedor Marca Proveedor Marca Proveedor 

Alba Bioscience Affirmagen 
Johnson y  

Johnson 

Anti-Human  

serum 
Diacell I+II Galénica Diamed Galénica Diaclon-MP Galénica 

Bioclone 
Johnson y  

Johnson 

Alba  

Bioscience 
Bioclone 

Johnson y  

Johnson 

Panoscreen I  

y II 

Comercial a y  

b 
Diapanel Galénica Diamed-MP Galénica 

Biomed Amilab Bio-type 
Comercial a y  

b 
Biomed Amilab Selectogen 

Johnson y  

Johnson 
Identicells 

Comercial a y  

b 
Capture Fresenius 

BiosChile GrupoBios Diacell Galénica Diamed Galénica Serascan 2 Grifols Identisera Grifols 

Cromatest Bioline Diamed-MP Galénica 

Medion  

Grifols  

Diagnostics  

AG 

Grifols 
Serascan  

Diana 2 
Grifols 

Identisera  

Diana 
Grifols 

Diaclon (Suero  

clasificador) 
Galénica Referencells 

Comercial a y  

b 
Reaclon Wiener Mini screen 2 

Comercial a y  

b 
Resolve 

Johnson y  

Johnson 

Ericlone Serigrup Grifols 
Scot Health  

Centre 

Comercial a y  

b 

Alba  

Bioscience 

Data cyte  

Plus 

Human Farmalatina 
Serigrup  

Diana 
Grifols Valtek Valtek 

ID-System  

(Diamed) 
Galénica Panocell 

Comercial a y  

b 

Lorne  

Laboratories 

Comercial  

ayb 

DG Gel  

ABO/Rh 
Grifols 

ORTHO  

Biovue  

System 

Johnson y  

Johnson 

Medion Grifols  

Diagnostics AG 
Grifols 

DG Gel  

ABO/Rh (2D) 
Grifols 

DG Gel  

Coombs 
Grifols 

Monotype Grifols 

ORTHO  

Biovue  

System 

Johnson y  

Johnson 

Novaclone Grifols 

Plasmatec 

Reaclon Wiener 

Scot Health  

Centre 

Comercial  

ayb 

Seraclone Tecnigen 

Slide Test  

Monoclonal 

Spinreact 

Valtek Valtek 

19 11 11 4 8 7 10 4 8 4 3 2 

Estrategia de Evaluación de Reactivos Inmunohematológicos en Chile 

Sueros clasificadores ABO y RhD  

(tubo) 

Glóbulos Rojos Testigos ABO y  

Geles ABO-RhD 

Suero Antiglobulina Humana  

Poliespecífico (tubo) 

Panel Detección de anticuerpos  

irregulares y Geles de Coombs 

Panel Identificación de  

anticuerpos irregulares 

Sistema de fase sólida  

(Microplaca) 

Fuente: Programa de Evaluación Externa de la Calidad en inmunohematología, marzo 2015. 

Observaciones: Los reactivos de uso en "tubo" no necesitan de equipamiento por parte del proveedor. 



   
Control y verificación de lote de reactivos 
 

1. Controlar en la recepción: condiciones de embalaje, 
temperatura y caducidad. 
  
2. Verificación antes que estén disponibles para su uso: 
   
• Chequear la conformidad con los criterios utilizados al licitar. 
• Examinar un número de frascos al azar, para asegurar: que el 

volumen es correcto, que la etiqueta es clara, que el inserto 
del envase es el correcto. 

• Evaluar especificidad y sensibilidad de acuerdo a criterios 
establecidos para cada tipo de reactivo. 
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Inmunohematología básica y aplicada, GCIAMT, 2014 



 
 

 

 

Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 
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CCI: Clasificación ABO 

Orientaciones para Centros de Sangre y Unidades de Medicina Transfusional, Minsal, 2007 

Recomendaciones para la clasificación sanguínea ABO, Instituto de Salud Pública de Chile, 2013 
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CCI: Clasificación ABO 

Orientaciones para Centros de Sangre y Unidades de Medicina Transfusional, Minsal, 2007 

Recomendaciones para la clasificación sanguínea ABO, Instituto de Salud Pública de Chile, 2013 
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CCI: Clasificación ABO 

Orientaciones para Centros de Sangre y Unidades de Medicina Transfusional, Minsal, 2007 

Recomendaciones para la clasificación sanguínea ABO, Instituto de Salud Pública de Chile, 2013 



 
 

 

 

Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 
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CCI: Clasificación RhD 

Orientaciones para Centros de Sangre y Unidades de Medicina Transfusional, Minsal, 2007 

Recomendaciones para la clasificación sanguínea ABO, Instituto de Salud Pública de Chile, 2013 



 
 

 

 

Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 



Suero Antiglobulina Humana – poliespecífico 
(AGH) 
 

Especificidad  
• Ausencia de hemólisis o aglutinación 
– Después de una incubación con suero fresco inerte y 

compatible, con GR no sensibilizados: 2 grupo A, 2 grupo B, 
2 grupo O.  
 

• Reacciones positivas con: 
– Glóbulos rojos RhD positivos (preferiblemente R1r) 

sensibilizados  con un anti-D débil (0,1 UI/mL o 20 
nanogramos/mL)  

– Glóbulos rojos recubiertos con C3, o con un aloAC que fija 
C  
 

• Reacciones negativas con: 
– Los mismos GR anteriores, pero no sensibilizadas con anti-

D ni complemento.  
Orientaciones para Centros de Sangre y Unidades de Medicina Transfusional, Minsal, 2007 

Recomendaciones para la clasificación sanguínea ABO, Instituto de Salud Pública de Chile, 2013 



 
 

 

 

Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 

Suero Antiglobulina Humana - poliespecifico 
(AGH) 
 



Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 

 Control de calidad de equipos 



 Calidad de las técnicas utilizadas 

• Tener POE escritos con claridad y concisión. 
 

• Controlar los reactivos antes de usar. 
 

• Usar equipos sometidos a mantenimiento, calibración, y/o 
validación. 
 

• Usar controles conocidos en cada técnica realizada. 
 

• Tener un sistema de registro de los resultados a prueba de 
errores. 
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Protocolo de ensayos 
inmunohematológicos 

Importancia en el Post análisis!!! 



 
 

 

 

Franco E. Rev Panam Salud Publica/Pan Am J Public Health 13(2/3), 2003. 



Muestra Control de Calidad Interno 

• Se analiza como una muestra 
• Es externa al kit o reactivos 
• Valor conocido 
• Transversal a los lotes 
• Permite el control diario y en el tiempo 
• Uso de una misma muestra conocida alicuotada en cada  

corrida. 
• Cuando no se trabaja con corrida, antes de utilizar un 

reactivo se debe controlar, y cada vez que cambia el TM, 
lote, reactivo, equipo. Mínimo 1 vez al día 
 

• “corrida” es un número de muestras estudiadas al mismo 
tiempo, con el mismo lote de reactivos, incubado bajo las 
mismas condiciones y leído al mismo tiempo  
 
 



Muestra Control de Calidad Interno 





Reacciones de aglutinación 

Recomendaciones para la detección e identificación de anticuerpos irregulares eritrocitarios, Instituto de Salud Pública de Chile, 2014 



Recomendaciones para la detección e identificación de anticuerpos irregulares eritrocitarios, Instituto de Salud Pública de Chile, 2014 

Algoritmos 





Proceso de supervisión técnica 
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- Especificidad (E): Proporción de muestras negativas (no reactivas) que son 

correctamente identificadas. 
 

- Sensibilidad (S): Proporción de muestras positivas (reactivas) 

correctamente identificadas por la prueba. 
 

- Falsos Positivos (FP): Probabilidad de que la muestra clasificada como 

negativa, dé como positiva por el método. 
 

- Falsos Negativos (FN): Probabilidad de que la muestra conocida como 

positiva, dé como negativa por el método.  

 

        (EP12-A2) 

REQUISITOS DE CALIDAD A EVALUAR EN LA 
VERIFICACIÓN DE MÉTODOS CUALITATIVOS 



 CRITERIO DE 
EXACTITUD DIAGNÓSTICA 

 

Método a Evaluar POSITIVOS NEGATIVOS Total 

POSITIVOS VP FP VP + FP 

NEGATIVOS FN VN FN + VN 

Total VP + FN FP + VN VP + FP +FN +VN 

 

TABLA DE CONTINGENCIA 2X2 



Los resultados se calculan a partir de la tabla de contingencia de 2x2 

aplicando la siguiente fórmula: 

ESPECIFICIDAD 

  
Especificidad  =     VN      x 100 

            (VN+FP) 

  CRITERIO DE 
EXACTITUD DIAGNÓSTICA 

  

Método a Evaluar POSITIVOS NEGATIVOS Total 

POSITIVOS VP FP VP + FP 

NEGATIVOS FN VN FN + VN 

Total VP + FN FP + VN VP + FP +FN +VN 



Los resultados se calculan a partir de la tabla de contingencia de 2x2 

aplicando la siguiente fórmula: 

SENSIBILIDAD 

  
Sensibilidad  =     VP      x 100 

          (VP+FN) 

  CRITERIO DE 
EXACTITUD DIAGNÓSTICA 

  

Método a Evaluar POSITIVOS NEGATIVOS Total 

POSITIVOS VP FP VP + FP 

NEGATIVOS FN VN FN + VN 

Total VP + FN FP + VN VP + FP +FN +VN 



Los resultados se calculan a partir de la tabla de contingencia de 2x2 

aplicando la siguiente fórmula: 

FALSOS POSITIVOS 

  
Falsos Positivos  =      FP       

               (FP + VN) 

  CRITERIO DE 
EXACTITUD DIAGNÓSTICA 

  

Método a Evaluar POSITIVOS NEGATIVOS Total 

POSITIVOS VP FP VP + FP 

NEGATIVOS FN VN FN + VN 

Total VP + FN FP + VN VP + FP +FN +VN 



Los resultados se calculan a partir de la tabla de contingencia de 2x2 

aplicando la siguiente fórmula: 

FALSOS NEGATIVOS 

  
Falsos Negativos  =      FN       

                  (FN + VP) 

  CRITERIO DE 
EXACTITUD DIAGNÓSTICA 

  

Método a Evaluar POSITIVOS NEGATIVOS Total 

POSITIVOS VP FP VP + FP 

NEGATIVOS FN VN FN + VN 

Total VP + FN FP + VN VP + FP +FN +VN 



¿QUÉ MUESTRAS SE DEBEN UTILIZAR? 

 

 

• Muestras de pacientes 

 

• Paneles comerciales valoradas 

 

• Muestras de consenso de programa de intercomparación (PEEC, UKNEQAS, 
CAP) 

 

 

 



¿CUÁNTAS MUESTRAS SE DEBEN UTILIZAR? 



UN EJEMPLO PRÁCTICO 

Establezca la verificación para la detección de anticuerpos irregulares en 

plasma/suero humano por el método de aglutinación en columna. 



¿CUÁNTAS MUESTRAS SE DEBEN UTILIZAR? 

Muestras Positivas Muestras Negativas 

S= 90-94% E= 94,4% 

C= 1,96 C= 1,96 

X= 15% X= 15% 

N= 15 N= 9 

  
(n) = {S (1-S) C2} / X2 (n)= {E (1-E) C2} / X2 

Referencia bibliográfica para datos de Sensibilidad y Especificidad del método:  

Bajpai et al. (2012) Automation in immunohematology,  

Asian Journal of Transfusion Science.6 (2) 140-144. 
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Método Sensibil

idad (%) 

Especif

icidad 

(%) 

N  muestras Referencia 

 

País 

PAD (gel) 93,5 88,6 75 (52 RN con 

hiperbilirrubinemia y 23 

pacientes con AHAI) 

Nathalang y col. 1997. Vox 

sanguinis 

Tailandia 

PAD (gel) 98,4 95,2 170 (preparadas in house) Das y col. 2007. Hematology India 

PAD (gel 

Diamed) 

100 83 9862 (periodo 1996-2002) Novaretti y col. 2004. Journal 

of Clinical Laboratory Analysis 

 

Brasil 

PAD (tubo) 50,7 97,8 9862 (periodo 1996-2002) Novaretti y col. 2004. Journal 

of Clinical Laboratory Analysis 

Brasil 

AC (DG gel) 90,63 99,94 1921 (sept-nov 2009) Taylor y col. 2011. Transfusion 

Medicine 

Reino Unido 

ABO (DG gel) 99,95 99,96 1825 (sept-nov 2009) Taylor y col. 2011. Transfusion 

Medicine 

Reino Unido 

RhD (DG gel) 99,78 100 1825 (sept-nov 2009) 

 

Taylor y col. 2011. Transfusion 

Medicine 

Reino Unido 

AC (DG gel) 100 99,8 1001 al azar y 200 con 

anticuerpos 

Hustinx y col. 2016. Congreso 

ISBT 

Suiza 

AC (gel 

Diamed) 

100 99,8 1001 al azar y 200 con 

anticuerpos 

Hustinx y col. 2016. Congreso 

ISBT 

Suiza 

AC (DG gel) 100 100 3024 al azar y 100 con 

anticuerpos 

Cid y col. 2006. Transfusion 

Medicine 

España 

AC (gel 

Diamed) 

97,58 100 3024 al azar y 100 con 

anticuerpos 

Cid y col. 2006. Transfusion 

Medicine 

España 

AC (gel Ortho 

Biovue) 

100 99,93 3024 al azar y 100 con 

anticuerpos 

Cid y col. 2006. Transfusion 

Medicine 

España 



48 

Muestras: 15 muestras positivas y 9 muestras negativas de los 

Programas de Evaluación Externa de la Calidad del ISP y del 

UKNEQAS. Estás muestras se encuentran valoradas de acuerdo a un 

patrón de referencia y al consenso de los participantes. 
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Inmunohematología básica y aplicada, GCIAMT, 2014 
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Inmunohematología básica y aplicada, GCIAMT, 2014 
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Desarrollo PEEC Inmunohematología 

2007-2008          2009-2010          2011-2014          2015             

ABO 

AC 

 
Sistema 

tradicional 

ABO 

AC 

PC 

PAD 

FAE 

 
Portal 

PEEC 

ABO 

AC 

PC 

 
Sistema 

PDF 

ABO 

AC 

PC 

 
Portal 

PEEC 

ABO  Clasificación de Grupo Sanguíneo ABO/RhD 

AC     Detección e Identificación de Anticuerpos Irregulares 

PC     Pruebas Cruzadas 

PAD   Prueba de Antiglobulina Directa 

FAE    Fenotipificación de Antígenos Eritrocitarios 



Materiales de Control IH 

Código Muestra Descripción Subprogramas 

IH 0915-P1 Paciente 1 2 ml de glóbulos rojos y 2 ml de plasma ABO. AC, PC 

IH 0915-P2 Paciente 2 2 ml de glóbulos rojos y 2 ml de plasma ABO. AC, PC 

IH 0915-P3 Paciente 3 2 ml de glóbulos rojos y 2 ml de plasma ABO. AC, PC 

IH 0915-D4 Donante 4 2 ml de glóbulos rojos PC 

IH 0915-P5 Paciente 5 2 ml de glóbulos rojos PAD 

IH 0915-P6 Paciente 6 2 ml de glóbulos rojos PAD 

IH 0915-P7 Paciente 7 2 ml de glóbulos rojos PAD 

IH 0915-D8 Donante 8 2 ml de glóbulos rojos FAE 

IH 0915-D9 Donante 9 2 ml de glóbulos rojos FAE 

IH 0915-D10 Donante 10 2 ml de glóbulos rojos FAE 
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Desempeño acumulativo UK NEQAS-BTLP 
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Conclusiones 
 

 En la gestión de calidad en medicina transfusional se deben controlar todos 

los procesos, identificar los riesgos para mitigar los errores. 

 Asegurar la calidad de nuestros procesos y prestaciones a través del 

cumplimiento de los requisitos del CCI y CCE. 

 Importancia de alinear los procedimientos que se realizan en nuestro Servicio 

de Sangre en base a referencias nacionales o internacionales. 

 Priorizar el trabajo en equipo para alcanzar los objetivos conducentes a 

garantizar sangre segura y de calidad para los pacientes. 
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