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Compliance with NOM-253-SSA1-2012, for disposition of human
blood and its components for therapeutic purposes
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RESUMEN

Introduccion: La seguridad de las transfusiones es prioridad a nivel global. Se requiere determinar
la seguridad transfusional con el control de la cadena transfusional. Los centros de colecta son pieza
fundamental para el control de la calidad y seguridad en este proceso. Objetivo: Determinar el grado
de cumplimiento de la NOM-253-SSA1-2012 por parte de los centros de colecta pertenecientes a un
banco central de sangre como parte de las evaluaciones del sistema de gestidn de calidad. Metodo-
logia: Estudio cuantitativo, descriptivo y comparativo en servicios de centros de colecta de la Ciudad
de México. Instrumento de recoleccién: lista de verificacién de 330 items con base en la NOM-253-
SSAI-2012 de los procesos con técnica de observacion y entrevista. Se realizd conforme a los aspectos
éticos de la investigaciony el consentimiento informado de los participantes. Resultados: Los puestos
de colecta dependientes del banco de sangre alcanzaron un nivel aceptable en su mayoria. Respecto
al indice por dimensién se obtuvo: informaciény atencién al donante (aceptable), estudio predonacion
(aceptable) y documentaciony control de calidad (aceptable), envio de unidadesy registro (aceptable);
mientras que en el nivel pleno se ubican la seleccién del donante, la extraccién y almacenamiento.
Conclusiones: Actualmente en México no se cuenta con un sistema de evaluacién que aporte datos
relativos a los procesos de donacién en centros de colecta que coadyuve en la toma de decisiones en
materia de donacién, lo que se traduce en una carencia de evidencia y de registro.

Palabras clave: Norma Oficial Mexicana, transfusidon sanguinea, componentes sanguineos.

ABSTRACT

Introduction: The safety of transfusions is a global priority. It is necessary to determine the transfusional
safety with the control of the transfusion chain. The bleeding stations are a fundamental part for the
control of quality and safety in this process. Objective: To determine the degree of compliance of NOM-
253-SSA1-2012, by the collection centers belonging to a Central Bank of Blood, as part of the evaluations
of the Quality Management System. Methodology: Quantitative, descriptive and comparative study in
collection centers services of Mexico City. Collection instrument: 330 items checklist based on NOM-253-
SSAI1-2012 of the processes with observation and interview technique. It was carried out in accordance
with the ethical aspects of the research and the informed consent of the participants. Results: The
collection stations dependent on the blood bank reached an Acceptable level in its majority. Regarding
the index by dimension we have: the information and attention to the donor (acceptable), the pre-
donation study (acceptable) and the documentation and quality control (acceptable), sending of units
and registration (acceptable); while the donor selection and the extraction and storage are located at
the full level. Conclusions: Currently in Mexico, there is no evaluation system that provides data related
to the donation processes in collection centers, which translates into a lack of evidence and registration,
which contributes to the decision making at the donation process.

Keywords: Mexican Official Norm, blood transfusion, blood components.
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INTRODUCCION

La seguridad de las transfusiones se reconoce
como una prioridad a nivel global. Con frecuencia la
seguridad transfusional sélo se enfoca en el analisis
de los resultados de las pruebas para las enferme-
dadestransmisibles por transfusion bajo el impulso
de los proveedores, pero actualmente se requiere
ademas determinar la seguridad transfusional con
el adecuado control de la cadena transfusional en
todos los procesos que son cruciales para obtener
los resultados en las pruebas y para transfundir a
los receptores y los centros de colecta son pieza
fundamental para el control de la calidad y segu-
ridad en este proceso.

Un banco central de sangre como parte de un
promedio de sus procesos llega a tener un total
de 270 unidades de sangre al dia, resultado de la
captacion de sangre. De enero a diciembre de 2014,
en un banco central de sangre: las extracciones
totales fueron de 86,600 unidadesy se procesaron
cerca de 235,871 hemocomponentes en el periodo
mencionado. De dicha captacion 45% es recolec-
tada por los centros de colecta de sangre adscritos
al banco central y pueden observarse diferentes
inconsistencias en el cumplimiento de la normati-
vidad vigente y en el manejo de los componentes
por parte de estos centros de colecta. Los procesos
internos de colectay suministro pueden llevar con-
sigo situaciones que inciden de manera directa en
la calidad de los componentes sanguineos. Esta
circunstancia constituye la razén de este trabajo
para evaluar los centros de colecta de sangre de
acuerdo con la norma vigente.

El presente estudio tiene por objetivo primero,
determinar el grado de cumplimiento de la NOM-
253-SSA1-2012 por parte de los centros de colecta
pertenecientes al banco central de sangre como
parte de las evaluaciones del sistema de gestion de
la calidad, suimportancia a nivel nacional radicaen
este enfoque de evaluacion con base en la norma
vigente de 2012y que aun no ha sido estudiada en
Méxicoy segundo, proponer una estrategia basada
en la evaluacion de nueve centros de colecta de
sangre gue permitan obtener informacion sobre
el cumplimiento de los apartados de la norma en
los centros de colecta de sangre como mecanis-
Mo para detectar fortalezas y debilidades en vias
de mejorar los procesos de recoleccion de sangre.
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Los centros de colecta son establecimientos
autorizados moviles o fijos con los elementos ne-
cesarios para la promocién de la donacién, reclu-
tamiento de donantes, extraccion de sangre, con-
servacion, almacenamiento temporal y envio de
unidades de sangre humana al banco de sangre.

La transfusion como recurso innecesario y las
practicas peligrosas exponen a los receptores y
donadores al riesgo de sufrir infecciones y reac-
ciones transfusionales graves. Las transfusiones
innecesarias también reducen la disponibilidad
de productos sanguineos para los pacientes que
los necesitan.

Antecedentes de la transfusiéon

La primera transfusion en México la realizé el Dr.
Abraham Ayala Gonzalez en 1925 en el Hospital
Ceneral de México, hacia 1930 aparecieron los pri-
meros bancos de sangre y en 1956 se introdujo el
empleo de bolsas de plastico.

La distribucion por edades de los pacientes
transfundidos varia considerablemente en fun-
cion del pais. Por ejemplo, el grupo de pacientes
transfundidos con mayor frecuencia en los paises
de ingresos altos son los mayores de 65 afios con
76% del total de transfusiones, mientras que en
los paises de ingresos bajos los nifos menores de
cinco anos reciben 65%!

En los paises de ingresos altos la transfusion
es una intervencion que se realiza habitualmente
en cirugia cardiovascular, cirugia de trasplantes,
traumatismos masivosy el tratamiento de tumores
malignos sélidos y neoplasias sanguineas. En los
paises de ingresos bajos y medios se utiliza mas a
menudo en casos de complicaciones gestacionales
y de anemia infantil grave!

La OMS recomienda utilizar mecanismos para
controlar y mejorar la seguridad del proceso de
transfusion, por ejemplo, estableciendo comités
de transfusion y hemovigilancia en los hospitales.

A nivel internacional 111 paises tienen directri-
ces nacionales sobre el uso clinico adecuado de
la sangre.

« Tienen comités de transfusion 70% de los hospi-
tales que realizan transfusiones en los paises de
ingresos altos vy alrededor de 50% de los paises
de ingresos medios y bajos.
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« Cuentan con sistemas de notificacion de los
acontecimientos adversos relacionados con
las transfusiones en 93% de los hospitales que
realizan transfusiones en los paises de ingresos
altosy en 63% de los hospitales en los paises de
ingresos medios y altos.

« Sesentaysiete por ciento de los paises de ingre-
s0s altos tienen un sistema nacional de hemo-
vigilancia, mientras que sélo 30% de los paises
de ingresos medios y bajos disponen de él.

Las infecciones transmitidas por transfusion
en México tienen caracteristicas particulares que
probablemente guardan relaciéon con la ubicacion
geografica del pais, su topografia, el clima y las
caracteristicas genéticas de la poblacion. En otras
palabras, la altiplanicie mexicana que caracteriza
el clima en el centro del pais debido a su altitud
cambia el patron de lasinfecciones, a pesar de que
gran parte del palis se ubica por debajo del tropico.
Con base en esto, el riesgo residual de infecciones
por transfusion resulta relativamente bajo:

« Hepatitis B: cerca o menos de un caso por 400
mil transfusiones.

« Hepatitis C: la prevalencia actual en donadores
con las técnicas de gran sensibilidad (ELISA-
guimioluminiscencia y NAT) aun es alta (0.07
a 0.4), muy superior a lo observado en paises
desarrollados (Estados Unidos: 0.004).

« VIH: es notable que en México a pesar de una
prevalencia de 0.044 a 0.15% con técnicas inmu-
noenzimaticas, el riesgo residual de infeccion es
muy cercano al de paises desarrollados (de uno
a dos casos por millén de transfusiones).

« Chagas: a pesar de su prevalencia en el pais (de
0.7 a 2% por anticuerpos IgM), la ausencia de
contaminacion en receptores de sangre reactiva
sugiere que los receptores nacionales tienen
inmunidad natural.

« Dengue:comoejemplodeinfeccionemergente
en nuestro palis no hay a la fecha evidencia de
ello; lo mismo ocurre en el caso del virus del
oeste del Nilo.

Las disposiciones generales de la NOM-253-
SSAI-2012 marcan que la sangre y componentes
sanguineos para uso terapéutico deberan reunir los
requisitos de calidad necesarios a fin de que resulten

Ponce GJ y col. e« Cumplimiento de la NOM-253-SSA1-2012

inocuos o No patogénicos, funcionales y, en su
caso, viables. Para ello, la evaluacion del donante, la
obtencion, la extraccion, los analisis, conservacion,
preparacion, suministro, transportacion, recepcion,
utilizacion y, en su caso, destino final se efectuaran
observando los lineamientos que establecen esta
norma y demés disposiciones aplicables.?

Existen documentaciones derivadas de investi-
gacion del Centro Nacional de la Transfusion San-
guinea gque avalan que el principio de los bancos
de sangre es la obtencion eficiente y oportuna de
los componentes sanguineos inocuos y de calidad
suficiente; ademas de que la NOM 253 sefala que
todos los bancos de sangre deben contar con un
sistema de gestion de calidad, con el fin de ga-
rantizar la seguridad y calidad de las unidades de
sangre y componentes sanguineos asi como la de
los servicios prestados.®

Dentro de las tareas del responsable sanitario
del establecimiento, el o los encargados del sis-
tema de gestion de la calidad deberédn observar
las disposiciones siguientes: asegurarse de que el
personal esté capacitado en el uso vy la aplicacion
delos procedimientos normalizados de operacion
gue integran el sistema de gestion de calidad y los
demas documentos a los que haga referencia el
sistema asi como los requisitos para su desarrollo.?
Esto compromete al personal de salud no sélo en
la calidad del producto trasfundido, sino en la efi-
ciencia y eficacia del procedimiento y la atencion
brindada durante el mismo.

Actualmente en México no se cuenta con un
sistema de hemovigilancia que aporte datos relati-
VOS a las reacciones o eventos adversos en donantes
o receptores, lo que se traduce en una carencia de
evidenciay de registro que coadyuve en latomade
decisiones en materia de salud publica, a diferencia
de los paises con alto indice de desarrollo humano
dondetienen técnicas rutinarias de laboratorio que
incluyen la biologia molecular en su tamizaje de
enfermedades infecciosas.* La hemovigilancia es
el conjunto de medidas que una vez implementa-
das permiten desde detectar, registrary analizar la
informacion relativa a los efectos y reacciones ad-
versas que puedan producirse en los donantes de
sangre o de célulastroncales hasta el seguimiento
de las reacciones o efectos adversos ocurridos en
los receptores, con el objeto de prevenir su apari-
cion o recurrencia®
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Respecto a la frecuencia de contaminacion
bacteriana en componentes sanguineos Alcaraz
en 2013 detectd que el sistema abierto de trans-
fusion es el mas contaminado con una frecuencia
de 0.85%, mientras que el sistema cerrado tiene
una frecuencia de 0.36%. En total en este estudio
de un hospital de tercer nivel de atencidn de la
Ciudad de México se detectd1.22% de contamina-
cion bacteriana en los componentes sanguineos
provocados por Propionibacterium acnes y Sta-
phylococcus coagulasa negativos.®

Chargoy, Quezada y Cacique en 20147 en un
estudio de evaluacion de transfusion de hemocom-
ponentes concluyen que habia un apego de 84.6%
en la aplicacion de la guia para el uso clinico de la
sangre en un hospital regional del ISSSTE y que
ello permitia evitar riesgos transfusionales a corto,
mediano o largo plazo a la vida del paciente, ya que
detectaron 10.8% de practicas transfusionales de
concentrado eritrocitario innecesarias y 35.3% en
el caso de plasma fresco congelado; situacion que
es similar en otro estudio realizado en Michoacan,
México, en el que Sanchez (2010) reporta transfu-
sion inadecuada entre 50 y 90%.8

La sensibilizacion de todo el personal que
realiza la venopunciéon es importante, ya que es
la base para que todo el proceso de obtencion,
separacion,almacenamientoy destinofinal llegue
a buen término.? Se coincide con Lozano,” quien
considera que para reducir el riesgo de sepsis aso-
ciada a transfusion se debe mejorar el examen del
donador y la técnica antisepsia de la piel, limitar
el tiempo de almacenamiento de los componen-
tes sanguineos, examinar bacteriolédgicamente
la posible contaminacién con microorganismaos,
desinfectar los bafos de agua y tener un progra-
mMa riguroso de hemovigilancia.

MATERIAL Y METODOS

El presente trabajo de investigacion segun su tipo
es: estudio cuantitativo, transversal, descriptivo y
comparativo. La unidad de analisis fue constituida
por el personal médico, enfermeras, quimicos vy
auxiliares de laboratorio en los servicios de todos
los centros de colecta adscritos al Banco Central
de Sangre de la Ciudad de México y Estado de
México. El anélisis estadistico comprendié una
prueba piloto (alpha Cronbach 0.84) en una unidad
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colectora con caracteristicas semejantes a lasde la
unidad de andlisisy la aplicacion en nueve centros
de colecta, teniendo oportunidad de estudiar toda
la poblacion.

Elinstrumento denominado «cumplimiento de
NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre
humanay sus componentes con fines terapéuticos
en un centro de colecta» esta constituido por siete
dimensiones:

o informaciéony atenciéon al donante

« seleccion del donante

« documentacioén y control de calidad

« estudio predonacion

« enviode unidadesy registros

e extracciony almacenamiento

o proceso de asepsiay RPBI (residuos peligrosos
bioldgicos infecciosos).

Se realizdé una ponderacion de cumplimiento
en el indicador como se muestra en latabla 1y se
realizaron pruebas de correlacion por medio del
paguete estadistico SPSS V. 21.

Esta investigacion se sustentd en las leyes
nacionales y principios éticos como el Cédigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y la Ley
Ceneral de Salud. Se protegid la identidad de los
participantes en el proceso de evaluacion.

RESULTADOS
El nivel de cumplimiento de acuerdo con las dimen-

siones estudiadas se ubica entre aceptable y alto
grado como lo muestra la tabla 2. La informacién

Tabla 1. Ponderacion para el nivel de
cumplimiento de la NOM-253-SSAI-2012.

Nivel de cumplimiento Indicador de 0 a 50

Pleno 81-100
Alto grado 61-80
Aceptable 51-60
Insatisfactorio 41-50
Deficiente 21-40
No cumple 10-20

Fuente: Listas de cotejo aplicadas en nueve centros de colecta.
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Tabla 2. Grado de cumplimiento promedio en los siete procesos evaluados de acuerdo con la NOM-253-SSAT-2012.

Proceso Media D.E. Interpretacion de acuerdo con ponderacién
Informacién y atencién al donante 56 1.626 Aceptable

Seleccion del donante 86 1417 Pleno

Documentacion y control de calidad 59 0.547 Aceptable

Estudio predonacion 57 0944 Aceptable

Envio de unidades y registros 57 1178 Aceptable

Extracciéon y almacenamiento 81 1.456 Pleno

Proceso de asepsia y RPBI 66 1.655 Alto grado

Fuente: Listas de cotejo aplicadas en nueve centros de colecta.

y atencion al donante (aceptable), el estudio pre-
donacion (aceptable) y la documentaciéon y control
de calidad (aceptable), envio de unidadesy registro
(aceptable); mientras que en el nivel pleno se ubi-
can la seleccion del donante, la extraccion y almace-
namientoy por ultimo el proceso de asepsiay RPBI
se encuentra en alto grado de apego a la norma.

Respecto a la comparacion de los resultados
obtenidos por puesto de sangrado se utilizd y?
para detectar diferencias estadisticas entre el
promedio de cumplimiento de la norma por el
centro de colecta y no se detectaron diferencias
estadisticamente significativas (p > 0.05), lo que
indica la inexistencia de diferencias; es decir, el nivel
de cumplimiento es igual en todos los centros de
colecta (Figura ).

Se buscd correlacion entre dimensiones de-
tectandose por prueba de relacién de Spearman
una correlacion de fuerza alta y positiva entre las
dimensiones: documentacion y control de calidad
y el proceso de asepsiay RPBI (rs = 0.725, p = 0.027),
lo que significa que a mayor cumplimiento en el
proceso de documentacion y control de calidad,
mayor cumplimiento en el proceso de asepsia vy
RPBI (situacion que explica 72% de los casos en que
ocurre el evento). Es importante resaltar que una
documentacion sistematica lleva a un proceso de
registro mejoradoy por lo tanto el personal de salud
mejora susintervenciones de acuerdo con lanorma
en especifico en el proceso de asepsia y RPBI.

Asitambién se detectd correlacion por prueba
de Spearman defuerza altay positiva entre estudio
de predonacién y la extraccion y almacenamiento
(rs=0.800, p = 0.010), mostrando de manera similar

Porcentaje

A B C D E F G H I

|dentificadores de cada centro de colecta evaluado,
se omite el nombre por confidencialidad.

Ponderacion
Clasificacion (porcentaje alcanzado)
Pleno
Alto grado
Aceptable
Insatisfactorio

Fuente: Listas de cotejo aplicadas en nueve centros de colecta.

Figura 2. Nivel de cumplimiento de acuerdo con la NOM-
253-SSAI-2012 por centro de colecta.

a la anterior que el estudio de predonacion reali-
zado correctamente condiciona que el personal
de salud realice una extracciéon y almacenamiento
adecuadosy dentrodelos lineamientos planteados
en la norma.

DISCUSION

Esevidente que lafalta de congruenciaentre el sabery
el hacerrespectoal manejode loshemocomponentes
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no es privativa del personal de salud de los hospitales
de México. En varios paises se observa también este
tipo de problematica. Hijji, Parahoo, Hussein y Barr©
en 2013 coinciden en una inconsistencia entre el nivel
de conocimientosy la aplicacion de éstosen el mane-
jo de hemocomponentes, situacion que concuerda
con el presente estudio.

La mayor parte de los bancos de sangre en
México tiene deficiencias en las areas fisicas, equi-
pamiento, capacitacion de recursos humanos o
insumos que les impiden un aseguramiento de la
calidad en sus procesos. Situacion que discrepa con
lo observado por Batistay Rattner en 2016, quienes
manifiestan que en su estudio de servicios de he-
moterapia privados y publicos de 560 unidades al
menos 74% alcanzan clasificaciones de riesgo bajo
v 12% de riesgo medio alto y alto por deficiencias
en sus practicas que atafen a la infraestructura
de los servicios.

Chargoy, Quezada y Cacique en 20147 en un
estudio de evaluacion de transfusion de hemode-
rivados concluyen que habia un apego de 84.6%
en la aplicacion de la guia para el uso clinico de la
sangre en un hospital regional del ISSSTE y que
ello permite evitar riesgos transfusionales a cor-
to, mediano o largo plazo a la vida del paciente;
mientras que en nuestro caso, se tiene que los
nueve puestos de colecta alcanzan sélo el nivel de
aceptable de acuerdo con la poderacion calcula-
da para la medicion de apego a la norma, lo que
pone de manifiesto riesgo de parcial a medio de
los resultados del proceso de colecta asi como la
necesidad de realizar estudios tanto en el personal
que maneja el proceso de principio a finy de las
reacciones adversas en los donantes y receptores.

CONCLUSIONES

Tomando en cuenta el grado de cumplimiento de
la norma vigente en los centros de colecta, podria
decirse que ha sido aceptable; se contribuyd a la
toma de decisiones de los equipos de trabajo de
los mismos dependientes del banco de sangre asi
como al trabajo interdisiciplinario para generar un
instrumento de mediciéon ad hocy a la propuesta
de talleres de capacitacion del personal responsa-
ble de la colecta.

Los bancos de sangre tienen laenorme respon-
sabilidad de incrementar la seguridad transfusional,
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misma que demanda la produccion de compo-
nentes sanguineos de calidad para los pacientes
y/o donadores; la normatividad vigente NOM-253-
SSAI-2012 para la disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines terapéuticos contribu-
yen a la confianza general, dictando las medidas
necesarias para alcanzar el objetivo planeado. Para
lograr dicho cometido el banco de sangre depende
en gran medida del aprovisionamiento de com-
ponentes por parte de sus centros de colecta. La
inclusion del personal de enfermeria competente
en areas de banco de sangre y servicio de trans-
fusiones puede contribuir a una mejor gestion de
ést0s.”?

La investigacion realizada ofrece a la unidad
hospitalaria una guia para implantar diferentes
programas de capacitacion, motivacion y super-
vision libre de improvisaciones, lo que daria como
resultado beneficios multiples para la institucion
y los trabajadores. Asimismo, las correcciones en
el proceso de cumplimiento de una norma de
disposicion de sangre sin duda se veran reflejadas
en los beneficios de una seleccion y sensibiliza-
cion de la donacion altruista, de una ejecucion de
procesos mas eficiente y eficazy seguramente de
la certificacion de unidades hospitalarias a nivel
central y fordneo.
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