PREFACIO

| Comité del Programa de Estandares (SPC por sus siglas en
inglés) y el Comité Global de Estandares de Servicios de Trans-
fusion (GSSC por sus siglas en inglés) se complacen en presen-
tar esta primera edicion de los £standares Fundamentales para
Recoleccion y Transfusion de Sangre (Estandares Fundamentales).

El SPC (por sus siglas en inglés) es el comité cuyo papel principal es
supervisar la creacion, desarrollo y revision de todos los estdndares de la
AABB para garantizar la armonizacion y la coherencia en el estableci-
miento de estandares por el organismo. El SPC estd formado por un
presidente de comité, el presidente del Comité de Interpretacion de
Estadndares, asi como los presidentes de los siete comités de especiali-
dad.

El GSSC (por sus siglas en inglés) desarrollé esta primera edicion de
Estandares Fundamentales como una herramienta para ayudar 3 los
usuarios y a los establecimientos como primer paso para incorporar
los conceptos de calidad y los requisitos técnicos en el banco de san-
gre. Esta edicion, a diferencia de todos los demds conjuntos de
estandares de la AABB, no tiene un programa de acreditacion aso-
ciado. El propdsito de este documento es servir solo como recurso e
introduccion al establecimiento de estdndares de la AABB.

El proceso de elaboracion de los requisitos en los Estdndares Fun-
damentales necesita que la publicacion final refleje las preocupaciones
y prioridades de varios aspectos de la disciplina, incluidos los aportes
de reconocidos expertos en la materia y los intereses de sus donantes
y pacientes. Ademads, los £stdndares Fundamentales se desarrollaron
en el contexto del impulso mundial para la calidad de la atencion de la
salud y el reconocimiento internacional de principios para la gestion
de la calidad. Con este fin, el GSSC también consulto la literatura
cientifica sobre el banco de sangre y técnicas y aplicaciones en el ser-
vicio de transfusion. En consecuencia, los £stdndares Fundamentales
se basan en los aportes de diversas fuentes, incluidos los comentarios
de los miembros y del publico. En un esfuerzo por armonizar las publi-
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caciones de la AABB, los £stdndares Fundamentales incorporan el
Sistema de Calidad Esencial de la AABB (identificado por primera vez
en el Boletin de la Asociacion #97-4) como la base de los estandares.

Este esfuerzo fue una verdadera colaboracion internacional para
brindar herramientas a regiones que actualmente carecen de
estandares minimos para la transfusion de sangre. Representantes de
organizaciones internacionales de bancos de sangre han contribuido
durante muchos afios para tratar de crear un conjunto de estdndares
que sean plausibles con recursos limitados y que al mismo tiempo
garanticen la seguridad de las transfusiones. Estos estdndares no estan
destinados a reemplazar o sustituir las normas y directrices actual-
mente existentes. Especificamente, para aquellas instituciones que
puedan lograr la acreditacion de conformidad con los estdndares
actuales de la AABB (incluidas las que presentan diferencias para los
sitios internacionales que no tienen por qué adherirse a los requisitos
de la FDA) seguimos alentando la evaluacion y la acreditacion a través
del camino actual. Para las instituciones elegibles para usar los
estandares progresivos codesarrollados por la Sociedad Africana de
Transfusion de Sangre y la AABB, dichos estdndares no reemplazan y
no son un sustituto de las normas actuales. Este, mds bien, es un
esfuerzo para proporcionar un primer paso para las instituciones que
no pueden utilizar estdndares progresivos para ayudar 3 garantizar la
calidad al embarcarse en un proceso de mejora. Esperamos con
interés el didlogo con varios grupos internacionales y organizaciones
en cuanto a cudles deberian ser los proximos pasos, como la elabo-
racion de una version internacional intermedia y mas avanzada.

Del mismo modo, en el caso de las organizaciones que esperan
avanzar hacia algun tipo de proceso de acreditacion, éicomo pueden
colaborar las organizaciones para establecer un proceso de evaluacion
asequible, pero a la vez solido, que dé lugar a algun tipo de acredi-
tacion reconocida a nivel regional? Gracias al personal de la AABB por
su intrépida busqueda de este objetivo internacional y a las innumera-
bles personas y organizaciones que contribuyen para ello.

Jed Gorlin, MD, MPH
Presidente del Comité de Estandares Mundiales
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a sangre y sus componentes, enlistados actualmente como

“Medicamentos Esenciales” por la Organizacion Mundial de

Salud, son indudablemente un elemento bdsico e irremplazable

para el sostenimiento y éxito de todo sistema de salud. Por con-
siguiente, es fundamental el uso de las mejores practicas y principios
de calidad para la recoleccion, procesamiento, y uso clinico de este
valioso recurso de origen humano. Con este propdsito y con fines no
lucrativos, se formé la AABB, con base en los Estados Unidos de Amé-
rica y con la misiéon de mejorar la vida humana al promover la seguri-
dad, efectividad, y disponibilidad global de transfusiones sanguineas y
bioterapias.

La AABB reune comités de expertos internacionales para colaborar en
las distintas dreas de la Medicina Transfusional. Dos de ellos, el Comité
del Programa de Estdndares y el Comité Global de Estdndares de Servi-
cios de Transfusion, trabajaron en la preparacion de estos Estdndares
Fundamentales para Recoleccion y Transfusion de Sangre. Como se
comenta en la introduccion del Dr. Jed Gorlin, en la preparacion de
este documento se utilizaron conocimientos y experiencias de espe-
cialistas internacionales, asi como comentarios de los usuarios en
diversos sistemas de salud. Estos estdndares, redactados original-
mente en el idioma inglés, han sido y seguiran siendo fundamentales
en la conformacion de los sistemas de sangre y salud de los paises que
los han implementado.

Muchos paises de habla hispana se encuentran en proceso de mejora
de sus sistemas de salud, entre ellos sus sistemas de manejo de la san-
gre, y tienen necesidad de contar con las mejores pricticas de
acuerdo a experiencias y conocimientos desarrollados en paises con
sistemas mds avanzados. Por esta razon, la AABB decidi6 aprobar la
iniciativa de traducir estos £stdndares Fundamentales al idioma
espaiiol y ponerlos a disposicion para su uso de manera abierta y
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gratuita. Deseo agradecer a Ia AABB su apoyo a esta iniciativa tan
necesaria y beneficiosa para paises hispanohablantes.

Un equipo de especialistas voluntarios decidié colaborar con esta ini-
ciativa traduciendo el documento original al idioma espariol. Agra-
dezco a todos ellos por su dedicacion y trabajo desinteresado para que
este proyecto se hiciera realidad. Mucho esfuerzo y tiempo fueron
dedicados para poner esta traduccion al servicio de nuestra comuni-
dad; confio en que serd de utilidad y que su aplicacién tenga un
impacto positivo y robusto para mejorar la salud de la poblacion
hispana.

Celina Montemayor, MD PhD
Lider de la Subseccion de Espafiol de la AABB
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Los Estdndares Fundamentales para Recoleccion y Transfusion de San-
gre (Estandares Fundamentales) fueron preparados por el Comité
Global de Estandares (GSSC) y por el Comité del Programa de
Estandares de la AABB. El objetivo de los £stgndares Fundamentales
es mantener y mejorar la calidad y seguridad de los servicios propor-
cionados por los servicios de banco de sangre y transfusion.

Las siguientes preguntas que recibimos con frecuencia ayudaran al
usuario de la presente publicacion a entender mejor la 12 edicion de
los Estdndares Fundamentales:

¢Son estos estandares requerimientos o recomendaciones?

Los £stdndares Fundamentales contienen requerimientos que pueden
ser implementados por los servicios de banco de sangre y de trans-
fusion que estén interesados. Todo requerimiento contiene la palabra
“debe,” lo que indica que dicha afirmacion es obligatoria. Existen algu-
nas raras instancias en que el estdndar utiliza el término “puede.” Una
afirmacion que utilice “puede” no es un requerimiento.

¢Como se relaciona esta publicacion con otras leyes y reglamen-
tos?

Los £stdndares Fundamentales se desarrollaron sobre las bases de la
buena practica médica, y en lo posible, sobre datos cientificos y basa-
dos en la evidencia. Los requerimientos en esta publicacion pueden
ser seguidos por un banco de sangre o servicio de transfusion en cual-
quier lugar del mundo, pero sin anteponerse a las leyes y regulaciones
federales, estatales, y/o locales. La intencion de los Estandares Funda-
mentales no es convertirse en un sustituto del asesoramiento juridico,
y su contenido no deberd considerarse para fines legales. Por lo tanto,
los usuarios deberdn tomar sus propias determinaciones en cuanto 3
la mejor forma de asegurar el cumplimiento de todas las leyes y
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requerimientos aplicables, incluyendo la consultoria con asesores
legales familiarizados con estas cuestiones.

iRequiere esta publicacion que yo siga mis propias leyes y regula-
ciones locales?

Si. En muchos estandares, la GSSC decidié utilizar el término “requisi-
tos especificados.” Esta frase estad definida en el glosario para incluir
cualquier requisito aplicable bajo el cual un servicio pueda operar.
Estos pueden incluir, pero no estan limitados a: regulaciones federa-
les, acuerdos con el cliente, pricticas estdndar, instrucciones para uti-
lizar el dispositivo, o cualquier requisito de una organizacion
acreditada.

¢Qué significa el simbolo del boligrafo (.~)?

Cuando el simbolo del boligrafo precede a un estandar, los usuarios
tienen que mantener un registro de dicha actividad para cumplir con el
estandar. Los lectores deberan consultar el estandar de referencia al
final del Capitulo 6 para determinar tanto el contenido del registro
como la duracion de la retencion del registro.
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