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Resumen

Para el buen funcionamiento del Area de Inmunohematolo-
gia, desde 1973 se instaur6 el Control de Calidad Externo
con un programa que evalla los laboratorios del Banco de
Sangre y los servicios de transfusion que hacen pruebas de
inmunohematologia. El programa consiste en enviar a los
bancos de sangre, o servicios participantes, células panel,
que son muestras de eritrocitos fenotipados y previamente
estudiados como casos problema, pero cuyos resultados
son desconocidos por los laboratorios participantes. Los
procesos en los que el programa es de suma importancia
son determinacion del grupo ABO, determinacion del Rh,
realizacion de la prueba de Coombs directa e indirecta y
las pruebas de compatibilidad pretransfusionales. Se hizo
un estudio observacional y retrospectivo de los resultados
de 2020 de 104 unidades participantes en el Programa de
Control de Calidad de Inmunohematologia del Banco de
Sangre del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Se envi6 un
panel de células para el control de calidad externo de inmu-
nohematologia cada 45 dias y dio como resultado nueve
paneles para cada unidad. El cumplimiento del programa
se observé en el resultado general (79.6%), es decir, dis-
minuyo la participacién de las unidades inscritas. De una
calificacion maxima de 100%, hubo un resultado general de
las unidades participantes del 95.3% de cumplimiento. Los
resultados confirman la buena capacitacion general de los
laboratorios de inmunohematologia de las unidades partici-
pantes. Aun asi, como en cualquier programa de control ex-
terno, obtener un resultado erréneo es un riesgo que puede
presentarse en cualquier laboratorio.

Abstract

For the proper functioning of the Immunohematology Area,
an External Quality Control was established since 1973
through a program that evaluates the performance of the
laboratories of the Blood Bank and transfusion services that
carry out immunohematology tests. This program consists
of sending panel cells to participating blood banks or servi-
ces, which are phenotyped erythrocyte samples previously
studied as problem cases but whose results are unknown
by the participating laboratories. The processes in which
the program is of most importance are determination of the
ABO group, determination of Rh, performance of the direct
and indirect Coombs test, and pre-transfusion compatibility
tests. It was carried out an observational and retrospective
study of the results obtained in the 2020 period from 104
units participating in the Immunohematology Quality Con-
trol Program of the National Medical Center’s Blood Bank.
A panel of cells was sent for external quality control of im-
munohematology every 45 days, resulting in 9 panels for
each unit in the studied period. Compliance with the pro-
gram was observed in the general result (79.6%), i.e., there
was a decrease in the participation of the registered units.
Of a maximum score of 100% to be obtained, it was obser-
ved a general result of 95.3% compliance of the participating
units. The results obtained confirm the good general training
of the immunohematology laboratories of the participating
units. Yet, as in any external control program, it becomes
clear that obtaining an erroneous result is a risk that can
occur in any laboratory.
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Introduccion

El estudio de la inmunohematologia es la base para el
funcionamiento de los bancos de sangre y los servicios de
transfusion, y México no es la excepcion. Como dato his-
térico entre las unidades pioneras de la inmunohematolo-
gia, se encuentra el Banco de Sangre del Centro Médico
Nacional Siglo XXI (CMNSXXI), el cual en 2022 cumple
60 afios de su inauguracion y de la puesta en marcha de
su funcionamiento. El fundador y director durante 35 afios
(1962-1997) del Banco Central de Sangre del CMNSXXI
fue el doctor Héctor Rodriguez Moyado.! Para el buen fun-
cionamiento del Area de Inmunohematologia desde 1973
se instauré el Control de Calidad Externo por medio de un
programa que evalua el desempefio de los laboratorios de
bancos de sangre y servicios de transfusion que hacen
pruebas de inmunohematologia. Este programa consiste
en enviar a los bancos de sangre o servicios participan-
tes “células panel”, las cuales son muestras de eritrocitos
fenotipados y previamente estudiados como casos pro-
blema, pero cuyos resultados son desconocidos por los
laboratorios participantes. Una vez que los laboratorios
analizan las muestras y envian los resultados, estos son
evaluados para establecer la efectividad, funcionamiento
del personal, equipos, reactivos y técnicas de cada cen-
tro participante. Ademas de resolver el caso problema, los
centros participantes pueden utilizar dichas células panel
para realizar el control de calidad interno de las pruebas
de inmunohematologia de su centro en particular durante
la fase analitica.?2 También dichas células panel son Utiles
para resolver problemas presentados en el estudio de la
fase pretransfusional de pacientes con rastreo positivo de
anticuerpos irregulares y que entran al protocolo de bus-
queda de los mismos.3

En el marco de la definicion de calidad en los servicios
de salud, la mejor forma para entender este concepto es
cuando nos referimos a sus dimensiones: eficiencia, efec-
tividad, equidad, seguridad, oportunidad y servicio cen-
trado en el paciente.* Los procesos que se llevan a cabo
en el Area de Inmunohematologia deben considerar dichas
dimensiones para la practica diaria. Ademas se debe tomar
en cuenta la educacion, identificacion, deteccion y selec-
cion de donantes de sangre, pasando por la coleccion de la
misma, fraccionamiento, almacenamiento y transporte de
los productos, asi como la realizacion de pruebas de labora-
torio, y el manejo adecuado de la documentacion del expe-
diente de los donadores y sus resultados.’ La importancia
de implementar el Control de Calidad Externo consiste sin
duda en contener los riesgos y disminuir los errores en la
interpretacion de los resultados obtenidos.® Los principales
procesos en los que el programa es de suma importancia
son: determinacion del grupo ABO, determinacion del Rh,
realizacion de la prueba de Coombs directa e indirecta’ y
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las pruebas de compatibilidad pretransfusionales.® Como
ya se habia mencionado, el panel de células de fenotipo
conocido es fundamental para la deteccion de anticuerpos
de sistemas diferentes al ABO y Rh; es decir, anticuerpos
irregulares, los cuales se pueden desarrollar secunda-
riamente a la exposicion de un antigeno eritrocitario que
el sistema inmunoldgico del paciente lo clasifique como
extrafo. Entre los ejemplos mas comunes de estas expo-
siciones esta la trasfusién sanguinea y la incompatibilidad
materno-fetal.®

Material y métodos

Se realizé un estudio observacional y retrospectivo de
los resultados obtenidos de 104 unidades participantes en
el Programa de Control de Calidad de Inmunohematologia
del Banco de Sangre del CMNSXXI en el periodo 2020.

Las unidades médicas que participaron se dividieron en
cuatro grupos: IMSS CDMX, IMSS Provincia, sector salud
(SSA, ISSSTE, etcétera) y sector privado (figura 1).

Figura 1 Unidades participantes en el Control de Calidad Externo
de Inmunohematologia del Banco de Sangre del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, 2020
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IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

Se envié un panel de células para el control de cali-
dad externo de inmunohematologia cada 45 dias, el cual
dio como resultado nueve paneles para cada unidad en el
periodo estudiado.

La metodologia para realizar el panel de células de forma
abreviada se presenta en la figura 2.10

Existen tres tipos de kits que se envian a los centros

participantes en el programa de Control de Calidad Externo
Panel, los cuales se describen en los cuadros I, Il y IlI.
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Figura 2 Metodologia abreviada para el panel de células que se utilizan en el Control de Calidad Externo de Inmunohematologia del Banco

de Sangre del Centro Médico Nacional Siglo XXI, 2020
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Cuadro | Panel de células completo
Viales de células A1, A2, B, O, R1r, rr
Viales de eritrocitos sensibilizados y eritrocitos no sensibilizados

Viales de células 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 y 10 con fenotipo
conocido

Viales de dos sueros problema

Cuadro Il Semipanel de células

Semipanel para investigacion de anticuerpos irregulares

Viales de células A1, A2, B, O, R1r, rr
Viales de eritrocitos sensibilizados y eritrocitos no sensibilizados
Viales de tres células con fenotipo conocido

Viales de dos sueros problema

Cuadro Ill Células sin panel para la investigacion de anticuer-
pos irregulares

Sin panel para investigacion de anticuerpos irregulares

Viales de células A1, A2, B, O, R1r, rr

Viales de eritrocitos sensibilizados y eritrocitos no sensibilizados

Resultados
Las unidades participantes que recibieron panel com-

pleto y semipanel para la investigacién de anticuerpos irre-
gulares tuvieron los siguientes resultados:
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* 20% para el control de calidad de antisueros A, AB, B,
anti-A1, anti-H, anti-D y control de anti-D.

» 30% para el control de calidad de Coombs y diluciones 1,
1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64, 1/128 y 1/256.

* 50% para la investigacion de anticuerpos irregulares
fuera del sistema ABO, con técnica S/r, S/22, S/37, S/C,
C.A.G.H., Alb/r, AIb/22, AIb/37, AIb/C, C.A.G.H., Br/37,
Br/C, C.A.G.H,, Liss/C, C.A.G.H., GEL.

Las unidades que no recibieron panel ni semipanel para
investigacion de anticuerpos irregulares presentaron estos
resultados:

* 40% para el control de calidad de antisueros A, AB, B,
anti-A1, anti-H, anti-D y control de anti-D.

* 60% para el control de calidad de Coombs y diluciones 1,
1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64, 1/128 y 1/256.

Derivado de la pandemia de COVID 19, la version del
Programa de Control de Calidad Externo de Inmunohema-
tologia fue atipica, ya que disminuy6 el niumero de dona-
ciones voluntarias y provocé una menor disponibilidad de
hemocomponentes con fenotipo conocido,'" lo cual casi
ocasiona que el programa no cumpliera con su entrega
numero 6. En lo que respecta al cumplimiento del programa,
se observo un resultado general del 79.6%, es decir, se pro-
dujo una disminucién de participacion de las unidades ins-
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critas. El promedio de cumplimiento del programa por grupo
se muestra en la figura 3.

Figura 3 Cumplimiento en la entrega de resultados de las
unidades participantes en el Control de Calidad Externo de
Inmunohematolo-gia del Banco de Sangre del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, 2020
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La evaluacién del Control de Calidad Externo de Inmu-
nohematologia del Banco de Sangre del CMNSXXI mues-
tra un resultado general de las unidades participantes de
95.3% de cumplimiento de una calificaciéon maxima de
100% (figura 4).

Figura 4 Resultado de la evaluacién de Control de Calidad Exter-
no de Inmunohematologia del Banco de Sangre del Centro Médico
Nacional Siglo XXI, 2020
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Si comparamos nuestro programa con otras plataformas
de control de calidad externo, identificamos que el error en
la identificacion de anticuerpos irregulares que obtuvieron
las unidades participantes es menor (4.7%) en relacion con
otros (9%)."?

Discusion

Los resultados de la evaluacion version 2020 muestran
que el cumplimiento de las unidades con servicios de trans-
fusiones y bancos de sangre supera el 95%, lo que indica
que la calidad con la que se realizan las actividades de inmu-
nohematologia es de buen cumplimiento. Se observé que
las unidades participantes de provincia fueron las que pre-
sentaron mas dificultades para el cumplimiento del mismo.

Sin embargo, existieron unidades participantes que no
cumplieron con el 100% del programa, esto debido a las
eventualidades que ocasiond la pandemia de COVID-19,
por lo que el Banco de Sangre llevo a cabo diferentes estra-
tegias para asegurar el abastecimiento de componentes
sanguineos,'® asi como la mejora en la entrega del panel
de células. Una de estas estrategias fue la estandarizacion
del tipo de recipiente (contenedor de células fenotipadas),
ya que con los recipientes anteriores se reportaron inconsis-
tencias, principalmente derrames al llegar al sitio de destino,
por lo que se optd por recipientes de plastico herméticos. En
un futuro cercano se planea un cambio en los formatos para
que estos sean mas amigables para las unidades partici-
pantes. Ademas de que hay que establecer estrategias para
incrementar el nUmero de unidades participantes.

Conclusiones

A lo largo de los afios el Programa de Control de Cali-
dad Externo de Inmunohematologia del Banco de Sangre
del CMNSXXI se ha fortalecido y se han registrado dichos
logros en diferentes publicaciones,'* lo cual nos motiva a
continuar con los esfuerzos y mejorar los procesos que se
llevan a cabo.

El futuro respecto a este programa se dirige hacia la uti-
lizacién de métodos de biologia molecular para genotipificar
los grupos sanguineos'®'6.17 y asi resolver discrepancias
del sistema ABO."®

El programa también contribuye en el cumplimiento de
los estandares del modelo de seguridad del paciente para
hospitales propuesto por el SINACEAM, ya que en dichos
estandares, correspondientes al apartado de Servicios
Auxiliares de Diagndstico, se solicita que el laboratorio cum-
pla con el control de calidad.®
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El Banco de Sangre del CMNSXXI esta trabajando en la
reestructuracion de los servicios para que estén en armonia
con los objetivos del PIIMSS en cuanto a: coadyuvar en el
acceso universal y gratuito a los servicios de salud, garan-
tizar la calidad y cobertura de los servicios, trabajar en el
fortalecimiento de la infraestructura y los recursos humanos
del IMSS, asegurar la sostenibilidad con un gasto eficiente
y garantizar que el instituto cuente con los mecanismos
para conocer las necesidades y atender las demandas de
la poblacién derechohabiente y usuaria.2°

En resumen, los resultados obtenidos en el periodo ana-
lizado confirman la buena capacitaciéon general del personal
de los laboratorios de inmunohematologia de las unidades
participantes, lo cual sin duda es atribuible a la incorporacion
de profesionales bien entrenados y con conocimientos soli-

dos. Aun asi, como en cualquier programa de control externo,
se pone de manifiesto que la obtencion de un resultado erré-
neo, incluso en determinaciones de la mayor trascendencia,
es un riesgo que puede presentarse en cualquier laborato-
rio. En algunas areas o controles se detectan desviaciones
puntuales que llaman a la reflexién critica. Una vez mas, se
resalta la importancia de complementar el control interno que
cada laboratorio lleva a cabo con estudios de intercompara-
cion externos, como los que ofrece el Programa de Control
de Calidad Externo del Banco de Sangre del CMNSXXI.

Declaracion de conflicto de interés: los autores han completado y
enviado la forma traducida al espafiol de la declaraciéon de conflic-
tos potenciales de interés del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas, y no fue reportado alguno relacionado con este
articulo.
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