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PRESENTACION

La seguridad sanguinea en los servicios de sangre implica implementar desde el punto de
vista normativo y ético, mecanismos que aseguren la calidad en la produccién de resultados
en busca de los mayores beneficios y con los menores riesgos posibles para el paciente
(relacion riesgo/beneficio) que recibe una transfusion sanguinea y para los profesionales que
laboran en los servicios de sangre.

De igual manera la satisfaccion y excelencia en los servicios de sangre no solo dependen de
la calidad, sino también del impacto que puede generar en la salud fisica del paciente, el
cometer algun error que ponga en riesgo su vida. En este contexto, en el de la medicina
fransfusional y en pro del desarrollo de la Hemovigilancia, todo servicio de sangre (banco de
sangre y servicio de transfusion sanguinea) debe implementar programas de confrol interno
y someterse a evaluacién externa, lo cual le permite garantizar una calidad analitica
aceptable.

Desde el marco legal para Colombia y de manera especifica para los servicios de sangre, a
través del Decreto 1571 de 1993 y de la Resolucion 901 de 1996, se reglamenta el
funcionamiento de los establecimientos que manejan sangre y se determina que los bancos
de sangre deben asegurar la calidad de la sangre y de sus derivados y establece
especificamente un programa de control de calidad interno de responsabilidad de la
institucion. De igual manera establece la existencia de un programa de control de calidad
externo, a cargo del Instituto Nacional de Salud y las Direcciones territoriales de Salud. El
Articulo 25 del Decreto 1571 establece que la Coordinaciones distritales o departamentales
de la Red de Bancos de Sangre, deberdn estar a cargo de la Secretarias de Salud y
desarrollar entre ofras, mecanismos para el mejoramiento de la calidad de los bancos de
Sangre, asesoria, asistencia técnica y control de Calidad.

Al respecto la Secretaria Distrital de Salud, a través de la Red de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusidn Sanguinea de Bogotd, en cumplimiento de sus funciones para velar
por la seguridad, calidad y acceso a los servicios de salud para los habitantes del Distrito, en
el ano 2000 inicia el desarrollo de un Programa de Control de Calidad Externo en
Inmunohematologia para los bancos de sangre. A partir del ano 2004 y con el apoyo
técnico del Hemocentro Distrital como banco de sangre de referencia de la Red, fortalecié
este proceso ampliando paulatinamente la cobertura del programa a los servicios de
transfusion sanguinea hasta llegar en el ano 2007a una cobertura del 100%, abordando
aspectos relacionados con la garantia, control y evaluacion de calidad.

El fin Ultimo del programa ademds de evaluar el desempeno de los servicios de sangre, es
propiciar espacios de acercamiento y cooperacion con las instituciones que colectan,
procesan, distribuyen y aplican componentes sanguineos en el Distrito Capital. Busca
contribuir al conocimiento de la situacion real frente a los principales aspectos de calidad en
Inmunohematologia y facilitar mediante capacitacion, asesoria y asistencia técnica las
acciones preventivas y correctivas que impacten positivamente en la calidad de prestacion
de los servicios para los pacientes que reciben transfusiones sanguineas y garantizar una
mayor seguridad transfusional.
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PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO EN INMUNOHEMATOLOGIA PARA
SERVICIOS DE SANGRE

1. GENERALIDADES
a. Justificacion del programa

En el drea de inmunohematologia aplicada a los servicios de sangre, la correcta fipificacion
de las muestras sanguineas y la deteccidn de anticuerpos irregulares en todas las
donaciones de sangre constituyen una parte crucial del proceso para garantizar que la
transfusion cumpla con sus objetivos terapéuticos, sin provocar efectos indeseados, algunos
de los cuales podrian poner en riesgo la vida del paciente.

La obtencidon de resultados correctos en las técnicas inmunohematoldgicas aplicadas de
forma generalizada para constatar la perfecta caracterizacién de las unidades de sangre o
de sus componentes es fundamental para garantizar una buena asistencia transfusional. Al
respecto, son muchas las variables que afectan la calidad de un resultado, destacando
entre ellas la competencia, formacidn y destreza del personal, calidad de los reactivos
comerciales, técnicas elegidas, sistema de montaje ya sea manual, semiautomatizado o
automatizado, controles utilizados en cada corrida, interpretacion, trascripcion e informe del
resultado, entre otros.

En Colombia, a través del Decreto 1571 de 1993 y de la Resolucidon 901 de 1996, se
determina que los bancos de sangre deben asegurar la calidad de la sangre y de sus
derivados y establece especificamente un programa de control de calidad interno de
responsabilidad de la institucion y externo, a cargo del Instituto Nacional de Salud vy las
Direcciones territoriales de Salud.

Por ofro lado, en el contexto de la medicina fransfusional y en Pro del desarrollo de la
Hemovigilancia, todo servicio de sangre, fratese de banco de sangre o de servicio de
transfusion sanguinea, debe implementar programas de control inferno y someterse a
evaluacion externa, lo cual le permite garantizar una calidad analitica aceptable.

El control interno, estd encaminado a garantizar la reproducibilidad (repetibilidad) de los
resultados y asegurar que son lo suficientemente confiables para ser divulgados. Por el
contrario la evaluaciéon externa se refiere al seguimiento de los resultados de las pruebas por
un organismo externo y estd verificando el desempeno de los procesos (proficiencial).

Las instituciones que hacen parte del programa se benefician de la informacién obtenida
por gue con su participacion estdn en posibilidad de:

. Tener informaciéon del grado de desempeno analitico en inmuno hematologia

J Comparar sus resultados con los que utilizan la misma u otra metodologia

. Estudiar la influencia de los métodos, estdndares y calibracidn utilizados

. Complementar el confrol de calidad interno para mejorar su funcionamiento

J Acceder al programa de capacitacion, asesoria y asistencia técnica

J Certificar su participacion y excelencia segun los resultados obtenidos en el ano
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b. Alcance

El Programa de Control de Calidad Externo en inmunohematologia incorpora 100% de los
bancos de sangre vy servicios de transfusion sanguinea que hacen parte de la Red Distrital de
Sangre de Bogotd D.C.

Busca el mejoramiento continuo en los laboratorios de inmunohematologia de los servicios
de sangre y tiene cardcter de apoyo técnico entre los participantes para el mejoramiento
comun, sin ser un proceso punitivo ni de fiscalizacion.

c. Objetivo general

Conftribuir a garantizar la calidad y el mejoramiento continuo en los servicios de sangre de
Bogotd D.C., mediante la evaluacion del desempeno en inmunohematologia, en busca de
la excelencia en la calidad analitica de las pruebas procesadas.

d. Objetivos especificos

- Evaluar el desempeno en las pruebas de inmunohematologia aplicadas en 100% de
los bancos de sangre y servicios de transfusion sanguinea de Bogotd D.C.

- Recopilar y analizar informacién ordenada referente a la calidad en los servicios de
sangre de Bogotd, como aporte técnico para los participantes y las autoridades que
lo requieran formalmente

- Propiciar espacios de acercamiento técnico y fortalecimiento de la Red de Bancos
de Sangre y Servicios de Transfusidon Sanguinea del Distrito Capital, tendientes a la
estandarizacion de métodos, el mejoramiento continuo de procesos y el
conocimiento de la situacion real de los servicios dentro del marco de la Seguridad
Social en Salud.

- Proporcionar informacién actualizada y objetiva de los métodos analiticos utilizados
en inmunohematologia, respecto a los resultados obtenidos en las evaluaciones, para
intervenir en el desarrollo tecnolégico y mejoramiento de la calidad en servicios de
sangre de la ciudad.



2. MARCO CONCEPTUAL DEL PROGRAMA

La evaluacion del desempeno en inmunohematologia se realiza en bancos de sangre y en
servicios de transfusidon sanguinea para las siguientes pruebas:

Servicios de
Pruebas de Inmunohematologia Bancos de Sangre Transfusion
Sanguinea
Grupo Sanguineo ABO S N
Sistema RH Sl Sl
Variante débil del D Sl Sl
Coombs Directo Sl Sl
Escrutinio de anticuerpos Irregulares N N
Identificacion de Anticuerpos N opcional
Fenotipo S| opcional

A continuacion se describe el significado de cada uno de ellos en el marco de la seguridad
transfusional.

2.1. Grupos sanguineos eritrocitarios

Los denominados grupos sanguineos son un conjunto de sustancias de naturaleza proteica
compleja, que se localizan de forma fundamental, en la membrana de los eritrocitos.
Dichas sustancias, tienen un cardcter antigénico por lo que existen anticuerpos capaces de
reaccionar con las mismas.

Los antigenos eritrocitarios se agrupan en sistemas, siendo la base fundamental que define
un sistema su independencia genética. Todos los antigenos pertenecientes a un mismo
sistema se fransmiten de forma conjunta, pero son independientes entre si y pueden estar
asociados o presentar una relacién inmunoldégica con antigenos pertenecientes a otros
sistemas.

La Sociedad Internacional de la Transfusion Sanguinea (ISBT) actualmente reconoce 302
anfigenos de grupos sanguineos, distribuidos en 29 sistemas de grupo sanguineo
genéticamente descritos. (tabla 1.1)

Los antigenos de grupo sanguineo pueden ser producto directo de su gen correspondiente
(caso de los antigenos del sistema Rh) o productos indirectos (caso de los antigenos del
sistema ABO), donde el gen determina la produccién de una enzima, que a su vez modifica
una sustancia base para dar lugar al antigeno eritrocitario correspondiente.

Los anticuerpos frente a los sistemas antigénicos eritrocitarios, suelen ser del tipo Ig G e Ig M,
y mds raramente Ig A.



Tabla 1.1, Principales sistemas de grupos Sanguineos, con sus respeclivos
simbaolos, genes v localizacion cromesamica

M Nombre del Simbole del  Nombre del gen Lawealtraciin
Sistema Histema [y gremes) CTTHR ST 3

(] ABO ARO AR 9gd.1-g34.2
(2 MMS MMS G YPA,GYFPE,GYPE dg2i-gil
[LE P Fl Pl 22g 11 2-gter
(i Rh REH RHD, RACE | p36.2-p34
(5 Lutheran L L 19g13.2
(5 Eell EEL EEL Tg33
7 Lewis LE FUT3 19p13.3
(E Diufty FY F¥ 1g22-g23
(2 Kidd JK SLCI4AL 18gl1.1gl1.2
1 Dizgo il SLC4Al 17g21-gq22
011 Cantwright YT ACHE Tg22
02 Xg NG X, MicC2 Xp2232.¥pll3
013 Scianna SC ERMAFP |36 2-p22. 1
014 Diombrock oy [l | 2pl3.2-pl 2.
015 Caolton 0 AQPT Tpl4
016 Landsteiner-Wicner LW LW 19p13.3
o17 ChidoRodgers CH/RG 44, C4R Gp2l3
018 Hh H FuTI 1913
019 Kx XK XK Xp2l.l
(2 Gezrhich GE GYPC 2gl4-g21
2l Cromer CROM DAF g3z
2 Enops KM CRI g3z
(23 Indian 1) O 1pl3
24 Ok 0K BIG 19pier-pl3.2
(25 Faph FAFPH MERZ 1pl5.5
(26 John Milion Hagen IMH FEMATA 15g23-g924
7 [ I CONT2 Gp2d
(28 Globoside GLOB BICGALTA Iq25
29 GIL GIL AQPT 9pl3

(Clsabicacidn de 2 ISBT «infemafonal Soceety of Blsod Transfusion-, Vanooover 2002).

a. Sistema ABO

El sistema ABO (numero 001 en la clasificacion de la ISBT) no solo fue el primer sistema
descrito (Landsteiner, 1900), sino el mds importante en medicina transfusional, ya que
siempre existe una presencia sistemdtica de anticuerpos regulares (activos a 37° C vy fijadores
de complemento) dirigidos contra los antigenos de los que carece el individuo portador de
los mismos, o que ocasiona reacciones hemoliticas graves en el caso de una fransfusion
ABO incompatible.

- Antigenos del sistema ABO

Los antigenos de los sistemas de grupos sanguineos ABO, H, P, |, e Lewis, se encuentran en
moléculas de carbohidratos relacionadas. Los antigenos resultan de la accion de
glucosiltransferasas especificas, que anaden a las moléculas glicidos de forma secuencial
en zonas de las cadenas cortas de los carbohidratos (oligosacdridos). Estos oligosacdridos
pueden unirse a moléculas proteicas (glicoproteinas), esfingolipidicas (glucoesfingolipidos) o



lipidicas (glucolipidos), determinando asi los distintos antigenos que componen dichos
sistemas.

Los individuos que exhiben el antigeno H, son capaces de sintetizar una enzima
(glucosiltransferasa), que anade L-fucosa a una sustancia precursora, determinando la
formacion de la llamada sustancia H, que es a su vez la precursora de los antigenos Ay B.

La existencia del gen A (del sistema ABO) codifica la sintesis de otra transferasa que anade
N-acetil-galactosamina a la sustancia H, fransformdndola en la sustancia A; el gen B codifica
la sintesis de ofra transferasa que anade D-galactosa a la sustancia H, con lo que la
transforma en la sustancia B. El gen O no codifica ninguna enzima funcional.

En funcién de la sustancias H, A, y B que estdn presentes en los hematies, se determina el
grupo sanguineo ABO, tal y como se describe en la Tabla 1.2

Tabla 1.2 Sustancias ABH y Grupo ABO

Sustancias en hematies Grupo ABO
H (@)
HyA A
HyB B
H AyB AB

Los antigenos del sistema ABO son dos: A y B, y se localizan en la porcidon externa de la
membrana eritrocitaria (estableciendo los cuatro grupos sanguineos en funcidon de su
presencia o ausencia en los hematies (Tabla 1.3). Existen variaciones antigénicas con
especificidad A, de tal manera que el 80% presenta la Al, y el 20% la A2 (si bien hay
descritas variantes mds débiles, A3, Ax, Am, Aend, Ael, y ofras que representan menos del
1%); también existen variantes del antigeno B, si bien mucho menos comunes que las del
antigeno A (B3, Bx, y Bel).

Tabla 1.3. Antigenos y anticuerpos del sistema ABO

(}rlan Fenotipo Genotipo Subgrupo %nlig.enn.s Allti‘CI:It']"]](]S
sanguineo eritrocitarios SEricos
0 0 00 - H(*) anti-A, anti-A |, anti-B
A A OA 0o AA A, A+A Anti-B
A OA o AA A, A Anti-B, anti-Al(#)
B B OB o BB - B Anti-A, anti-A,
AB AB AB AB A+A +B ninguno
AB AB A,B A+B Anti-A, (#)

Con excepciones muy raras, los hematies humanos expresan el antigeno H. La cantidad de antigeno
H estd influenciada por el grupo ABO: O=A,>A,B>B>A>AB.
#Anti-A, se encuentra en el 1-8% de los sujetos A, y en el 25% de los A,B.



- Anticuerpos del sistema ABO

Los anticuerpos frente a los antigenos del sistema ABO, aparecen en los primeros 3-6 meses
de vida, tfras contacto con sustancias que muestran una estructura similar a los antigenos
ABH, y lo hacen de forma “natural”. Generalmente son una combinacién de moléculas Ig M
e Ilg G que fijan el complemento.

El anti-A, anti-B y anti-A,B causan reacciones hemoliticas intravasculares severas (RHT), asi
como casos de enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN). Unidades de sangre
antigeno negativas deben seleccionarse para la transfusiéon. El anti-A1 (presente en un 8% de
los individuos A2, y en un tercio de los A2B) cuando es activo a 37° C, se le considera
clinicamente significativo (ha causado cuadros de EHRN),

b. Sistema Rh

Fue Levine en 1939 el primero que detectd un anticuerpo que aglutinaba el 85% de las
distintas sangre humanas, en el suero de un mujer, madre de un nino afecto de EHRN.
Posteriormente en 1940 Landsteiner y Wiener, a través de experimentos de inmunizacion en
conejos y cobayas con hematies de monos Macacus rhesus aislaron un anticuerpo que
convenientemente diluido, aglutinaba también el 85% de las sangres humanas.

Los sujetos cuyos hematies aglutinaban con el suero anti-rhesus fueron denominados Rh-
positivos, y el 15% restante, Rh-negativos; si bien dichas denominaciones se refieren a la
presencia o ausencia del antigeno “D” en los hematies.

El sistema Rh es en realidad un sistema muy complejo, el segundo en importancia en
Medicina Transfusional, y el que estd compuesto de un mayor nUmero de antigenos.

- Antigenos del sistema Rh

El grupo Rh comprende unos 55 anfigenos individuales de los que rutinariamente, se
identifican cinco: D, C, ¢, E, y e (Tabla 1.4), cuyas denominaciones varian en funcién de la
nomenclatura elegida (ISBT, Fisher-Race, Wiener).

El primer antigeno del sistema Rh en ser definido fue el Rho, o “D". Este antigeno puede
expresarse o estar ausente, dando lugar al llamado fenotipo Rh-positivo (D-positivo) y Rh-
negatfivo (D-negativo), respectivamente; ningun antfigeno antitético al D se ha
documentado, sin embargo, el simbolo “d” se usa comunmente para denotar la ausencia
del antigeno D.

Con posterioridad y durante la década de los anos 40 se fueron identificando cuatro
antigenos adicionales: C, E, c, y e. De tal manera que éstos antigenos junto al D, son los mds
importantes en medicina fransfusional, ya que se ven implicados en el 99% de los casos de
situaciones clinicas relevantes.
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Tabla 1 + Principales antigenos del sistema Rh
con sus respectivas nomenclaturas

ISBT Fisher-Race Wiener Rosenfield Frecuencia
001 D Rho Rhl 85%
002 C rh’ Rh2 70%
003 E rh" Rh3 30%
004 C hr' Rh4 80%
005 ¢ hr' Rh5 97%
006 f (ce) hr Rh6 64%

007 Ce rh, Rh7 69%
008 cv rh*! Rh§ 2%

009 Cx rh* Rh9 <0.01%
010 V (ce’) hr" Rh10 1% (blancos)
011 EY rh*? Rh1l <0.01%
012 G Rh© Rhl12 84% (blancos)

El fenotipo (conjunto de caracteristicas observables de un organismo o Grupo) del sistema
Rh, se realiza determinando la presencia o ausencia de los cinco antigenos principales: D, C,
c, E, y e. Una vez determinados se obftiene el fenotipo existente y el probable genotipo
(suma de los genes heredados). (tablal.5)

Dos genes homodlogos localizados en el cromosoma 1 codifican los polipéptidos no
glicosilados que expresan los antigenos del sistema Rh. El gen RhD, determina la presencia
de una proteina que confiere la actividad D en la membrana eritrocitaria, lo que hace que
los hematies sean Rh “positivos”; en las personas Rh “negativas” éste gen estd ausente. El
gen RhCE, determina los antigenos C, ¢, E, y e, mediante sus alelos correspondientes: RhCe,
RhCE, RhcCE, y Rhce.

Tabla 1.5 Complejos génicos del sistema Rh

Fisher-Race Wiener Antigenes presentes Frecuencia
CDe R! D.C,¢ 42%
cDE R? D,c.E 14%
CDE R* D,C.E <1%
cDe Ro D,c,e 4%

Cde r' C,e 2%
cdE r' ¢.E 1%
CdE r¥ C.E <1%
cde r c,e 37%
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Existen diversas variaciones antigénicas del antigeno D, debido a la ya mencionada
complejidad del sistema Rh, y en especial a su estructura de “mosaico” con mds de 35
componentes; de forma diddactica las mds importantes son:

* Antigeno Du

El antigeno DU es un alelo débil del antigeno D, que se detecta con anticuerpos anti-D mds
potentes que los habitualmente utilizados o por medio de pruebas que facilitan la
aglutinacién de los hematies previamente sensibilizados.

La importancia practica del DU radica en que puede sensibilizar a un receptor D negativo.
Por consiguiente, es necesaria la realizacion de técnicas mdas apropiadas para la deteccion
de individuos DU, al objeto de evitar la fransfusion de sangre errdbneamente clasificada
como Rh negativa; por lo que a efectos transfusionales las unidades de sangre DU deben
considerarse con Rh-positivas y transfundirse sélo a pacientes D-positivos; y los receptores DU
deben considerarse como Rh-negativos.

» Ofros antigenos D “débiles”

Pueden tener su origen en distintas circunstancias genéticas, o bien por “efectos de
posicion”. En el primer caso el gen RhD codifica la expresion débil del antigeno D,
asociandose a determinados haplotipos (Dce en la raza negra, y Dce o DcE en la raza
blanca). En el segundo caso las alteraciones en las posiciones “cis” y “trans” de los
antigenos, provocan la debilidad en la expresion.

* Antigenos D “parciales”

Son el resultado de la ausencia de algunos de los epitopes que constituyen el “mosaico” del
anfigeno D. Tienen importancia a la hora de la administracion de sangre, ya que receptores
con antigenos D parciales, catalogados como D positivos, pueden desarrollar
sensibilizaciones.

2.2. Determinacién del Grupo ABO

Se efectuard en cada donacion, la determinacion del grupo ABO, enfrentando los hematies
de la muestra con reactivos conocidos (determinacién directa o globular) y el suero o
plasma de la muestra con hematies A1, A2 y B conocidos (determinacion inversa o sérica).
Cada unidad de sangre se clasificard de acuerdo a los grupos sanguineos A, B, ABy O.

En caso de discrepancia entre la prueba globular y sérica, hay que realizar controles de los
hematies del donante con suero AB inerte y del suero del donante con los propios hematies
y con hematies de grupo O.

En los donantes conocidos deberd coincidir la determinacién actual realizada, con los
registros previos existentes en su ficha de donante. Si existiese alguna discrepancia, se
determinard nuevamente el grupo ABO con una muestra obtenida de un segmento de la
bolsa.
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2.3. Determinacion del sistema Rh (D)

Se efectuard en cada donacion, la determinacion del antigeno D del sistema Rh. Es
aconsejable realizar la determinacion utilizando dos sueros anti-D de distinta procedencia y
gue sean capaces de reconocer los D débiles y las distintas variedades de D.

Si el resultado inicial es negativo, se descartard la presencia de D débil (utilizando una
prueba de antiglobulina indirecta para detectar posibles variantes débiles de D) y se
etiguetard la unidad como Rh NEGATIVO, cuando ambas determinaciones resulten
negativas.

Si el resultado inicial con cualquiera de los dos sueros anti-D es positivo, se etiquetard la
unidad como Rh POSITIVO.

En el caso de donantes conocidos, se comparardn los resultados obtenidos con los que
figuran en los registros previos y sélo si coinciden, podrdn darse como validos.

En caso de discrepancia se determinard nuevamente el grupo Rh (D) en un segmento de la
bolsa. Es conveniente determinar el fenotipo del sistemma Rh en todas las unidades Rh
NEGATIVAS, con el fin de disminuir posibles aloinmunizaciones y poder disponer de unidades
compatibles con el fenotipo de posibles receptores.

2.4. Pruebas en la sangre del receptor

- Tipificacion ABO: se readlizard de forma similar a la especificada para los donantes de
sangre.

- Tipificacion Rh: es suficiente para el antigeno Rho (D). Es lo que determinard si el
receptor es Rh positivo o negativo.

NOTA: Sélo podran omitirse la fipificacion ABO y Rh en casos de extrema urgencia.

2.5. Sistemas asociados al Sistema ABO
- Sistema Hh

El sistema Hh (numero 018 en la clasificacion de la ISBT), se considera que posee dos genes
(H y h), siendo los antigenos H los que actian como precursores moleculares de los
anfigenos A y B, en tanto que el gen h se considera amorfo. Los hematies del grupo O
carecen de anfigenos A y B, y su membrana expresa el antigeno H. Existen individuos con un
fenotipo excepcional denominado “Bombay” (Oh), que carecen de antigenos H, y
desarrollan anti-A, anti-B y anti-H potentes.

Los anticuerpos Anti-H estdn siempre estd presentes en el suero de individuos con fenotipo
Oh (Bombay, —eritrocitos H-deficientes, no secretores-). Como el anti-A y anti-B; es probable
que el anti-H cause una RHT inmediata severa, por lo que unidades con el mismo fenoftipo
Oh (Bombay) deben seleccionarse para la transfusion. El anti-H ha causado EHRN severas.
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- Sistema LEWIS

El sistema Lewis (nUmero 007 de la ISBT) es mucho mds que un sistema eritrocitario, ya que los
antigenos que lo componen estdn también presentes en el plasma y en distintas secreciones
corporales.

Los antigenos del sistema Lewis (Lea y Leb) se localizan en glucoesfingolipidos solubles que
estdn presentes en la saliva y en el plasma, de donde son posteriormente adsorbidos por la
membrana eritrocitaria; derivan de las mismas sustancias precursoras de los antigenos ABH.

Los anticuerpos frente a antigenos del sistema Lewis, de forma general no son considerados
clinicamente significativos; se producen de forma natural, suelen ser de tipo IgM vy fijan el
complemento. No se han implicado anticuerpos frente al sistema Lewis en casos de EHRN,
ya que son de especificidad IgM por lo que no atfraviesan la placenta, y ademds los
anfigenos de éste sistema no estdn desarrollados completamente en el neonato, ya que sus
niveles de fucosil-transferasa son muy escasos.

El anti-Lea es un anticuerpo natural comun en el suero de personas Le(a- b-). La mayoria de
los veces no fiene importancia clinica, si bien hay raros casos que tfiene actividad a 37° C y
puede causar una RHT.

- Sistema li

Considerado como una coleccidn de antigenos y no como un sistema se interrelaciona con
los sistema ABO y P formando productos infermedios, estos antigenos estdn presentes en
muchos tejidos y células del organismo. En muchos casos de enfermedad por crioaglutininas
el anticuerpo responsable se comporta como anticuerpo fijador del complemento. De ahi
que la aparicion de anticuerpos anti - i suelen estar relacionadas con hemopatias malignas y
procesos virales. Por lo general de tipo IgM, sin embargo en la mononucleosis infecciosa
aparecen como IgM. Los anti-l se aparece en la poblacidén sana como autoanticuerpos en
titulos bajo.

- Sistema P

El sistema P (nUmero 003 en la clasificacion de la ISBT), fue identificado por Landsteiner y
Levine en 1927, y aunque tiene escaso interés transfusional, su base estructural es similar a la
descrita en los sistemas anteriores. Los antigenos conocidos del sistema P son los antigenos
P1, P, Pk y el producto del gen silencioso, “p" (ausencia con cardcter excepcional de lostres
anteriores).

Los anticuerpos frente a antigenos del sistema P son en general aloanticuerpos, casi siempre
naturales de fipo IgM (mdas raramente 1gG), activos a bajas temperaturas, si bien en
ocasiones pueden ser activos a 37° C.

El anficuerpo producido por los raros individuos con fenotipo “p” (anti-P, anfi-P1, anti-Pk)
también conocido como “anti-Tja"”, es un anticuerpo de naturaleza IgG, hemolitico y muy
peligroso en transfusion sanguinea. Se ha mencionado un aumento en la frecuencia de
abortos espontdneos precoces en mujeres portadoras de dicho anticuerpo; asi como se han
descrito casos de EHRN.
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Finalmente, cabe destacar por su interés en patologia hematoldgica, la especificidad
autoanti-P del anticuerpo de naturaleza I1gG, responsable de la hemolisina bifdsica de
Donath-Landsteiner, causante de la hemoglobinuria paroxistica a frigore.

2.6. Otros Sistemas se Grupos FEritrocitarios
En la tabla S.1 se exponen los grupos eritrocitarios mds importantes. La importancia clinica
de estos sistemas se evaltua por la capacidad de sus antigenos de sensibilizar y producir

anficuerpos que destruyen eritrocitos (RTH y EHRN) ya sea por via intravascular
(complemento) o extravascular.

Tabla § - 1: Principales grupos eritrocitarios

; Dmportancia Clinica
st Minhuéznrimg de los Anticuerpos
ETH EHEN
ABO ABABD af o
Eh D.C.cEe i =l
L33 L H3, 810 al al
Lewis LeaLeh DIy tato HO
F P1,F2 Raro j{18]
Lutheran Lualuh Ratn Ratn
Kell EkEpa Kphb | |
Dffy FvaFvh Al 2l
Kidd Tkalkh al al

RTH: Reacciones fransfusionales hemoliticas.
EHRN: Enfermedad hemolitica del recién nacido.

- Sistema KELL

El sistema Kell (numero 006 en la clasificacion de la ISBT) fue descubierto por Mourant en 1946
al estudiar un caso de EHRN. Los antigenos del sistema Kell son muy inmundgenos, por lo que
los anticuerpos correspondientes, causan tanto RHT como EHRN severas. Existen dos
antfigenos antitéticos principales (K y k).

Todos los anticuerpos frente a los antigenos del sistema Kell son potenciaimente
clinicamente significativos; y cuando estdn presentes, unidades de sangre carentes del
anfigeno deben seleccionarse. Los anficuerpos frente a los antigenos del sistema Kell fienen
potencial para causar una EHRN severa.

El anti-K es clinicamente el anticuerpo mds significativo dentro de este sistema. El anfigeno K
es considerado como el segundo mds inmundgeno tras el antigeno D del sistema Rh; los
individuos que carecen del antigeno K pueden desarrollar un anti-K después de tan sélo dos
exposiciones a eritrocitos alogénicos. No obstante, dado que el 0% de los donantes son K-,
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es facil encontrar unidades de sangre compatibles. El anti-K es de naturaleza IgG, causa
EHRN y RTH (tardia), y reacciona mejor en fase de antiglobulina tras incubacion a 37° C.

El anti-k ha causado RHT inmediatas severas, asi como raros casos de EHRN; unidades de
sangre k-, deben seleccionarse para su administracion; si bien dada su frecuencia (de
aproximadamente el 0.2% en los donantes) es en ocasiones dificil.

- Sistema KIDD

El sistema Kidd (numero 009 en la clasificacion de la ISBT), se descubrié en el ano 1951 tras el
estudio de una madre con un neonato afecto de EHRN.

Se heredan los antigenos Jka y Jkb, en el cromosoma 18, donde se localizan los mecanismos
de fransporte de urea.

Se piensa que los antigenos del sistema Kidd se agrupan en racimos juntos en la membrana
eritrocitaria, debido a dicha proximidad intima cuando los anticuerpos se unen a los
anfigenos, el sistema del complemento puede activarse, y la activacion del complemento
puede causar reacciones fransfusionales que son intfravasculares.

Los anti-JKa y anti-Jkb son dificiles descubrir ya que son muy débiles y se identifican
principalmente en la fase de antiglobulina, por lo que se consideran sumamente peligrosos.
Estos anticuerpos son de titulo normalmente bajo por lo que dan reacciones débiles.

Los anticuerpos desaparecen rdpidamente de la circulacion y también en el suero
congelado dado que su presencia, se refuerza si el complemento estd presente.

Las principales caracteristicas de los anti-Jka y anti-Jkb: son de tipo IgG, reaccionan mejor a
37° C y en fase de antiglobulina, pueden causar RHT que son infravasculares agudas, o bien,
pueden ocasionar reacciones tardias (mas frecuentemente), que se presentan después de
que el sistema inmune el paciente es rdpidamente reexpuesto al antigeno vy las células
memoria producen anticuerpos frente al mismo; dado que pueden activar el complemento,
en ocasiones como se ha mencionado, las RHT pueden intfravasculares.

- Sistema DUFFY

El sistema Duffy descubierto en el ano 1950 (nUmero 008 en la clasificacion de la ISBT) estd
constituido por dos alelos (Fya y Fyb).

Los fenotipos Fy(a+b-), Fy(a+b+), Fy(a-b+) son muy comunes entre la poblacién blanca,
siendo el fenotipo Fy(a-b) muy raro en la misma, pero bastante frecuente en la poblacién
negra de los Estados Unidos.

Bioquimicamente los antigenos del sistema Duffy son glicoproteinas que tienen un enlace
externo que puede ser destruido por enzimas tales como ficina, papaina, y ftripsina. Los
anfigenos Fya y Fyb poseen receptores para el pardsito de la malaria (Plasmodium vivax),
por lo que los individuos que son fenotipicamente Fy(a-b-) tienen una resistencia naturall

a la malaria. Este fenotipo particular se encuentra cercano al 100% en la poblacidén negra
de Africa occidental y en el 68% de los negros americanos.
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Los anticuerpos del sistema Duffy se observan mds frecuentemente en individuos de raza
negra y en pacientes politransfundidos. El anti-Fya es mucho mdas comun que el anti-Fyb vy
mas probablemente causa RHT y EHRN; ambos son de tipo IgG, el anti-Fya puede causar
EHRN y RHT (tardia) y el anti-Fyb provoca RHT mds apacibles y aungue ningun caso de EHRN
se ha informado, posiblemente podria ser causante de la misma; reaccionan mejor en fase
de antiglobulina tras incubacion a 37° C y las reacciones son destruidas por enzimas.

- Sistema MNS

El sistema MNS (nUmero 002 en la clasificacion de la ISBT) fue tras el sistema ABO, el segundo
en descubrirse (1927), y es también fras el sistema Rh, el segundo que mads antigenos
presenta.

Los antigenos M y N son alelos co-dominantes que se unen estrechamente a los antigenos S
y s que también son co-dominantes, siendo el cromosoma 4 el que contiene estos genes
(GYPA y GYPB). Todos estos antigenos son bastante frecuentes en la poblacién con unas
frecuencias globales siguientes: M 78%, N 72%,S 55%, s 89%, y U superior al 99%.

El antfigeno U es un antigeno de alta incidencia no observado en individuos que carecen de
los antigenos S y s; a los individuos que les falta éste antigeno (<1%) tienen una probabilidad
alta de desarrollar un anti-U asi como un anti-S y anti-s.

Los componentes externos de los antigenos son destruidos por las enzimas, como la ficina,
tripsina y papaina.

El anti-M es predominantemente IgM y puede ser un anticuerpo natural; frecuentemente se
detecta en medio salino y a temperatura ambiente. Hay casos donde el anficuerpo es de
naturaleza IgG. Los anti-M que reaccionan fuertemente a 37° C y/o en fase de Coombs,
deben considerarse que son clinicamente significativos de forma potencial; aunque
raramente causa EHRN, se han comunicado desde casos apacibles a casos severos. Las
pruebas cruzadas para un paciente que posee un anti-M, se deben realizar
obligatoriamente a 37° C.

El anti-N es muy raro y tiene una reactividad similar al anti-M, actuando como una
crioaglutinina débil, y tiene escasa trascendencia clinica.

El anti-s, y anti-S, normalmente aparecen tras una inmunizacién eritrocitaria debida a
fransfusiones previas y/o embarazos; normalmente son de tipo IgG y reaccionan mejor a 37°
C vy en fase de Coombs; todos son capaces de causar RHT retardadas y EHRN. El anti-S es
normalmente destruido por las enzimas, pero el anti-s no lo es tanto.

El anti-U es raro, pero debe ser considerado en pacientes previomente transfundidos o en
mujeres negras embarazadas que tienen anticuerpos frente a antigenos de alta frecuencia.
El anti-U descubre un antigeno de alta frecuencia y causa RHT inmediata y tardia, asi como
casos graves de EHRN.
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- Sistema LUTHERAN

Los fenotipos del sistema Lutheran, vienen definidos por dos antigenos antitéticos principales:
Lua y Lub, codificados por un gen (LU).

El anti-Lua no se ha implicado en casos de RHT, y sélo raramente ha causado cuadros de
EHRN moderada. Puede ignorarse su presencia ante titulos débiles del anticuerpo, pero
dado que el antigeno tiene una frecuencia aproximadamente del 8% en los donantes, es
aconsejable administrar unidades de sangre carentes del mismo como medida de
precaucion.

El anti-Lub reacciona con un antigeno de alta frecuencia; puede causar RHT moderadas y
también casos raros de EHRN. Unidades de sangre Lu(b-) deben utilizarse para la transfusion;
solo aproximadamente 1 de cada 500 donantes serdn Lu(b-).

El anti-Lu3 es un anticuerpo muy raro producido por individuos inmunizados con el fenofipo
recesivo Lu null (Lu(a-b-)). Unidades de sangre con fenotipo Lu null deben seleccionarse
cuando un anti-Lu3 estd presente.

2.7. Estudios Pretransfusionales

Los estudios pretransfusionales se realizan con el fin de prevenir las reacciones adversas de la
transfusion debidas a una incompatibilidad eritrocitaria entre el donante y el receptor, que
pueden dar origen a reacciones transfusionales hemoliticas que en ocasiones pueden ser
graves y poner en peligro la vida del receptor de la fransfusion. Hay que tener en cuenta
que los errores técnicos en la realizacion de los estudios pretransfusionales, bien por errores
humanos o por la utilizacion de técnicas inapropiadas entranan un grave riesgo para el
receptor de una transfusion.

Se redlizardn pruebas de compatibilidad antes de la administracion de cualquier
componente eritrocitario homaologo, excepto en los casos de requerimiento urgente,
entendiendo por tales los que un refraso en el suministro de la sangre pueda comprometer la
vida del paciente y asi sea indicado por escrito por el médico responsable del enfermo,
debiendo, en estos casos, proseguir las pruebas de compatibiidad nada mads sea
entregada la sangre. Estas pruebas incluirdn las técnicas pertinentes para descartar la
incompatibilidad ABO vy la presencia de anticuerpos eritrocitarios de importancia clinica.
Estos métodos deberdn incluir la prueba de antiglobulina humana indirecta (Coombs) u otra
técnica de similar o superior sensibilidad.

- Escrutinio De Anticuerpos Irregulares o Inesperados (Coombs Indirecto)

Se deberd realizar en los donantes la investigacion de anticuerpos séricos irregulares,
empleando métodos que demuestren anticuerpos clinicamente significativos.

Los bancos de sangre deberdn disponer como minimo de paneles de células que
contengan por lo menos los antigenos que indica la tabla de la Resolucién 0901 de 1996.
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La prueba de Coombs busca anticuerpos que actien contra los gldbulos rojos. El Coomibs
directo detecta los anticuerpos adheridos a la membrana de los hematies y el Coombs
indirecto detecta los anticuerpos libres en suero.

La prueba de Coombs Directa no es una prueba pretransfusional de rufina. Se emplea para
investigar glébulos rojos sensibilizados de donantes o pacientes. Se solicita cuando hay
sospecha de sindrome hemolitico inmune. Se utiliza como prueba de eleccién cuando se
sospecha enfermedad hemolitica del recién nacido o una reacciéon transfusional hemolitica.

Por el confrario, el escrutinio de anficuerpos irregulares (EAl) pretende detectar en el
receptor la presencia de aloanticuerpos eritrocitarios inesperados (distintos de los anti-A y
anti-B).

Los aloanticuerpos eritrocitarios estdn presentes en un 0.3-2% de la poblacion, y las
principales causas de su aparicidon son: embarazo, transfusiones previas y causa
desconocida.

Una vez detectado un aloanticuerpo, debe determinarse su especificidad, fitulacion (en

casos de embarazo) e importancia clinica, antes de proceder a la realizacion de las
pruebas de compatibilidad transfusional.

Las principales caracteristicas que deben poseer las células eritrocitarias que se utilizan para
el escrutinio de los anticuerpos irregulares son:

- Ser de grupo O, ya que se pretende detectar anticuerpos inesperados (distintos al
anti-A y anti-B).

- Su carga antigénica es conocida y se proporciona en paneles.

- Son positivas para los antigenos de los tipos de sangres mds comunes (generaimente
aquellos con una frecuencia superior al 8%).

- Deben expresar los siguientes antigenos: C, ¢, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N,
P1, Lea, Leb.

- Ser de donantes que son homocigotos de los genes que producen antigenos que
vamos a determinar (Rh, Kidd, Dufy, sistema MNS).

- Enlos laboratorios que se utilizan tres tipos de células, generaimente la tipo | es R1R1

(Cde/Cde), la tipo Il es R2R2 (cDE/cDE) vy la tipo lll es ir (cde/cde); normalmente sélo
un tipo de las tres células es positiva para el antigeno K.
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3. DESARROLLO METODOLOGICO DEL PROGRAMA

3.1

3.2

3.3

3.4

El Programa de Control de Calidad Externo en Inmunohematologia se evalia
anualmente a tfravés de la entrega trimestral, a los bancos de sangre vy servicios de
transfusion sanguinea, de paneles de suero y células sanguineas previamente
valoradas por la casa matriz. Soportados en la normatividad vigente, las siguientes
son las pruebas de cardcter obligatorio que deben desarrollar los servicios de
sangre:

Servicios de
Pruebas de Inmunohematologia Bancos de Sangre Transfusion
Sanguinea
GRUPO ABO: prueba directa e inversa S S|
Rh D S S
Variante débil del D: cuando el Rh D es S S
negativo
Fenotipo de antigenos del Rh S opcional
Escrutinio o rastreo de anticuerpos SI SI
iregulares (Coombs Indirecto)
Identificaciéon de anticuerpos irregulares N opcional
Coombs Directo N S

A cada servicio de sangre se le hard entrega de una o dos muestras, dependiendo
de la complejidad de la institucion, disponibilidad de paneles y resultados obtenidos
en evaluaciones anteriores.

Obligatoriedad en la participacion: en el marco del proceso de garantia de la
calidad de los servicios de salud que desarrolla la Secretaria Distrital de Salud, todos
los servicios de sangre del Distrito estdn obligados a participar en el programa.
Aqguellos que no lo readlicen o no envien resultados deberdn soportar por escrito el
motivo y justificacién de esta decision.

Confidencialidad de resultados: A fin de mantener la confidencialidad e
imparcialidad en el andlisis de los resultados, la Coordinacién Distrital de la Red de
Bancos de Sangre y Servicios Transfusionales, asigna un coédigo interno, individual e
irepetible a cada servicio de sangre que participa en el Programa.

Envio y manipulacion de muestras: A través de oficio dirigido al director del banco de
sangre y al coordinador del servicio de transfusion sanguinea, se realiza la distribucion
y entrega de suero y células sanguineas, conservando la cadena de frio durante el
fransporte y hasta el momento en que son recibidos por el servicio de sangre. En este
oficio se referencia el nUmero de lote del suero y de las células sanguineas, la fecha
de vencimiento del suero y de las células sanguineas vy, la fecha limite de respuesta o
emision de resultados a la Coordinacién de la Red. El material enviado es de origen
bioldgico y por tanto debe ser manipulado como potencialmente infeccioso y por
tfanto las muestras deben ser analizadas respetando las Normas Universales de
Bioseguridad.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

El profesional del servicio de sangre que recibe el suero y las células sanguineas
deberd verificar que el lote de las muestras recibidas es el misma que se relaciona en
el oficio remisorio, que la cadena de frio se ha conservado y que la fecha de
vencimiento estd vigente. Posteriormente diligencia la planila de control de
recepcion con la siguiente informaciéon: nombre de quien recibe, firma de quien
recibe, fecha de recibido, observaciones.

Andlisis de muestras: los servicios de sangre deben analizar los paneles enviados
utilizando los métodos y procedimientos que ejecutan en la rutina diaria del servicio.

Los resultados de cada muestra deberdn ser entregados en el formato estadndar
establecido para el reporte de resultados del Programa de Control de Calidad
Externo en Inmunohematologia

A partir del ano 2008, los resultados de cada muestra se ingresan via Internet en el
“Modulo Gestion de la Calidad” del aplicativo informdatico Red Sangre, con la clave
de usuario que le fue asignada a cada servicio de sangre.

Los resultados verdaderos enviados por la casa matriz a quien se le compra las
células y sueros, son ingresados un dia después de la fecha limite de entrega de
resultados, por la Coordinacion de la Red Distrital de Bancos de Sangre y Servicios
de Transfusion Sanguinea, en la base de datos del “Mddulo Gestion de la Calidad”
del aplicativo informdtico Red Sangre.

Posterior a la fecha limite de entrega de resultados, el Coordinador del servicio de
sangre podrd consultar la calificacion obtenida para cada muestra, ingresando con
su clave de usuario al "Mddulo Gestion de la Calidad” del aplicativo informdatico
Red Sangre.

Desde la Coordinacion de la Red Distrital se analiza la calificacién obtenida por
cada servicio de sangre y genera un informe por cada entrega, de manera
individual y consolidada por grupos para Bogotd, segun se trate de bancos de
sangre o de servicios de fransfusidn sanguinea. Estos resultados son presentados en
reuniones periddicas de retroalimentacion con los servicios de sangre que hacen
parte de la Red Distrital.

Para los servicios de sangre que no obtuvieron cadlificaciéon de excelencia se
generan espacios de encuentro y andlisis técnico en donde se identifiquen los
puntos criticos del proceso que llevaron a un resultado incorrecto o incompleto, se
construyan planes de mejoramiento con medidas correctivas y preventivas.

Segun los resultados obtenidos a nivel distrital se generan espacios de capacitacion
tedrica y talleres practicos, con el apoyo del Hemocentro Distrital como banco de
sangre de referencia de la Red.

Al final de cada ano, se consolida y analiza la informacidén de todos los envios

realizados en el periodo y se entregan certificados de participaciéon y de excelencia
a cada uno de los servicios de sangre que hicieron parte del programa.

21



4. CALIFICACION DE RESULTADOS Y ENTREGA DE CERTIFICADOS

La cdalificacion obtenida responde a los siguientes criterios aplicados a cada uno de los
resultados de cada pardmetro analizado en las muestras que fueron entregadas a cada
servicio de sangre:

- Correcto: Si hay total correspondencia entre los resultados del servicio de sangre y los
resultados que entregd la casa matriz productora de los paneles analizados

- Incorrecto: Hay discrepancia entre resultados

- Incompleto: No se registra un resultado obligatorio para el banco de sangre o para el
servicio de trasfusion sanguinea

- Extempordneo: Se enviaron los resultados por fuera de la fecha establecida

- Excelencia: si los resultados fueron correctos, completos, entregados a tiempo, en el
formato establecido e ingresados en el mdédulo de gestidon de calidad del aplicativo
Red Sangre.

Anualmente se entregardn los siguientes certificados:

- Cerlificacion Anual de participacion en el programa: Si el servicio de sangre participd
en por lo menos fres entregas de las cuatro que se realizan durante el ano.

- Cerlificacion Anual de Excelencia: Si el servicio de sangre participd en todas las
enfregas realizadas durante el ano y los resultados de todas las muestras fueron
correctos, completos, entregados a tiempo, en el formato establecido e ingresados
en el médulo de gestion de calidad del aplicativo Red Sangre.

En el aplicativo Red Sangre ademdas de la calificacién cuantitativa para cada muestra se ha
incluido una calificacién cuantitativa con los siguientes criterios:

CALIFICACION CUANTITATIVA PARA SERVICIOS DE SANGRE
Abreviatura Calificacion Valor
E EXCELENTE 3
C CORRECTO 2
Cl CORRECTO INCOMPLETO 1
| INCORRECTO 0
I INCORRECTO INCOMPLETO 0
SR SIN RESPUESTA 0
En blanco |SI NO PRESENTA RESULTADO 0
NA NO APLICA
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5. INDICADORES A ANALIZAR

10.

11

12.

13.

14.

15

% bancos de sangre participantes en el programa por ano

% servicios fransfusionales participantes en el programa por ano

% bancos de sangre con excelencia por ano

% Servicios Transfusionales con excelencia por ano

Comportamiento de excelencia en los Ultimos cinco anos en bancos de sangre
Comportamiento de excelencia en los Ultimos cinco ano en Servicios Transfusionales
% de errores por entrega y en el ano en bancos de sangre

% de errores por entrega y en el ano en servicios fransfusionales

Tipo de errores en bancos de sangre por enfrega y en el ano

Tipo de errores en servicios transfusionales por entrega y en el ano

. % de errores segun técnica utilizada en bancos de sangre

% de errores segun técnica utilizada en servicios transfusionales

% de pruebas obligatorias no realizadas en bancos de sangre ano y comportamiento
en Ultimo quinguenio

% de pruebas obligatorias no readlizadas en Servicios Transfusionales ano vy
comportamiento en Ultimo quinquenio

.Resultados individuales de cada servicio de sangre comparado con consolidado

Bogotd por ano
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6. ANEXO 1

SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
RED DISTRITAL BANCOS DE SANGRE Y SERVICIOS DE TRANS FUSION SANGUINEA

PROGRAMA CONTROL DE CALIDAD EXTERNO EN INMUNOHEMATO LOGIA
Evaluacion Namero

Muestra 1 0l Lote _ Fecha Vencimiento
Muestra 2 | Lote _ Fecha Vencimiento

Cdédigo del Participante:

Resultados obtenidos y métodos utilizados
Marque con X el resultado y el método que utilizé - verifique que reporta todas las pruebas obligatorias segun instructivo de
anterior entrega

1) Grupo Sanguineo

Grupo ABO

OA O RhD+ ] Tubo [ pianaGel

OB O RhD - O Placa [ scan Gel

O AB [ Microplaca [ Biovue

oo [] DiaMed Gel Test [ otros

D debil

O D debil + ] Tubo [ pianaGel

O D debil - O placa [ scan Gel
O Microplaca O Biovue
[] DiaMed Gel Test [ otros

2) Fenotipo

c c E e K ] Tubo [ pianaGel

O+ O+ O0O+0+ 0O+ [ placa [] scan Gel
O Microplaca O Biovue

-0 -0-0-0 - [] DiaMed Gel Test [ otros

3) Escrutinio de Anticuerpos Irregulares

O Negativo O Positivo
[] Coombs [0 Enzimatico
] Albuminoso - Tubo [ Tubo
[ salino - Tubo [ piaMed Gel Test
O Liss - Tubo [ pianaGel
[ Liss - DiaMed Gel Test [ scan Gel
[ Liss - DianaGel [ Biovue
[ Liss - Scan Gel [ otros

[ Liss - Biovue
O PEG (Polietilenoglicol)
O otros
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4) ldentificacién de Anticuerpos Irregulares

Rh Kell Duffy Kidd

D C c c E e K k Fva Fvb Jka Jkb
o 0O OO0 o O [l [l ] [l [l [l
Lewis P Luth MNS

Lea Leb P1 Lua Lub M N S S

O O O [l [l O O O 0O

[] Coombs [] Enzimético

L] Albuminoso - Tubo L] Tubo
] salino - Tubo [l DiaMed Gel Test
[ Liss - Tubo L] DianaGel
[ Liss - DiaMed Gel Test [ Scan Gel
[ Liss - DianaGel [ Biovue
[ Liss - Scan Gel L] otros

[ Liss - Biovue
L] PEG (Polietilenoglicol)
|:| Otros

5) Coombs Directo

O Negativo L] Tubo [] scan Gel
O Positivo [l DiaMed Gel Test [ Biovue
L] DianaGel L] otros

Observaciones

Nombre de Responsable de procesamiento y firma

Nombre y Firma del Director(a) del Banco de Sangre y/o Servicio Transfusion

TELEFONOS:

E - MAIL
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10.

11.

12.

14.

7. LECTURA RECOMENDADAS

Decreto 01571 de 1993. “Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de
1979, en cuanto a funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion,
procesamiento, conservacion y transporte de sangre total o de sus hemoderivados, se crean
la Red Nacional de Bancos de Sangre y el Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan
otras disposiciones sobre la materia”.

Resolucidon 901 de 1996. Por la cual se adopta el manual de normas técnicas, administrativas y
de procedimientos para Bancos de Sangre.

Resolucién 0607 de 2006. Autoriza al Banco de Sangre "Hemocentro Distrital”, para que
funcione como el Banco de Sangre de Referencia para el Distrito Capital. El Banco de Sangre
"Hemocentro Distrital”, actuard como Banco de Sangre de Referencia de la Red Distrital de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién.

Revista médica del IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social, volumen 43, suplemento 1 2005,
pdg 17 a 20. Anticuerpos irregulares., su importancia en medicina transfusional.

La Gaceta 182, 23-09-2002. Normas para la habilitacién de Divisiones de Inmuno-hematologia
y Banco de Sangre. Costa Rica N° 30697-S

Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonacion y de los centros y servicios de transfusion.

Mercosur/gmc/res. N° 41/00. “Reglamento técnico mercosur de los niveles de complejidad de
los servicios de medicina transfusional o unidades hemoterdpicas”

Libeer J. C: "Total Quality Management for medical Laboratories: a European point of view",
Scientific Institution of Public Health — Louis Pasteur, Brussels, Belgium, February 1998.

ISO/CD 15189: "Quality Management in the Medical Laboratory”, International Organization for
Standardization, ISO/TC 212/ WG 1, June 1998.

Fundacion Bioguimica Argentina: "Manual de Acreditacion de Laboratorios — M.A.2", Marzo
1999.

American Association of Blood Banks. Manual Técnico AABB. 14a Edicidn 2005.

Escuela Valenciana de estudios en la salud. Administracion de Sangre y Hemoderivados.
Compendio de Medicina Transfusional 2004

. P.L. Mollison Transfusién de Sangre en Medicina clinica. 1996

Dr. Jesus Linares C, Inmunohematologia y Transfusién. Principios y procedimientos.
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