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DIRECTRICES DE BUENAS PRACTICAS

Estandares y especificaciones para implementar el sistema de
calidad en Centros de Transfusion

Introduccion

Las Directrices de Buenas Practicas han sido elaboradas en colaboracién entre el
Departamento de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria (EDQM y Health Care) del
Consejo de Europa y la Comisién de la Unién Europea.

El documento forma parte de la 192 edicién de la Guia para la preparacion, uso y control de
calidad, apéndice a la Recomendacion No. R (95) 15 del Comité de Ministros sobre la
preparacion, uso y control de calidad de los componentes sanguineos.

Los Estados miembros de la Unién Europea deben garantizar, de conformidad con la
Directiva 2005/62/CE, que los sistemas de calidad implantados en todos los centros de
transfusidn cumplen con las normas y especificaciones establecidas en el anexo de la citada
Directiva.

Al objeto de implementar los estandares y especificaciones establecidos en el anexo de la
Directiva 2005/62/CE, su articulo 2, es modificado por la Directiva (UE) 2016/1214, que se
sustituye por el siguiente texto:

“Los Estados miembros velardn, para que se apliquen las normas y especificaciones que
figuran en el anexo de la presente Directiva, para que todos los centros de transfusion
dispongan y utilicen pautas de buenas prdcticas relativas a su sistema de calidad que tengan
en cuenta todos los principios y directrices detallados que les sean aplicables de las prdcticas
de correcta fabricacion, tal como establece el articulo 47, pdrrafo primero, de la Directiva
2001/83/CE. Al hacerlo, los Estados miembros tendrdn en cuenta las directrices de buenas
prdcticas que la Comision elaboré conjuntamente con la Direccion Europea de Calidad del
Medicamento y Asistencia Sanitaria, del Consejo de Europa, y que este publico.

Los Estados miembros del Consejo de Europa deben adoptar las medidas necesarias para
implementar las Directrices de buenas practicas contempladas en esta 192 Edicion de la Guia
para la preparacion, uso y control calidad de los componentes sanguineos. El presente texto
proporciona una orientacion sobre como aplicar las normas y especificaciones de los
sistemas de calidad, que los Estados miembros deben asegurar que estén implementados en
los centros de transfusion y bancos de sangre hospitalarios



Directrices de Buenas Practicas para centros de transfusiony
bancos de Sangre hospitalarios obligados a cumplir la
Directiva 2005/62/CE de la UE

1. PRINCIPIOS GENERALES

1.1.  Requisitos generales

1.1.1. Cada centro de transfusion debe desarrollar y mantener un Sistema de Calidad
basado en la Directiva 2003/94/CE de Buenas Practicas de Fabricacion (BMF) de la
UE, y que cumpla los requisitos contemplados en la Directiva 2005/62/CE.

1.1.2. En lo que se refiere a la sangre y componentes sanguineos importados de terceros
paises y destinados al uso o distribucion en la UE, debe existir un Sistema de Calidad
para centros de transfusidon en las etapas previas a la importacion, que sea
equivalente al Sistema de Calidad establecido en el articulo 2 de la Directiva
2005/62/CE.

1.1.3. La calidad se debe asumir como una responsabilidad de todas las personas que
intervienen en los procesos del centro de transfusion, encargandose la direccién de
gue exista un planteamiento sistematico en favor de la calidad, asi como de la
implementacion y mantenimiento de un Sistema de calidad (Directiva
2005/62/CE/Anexo 1.1.1).

1.1.4. La consecucién del objetivo de calidad es responsabilidad de la Direccidn y requiere
la participacion y el compromiso del personal de todos los departamentos y a todos
los niveles de la organizacién, asi como de sus proveedores y distribuidores. Para
lograr con fiabilidad dicho objetivo, debe existir un Sistema de calidad disefado e
implementado de manera integral, que incorpore Buenas Practicas y la gestidén de
riesgos para la calidad.

1.1.5. Cada agente de la cadena debe establecer, documentar e implementar un Sistema
de calidad integral que ofrezca una garantia de calidad, basandose en los principios
de Gestidon de riesgos para la calidad e incorpore tanto las Buenas practicas como
un Control de la misma.

1.1.6. Los conceptos basicos de Gestidon de calidad, Buenas practicas y Gestion de riesgos
para la calidad estan interrelacionados. Son descritos en este documento con el fin
de resaltar sus relaciones, y su importancia fundamental, en la preparacion de la
sangre y los componentes sanguineos.



1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Sistema de calidad

La Gestidn de la calidad es un concepto amplio que abarca todos los aspectos que
influyen individual o colectivamente en la calidad de la sangre y componentes
sanguineos. Es la suma de las medidas organizadas y adoptadas con el objetivo de
garantizar que los componentes sanguineos tengan la calidad necesaria para su uso.
La Gestidn de la calidad deberd incorporar las Buenas Practicas.

El Sistema de calidad engloba la gestion, la garantia y la mejora continua de la
calidad, en el personal, instalaciones y equipos, documentacidn, extraccién, analisis
y procesamiento, conservacioén, distribucion, el propio control de calidad, la retirada
de componentes sanguineos, auditoria externa e interna, gestidon de contratos, las
“no conformidades” y la auto-inspeccién (Directiva 2005/62/CE/Anexo 1.1.2).

El Sistema de calidad debe garantizar que todos los procesos criticos estén
especificados en instrucciones adecuadas y se realicen de conformidad con las
normas y especificaciones de las Buenas Practicas, cumpliendo a su vez con los
reglamentos pertinentes establecidos en los capitulos sobre Normas de esta Guia
(que incluye el Anexo de la Directiva 2005/62/CE).

El Sistema de calidad debe estar disefiado para garantizar la calidad y la seguridad
de la sangre y componentes sanguineos preparados, asi como la seguridad de los
donantes y del personal. Esta estrategia requiere el desarrollo e implementaciéon de
politicas, responsabilidades y objetivos claros mediante la planificacién, control,
garantia y mejora de la calidad, con el fin de garantizar la calidad y seguridad de la
sangre y componentes sanguineos, e incrementar la satisfaccion de los clientes.

La Direccion tiene, en ultima instancia, la responsabilidad de garantizar la existencia
de un Sistema de calidad eficaz, que disponga de recursos adecuados y en el que las
funciones y responsabilidades se definan, comuniquen e implementen en la
organizacion. El liderazgo y la participacidn activa de la Direccion en el Sistema de
calidad son esenciales. Este liderazgo debe garantizar el apoyo y el compromiso del
personal con el Sistema de calidad en los centros y a todos los niveles de la
organizacion.

La Direccién debe establecer una politica de calidad que describa las intenciones y
orientaciones generales del centro de transfusion (en lo sucesivo, mencionado
como “organizacion”) relativas a la calidad. Debe garantizar la gestion del Sistema
de calidad y el seguimiento de las Buenas Practicas a través de una revision de
gestidn que garantice su continua adecuacién y efectividad.

El sistema de calidad se debe definir y documentar. Se debe establecer un Manual
de Calidad o un documento equivalente, que contenga una descripcion del Sistema
de calidad, incluidas las responsabilidades de gestién.



1.2.8.

1.2.9.

1.2.10.

1.2.11.

1.2.12.

1.2.13.

1.2.14.

Todos los centros de transfusion deben disponer de un equipo de aseguramiento de
la calidad (ya sea interno o asociado), para satisfacer su cumplimiento. Este equipo
debe participar en todas aquellas cuestiones relacionadas con la calidad, ademas de
revisar y aprobar todos los documentos pertinentes relacionados con la misma
(Directiva 2005/62/CE/Anexo 1.2.1).

Se constituird un equipo independiente con responsabilidad sobre la garantia de
calidad. Este equipo sera responsable de la supervisiéon de todos los procesos de
calidad, si bien no debe ser necesariamente responsable de la realizacion de las
propias actividades.

Todos los procedimientos, locales y equipos que puedan influir en la calidad y la
seguridad de la sangre y componentes sanguineos se deben validar antes de su
utilizacién asi como revalidarse periddicamente, en funcion de las distintas
actividades (Directiva 2005/62/CE/Anexo 1.2.2).

Debe existir una politica general de cualificacion de las instalaciones y equipos, asi
como de validacion de los procesos, sistemas automatizados y pruebas analiticas. El
objetivo formal de la validacion es garantizar el cumplimiento del uso previsto y los
requisitos reglamentarios.

Debe existir un sistema formal de control de cambios para planificar, evaluar y
documentar todas aquellas variaciones que puedan influir en la calidad,
trazabilidad, disponibilidad o el efecto de los componentes, asi como en la
seguridad de los mismos, los donantes o los pacientes. Se debe evaluar el impacto
potencial del cambio propuesto y se debe determinar el grado necesario de
revalidacidn o verificacion, cualificacidn y validacion adicionales.

Debe existir un sistema formal de gestién de desviaciones y no conformidades. Se
debe aplicar un nivel adecuado de andlisis de la “causa-raiz” durante Ia
investigacion de las desviaciones, los presuntos defectos de los productos u otros
problemas. Puede llevarse a cabo esta estrategia utilizando los principios de Gestion
de Riesgos de Calidad. En los casos en que la verdadera “causa-raiz” del problema
no se pueda determinar, se debe considerar la posibilidad de identificar aquellas
mas probables y abordarlas. Cuando se sospeche la existencia de un error humano,
o se identifique la causa, se deberd justificar, asegurandose de que no se han
pasado por alto errores o problemas derivados de posibles procesos,
procedimientos o sistemas. Se deberan determinar y adoptar medidas correctoras
y/o preventivas en respuesta a tales investigaciones. La eficacia de este tipo de
acciones se debe controlar y evaluar, en linea con los principios de Gestién de
Riesgos enfocado a la calidad.

La Direccion debe revisar el sistema periédicamente para verificar su eficacia e
introducir medidas correctoras si se considera necesario (Directiva
2005/62/CE/Anexo 1.1.3).



1.2.15.

1.2.16.

1.2.17.

1.3.
1.3.1.

Debe haber revisiones periddicas de la gestion, y seguimiento de la efectividad del
Sistema de calidad, en el que debera participar la Direccidn, para identificar todas
las oportunidades de mejora continua de los procesos de la sangre vy sus
componentes, asi como del propio sistema.

Las revisiones de la calidad del producto deben llevarse a cabo con el objetivo de
verificar la solidez del proceso existente y la adecuacion de las especificaciones
actuales para resaltar las tendencias e identificar mejoras en ambos, componentes y
proceso

La revisiéon de la calidad del producto también se puede considerar como un
instrumento para estudiar el estado general de la calidad de un componente de la
sangre y sus procesos de fabricacion, incluida la obtencion. Tal revisién deberia
llevarse a cabo anualmente y debe documentarse. Puede incluir:

1.2.17.1. revision de materiales de partida

1.2.17.2. revision de controles criticos en proceso;

1.2.17.3. revision de resultados de control de calidad y supervision de la calidad

1.2.17.4. revisidon de todos los cambios;

1.2.17.5. revisién del estado de calificacidn del equipo;

1.2.17.6. revisidn de acuerdos y contratos técnicos;

1.2.17.7. revision de todas las desviaciones significativas, no conformidades, y
de las acciones correctivas adoptadas

1.2.17.8. revision de los hallazgos de las auditorias e inspecciones internas y
externas y las acciones correctivas implementadas;

1.2.17.9. revision de quejas y alertas;

1.2.17.10. revision de los criterios de aceptacidon de los donantes;

1.2.17.11. revision de las exclusiones de donantes;

1.2.17.12. revision retrospectiva de casos (look-back)

Buenas prdcticas

Las Buenas Practicas constituyen la parte de la Gestidn de calidad que garantiza que
la sangre y sus componentes se elaboren y controlen de manera sistematica
siguiendo las normas de calidad apropiadas a su utilizacion. Las Buenas Practicas
conciernen a la extraccién, procesamiento, analisis de conformidad vy |Ia
conservacion (en lo sucesivo, se incluirdan en el término genérico de “preparacion”)
ademas del control de calidad. Los requisitos basicos son:

1.3.1.1. Todos los procesos estaran claramente definidos, se revisaran sistematicamente en

funcion de la experiencia y deben demostrar capacidad de suministrar
constantemente sangre y componentes con la calidad requerida ademas de cumplir
sus especificaciones. Esta estrategia incluye asegurar que:
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1.3.1.1.1.
1.3.1.1.2.
1.3.1.1.2.1.
1.3.1.1.2.2.
1.3.1.1.2.3.
1.3.1.1.2.4.
1.3.1.1.2.5.
1.3.1.1.2.6.
1.3.1.1.3.

1.3.1.1.4.

1.3.1.1.5.

1.3.1.1.6.
1.3.1.1.7.

1.3.1.1.8.

1.3.1.1.9.

1.3.1.1.10.

1.3.1.2.

Los pasos criticos y los cambios significativos en el proceso estaran validados;
Todos los requisitos se cumplen, incluyendo:

personal debidamente cualificado y formado;

locales y espacios adecuados;

equipos y servicios apropiados;

materiales, recipientes y etiquetas correctos;

procedimientos e instrucciones aprobados;

almacenamiento y transporte adecuados;

Las instrucciones y los procedimientos se escribirdan en un lenguaje claro y sin
ambigliedades en formato de instruccién, especificamente aplicables a las
instalaciones correspondientes;

Los operarios estaran capacitados para realizar los procedimientos
correctamente;

Los registros se realizardan, manualmente y/o mediante instrumentos de
grabacion durante la preparaciéon, para demostrar que todas las etapas
requeridas en los procedimientos y las instrucciones definidas se han seguido, y
que la cantidad y la calidad de la sangre y componentes son las previstas;

Todas las desviaciones significativas se registraran e investigaran en su totalidad;

Los registros de preparacion (incluida la distribucidon) que permiten conocer el
historial completo de la sangre y componentes sanguineos, se conservaran en un
formato comprensible y accesible;

La distribucién de la sangre y componentes sanguineos minimizara los posibles
riesgos respecto a su calidad;

Existe un sistema para la retirada de cualquier cantidad de sangre o
componentes (incluidos los preparados utilizando un lote de materiales criticos,
gue se haya distribuido o expedido);

Se examinard las reclamaciones sobre la sangre y componentes sanguineos, e
investigara las causas de los defectos de calidad. Se adoptara las medidas
oportunas respecto a los componentes sanguineos defectuosos y evitar asi su
recurrencia.

El Control de calidad es la parte de las Buenas Practicas que se ocupa del
muestreo, especificaciones y verificacion, asi como de los procedimientos de
organizacion, documentacion y conformidad que garanticen que los materiales
no sean aprobados para su uso en la preparacion, ni la sangre y los componentes
sanguineos se autoricen para su distribucion, hasta considerar que su calidad es
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1.3.1.2.1.

1.3.1.2.2.

1.3.1.2.3.
1.3.1.2.4.

1.3.1.2.5.

1.3.1.2.6.

1.3.1.2.7.

1.3.1.3.

1.4.

1.4.1.

satisfactoria y se hayan realizado todas las pruebas necesarias y pertinentes. Los
requisitos basicos son:

Disponer de instalaciones adecuadas, personal capacitado y procedimientos
aprobados para el muestreo, inspeccion y analisis de los materiales de partida,
materiales de embalaje, componentes intermedios, y la sangre y componentes
sanguineos terminados, y, si procede, también para la monitorizacion de las
condiciones medioambientales;

Tomar muestras de los materiales de partida, materiales de envasado,
componentes intermedios y finales por personal autorizado y métodos
aprobados;

Se validard los métodos de ensayo;

Se efectuaran registros, manualmente y/o mediante instrumentos de grabacion,
gue demuestren que todos los procedimientos de muestreo, inspeccién y analisis
necesarios ha sido realizada. Todas las desviaciones se registraran e investigaran
integramente;

La sangre y los componentes sanguineos terminados cumplirdn las
especificaciones y estaran correctamente etiquetados;

Se registraran los resultados de la inspeccién asi como que el analisis de los
materiales, componentes intermedios y la sangre y los componentes sanguineos
finales han sido evaluados formalmente conforme a las especificaciones;

No se aprobara para su distribucion, sangre o componentes sanguineos que no
sean conformes con los requisitos de las autorizaciones pertinentes.

Se deberan realizar revisiones de calidad periddicas de la totalidad de la sangre y
los componentes sanguineos (incluidos los componentes destinados
exclusivamente a la exportacién), con el objetivo de verificar constantemente la
uniformidad del proceso existente, la idoneidad de las especificaciones actuales,
tanto para los materiales de partida como para los componentes sanguineos
terminados, con el fin de identificar las tendencias y las mejoras de productos y
procesos.

Gestion de riesgos enfocada a la calidad.

La Gestidn de riesgos enfocada a la calidad es la parte del Sistema de calidad que
garantiza que la realizacién de los procesos, la supervision de la calidad y los
sistemas de revision se basan en el riesgo. Se utilizaran herramientas estadisticas
adecuadas (cuando proceda), en la evaluacién de la capacidad del proceso
continuo



1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

El Sistema de calidad debe garantizar que existen procesos destinados al control
de las actividades externalizadas asi como la calidad de los materiales adquiridos.
Estos procesos deberdn incorporar los principios de la gestién de riesgos para la
calidad y garantizar sistematicamente que:

La evaluacion del riesgo en la calidad se basa en el conocimiento cientifico y la
experiencia y se asocia en ultima instancia a la proteccion de los donantes y
receptores.

El nivel de esfuerzo, detalle y la documentacién del proceso de gestidn de riesgos
se corresponde con el nivel de riesgo.

PERSONAL Y ORGANIZACION

Debe existir personal disponible en un numero suficiente para realizar las
actividades relacionadas con la extraccién, analisis, tratamiento, conservacion y
distribucién de sangre y componentes sanguineos, estando capacitado y haber sido
evaluada su competencia en la realizacion de dichas tareas (Directiva
2005/62/CE/Anexo 2.1).

La organizacion debe disponer de un numero suficiente de empleados con la
cualificacion y experiencia necesarias. La Direccion es el ultimo responsable para
decidir y facilitar los recursos adecuados y apropiados (humanos, financieros,
materiales, instalaciones y equipos) para implementar y mantener el Sistema de
gestion para la calidad y mejorar continuamente su eficacia. Las responsabilidades
asignadas a un determinado empleado no deberan ser tan extensas que supongan
un riesgo para la calidad.

Debe existir un organigrama en el que las relaciones entre el personal clave se
muestren claramente en la jerarquia gerencial. El personal clave incluye las
siguientes funciones y sus sustitutos:

«persona responsable» segun el articulo 9 de la Directiva 2002/98 / CE;

encargado del procesamiento, responsable de todas las actividades del
procesamiento;

encargado del control de calidad, responsable de todas las actividades del control
de calidad;

encargado del aseguramiento de la calidad, responsable de garantizar que se
dispone de sistemas y protocolos de calidad apropiados en su lugar para la
liberacion segura de todos los materiales, equipos, reactivos y sangre y
componentes;



2.3.5.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

Facultativo con la responsabilidad de garantizar la seguridad de los donantes y un
médico o farmacéutico con responsabilidad por la seguridad de la sangre y
componentes distribuidos;

Todo el personal debe disponer de una descripcién del puesto de trabajo
actualizada en la que se especifiquen con claridad sus tareas y responsabilidades. La
responsabilidad de la gestion de procesos y la garantia de la calidad se debe asignar
a diferentes personas con puestos independientes (Directiva 2005/62/CE/Anexo
2.2).

El personal en puestos de responsabilidad debe disponer de la autoridad necesaria
para cumplir sus cometidos. Sus tareas se podran delegar en empleados designados
con un nivel de cualificacion satisfactoria. No deben existir lagunas ni solapamientos
injustificados en las responsabilidades de las personas que se ocupan de la
aplicacion de las Buenas Practicas.

Las responsabilidades individuales deben estar claramente definidas y su
entendimiento correcto por parte de los interesados, debe ser evaluado vy
registrado. Deben estar disponibles listados de firmas del personal.

Todo el personal debe recibir formacion inicial y continuada que sea adecuada para
sus tareas especificas. Se deben mantener registros de la formacion. Deben existir
programas de formacidn e incluir las Buenas Practicas (Directiva/2005/62/CE/Anexo
2.3).

Se debe facilitar formacién a todo el personal que intervenga en las zonas de
preparacion o los laboratorios (incluido el personal técnico, de mantenimiento y
limpieza).

Deben existir politicas y procedimientos por escrito en los que se describa el
enfoque de la formacidn, incluido un registro de la formacién impartida, asi como
su contenido y eficacia.

El contenido de los programas de formacion y la competencia del personal se deben
evaluar periddicamente (Directiva/2005/62/CE/Anexo 2.4).

Unicamente las personas que estén autorizadas por los procedimientos definidos y
documentadas como tales podran intervenir en los procesos de extraccion,
tratamiento, verificacion y distribucion, incluidos el control de calidad y la garantia
de calidad.

Debe haber instrucciones por escrito sobre seguridad e higiene adecuadas a las
actividades realizadas y conformes con la Directiva 89/391/CEE del Consejo y la
Directiva 2000/54/CE  del Parlamento Europeo vy  del Consejo
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 2.5).



2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.
3.1.

3.1.1.

Los visitantes o personal no capacitado no deberan entrar, preferentemente, en las
zonas de procesamiento y laboratorio. En el caso de que sea inevitable, se les
deberd facilitar informacién con antelacién, especialmente sobre higiene personal,
ademds de la ropa de proteccion estipulada. Se les deberd supervisar
estrechamente.

La organizacion es responsable de facilitar instrucciones sobre las condiciones de
higiene y salud que pueden ser importantes en la calidad de los componentes
sanguineos (p. ej., durante la extraccidn) asi como de garantizar que el personal
informe sobre problemas de salud relevantes. Estos procedimientos deben ser
comprendidos y seguidos de manera estricta por todo el personal que por sus
cometidos, deban entrar en las dreas de procesamiento y laboratorio. Se deben
facilitar instrucciones al personal sobre la utilizacién de las instalaciones de lavado
de manos

Se deben adoptar medidas para garantizar, en la medida de lo posible, que ninguna
persona afectada por una enfermedad infecciosa, o con lesiones abiertas en la
superficie expuesta del cuerpo, intervenga en la preparacion de componentes
sanguineos. Cuando sea necesario deben llevarse a cabo examenes médicos para
asegurar la aptitud para el trabajo y la salud del personal. Debe haber instrucciones
gue garanticen que el personal informa sobre las afecciones que puedan ser
relevantes para la calidad de la sangre y los componentes.

Debe existir una politica por escrito en la que se describan los requisitos de
utilizacidon de prendas de proteccion en las diferentes zonas. Los requisitos deberdn
ser adecuados a las actividades que se realicen.

Esta prohibido comer, beber, mascar chicle o fumar, o guardar alimentos, bebidas,
materiales para fumar o medicamentos personales, en las zonas de procesamiento,
laboratorio y almacenamiento. En general, se debe prohibir cualquier practica
antihigiénica en las zonas de preparacién o en cualquier otra zona en la que se
puedan alterar la sangre o componentes.

INSTALACIONES

Requerimientos Generales

Los locales, incluidas las unidades moviles, deben estar situados, construidos,
adaptados y mantenidos de conformidad con las actividades que se realicen. Deben
permitir que el trabajo se ejecute en una secuencia ldgica, con el fin de minimizar el
riesgo de errores, asi como permitir una limpieza y un mantenimiento eficaces para
minimizar el riesgo de contaminacién (Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.1).
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3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1.6.

3.1.7.

3.1.8

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.2.1.

La iluminacidon, temperatura, humedad y ventilacién deben ser adecuadas y no
influir de manera adversa, directa o indirectamente, en los componentes
sanguineos durante su procesamiento y conservacion, ni en el funcionamiento
correcto de los equipos.

Los locales deben estar disefiados y equipados de manera que se evite la entrada de
insectos u otros animales.

Se deben adoptar medidas para evitar la entrada de personas no autorizadas. Las
zonas de procesamiento, laboratorio, conservacion y control de calidad no deben
ser utilizadas como zonas de paso de personal que no trabaje en las mismas.

Las instalaciones deben permitir facilidad de mantenimiento y limpieza. Se deben
evitar los desagles abiertos.

Las zonas de preparacién deben disponer de ventilacion eficaz, con instalaciones de
control del aire (incluida la temperatura vy, si procede, la humedad y la filtracién),
adecuadas a las operaciones realizadas en las mismas y al entorno externo.

Las zonas de preparacién deben estar adecuadamente iluminadas, especialmente
en los lugares donde se realicen controles visuales.

Se podra realizar el muestreo de componentes en la zona de tratamiento, siempre
gue no suponga ningun riesgo para otros componentes.

Area de donantes

Debe existir un espacio para realizar entrevistas personales confidenciales y evaluar
la idoneidad del donante. Esta zona debe estar separada del resto de las zonas de
tratamiento (Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.2).

Los locales deben cumplir requisitos de sentido comun para la salud y la seguridad
tanto del personal (incluidos los miembros de los equipos modviles) como de los
donantes, con el debido respeto a las leyes o reglamentos pertinentes.

Area de extraccion

La extraccion de sangre se debe realizar en una zona destinada a la extraccién de
sangre segura, estando debidamente equipada para el tratamiento inicial de los
donantes que presenten reacciones adversas o lesiones derivadas de la donacion de
sangre. Esta drea debe estar organizada de manera tal que se garantice la seguridad
de los donantes y el personal, asi como también la prevencién de errores en el
procedimiento de extraccion (Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.3).

Antes de que las instalaciones moviles destinadas a la donacién de sangre sean
aceptadas, se debe evaluar su adecuacion segun los siguientes criterios:

Tamafio suficiente para permitir el funcionamiento correcto y garantizar la
privacidad de los donantes.
11



3.3.2.2.
3.3.2.3.

3.3.2.4.
3.3.2.5.
3.3.3.

3.3.4.

3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.
3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

Seguridad tanto para el personal como para los donantes.

Presencia de ventilacion, suministro eléctrico, aseos, alumbrado e instalaciones de
lavado de manos.

Comunicacion, conservacion y transporte fiables.
Garantia de conservacion provisional adecuada.

Las condiciones de la sala y los procedimientos de extraccién deben garantizar que
la sangre se extraiga en un entorno limpio y seguro, en el que se minimice el riesgo
de errores y de contaminacién microbiana.

Se debe prestar atencién a las condiciones de las camillas y la manipulacion de
bolsas, muestras y etiquetas.

Area de andlisis y procesamiento de la sangre

Debe existir una zona de laboratorio dedicada al andlisis, separada de las zonas de
donantes y de tratamiento de los componentes sanguineos, con acceso restringido
al personal autorizado y que se debe utilizar Unicamente para la finalidad prevista
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.4).

Los laboratorios deben estar disefiados en funcion de las operaciones que se
realicen en los mismos. Debe existir espacio suficiente para evitar mezclas vy
contaminaciones cruzadas. Se debe disponer de un espacio de almacenamiento
adecuado para las muestras y los registros.

Es posible que se necesite implementar disposiciones especiales para proteger los
instrumentos sensibles a la vibracion, a la interferencia eléctrica, a la humedad, y a
las temperaturas extremas

Area de almacenamiento

Las zonas de almacenamiento deben tener la capacidad de almacenar de forma
segura y separada las diferentes categorias de sangre, componentes sanguineos y
materiales, incluidos los materiales en cuarentena, los materiales aprobados asi
como las unidades de sangre o componentes sanguineos extraidos bajo criterios
especiales (p. ej., donacién autdloga). El acceso debe estar restringido a las
personas autorizadas (Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.5.1).

Deben existir disposiciones en el caso de que se produzca una averia de los equipos
o del suministro eléctrico en las instalaciones de almacenamiento principal
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.3.5.2).

Las instalaciones de almacenamiento se deben mantener limpias y ausentes de
basura, polvo y plagas (p. €j., insectos, roedores, etc.).

Las zonas de almacenamiento deben disponer de la capacidad suficiente para

permitir el almacenamiento ordenado de las diversas categorias de materiales y
12



3.5.5.

3.5.6.

3.5.7.

3.5.8.

3.5.9.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

componentes sanguineos, incluidos los materiales de embalaje, componentes
intermedios y terminados, y materiales en cuarentena, aprobados, rechazados,
devueltos o retirados.

Las zonas de almacenamiento deben estar disefiadas o adaptadas para garantizar
unas condiciones de almacenamiento éptimas. En concreto, deben permanecer
limpias y secas, y mantenerse dentro de los limites de temperatura predefinidos.
Cuando se requieran unas condiciones de conservaciéon especiales (p. e€j.,
temperatura, humedad), se deberdan facilitar, revisar y supervisar. Un sistema de
alarma debe alertar puntualmente a los usuarios de cualquier desviacién de los
limites predefinidos.

Las instalaciones de recepcion y envio deben proteger los materiales y productos de
la intemperie. Las zonas de recepcidén deben estar disefiadas y equipadas para
permitir que los recipientes de materiales entrantes se limpien, cuando sea
necesario, antes de su almacenamiento. La zona de recepcidén debe estar separada
de la zona de almacenamiento.

Cuando el estado de cuarentena esté garantizado por el almacenamiento en zonas
separadas, tales zonas deberan estar claramente indicadas y su acceso estard
restringido al personal autorizado. Cualquier sistema de sustitucion de la
cuarentena fisica (p. ej., un sistema informatizado) debera facilitar una seguridad
equivalente.

Las zonas separadas se deben asignar e identificar adecuadamente para el
almacenamiento de materiales, sangre o componentes rechazados, desechados,
retirados o devueltos.

Se debe prestar una atencion especial al almacenamiento seguro de materiales
impresos de embalaje, incluidos los juegos de etiquetas de identificacion de la
donacién.

Areas auxiliares

Las zonas de descanso y refrigerio del personal deben estar separadas del resto de
las salas.

Las instalaciones destinadas al cambio de ropa, lavado y aseo deben ser facilmente
accesibles y adecuadas al nimero de usuarios. No se debera acceder directamente
a los aseos desde las zonas de procesamiento, laboratorio o almacenamiento.

Los talleres de mantenimiento deberan, en la medida de lo posible, estar separados
de las zonas de preparacion. Si las piezas y herramientas se almacenan en zonas de
tratamiento y laboratorio, se deberan mantener en un lugar reservado para tal uso.
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3.7.

3.7.1.

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

Area de eliminacién de desechos

Se debe asignar una zona para la eliminacién segura de residuos, y materiales de
desecho utilizados en la extraccidn, analisis y tratamiento, asi como para la sangre o
componentes sanguineos rechazados (Directiva/2005/62/CE/Anexo 3.6).

EQUIPOS Y MATERIALES
Requisitos generales

Todos los equipos se deben cualificar, calibrar y mantener de acuerdo con la
finalidad prevista. Las instrucciones de funcionamiento deben estar disponibles y se
deben mantener registros adecuados (Directiva/2005/62/CE/Anexo 4.1).

Los equipos se deben seleccionar de forma que se minimice cualquier riesgo para
los donantes, personal o los componentes sanguineos (Directiva/2005/62/CE/Anexo
4.2).

En todos los procesos validados se deben utilizar equipos cualificados. Los
resultados de la cualificacidon se deben documentar. Se debe realizar y documentar
un mantenimiento y una calibracién periddicos de acuerdo con los procedimientos
establecidos. El estado de mantenimiento de cada equipo debe estar disponible.

En todos los equipos criticos se debe realizar un mantenimiento planificado vy
periddico con el fin de detectar o prevenir errores evitables y mantenerlos en un
estado funcional éptimo. Los intervalos y las tareas de mantenimiento se deben
determinar para cada equipo.

El equipo nuevo y reparado deberd cumplir con los requisitos de cualificacién una
vez instalado y se deberd autorizar antes de su uso.

Todas las modificaciones, mejoras o adiciones de los sistemas y equipos validados
se deben gestionar a través del procedimiento de control de cambios del centro de
transfusion. El efecto de cada cambio en un sistema o equipo, asi como su impacto
en la calidad y seguridad, se debe determinar con el fin de identificar el grado de
revalidacién que sea requerida.

Deben estar disponibles las instrucciones de uso, mantenimiento, puesta a punto,
limpieza y saneamiento.

Deben estar disponibles los procedimientos para cada tipo de equipo, indicandose
las medidas que se deben adoptar cuando se produzcan averias o fallos.

Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de proveedores autorizados
gue cumplan los requisitos y especificaciones documentados. Los materiales criticos
deben recibir la conformidad de una persona cualificada para realizar dicha tarea.
Cuando proceda, los materiales, reactivos y equipos deben cumplir los requisitos de
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4.1.10.

4.1.11.

4.1.12.

4.1.13.

4.1.14.

4.1.15.

4.1.16.

4.1.17.

4.1.18.

4.1.19.

la Directiva 93/42/CEE del Consejo para los productos sanitarios y la Directiva
98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo para los productos sanitarios de
diagnéstico in vitro, o cumplir las normas equivalentes en el caso de extraccion en
terceros paises (Directiva/2005/62/CE/Anexo 4.3).

Los fabricantes de materiales estériles (p. ej., sistemas de bolsas de sangre,
soluciones anticoagulantes) deben facilitar un certificado de conformidad de cada
lote. El centro de transfusion debe definir los criterios de aceptacién de tales
certificados por escrito, debiendo incluir, como minimo, el nombre del material, el
fabricante, el cumplimiento de los requisitos pertinentes (p. €j., reglamentos de la
farmacopea o los productos sanitarios) y la confirmacion de que los materiales son
estériles y apirégenos.

El estado del material (cuarentena, aprobado, rechazado, etc.) debe ser indicado
con claridad.

Los materiales y reactivos se deben almacenar en las condiciones establecidas por
el fabricante y de una manera ordenada que permita la separacion por lotes y la
rotacién de existencias.

En el almacenamiento y el uso de los materiales se debe respetar el principio de
“primero en entrar, primero en salir” (es decir, el material que entré antes en el
almacén se debe utilizar antes) teniendo en cuenta la fecha de caducidad de los
materiales.

Los registros de inventario se deben conservar durante un periodo aceptable y
acordado con la autoridad competente (Directiva/2005/62/CE/Anexo 4.4).

Los registros de inventario de equipos y materiales se deben conservar de manera
que se pueda elaborar el historial de procesamiento de un componente para
facilitar las retiradas.

Las operaciones de reparacion y mantenimiento no deben suponer ningun riesgo
para los donantes o el personal, ni para la calidad de la sangre y los componentes
sanguineos.

Los equipos se deben disefiar o seleccionar de manera que se puedan limpiar a
fondo (y, en caso necesario, descontaminar). Estas operaciones se deben realizar de
conformidad con procedimientos detallados y escritos. Unicamente se deberan
almacenar en un estado limpio y seco.

Las soluciones y los equipos de lavado y limpieza se deben seleccionar y utilizar de
manera que no sean fuente de contaminacion.

Los equipos se deben instalar de forma que se evite cualquier riesgo de error o
contaminacién.
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4.1.20.

4.1.21.

4.1.22.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

Las partes de los equipos y materiales que entren en contacto con la sangre y
componentes sanguineos no deben ser reactivas, aditivas o absorbentes en una
medida tal que pueda repercutir en la calidad del componente vy, por lo tanto,
represente un peligro.

Deben estar disponibles balanzas y equipos de medicion de la escala y precision
adecuadas. Los equipos de medicidn, pesaje, registro y control se deben calibrar y
verificar periddicamente mediante métodos apropiados. Se deben conservar
registros adecuados de las pruebas, incluidos los valores obtenidos antes de
cualquier ajuste. Los informes de calibracion deben incluir la precision de los
equipos de verificacidon y la trazabilidad de conformidad con un estandar de medida
nacional. Se debe revisar y firmar el informe y/o el certificado de calibracién con el
fin de demostrar la aceptacién del documento. Cualquier calibracién fallida
requerirda mencion de no conformidad para permitir la investigacion del potencial
impacto

Los equipos defectuosos se deben identificar claramente como tales y, si es posible,
retirar de las zonas de preparacion.

Sistemas de procesamiento de datos

Cuando se utilicen sistemas informatizados, el software, el hardware y los
procedimientos de copias de seguridad se deben comprobar periddicamente para
garantizar la fiabilidad, validar previo a su uso y mantener en estado de validacién.
El hardware y el software se deben proteger frente a cualquier uso o cambio no
autorizado. El procedimiento de copias de seguridad debe prevenir la pérdida o el
deterioro de los datos en periodos de inactividad o por fallos funcionales
imprevistos (Directiva/2005/62/CE/Anexo 4.5).

Se debe realizar un mantenimiento adecuado de los sistemas en todo momento. Se
deben desarrollar e implementar planes de mantenimiento documentados. Esta
estrategia debe incluir auditorias de los sistemas de garantia de la calidad.

Los cambios en los sistemas informatizados se deben validar, la documentacién
aplicable se debe revisar y el personal correspondiente debe recibir la formacidn
adecuada antes de introducir cualquier cambio en su utilizacion rutinaria. Los
sistemas informatizados se deben mantener en estado de validacion, que debe
incluir por parte del usuario de pruebas de verificacion de que el sistema realiza
correctamente todas las funciones especificadas, tanto en la instalacion inicial como
después de cualquier modificacién del sistema.

Debe existir una jerarquia de acceso de usuarios autorizados para la introduccién,
modificacion, lectura o impresiéon de los datos. Se debe disponer de métodos de
prevencion de acceso no autorizado, como cdodigos de identidad personal o
contrasefias que se modifiquen con regularidad.
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4.2.5.

4.2.6.

4.3.
4.3.1.
4.3.1.1.

43.1.2

4.3.1.3.

4.3.1.4.

Se deben adoptar todas las medidas necesarias para garantizar la proteccion de los
datos. Estas medidas deben garantizar que existen salvaguardas frente a la adicidn,
eliminacion y modificaciéon de los datos, asi como la transferencia de la informacion,
no autorizadas con el fin de resolver las discrepancias entre los datos y evitar la
divulgacion no autorizada de la informacion.

Los sistemas informaticos disefiados para controlar el inventario y la liberacién de
componentes sanguineos, deben impedir la salida de sangre o componentes que no
se consideren aceptables. Debe ser posible evitar la liberacién de cualquiera de los
componentes de una donacién futura de un donante excluido.

Cualificacion y validacion

Principios generales

Las instalaciones y los equipos se deben cualificar antes de su puesta en marcha.
Los sistemas, procesos y pruebas se deben validar, lo que implica una consideracién
amplia que no se limite a las instalaciones y equipos utilizados. En este documento,
sin embargo, el término de validacidn se utiliza en un sentido genérico, que engloba
las actividades de cualificacion y validacion.

Estos principios de cualificacidon y validacidn se aplican a la extraccién, preparacion,
analisis, distribucidn y expedicién de componentes sanguineos. Es un requisito de
Buenas Practicas que los centros de transfusidon controlen los aspectos criticos de
sus operaciones a lo largo del ciclo de vida del componente sanguineo y los
procesos asociados. Cualquier cambio planificado en las instalaciones, equipos,
servicios y procesos debe documentarse formalmente y debe validarse el impacto
en la calidad de los componentes sanguineos.

Se debe aplicar una gestién de riesgos enfocada a la calidad, que consiste en un
proceso sistematico para la evaluacién, el control, la comunicacion y la revision de
los riesgos para la calidad a lo largo del ciclo de vida del componente sanguineo.
Como parte de un sistema de gestién de riesgos, las decisiones sobre el alcance de
la cualificacion y validacion deberian basarse en un riesgo justificado y
documentada evaluacidn de las instalaciones, equipos, servicios y procesos

Se pueden utilizar los estudios de cualificacién y / o validacién que se obtuvieron de
fuentes externas al propio sistema de calidad del centro de transfusion, siempre
gue este se haya justificado y que existan controles adecuados durante la
adquisicion del tales datos
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4.3.2.
4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.1.
4.3.2.4.2.

4.3.2.4.3.

4.3.2.44.
4.3.2.4.5.
4.3.2.4.6.
4.3.2.4.7.

4.3.2.5.

4.3.2.6.

4.3.2.7.

4.3.3.

Organizacion y planificacion de la validacion

Todas las actividades de cualificacion y validacion deben planificarse y deben tener
en cuenta el ciclo de vida de las instalaciones, equipos, servicios, procesos y
productos.

Las actividades de cualificacion y validacién solo deben ser realizadas por personal
debidamente capacitado, que siga los procedimientos e informes aprobados
segun lo definido en el sistema de calidad del centro de transfusién. Debe haber
una supervision de calidad apropiada durante todo el ciclo de vida de validacion.

Los elementos clave del programa se deben definir con claridad y documentar en
un plan maestro de validacion (PMV) u otro documento equivalente.

El PMV debe ser un documento resumen que se caracteriza por ser breve,
conciso y claro. Debe incluir como minimo, datos sobre los siguientes aspectos:
politica de cualificacion y validacion;

estructura organizativa incluyendo funciones y responsabilidades para las

actividades de cualificacion y validacion

resumen de las instalaciones, sistemas, equipos, procesos y su cualificacién y
estado de validacién;

control de cambios y gestidn de desviacion para la cualificacion y validacion;
orientacion sobre el desarrollo de criterios de aceptacion;
referencia a documentos existentes;

estrategia de cualificacion y validacién, incluyendo la recalificacion donde sea
aplicable.

En el caso de grandes y complejos proyectos, la planificacion adquiere una
importancia adicional y los planes de validacion independientes pueden mejorar la
claridad. Estos deben estar vinculados y ser trazables.

Se debe usar un enfoque de gestion de riesgo de calidad para las actividades de
calificacion y validacion. A la luz de un mayor conocimiento y comprension de
cualquier cambio durante la fase de calificacidn y validacién, las evaluaciones de
riesgos deberian repetirse, segln sea necesario. La forma en que las evaluaciones
de riesgo se utilizan para apoyar las actividades de calificacién y validacion, debe
estar claramente documentada

Deben incorporarse controles apropiados en el trabajo de cualificacién y
validacidn para garantizar la integridad de todos los datos obtenidos.

Documentacion incluido el PMV
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4.3.3.1.

4.3.3.2.

4.3.3.3.

4.3.3.4.

4335

4.3.3.6

4.3.3.7

4.3.3.8

4.3.3.9

Las buenas practicas de documentacién son importantes como apoyo al
conocimiento de la gestiéon a lo largo del ciclo de vida del producto. Deben
prepararse protocolos de validacion que especifiquen como se debe realizar la
cualificacion y la validacion y cuales definen los sistemas criticos, atributos vy
parametros, asi como los criterios de aceptacidn asociados

Todos los documentos generados durante la cualificacion y validacion deben ser
aprobados y autorizados por el personal apropiado segun se define en el sistema
de calidad

Los documentos de cualificacién pueden combinarse, cuando corresponda, por
ejemplo cualificacidn de instalacién (1Q) y cualificacion operacional (0Q).

Cualquier cambio significativo en el protocolo aprobado durante la ejecucidn, por
ejemplo, los criterios de aceptacion, los parametros de funcionamiento, etc.,
deben documentarse como una desviacion y estar cientificamente justificados

La interrelacion entre documentos en proyectos de validacidn complejos debe
estar claramente definida

Cuando los protocolos de validacion y otra documentacion son suministrados por
un tercero que proporciona servicios de validacion, el personal apropiado del
centro de transfusion debe confirmar la idoneidad y el cumplimiento de los
procedimientos internos antes de su aprobacion. Los protocolos del proveedor
pueden complementarse con documentacién adicional/ protocolos de prueba
antes de su utilizacién

Los resultados que no cumplen con los criterios de aceptacion predefinidos deben
registrarse como una desviacion y deben investigarse completamente, de acuerdo
con los procedimientos locales. Cualquier implicacidon para la validacion debe
discutirse en el informe

La revision y las conclusiones de la validacion deben informarse y los resultados
obtenidos deben resumirse segun los criterios de aceptacion. Cualquier cambio
posterior en los criterios de aceptacién debe justificarse cientificamente y debe
formularse una recomendacion final sobre el resultado de la validacion

El personal responsable pertinente debe autorizar una version formal para la
proxima etapa del proceso de cualificacion y validacién como parte de la
aprobacion del informe de validacién o como un documento resumen separado.
Puede darse una aprobacién condicional para pasar a la siguiente etapa de
cualificacion, cuando los criterios de aceptaciéon o las desviaciones no se han
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4.3.4.
4341

4.3.4.2

43.4.3

43.4.4

4.3.45

43.45.1

abordado por completo y existe una evaluacion documentada de que no hay un
impacto significativo en la siguiente actividad

Etapas de cualificacidn para equipos, instalaciones, y sistemas

Las actividades de cualificacién deben considerar todas las etapas desde el
desarrollo inicial de la especificacidon de requisitos del usuario hasta el final del uso
del equipo, instalacion o sistema. Las etapas principales y algunos criterios
sugeridos (aunque estos dependen de las circunstancias del proyecto individual y
pueden ser diferentes) que podrian ser incluidos en cada etapa se indican a
continuacion

Especificacion de los requerimientos del usuario (URS): la especificacion de los
equipos, instalaciones, servicios o sistemas debe definirse en un URS y/o en una
especificacion funcional. Los elementos esenciales de calidad deben incorporarse en
esta etapa y cualquier buena practica lo sitia a un nivel aceptable. El URS debe ser
un punto de referencia a lo largo del ciclo de vida de la validacién

Cualificaciéon del disefio (DQ). El siguiente elemento de la validacion de nuevas
instalaciones, sistemas o equipos es DQ. Incluye la demostracién vy la
documentacién del cumplimiento del disefio con las buenas practicas (es decir, el
disefio es adecuado para la finalidad prevista). Los requisitos de especificacion del
usuario deben verificarse durante la cualificacién del disefio

Pruebas de aceptacion en fabrica (FAT) / Pruebas de aceptacion en el sitio (SAT): el
equipo, especialmente si incorpora tecnologia nueva o compleja, puede evaluarse,
si corresponde, en el proveedor antes de la entrega.

Antes de la instalacion, se debe confirmar que el equipo cumple con la
especificacion URS / funcional en el sitio del proveedor, si corresponde. Cuando sea
apropiado y justificado, la revisidon de la documentacidén y algunas pruebas podrian
realizarse en la FAT u otras etapas sin la necesidad de repetir en el sitio en 1Q / OQ
si se puede demostrar que la funcionalidad no se ve afectada por el transporte y la
instalacién. Las FAT se pueden complementar con la ejecucidon de un SAT después
de la recepcion del equipo en el sitio de fabricacion

Cualificacion de instalacién (1Q). Se debe realizar en instalaciones, sistemas y
equipos nuevos o modificados. Esta cualificacién debe incluir, entre otros aspectos,
los siguientes:

instalaciones de equipos, tuberias, servicios e instrumentacién, que se comparan
con los planos y especificaciones actualizados de ingenieria;
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43.4.6.1

4.3.4.6.2.

4.3.4.7.

43.4.71

4.3.4.7.2

4.3.5

4.3.5.1.

verificacidn de la instalacion correcta de acuerdo a criterios predefinidos;

recopilacion y cotejo de las instrucciones de operacion y funcionamiento, y los
requisitos de mantenimiento del proveedor

requisitos de calibracion

verificacion de los materiales de construccion

Cualificacion del funcionamiento (0Q). La realizacion de una cualificacion del
funcionamiento satisfactoria debe permitir la finalizacion de los procedimientos
de calibracion, funcionamiento y limpieza, la formacién de los operarios y los
requisitos de mantenimiento preventivo. Normalmente sigue a 1Q pero
dependiendo de la complejidad del equipo, se puede realizar como una
cualificacion combinada de instalacién/ funcionamiento (I0Q). OQ debe incluir,
pero no se limita, a lo siguientes aspectos:

Pruebas que se hayan desarrollado a partir del conocimiento de los procesos,
sistemas y equipos, para asegurar que el sistema esta funcionando como fue
disefado

Pruebas que incluyan los limites de funcionamiento superior e inferior (a
veces, denominadas condiciones del “caso mas desfavorable”).

Cualificacion de la ejecucion (PQ). Si bien la cualificacién del rendimiento se
describe como una actividad independiente, en algunos casos puede ser
apropiado realizarla conjuntamente con una cualificacién de funcionamiento. La
cualificacion de la ejecucién se debe realizar después de una cualificacion de la
instalacidon y una cualificacién de funcionamiento satisfactorias. Esta cualificacion
debe incluir, entre otros aspectos, los siguientes:

Pruebas utilizando materiales de produccion, sustitutos cualificados o
componentes sanguineos simulados que demuestren tener un comportamiento
equivalente en condiciones normales y en el peor de los casos. La frecuencia de
muestreo utilizada para confirmar el control del proceso debe estar justificada

las pruebas deben cubrir el rango operativo del proceso previsto, a menos que
exista evidencia documentada de las fases de desarrollo que confirmen los
rangos operativos

Re-cualificacion

El equipo, las instalaciones y los sistemas deben evaluarse con una frecuencia
apropiada para confirmar que permanecen en un estado de control
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4.3.5.2.

4.4
44.1
44.1.1

4.4.1.2

44.1.3

44.1.4

4.4.1.5

Cuando la recalificacién sea necesaria y se realice en un periodo de tiempo
especifico, el periodo debe justificarse y definirse los criterios para la evaluacion.
Ademas, debe ser evaluada la posibilidad de pequenos cambios en el tiempo

Proceso de Validacion
General

Los requisitos y principios descritos en esta seccion se aplican a la preparacién,
distribucién y expedicién de los componentes sanguineos. Abarcan la validacion
inicial de nuevos procesos, la validacién posterior de procesos modificados y la
revalidacién para mantener el estado validado (proceso continuo de verificacién).
Esta implicito en esta secciéon que existe un sélido proceso de desarrollo de
productos para permitir la validacion exitosa del proceso

Se debe demostrar que los procesos son soélidos y que aseguran una calidad
constante de los componentes sanguineos antes de su distribucién y uso clinico
habitual. Los procesos deben someterse a un programa de validacién prospectivo,
siempre que sea posible. La validacién retrospectiva ya no se considera aceptable

La validacion del proceso de nuevos componentes sanguineos debe cubrir todos los
procesos previstos y los sitios de fabricacidon. Un enfoque cientifico de validacién y
basado en el riesgo, podria justificarse para nuevos componentes en base a un
amplio conocimiento del proceso desde la etapa de desarrollo junto con un control
adecuado del proceso estadistico en curso. El disefio asume que la validacion
realizada es representativa de todos los procesos o configuraciones del producto

Para la validacion de procesos en la preparacidon de componentes sanguineos que se
transfieren de un sitio a otro o dentro del mismo centro, la cantidad de
componentes sanguineos utilizados para la validacidon podria reducirse en funcién
del conocimiento del proceso existente, incluido el contenido de la validacion
anterior que deberia estar disponible. EI mismo enfoque puede usarse para
diferentes tamafios o volUmenes de bolsas de sangre, si esta justificado.

La validacion del proceso debe establecer si todos los atributos y parametros, que
se consideran importantes para garantizar el estado validado y la calidad aceptable
de los componentes sanguineos, puede ser cumplido consistentemente por el
proceso. Los atributos criticos (CQA) son una propiedad o caracteristica fisica,
guimica, biolégica o microbioldgica que debe estar dentro de un limite, rango o
distribuciéon aprobado, para asegurar la calidad deseada del componente. Un
parametro critico del proceso (CPP) es un parametro cuya variabilidad tiene un
impacto en un atributo critico y que, por lo tanto, debe supervisarse o controlarse
para garantizar que el proceso produzca la calidad deseada. La base por la cual los
parametros del proceso y los atributos de calidad se identificaron como criticos o no
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44.1.6

4.4.1.7

44.1.8

44.1.9

criticos debe estar claramente documentada, teniendo en cuenta los resultados de
cualquier actividad de evaluacion de riesgos

Se deben cualificar las instalaciones, sistemas y equipos que se vayan a utilizar antes
de su uso y asi como también validar los métodos analiticos de control. Las
instalaciones, sistemas, equipos y procesos se deben evaluar periddicamente para
verificar que siguen funcionando adecuadamente.

Para todos los componentes de la sangre, la informacion del proceso de los estudios
de desarrollo u otras fuentes debe estar accesible para el Centro de Transfusion, a
menos que se justifique lo contrario, y sea la base de las actividades de validacion

Durante la validacién del proceso, diferentes profesionales pueden estar
involucrados en la preparacién de los componentes sanguineos. Estos, solo deben
ser preparados por personal capacitado de acuerdo con las buenas practicas,
utilizando la documentacién aprobada.

Es de prever que el personal de procesamiento esté implicado durante la validacion
de la preparacion de los componentes sanguineos, para facilitar la comprension del
proceso.

Los proveedores de materiales criticos deben estar cualificados antes de la
preparacion de componentes sanguineos durante la validacién del proceso; de lo
contrario, se debe documentar una justificacion basada en la aplicacion de
principios de gestién de riesgos de calidad.

4.4.1.10 Cuando los componentes sanguineos preparados durante la validacion del proceso

4.4.2

se liberan para uso clinico, debe predefinirse. Las condiciones bajo las cuales se
producen deben cumplir con los requisitos de las Buenas Practicas, con los criterios
de aceptacion de validacion y con cualquier criterio de verificaciéon continua del
proceso (si se usa).

Validacidn concurrente.

4.4.2.1 En circunstancias excepcionales y justificadas por un beneficio significativo para el

paciente, donde existe fuerte relacion beneficio-riesgo para el receptor y con
control sistematico de cada unidad de componente sanguineo para su conformidad
con los requisitos reglamentarios, puede ser aceptable ejecutar el protocolo de
validacién simultaneamente con la distribucién de las unidades producidas durante
las validaciones y no completar un programa de validacidon antes de la produccién
rutinaria. Sin embargo, la decision de realizar una validaciéon concurrente se debe
justificar, documentar en el PMV para darlo a conocer, y debe ser aprobado por
parte del personal autorizado

4.4.2.2 Cuando se haya adoptado una validacién concurrente, deberia haber datos

suficientes para respaldar la conclusién de que cualquier componente sanguineo
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dado, cumple con los criterios de aceptacién definidos. Los resultados y la
conclusion deben estar formalmente documentados y disponibles para la Persona
Responsable antes de su liberacién para uso clinico.

Validacidn prospectiva

Usando este enfoque, se pueden preparar varios componentes sanguineos en las
nuevas condiciones propuestas. El nUmero de rutinas del proceso, el nimero de
muestras tomadas y el nimero de observaciones realizadas deben basarse en los
principios de gestion del riesgo de calidad y ser suficientes para permitir el rango
normal de variacion y las tendencias que se estableceran y para proporcionar datos
suficientes para la evaluacién. Cada Centro de Transfusion debe determinar y
justificar el numero de unidades de componentes sanguineos necesarios para
demostrar la seguridad de que el proceso es capaz de suministrar sistematicamente
componentes sanguineos de calidad.

La preparacion de los componentes durante la fase de validacién debe reflejar la
cantidad que se debe elaborar en circunstancias normales de produccion.

Se debe preparar un protocolo de validacién del proceso que defina los parametros
criticos (CPP), los atributos criticos de calidad (CQA) y los criterios de aceptacion
asociados, que se deben basar en datos de desarrollo o conocimiento del proceso
documentado.

Los protocolos de validacién de procesos deben incluir, entre otros, los siguientes:

breve descripcion del proceso;
funciones y responsabilidades;
resumen de los atributos criticos del proceso que se deben investigar;
resumen de los parametros criticos y limites asociados
resumen de otros atributos y pardmetros (no criticos) que seran investigados
o vigilados durante la actividad de validacién, y los motivos de su inclusion
lista de los equipos/instalaciones que se vayan a utilizar incluidos los equipos
de medicion, control y registro, acompafiada de sus estados de calibracién;
lista de los métodos de andlisis y validacion, segin proceda
los controles durante el proceso propuestos con los criterios de aceptacion, y
la razon (es) por la cual se selecciona cada control
pruebas adicionales que se llevaran a cabo con los criterios de aceptacion;

0 plan de muestreo y la razén de ello;

1 los métodos de registro y evaluacién de los resultados;

2 proceso de liberacién y certificacidon de las unidades (si corresponde);

3 Conclusiones
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4.4.4.2

4.4.4.3
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4.4.4.6.7

4.4.4.7

4.4.4.8

Proceso continuo, verificacién y mantenimiento del estado validado

La verificacion continua del proceso debe proporcionar evidencia documentada,
mediante el control estadistico del proceso, de que el proceso permanece en
estado de control durante la elaboracion rutinaria
Todos los procesos criticos deben monitorizarse y evaluarse periédicamente para
confirmar que siguen siendo vdlidos. Cuando no se hayan realizado cambios
significativos en el estado validado, una revisidn con evidencia de que el proceso
cumple con los requisitos prescritos puede considerarse aceptable en lugar de una
revalidaciéon completa
Los Centros de transfusion deben controlar la calidad de los componentes
sanguineos mediante el control estadistico del proceso para garantizar que se
mantenga un estado de control en todo el ciclo de vida del componente
sanguineo con las tendencias relevantes del proceso evaluadas
El alcance y la frecuencia de la verificacion continua del proceso deben revisarse
peridodicamente. En cualquier punto del ciclo de vida del producto, puede ser
apropiado para modificar los requisitos teniendo en cuenta el nivel actual de
comprensién del proceso y el rendimiento del mismo
La verificacion continua del proceso debe realizarse bajo un protocolo aprobado o
documentos equivalentes y se debe preparar un informe al respecto para
documentar los resultados obtenidos. Las herramientas estadisticas deben usarse,
cuando corresponda, para respaldar cualquier conclusion con respecto a la
variabilidad y la capacidad de un proceso dado y para garantizar un estado de
control
Los siguientes elementos son esenciales para mantener el estado validado:

calibracion y supervision;

mantenimiento preventivo;

formacién y competencia;

recualificacidon de proveedores;

revision periddica;

supervision de la ejecucion;

retirada del sistema;

El mantenimiento del estado validado de los componentes sanguineos debe
documentarse en la revisién de calidad del producto. También se deben considerar
cambios incrementales a lo largo del tiempo y la necesidad de cualquier accion
adicional, p. mejor muestreo, debe ser evaluado.

Los procedimientos de control de cambios operacionales, control de documentos y
control de calidad respaldan el mantenimiento de la validacién
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4.5

45.1

4.5.2
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4.6
4.6.1

4.6.2

4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

Métodos de validacion de test

Todos los métodos de pruebas analiticas utilizados en los ejercicios de cualificacion o
validacién deben validarse con un limite de deteccién y cuantificacion apropiado,
cuando sea necesario, tal como se define en el punto 11.2

Cuando se llevan a cabo analisis microbiolégicos de los componentes sanguineos, el
método debe validarse para confirmar que productos o elementos, por ejemplo,
antibioticos, no interfieren con el analisis e inhiben el crecimiento bacteriano

Cuando se realicen pruebas microbioldgicas de superficie, se debe validar el método
de andlisis para confirmar que los agentes desinfectantes no influyen inhibiendo el
crecimiento de microorganismos

Control de cambios

Los procedimientos de control de cambios deben garantizar que se generan
suficientes datos de apoyo que demuestren que, con el proceso revisado, se
obtiene un componente sanguineo de la calidad deseada, que cumple las
especificaciones aprobadas.

Deben existir procedimientos por escrito en los que se describan las medidas que se
deben adoptar si se propone un cambio en un material de partida, una
especificacion de un componente sanguineo, un equipo, un entorno (o instalacién),
un método de produccién o analisis, o cualquier otro cambio que pueda repercutir
en la seguridad de los donantes, la calidad de los componentes sanguineos o la
reproducibilidad del proceso.

Los cambios deben ser autorizados y aprobados por las personas responsables o el
personal funcional relevante de acuerdo con el sistema de calidad del Centro de
transfusion.

La gestion de riesgos de calidad se debe utilizar para evaluar los cambios
planificados para determinar el impacto potencial en la calidad del componente
sanguineo, los sistemas de calidad del centro de transfusidn, la documentacion, la
validacion, el estado regulador, la calibracion, el mantenimiento y en cualquier otro
sistema para evitar consecuencias imprevistas y planificar cualquier esfuerzo de
validacién, verificacion o recalificacién del proceso necesario

Después de la implementacién, cuando corresponda, se debe realizar una
evaluacion de la efectividad del cambio para confirmar que el cambio ha sido
exitoso.

En algunos cambios puede ser necesario enviar una notificaciéon a la autoridad
regulatoria nacional o solicitar una modificacién de la autorizacidn.
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4.7.1.4

4.7.2
4.7.2.1

Control de equipos y materiales

Principios generales

Deben estar disponibles sistemas documentados para la adquisicion de equipos y
materiales. Deben identificar los requisitos especificos para establecer y revisar los
contratos de suministro de equipos y materiales.

El proceso de contrataciéon debe incluir:

controles previos a la adjudicacion del contrato para garantizar que los
proveedores hacen frente a las necesidades de la organizacidn;

controles suficientes de los articulos recibidos para confirmar que cumplen las
especificaciones;

el requisito de que los fabricantes presenten un certificado de analisis de los
materiales criticos;

controles para garantizar que los bienes en uso contindan cumpliendo las
especificaciones;

un contacto regular con los proveedores para comprender y resolver problemas;
la realizacion de auditorias periddicas.

La evaluacion de la ejecucion de los equipos se debe realizar en las siguientes
situaciones:

en la puesta en marcha de nuevos equipos, debiendo incluir las cualificaciones de
disefio, instalacién, funcionamiento y ejecucién, ademas de los datos de validacién
completos del fabricante;

después de cualquier reubicacién, reparacién o ajuste que pueda potencialmente
alterar el funcionamiento de los equipos;

si en algin momento surge la duda de que los equipos no estan funcionando
correctamente.

Se debe prestar atencion a la calidad, seguridad y eficacia de los componentes
sanguineos preparados antes de la deteccion de la falta de ajuste.

Calibracion y supervision de los equipos

Es necesario establecer un mecanismo que garantice la adecuacién de los
programas de calibracion y control, y que exista personal cualificado disponible para
su implementacioén. Se debe utilizar un plan de calibracion y supervisidon para definir
los requisitos del establecimiento y la implementacion de un programa de
calibracion que incluya la frecuencia de supervision.
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4.7.2.2

4.7.2.3

4.7.2.4

4.7.2.5

4.7.2.6

4.7.2.7

El seguimiento de las tendencias y los analisis de los resultados de calibracion y
supervision debe ser un proceso continuo. Los intervalos de calibracion y
supervision se deben determinar para cada equipo con el fin de lograr y mantener
un nivel deseado de precision y calidad. El procedimiento de calibracién vy
supervisiéon se debe basar en una norma internacional reconocida. El estado de
calibracion de todos los equipos que requieren calibracidon debe estar facilmente
disponible.

Con el fin de garantizar el funcionamiento adecuado de un sistema o equipo, se
debe desarrollar e implementar un plan de supervisiéon. En el plan se debe tener en
cuenta la criticidad del sistema o equipo, y se deben describir los mecanismos de
supervision, notificaciéon de usuarios y resoluciéon de problemas. Si se observa un
evento inusual, el personal debe seguir la respuesta estandar descrita en el plan de
supervision. La respuesta estandar debe incluir la notificacién al personal interesado
y, posiblemente, la iniciacion de una respuesta de resolucién del problema y la
evaluacion de riesgos de los componentes sanguineos afectados. Dependiendo de
la gravedad del problema vy la criticidad del sistema o equipo, puede ser necesario
implementar un plan alternativo para mantener operativo el proceso o el sistema.

Ademads de un analisis en el que se evalie la idoneidad de los cambios
implementados, se debe realizar una validacién suficiente en la totalidad del
sistema para demostrar que las partes del sistema que no estan involucradas en el
cambio no han sufrido ningun impacto adverso.

El programa de formacién se debe reevaluar cuando se produzca algun cambio
importante en el entorno, los equipos o los procesos. Los registros de formacion,
incluidos los planes y protocolos del estado de la formacion, deben garantizar que
las necesidades de formacion se identifican, planifican, imparten y documentan con
respecto al mantenimiento de los sistemas y equipos validados.

La capacidad de un proveedor de mantener sus actividades en relacion a un sistema
0 equipo se debe re-cualificar periddicamente, especialmente, para anticipar
debilidades en los servicios o gestionar cambios en el sistema, los equipos o el
proveedor. La periodicidad y el detalle del proceso de re-cualificacién depende del
nivel de riesgo de utilizar el sistema o los equipos, y se debe planificar en el caso de
cada proveedor.

Se debe establecer un proceso de revision periddica para garantizar que la
documentacién del sistema o los equipos esté completa, actualizada, y es ademas
precisa. Se debe generar un informe del proceso de revisién. Cuando se detecten
desviaciones o problemas, se deben determinar, priorizar, planificar e implementar
las medidas oportunas.
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5 DOCUMENTACION

5.1
5.1.1.

5.1.2

5.1.3

5.2

5.21

5.2.2
5221

Principios generales

Una buena documentacion constituye una parte esencial del Sistema de calidad y es
clave para trabajar de conformidad con los requisitos de las Buenas Practicas. Los
distintos tipos de documentos y medios utilizados se deben definir en su totalidad
en el Sistema de gestion de calidad de la organizacion.

La documentacion puede existir en una variedad de formatos: papel, medios
electrénicos o fotograficos, etc. El objetivo principal del sistema de documentacion
utilizado debe ser establecer, controlar, supervisar y registrar todas las actividades
que incidan directa o indirectamente en todos los aspectos de la calidad y la
seguridad de la sangre y los componentes sanguineos, asi como de los
medicamentos derivados. El Sistema de gestion de la calidad debe incluir
instrucciones detalladas suficientes que permitan una buena comprensién de los
requisitos, ademas de facilitar el registro adecuado de los diferentes procesos y la
evaluacién de las observaciones, de manera que se pueda demostrar la aplicacion
continua de los requisitos.

Existen dos tipos principales de documentacién que se utilizan para gestionar y
registrar el cumplimiento de las Buenas Practicas: instrucciones (indicaciones,
requisitos) y registros/informes. Se deben aplicar las practicas de documentacion
adecuadas con respecto al tipo de documento. Se deben implementar los controles
pertinentes para garantizar la precision, la integridad, la disponibilidad y la
legibilidad de los documentos. Los documentos de instrucciones deben estar
exentos de errores y disponibles por escrito. El término “por escrito” significa
registrado o documentado en un soporte en el que los datos se puedan presentar
en un formato legible para las personas.

Requerimientos de Buena Prdctica Documental (por tipos)

Deben existir documentos actualizados en los que figuren las especificaciones, los
procedimientos y los registros relativos a cada actividad realizada por un centro de
transfusion (Directiva/2005/62/CE/Anexo 5.1).

Instrucciones (indicaciones o requisitos)

En las especificaciones se describen en detalle los requisitos que la sangre vy
componentes sanguineos o materiales utilizados u obtenidos durante Ia
preparacion y la distribucién deben respetar (véase la Guia para la preparacion,
utilizacion y garantia de calidad de los componentes sanguineos del Consejo de
Europa, Normas - Capitulo 5: Monografias de componentes). Sirven como base para
la evaluacion de la calidad.
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5.2.2.2

5.2.2.3

5224

5.2.2.5

5.23
5.23.1

5.2.3.2

5.2.3.3

5.3

5.3.1

En las instrucciones de andlisis se detallan todos los materiales de partida, los
equipos y los sistemas informatizados (si los hubiere) que se utilizardn y se
especifican todas las instrucciones de muestreo y analisis. Si se aplican controles
durante el proceso, se deben especificar, acompanados de sus criterios de
aceptacion.

En los procedimientos (también conocidos como Procedimientos normalizados de
trabajo o PNT) se facilitaran indicaciones para realizar determinadas operaciones.

En los protocolos se facilitaran instrucciones para realizar determinadas
operaciones discretas y se pueden registrar los resultados (p. ej., protocolos de
cualificacion y validacion).

Los contratos técnicos se acuerdan entre contratistas y contratados con respecto a
las unidades externalizadas.

Registros/informes:

Los registros proporcionan pruebas de las diversas medidas adoptadas para
demostrar el cumplimiento de las instrucciones, por ejemplo, actividades, eventos,
investigaciones y, en el caso de la sangre y componentes sanguineos procesados, un
historial de cada unidad, incluida su distribucidn. Los registros incluyen los datos en
bruto (sin procesar) que se utilizan para generar otros registros. En el caso de los
registros electronicos, los usuarios autorizados deben definir los datos que se
utilizardn como datos primarios. Todos los datos en los que se basen las decisiones
de calidad se deben definir como “datos primarios”

En los certificados de andlisis se facilita un resumen de los resultados de los analisis
realizados en muestras de reactivos, productos o materiales, acompafiado de la
evaluacion del cumplimiento de una especificacion declarada.

En los informes se documenta la realizacidn de ejercicios, proyectos o
investigaciones concretos, acompafada de los resultados, las conclusiones y las
recomendaciones.

Generacion y control de la documentacion

Todos los tipos de documentos se deben definir y respetar. Los requisitos se
aplicaran igualmente a todos los formatos de soporte de documentos. Es preciso
gue los sistemas complejos se entiendan, documenten vy validen, y que existan los
controles adecuados. Pueden existir numerosos documentos (instrucciones y/o
registros) en formatos hibridos, es decir, algunos elementos tendrdn un soporte
electrénico y otros un soporte impreso. Las relaciones y las medidas de control de
documentos maestros y copias oficiales, asi como la manipulacién de datos y
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5.3.2

5.3.3

53.4

5.3.5

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.4

54.1

5.4.2

registros, se deben establecer tanto en los sistemas hibridos como en los
homogéneos.

Se debe establecer un sistema de control de documentos, definido en un
procedimiento por escrito, para la consulta, la revision del historial y el archivo de
documentos, incluidos los PNT. Se deben implementar controles apropiados para
los documentos electrénicos: plantillas, formularios y documentos maestros. Deben
existir controles apropiados para garantizar la integridad de los registros durante la
totalidad del periodo de conservacién.

Los documentos se deben disefar, preparar, revisar y distribuir con la debida
atencion. La reproduccién de los documentos de trabajo a partir de los documentos
maestros no debe permitir que se produzca ningun error a través del proceso de
reproduccion.

Los documentos que contengan instrucciones deben ser aprobados, firmados y
fechados por las personas adecuadas y autorizadas. Este procedimiento se podra
realizar también electrénicamente. Los documentos deben incorporar un contenido
sin ambigliedades asi como ser identificados de manera inequivoca. Se debe definir
la fecha de entrada en vigor.

Los documentos que contengan instrucciones se deben disponer de manera
ordenada y deben ser faciles de consultar. El estilo y el lenguaje de los documentos
deben corresponder al uso previsto. Los procedimientos normalizados de trabajo,
las instrucciones de trabajo y los métodos se deben redactar en un estilo
imperativo.

Los documentos del Sistema de gestién de calidad se deben revisar y actualizar
periddicamente.

Todos los cambios significativos en los documentos se deben implementar con
rapidez, debiéndose revisar, fechar y firmar por parte de una persona autorizada
para realizar esta tarea (Directiva/2005/62/CE/Anexo 5.3).

Los documentos de instrucciones no se deben escribir a mano; no obstante, cuando
se requiera en los documentos la introduccion de datos, se debera facilitar espacio
suficiente para anotarlos a mano.

Buenas Practicas documentales

Los registros deben ser legibles y se podradn redactar a mano, transferir a otros
soportes, como un microfilm, o documentar en un sistema informatizado
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 5.2).

Los registros se deben realizar o cumplimentar en el momento en que se adopta
cada medida y de manera tal que todas las actividades significativas relativas a la
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5.4.3

54.4

5.5

551

5.5.2
5.5.2.1

5.5.2.2

5.5.2.3

5524

5.5.2.5

5.6

5.6.1

donacidn, extraccién, tratamiento, la verificacién y la distribucién de sangre y
componentes sanguineos sean trazables.

El sistema de registro debe garantizar una documentaciéon continua de todos los
procedimientos realizados, desde el donante de sangre al receptor, es decir, cada
paso significativo se debe registrar de manera que permita que un componente o
un procedimiento se pueda trazar, en ambas direcciones, desde el primer paso
hasta el uso/eliminacion final.

Las alteraciones realizadas en un documento se deben firmar y fechar; la alteracion
debe permitir la lectura de la informacion original. Si procede, se debe registrar el
motivo de la alteracion.

Conservacion de documentos

Se debe definir con claridad la relacién de los registros y las actividades, ademas de
la ubicacidén de tales registros. Deben existir controles seguros que garanticen la
integridad de los registros durante la totalidad del periodo de conservacion. Estos
controles se deben validar cuando proceda.

En determinada documentacidn, se aplican requisitos de conservacion especificos.

Los registros se deben conservar durante un periodo conforme a los requisitos
locales, nacionales o de la UE, seglin proceda.

Los datos de trazabilidad (que permiten realizar un seguimiento del donante al
receptor y viceversa) se deben conservar durante un minimo de 30 afos (Directiva
2002/98, Articulo 14.3).

La documentacién relativa a investigaciones sobre acontecimientos adversos graves
y reacciones adversas graves se debe conservar durante un minimo de 15 afios.

La documentacion del Sistema de calidad y los registros asociados se debe
conservar durante un minimo de 10 afios.

Con respecto a otros tipos de documentacion, el periodo de conservacién se debe
definir en funcion de la actividad empresarial que se refleja en la documentacion.
Estos periodos de conservacidn se deben especificar.

Especificaciones

Deben existir especificaciones debidamente autorizadas y fechadas en relacidon con
los materiales de partida y embalaje, y con la sangre y componentes sanguineos
terminados.
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5.6.2  Las especificaciones de los materiales de partida y acondicionamiento primario y los
materiales de acondicionamiento impresos deben incluir, o facilitar una referencia, si
procede, a:

5.6.2.1 Una descripcion de los materiales, que incluya:

5.6.2.1.1 el nombre designado y la referencia del cddigo interno;

5.6.2.1.2 los proveedores aprobados y, si es razonable, el productor original del
material;

5.6.2.1.3 una muestra de los materiales impresos.

5.6.2.2 Indicaciones de muestreo y verificacion.

5.6.2.3 Requisitos cualitativos y cuantitativos con limites de aceptacion.
5.6.2.4 Condiciones y precauciones de almacenamiento.

5.6.2.5 El periodo maximo de almacenamiento antes de un nuevo examen.

5.6.3 Deben estar disponibles las especificaciones de los componentes en proceso y ya
terminados (véase la Guia para la preparacion, utilizacion y garantia de calidad de
los componentes sanguineos del Consejo de Europa, Normas - Capitulo 5:
Monografias de componentes). Los componentes deben estar etiquetados de
conformidad con la Directiva 2002/98/CE.

57 Instrucciones de preparacion

5.7.1 Deben existir instrucciones aprobadas y por escrito de la preparacién de cada tipo
de componente que se produzca. Deben incluir:

5.7.1.1 Un flujo de proceso para cada etapa de la preparacion del componente, incluido el
lugar donde se realiza y los equipos criticos utilizados.

5.7.1.2 Los métodos, o una referencia a los mismos, que se utilizaran para arrancar y
mantener los equipos criticos (p. ej., limpieza, montaje y calibracion).

5.7.1.3 El requisito de verificar que en los equipos y la estacion de trabajo no existan
componentes sanguineos, documentos o materiales anteriores que no se necesiten
en el proceso previsto, y que los equipos estén limpios y preparados para su
utilizacion.

5.7.1.4 Instrucciones de proceso detalladas por etapas (p. ej., comprobacion de materiales,
tratamientos previos, secuencia de adicién de materiales, parametros criticos del
proceso, como el tiempo y la temperatura, etc.).

5.7.1.5 Instrucciones para los controles en proceso con sus limites.

5.7.1.6 Requisitos del almacenamiento de los componentes, los materiales criticos y los
consumibles.

33



5.7.1.7
5.8

5.8.1

5.8.1.1
5.8.1.2
5.8.1.3
5.8.2

5.8.2.1

5.8.2.2

5.8.2.3

5.8.24

5.8.2.5

5.8.2.6

5.8.2.7

5.8.2.8

5.9

5.9.1
59.1.1

Cualquier precaucién especial que se deba respetar.
Etiquetado

En todas las etapas de la preparacién, se deben identificar claramente en el
etiquetado los componentes individuales y su naturaleza.

Requisitos de etiquetado durante el proceso. La etiqueta de un componente
intermedio debe permitir siempre identificar la etapa de tratamiento e incluir:

El nombre del componente.
La identificacion exclusiva numérica o alfanumeérica de la donacion.
El nombre del centro de transfusion.

Registro de preparacion. Si bien cada unidad se considera un lote unico, los
registros de preparacion deben facilitar informacion suficiente para elaborar el
historial y la trazabilidad de un componente preparado. Por lo general, esta
informacidn se captura en los sistemas informatizados del centro de transfusién. En
general, el centro de transfusion debe disponer de acceso a los siguientes registros
del proceso de cada unidad:

El nombre y el identificador exclusivo del componente

Las fechas y horas de inicio de las etapas intermedias significativas y de finalizacion
del tratamiento.

La identificacion (iniciales) de los operarios que realizaron cada etapa critica del
proceso (incluidos los controles del proceso) vy, si proceden, los nombres de las
personas que verificaron tales etapas.

Numero de lote de los consumibles pertinentes y/o nimero de control analitico de
cada consumible.

Un registro de los controles en proceso y la identidad de las personas que los
realizaron, acompafiados de los resultados obtenidos.

Los resultados del analisis realizado de la donacion y/o el componente (excluida la
supervision de la calidad).

Notas sobre las desviaciones, incluidos los datos de los procedimientos con una
autorizacion firmada.

Informacién sobre el tratamiento de los componentes no estandarizados con una
autorizacion firmada.

Procedimientos y registros

Recepcién

Deben existir procedimientos y registros por escrito para la recepcidon de cada
entrega de materiales y reactivos que puedan incidir en la calidad y la seguridad de
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59.1.1.1
5.9.1.1.2
59.1.1.3
59.1.14
5.9.1.1.5
59.1.16
5.9.1.1.7
59.1.1.8
5.9.1.1.9
5.9.1.2

5.10

5.10.1

5.10.2

5.10.3

5.11

511.1
5.11. 2

5.11.3

511.31
5.11.3.2
5.11.3.3

la sangre y los componentes sanguineos. Los registros de las recepciones deben
incluir:

el nombre del material en el albaran de entrega y los recipientes;
el cédigo “interno”, si procede, del material;

la fecha de recepcion;

los nombres del proveedor y el fabricante;

el lote o el nUmero de referencia del fabricante;

la cantidad total y el nUmero de articulos recibidos;

el nimero de lote asignado después de la recepcién (si procede);
el nombre/identificador de la persona que recibe el envio;

las observaciones pertinentes.

Deben existir procedimientos para el etiquetado interno, la cuarentena y el
almacenamiento de materiales de partida, materiales de embalaje y otros
materiales, segun proceda.

Documentacion de muestras

Deben existir procedimientos por escrito para el muestreo, que incluyan los
métodos y equipos que se deben utilizar, las cantidades que se deben tomar vy las
precauciones que se deben observar para evitar la contaminacion del material o su
deterioro

La supervisién de la calidad de los componentes sanguineos debe ser coherente con
las especificaciones actuales para los componentes intermedios y finales

Deben existir procedimientos para analizar los materiales y los componentes
sanguineos en las diferentes etapas del tratamiento, describiendo los métodos y los
equipos que se deben utilizar. Las pruebas realizadas se deben registrar.

Otros

Deben estar por escrito procedimientos disponibles de liberacion y rechazo.

Se deben mantener registros de la distribucién de los componentes sanguineos con
el fin de facilitar la retirada de cualquier unidad, en caso necesario.

Deben existir por escrito politicas, procedimientos, protocolos, informes y los
registros asociados de las medidas adoptadas o las conclusiones alcanzadas, si
procede, en relacién con las siguientes cuestiones:

Validacion y calificacién de procesos, equipos y sistemas.
Montaje y calibracién de equipos.

Mantenimiento, limpieza y desinfeccion.
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5.11.34

5.11.35
5.11.3.6
5.11.3.7
5.11.3.8
5.11.3.9

Registro de personal, incluido listado de firmas, formacion en Buenas Practicas
y cuestiones técnicas, vestimenta e higiene, y verificacion de la eficacia de la
formacién.

Monitorizacidn medioambiental.
Control de plagas.
Reclamaciones.

Retiradas.

Devoluciones.

5.11.3.10 Control de cambios.

511.3.1
5.11.3.1
511.3.1

511.3.1
5.11.4

6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

1 Investigaciones de desviaciones y no conformidades.
2 Auditorias de calidad interna/cumplimiento de Buenas Practicas.

3 Resumenes de registros, si procede (p. ej., revision de calidad de los
componentes sanguineos).

4  Auditorias de proveedores.

Se deben mantener registros de los equipos o criticos de produccién y control
analitico y de las areas donde se hayan producido componentes sanguineos. Se
deben registrar en orden cronoldgico, cuando proceda, uso del area, el
equipo/método, calibraciones, mantenimiento, operaciones de limpieza o
reparacion, incluidas las fechas y la identidad de las personas que hayan
realizado estas actividades.

DONACION, ANALISIS Y PROCESAMIENTO DE LA SANGRE

Seleccion de los donantes

Se deben implementar y mantener procedimientos para la identificacion segura de
los donantes, la entrevista de idoneidad y la evaluacién de la seleccion. Se deben
realizar antes de cada donacion y cumplir los requisitos establecidos en el Anexo Il y
el Anexo Il de la Directiva 2004/33/CE (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.1.1).

Debe existir una identificacién segura e inequivoca del donante, un registro con los
datos de contacto de los donantes, y unos mecanismos sélidos que vinculen al
donante con cada una de sus donaciones.

A su llegada al centro de transfusion, los donantes deberan facilitar una prueba de
su identidad. Todos los donantes se deben someter a un proceso de seleccion
sistematico para evaluar su idoneidad.

36



6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.1.9

6.1.10

6.1.11

6.1.12

6.1.13

Unicamente las personas sanas con una buena historia clinica pueden ser aceptadas
como donantes.

El proceso de seleccion debe incluir una evaluaciéon de cada donante, realizada por
una persona debidamente cualificada que haya sido formada para utilizar las
directrices aceptadas y que trabaje bajo la direccién de un médico. Esta evaluacion
incluye una entrevista, un cuestionario y preguntas directas adicionales, en caso
necesario.

El disefio del cuestionario debe permitir la obtencion de informacion relacionada
con la salud y el estilo de vida del donante. Debe ser comprensible para el donante
y se le entregara cada vez que acuda al centro. Una vez cumplimentado, debe ser
firmado por el donante.

Deben existir criterios apropiados de aceptacidon/exclusion en el centro de
transfusion para controlar la aceptacién y la exclusién de los donantes.

La entrevista con el donante se debe realizar de forma tal que se garantice la
confidencialidad (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.1.2).

La entrevista confidencial debe ser realizada por personal especificamente
capacitado para plantear preguntas directas adicionales que complementen la
informacién del cuestionario. La persona que realiza la evaluacién debe certificar
gue se han planteado las preguntas pertinentes.

Los registros de idoneidad y valoracidn final del donante deben ser firmados por un
profesional sanitario cualificado (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.1.3).

Se deben conservar registros para cada actividad asociada con la seleccidon del
donante. El registro debe reflejar la decision de aceptar al donante, teniendo en
cuenta la historia médica, los antecedentes de exclusion del donante, la entrevista
y los resultados de la exploracidn fisica. El rechazo de un donante y la razon de la
exclusion debe ser registrada. Debe existir un sistema que garantice que el donante
no pueda realizar donaciones futuras durante un periodo de exclusién permanente
o temporal (incluida la duracién de una exclusiéon temporal).

Se debe indicar a los donantes que informen al centro de transfusidn si presentan
signos o sintomas después de una donacion, lo que indicaria que la donacién puede
haber sido infecciosa, asi como cualquier otra informacion no declarada durante el
examen de salud que pueda dar lugar a que una donacion previa sea inadecuada.

Deben existir procedimientos que garanticen que cualquier resultado anémalo
derivado del proceso de seleccién de donantes sea debidamente revisado por un
profesional sanitario cualificado, y que se adoptan las medidas oportunas.
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.2.8

6.2.8.1

6.2.8.2

Extraccion de sangre y componentes sanguineos

El disefio del procedimiento de extraccion de sangre debe garantizar que la
identidad del donante se verifica y registra debidamente, y que el vinculo entre el
donante y la sangre, componentes y muestras sanguineas esta establecida con
claridad (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.2.1).

La identidad del donante se debe confirmar antes de cada etapa critica del proceso,
si bien, como minimo, antes de la seleccién y la venopuncién del donante.

Se debe utilizar un sistema de numeros exclusivos de donacién para identificar a
cada donante y la donacion relacionada asi como de todos los componentes,
muestras y registros asociados, y poder vincular todos ellos entre si.

Durante la donacion o después de ella se debe verificar que el nimero emitido de la
donacion figura en todos los registros, bolsas de sangre y muestras de laboratorio.
Se deben desechar las etiquetas con numeros de donacién que no se hayan
utilizado mediante un procedimiento controlado.

Los sistemas de bolsas de sangre estériles utilizados para la extraccién de sangre y
componentes sanguineos, y su tratamiento deben llevar la marca CE o cumplir
normas equivalentes si la sangre y los componentes sanguineos se extraen en
terceros paises. El niumero de lote de la bolsa debe ser trazable para cada
componente sanguineo (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.2.2).

Toda la manipulacion de materiales y reactivos, como la recepcidén y la cuarentena,
el muestreo, almacenamiento, etiquetado, tratamiento, envasado y distribucion
debe realizarse de acuerdo con los procedimientos o instrucciones por escrito y, en
Caso necesario, registrarse.

Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de proveedores autorizados
gue cumplan los requisitos y las especificaciones.

Los procedimientos de extraccion de sangre deben minimizar el riesgo de
contaminacién microbiana (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.2.3).

Se deben utilizar sistemas estériles de extraccion y tratamiento de sangre en el caso
de la extraccion de sangre y componentes sanguineos. Los sistemas de extraccion se
deben utilizar de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Antes de la venopuncion, se debe realizar una comprobacién para asegurarse de
que el sistema de extraccion que se utilizara no esta daflado ni contaminado, y que
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6.2.8.3

6.2.8.4
6.2.8.5

6.2.8.6

6.2.8.7

6.2.8.8

6.2.8.9

6.2.9

6.2.10

6.2.11

6.2.12

es apropiado para la extraccidon prevista. Una humedad o decoloracién andmala
podria ser indicio de la existencia de un defecto.

Se debe disponer de procedimientos adecuados de desinfeccion de manos e higiene
personal, debiéndose realizar por parte del personal antes de cada donacion.

La piel en el sitio de la venopuncién no debe presentar lesiones, incluido el eccema.

El lugar de la venopuncion debe prepararse utilizando un procedimiento de
desinfeccion definido y validado. Se debe dejar secar completamente la solucidn
antiséptica antes de la venopuncidn. La zona preparada no se debe tocar con los
dedos antes de la insercidon de la aguja.

Se debe controlar la eficacia del procedimiento de desinfeccidén y, en el caso de
presentar algun fallo, se deberan adoptar acciones correctoras.

Se debe revisar la fecha de caducidad del desinfectante. La fecha de fabricacion y la
fecha de apertura de los desinfectantes en las instalaciones deben figurar en sus
etiquetas.

El recipiente de sangre se debe revisar después de la donacién para detectar
cualquier defecto. El tubo de extraccion de la bolsa de sangre integral debe sellarse
en el extremo lo mas cerca posible de la bolsa de sangre.

Debe existir un procedimiento normalizado de trabajo en el que se describan las
medidas que se deben adoptar en el caso de una donacidn fallida. Debe especificar
la manera de manipular el material ya etiquetado y las circunstancias en las que
seria posible repetir la venopuncion.

Las muestras de laboratorio se deben tomar en el momento de la donacion vy
conservar debidamente antes de la verificacion (Directiva/2005/62/CE/Anexo
6.2.4).

El procedimiento utilizado en el etiquetado de los registros, las bolsas de sangre y
las muestras de laboratorio con los nimeros de donacién debe disefiarse de
manera que se evite el riesgo de error y confusién en la identificacion
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.2.5).

Tras la extraccion de sangre, las bolsas de sangre se deben manipular de manera
gue se mantenga la calidad de la sangre y a una temperatura de conservacion y
transporte que se ajuste a los requisitos de su posterior tratamiento
(Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.2.6).

La sangre y los componentes sanguineos se deben conservar en condiciones
controladas y validadas lo antes posible tras la venopuncion. Las donaciones vy las
muestras se deben trasladar al centro de tratamiento de conformidad con los
procedimientos que garanticen su conservacién en un recinto seguro a una
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6.2.13

6.2.14

6.2.15

temperatura constante aprobada. Deben existir datos de validacion que
demuestren que el método de transporte permite mantener la sangre dentro del
intervalo de temperaturas especificado durante el tiempo de trasporte.
Alternativamente, se pueden utilizar registradores de temperatura portatiles para
registrar la temperatura durante el transporte de la sangre al centro de
tratamiento.

Si se produce una desviacién, deberd ser aprobada por escrito por parte de una
persona competente.

Cuando no se encargue del traslado de la sangre el propio centro de tratamiento,
las responsabilidades de la empresa de transporte deben estar claramente definidas
y se deberan realizar auditorias periddicas para garantizar el cumplimiento.

Debe existir un sistema que garantice que cada donacién se puede asociar al
sistema de extraccion y tratamiento con el que se extrajo y/o realizé su tratamiento
(Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.2.7).

6.3 Pruebas de Laboratorio

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.2.1

6.3.2.2

6.3.4

6.3.5

Todas las donaciones de sangre se deben analizar para asegurarse de que cumplen
las especificaciones y garantizan un alto nivel de seguridad al receptor.

Todos los test se deben validar antes de su utilizacion (Directiva
2005/762/CE/Anexo 6.3.1).

Ademas de la validacion del sistema de analisis por parte del fabricante, se requiere
una validacidn del sistema in situ, antes de su utilizacién en la rutina de andlisis.
Esta validacion debe demostrar que:

El laboratorio respeta las especificaciones de funcionamiento del sistema
establecido por el fabricante del kit.

El personal de laboratorio cuenta con la formacion y la capacitacién adecuadas y
tiene competencia para manejar el sistema de analisis.

Todas las actividades de analisis de donaciones, manipulacién de muestras de
donantes, analisis y tratamiento de datos se deben realizar independientemente de
las pruebas de diagndstico de los pacientes.

Se debe describir cada etapa de la manipulacién y tratamiento de las muestras, asi
como las condiciones de su tratamiento pre-analitico (p. ej., centrifugacion),
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6.3.6

6.3.7

6.3.8

6.3.9

6.3.10

6.3.11

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

almacenamiento vy transporte (duracion, temperatura, tipo de recipiente,
conservacion tras el analisis).

Tras la recepcién de las muestras en el laboratorio, se debe realizar una
identificacion positiva de las muestras recibidas frente a las previstas.

Deben existir datos que confirmen la idoneidad de los reactivos de laboratorio
utilizados en el analisis de las muestras de donantes y las muestras de componentes
sanguineos (Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.4).

El andlisis de los componentes sanguineos se debe realizar de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante de reactivos y kits de pruebas (a no ser que se haya
validado un método alternativo antes de su utilizacién) con anterioridad a la
conformidad del componente sanguineo.

Se debe realizar un andlisis de pre-aceptacion con muestras antes de adquirir lotes
de reactivos comerciales. Los compradores potenciales deben exigir a los posibles
proveedores que les faciliten los datos de validacion completos de todos los lotes
de reactivos. Cada lote de reactivo debe estar cualificado por el comprador,
demostrando su idoneidad para la finalidad prevista en el sistema utilizado para la
verificacion.

Debe existir un proceso fiable para transcribir, recopilar e interpretar los resultados.

La calidad del analisis del laboratorio se debe evaluar con regularidad mediante la
participacién en un sistema formal de pruebas de competencia, por ejemplo, un
programa de garantia de calidad externo (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.3.5).

Andlisis de marcadores infecciosos

El andlisis de las donaciones para detectar agentes infecciosos es un factor clave
para garantizar que el riesgo de transmisién de enfermedades se minimiza y que los
componentes sanguineos son adecuados para la finalidad prevista.

Cada donacién se debe verificar de conformidad con los requisitos establecidos en
el Anexo IV de la Directiva 2002/98/CE (Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.2).

Es posible que se requiera la verificacion adicional de otros agentes o marcadores,
teniendo en cuenta la situacion epidemioldgica en una regidon o un pais
determinado.
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6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

6.5

6.5.1

6.5.2

6.5.3

6.5.4

Las pruebas seroldgicas se deben realizar en las muestras transferidas directamente
del tubo de muestra original al analizador. Se podran utilizar muestras alicuotas
secundarias para la verificacion NAT de mini-pooles de muestras individuales.

Si la verificacion NAT se realiza mediante la unidn de varias muestras en mini-pool,
debe existir un sistema validado integramente de etiquetado/identificacién de
muestras, un proceso validado de estrategia y agrupacion, y un algoritmo validado
para reasignar los resultados de la agrupacién a las donaciones individuales.

Deben existir procedimientos claramente definidos para resolver los resultados
discrepantes. La sangre y los componentes sanguineos que muestren
reiteradamente un resultado reactivo en un analisis serolégico para detectar
infecciones con los virus contemplados en el Anexo IV de la Directiva 2002/98/CE se
deben excluir del uso terapéutico y almacenar por separado en un espacio
reservado para ellos. Se debe realizar un analisis confirmatorio adecuado. En el caso
de obtener resultados positivos confirmados, se debe realizar una gestién de
donantes apropiada, incluida la informacion al donante y los procedimientos de
seguimiento (Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.3.3).

Se deben definir con precision y por escrito los algoritmos de seleccion (es decir, los
procedimientos normalizados de trabajo) para gestionar las muestras inicialmente
reactivas y resolver las discrepancias en los resultados después de la nueva
verificacion.

Verificacion seroldgica del grupo sanguineo de los donantes y las

donaciones

La verificacion seroldgica del grupo sanguineo debe incluir procedimientos de
verificacion de grupos especificos de donantes (p. ej., donantes nuevos y donantes
con un historial de transfusion) (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.3.6).

En cada donacion se debe verificar la existencia de grupos sanguineos ABO y RhD y,
como minimo, en el caso de los donantes primerizos, se deberd verificar la
existencia de anticuerpos eritrocitarios irregulares clinicamente significativos.

En cada donacidn posterior se debe verificar la existencia de los grupos sanguineos
ABO y RhD.

La comparacion se debe realizar con el grupo sanguineo determinado
historicamente. Si se detecta alguna discrepancia, los componentes sanguineos
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6.5.5

6.5.6

6.5.7

6.5.8

6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

afectados no deben recibir conformidad hasta que se resuelva la discrepancia de
una manera inequivoca.

En el caso de donantes con historial de transfusion, o donantes embarazadas desde
la dltima donacion, se debe verificar la existencia de anticuerpos eritrocitarios
irregulares clinicamente significativos. Si se detecta este tipo de anticuerpos, y
cuando proceda, la sangre y los componentes sanguineos se deben etiquetar en
consonancia.

Unicamente se deben utilizar reactivos de pruebas que dispongan de licencia o se
hayan evaluado y considerados adecuados por parte de la autoridad sanitaria
responsable/autoridad competente nacional. En la UE, estos reactivos se
consideran dispositivos de diagndstico in vitro y deben llevar la marca CE.

En la Directiva 98/79/CE de la UE se clasifican los reactivos de ABO, Rh (C, ¢, D, E, e)
y anti-Kell en la lista A del Anexo Il. El fabricante de este tipo de reactivos debe
disponer de un Sistema de calidad integral, certificado por un organismo
autorizado, y debe presentar una solicitud que incluya todos los resultados de
control para cada lote.

Se deben implementar procedimientos de control de calidad para los equipos,
reactivos y técnicas que se utilicen en los grupos sanguineos ABO y RhD, la
fenotipificacién y la deteccién e identificacién de aloanticuerpos. La frecuencia del
control depende del método utilizado.

Procesamiento y validacion

Todos los equipos y dispositivos técnicos se deben utilizar de acuerdo con los
procedimientos validados (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.4.1).

El tratamiento de los componentes sanguineos se debe realizar utilizando
procedimientos adecuados y validados, que incluyan medidas para evitar el riesgo
de contaminacidn y crecimiento microbiano en los componentes sanguineos
preparados (Directiva/2005/62/CE/Anexo 6.4.2).

Se recomienda encarecidamente la utilizacién de sistemas cerrados en todas las
etapas del tratamiento de los componentes. La utilizacion de sistemas abiertos
puede ser excepcionalmente necesaria por las limitaciones locales, debiendo tener
lugar en un entorno especialmente disefiado para minimizar el riesgo de
contaminacién bacteriana. Cuando se utilicen sistemas abiertos, se debe prestar
una atencién especial a la utilizacién de procedimientos asépticos.
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6.6.4

6.6.5

6.7

6.7.1

6.7.2

6.7.3

6.7.4

6.7.5

6.7.6

En la validacion de los procesos de congelacidn se deben considerar los supuestos
mas desfavorables que tengan en cuenta las cargas y posiciones minimas y maximas
del congelador.

Se deben utilizar dispositivos de conexién estériles de acuerdo con un
procedimiento validado. Una vez validadas, las conexiones realizadas mediante
dispositivos de conexion estériles se consideran un tratamiento de sistema cerrado.
Se debe comprobar en la unién resultante que existe una alineacion satisfactoria y
se debe confirmar su integridad.

Etiquetado

En todas las etapas, los recipientes se deben etiquetar con la informacion relevante
sobre su identidad. En ausencia de un sistema informatizado validado de control de
estado, en el etiquetado se debe distinguir con claridad entre las unidades de
sangre y componentes sanguineos que hayan sido liberadas de las que no (Directiva
2005/62/CE/Anexo 6.5.1).

El tipo de etiqueta que se utilizara, asi como la metodologia de etiquetado, se
deben definir y establecer en procedimientos normalizados de trabajo por escrito.

Las etiquetas aplicadas a los recipientes, equipos o instalaciones deben ser claras y
sin ambigliedades, reflejandose en el formato acordado del centro de transfusion.

El sistema de etiquetado de la sangre extraida, los componentes sanguineos
intermedios y acabados, y las muestras debera identificar inequivocamente el tipo
de contenido y cumplir los requisitos de etiquetado y trazabilidad establecidos en el
articulo 14 de la Directiva 2002/98/CE y la Directiva 2005/61/CE. La etiqueta de un
componente sanguineo final debe cumplir los requisitos del Anexo Il de la Directiva
2002/98/CE (Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.5.2).

Los centros de transfusion responsables de la preparacion de componentes
sanguineos deben facilitar a los usuarios clinicos de estos componentes la
informacidn relativa a su utilizacién, composicion y cualquier condicidn especial que
no figure en la etiqueta del componente.

En el caso de sangre y componentes sanguineos autdlogos, la etiqueta debe cumplir
también el Articulo 7 de la Directiva 2004/33/CE y los requisitos adicionales para las
donaciones autdlogas especificados en el Anexo IV de dicha Directiva (Directiva
2005/62/CE/Anexo 6.5.3).
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6.8.1

6.8.2

6.8.3
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6.8.5

6.8.6

6.8.7

Liberacion de componentes sanguineos

Debe existir un sistema seguro que permita evitar que la sangre y los componentes
sanguineos sean liberados antes de que cumplan todos los requisitos obligatorios
establecidos en la Directiva 2005/62/CE. Cada centro de transfusion debe tener la
capacidad de demostrar que la sangre o los componentes sanguineos han sido
liberados formalmente por parte de una persona autorizada. Los registros deben
demostrar que, con antelacidon a la liberacién de un componente sanguineo, la
totalidad de los formularios vigentes de declaracién, los registros médicos
pertinentes y los resultados de los analisis han cumplido todos los criterios de
aceptacion (Directiva 2005/62/CE/Anexo 6.6.1).

Debe existir un procedimiento normalizado de trabajo en el que se detallen las
acciones y los criterios que determinan si la sangre o el componente sanguineo
puede ser liberado. Los criterios y especificaciones de liberacién de componentes
sanguineos se deben definir, validar, documentar y aprobar.

Debe existir un procedimiento definido para la liberacion excepcional de sangre y
componentes sanguineos no normalizados en el marco de un sistema planificado de
no conformidad. La decision de autorizar este tipo de liberacion se debe
documentar con claridad y se debe garantizar la trazabilidad.

Antes de la liberacion, la sangre y los componentes sanguineos deben mantenerse
fisica y administrativamente separados de la sangre y los componentes sanguineos
liberados. En ausencia de un sistema informatizado validado de control de estado,
la etiqueta de una unidad de sangre o componente sanguineo debe identificar el
estado de liberacién de acuerdo con el punto 6.5.1. anterior (Directiva
2005/62/CE/Anexos 6.5.1y 6.6.2).

Debe existir un sistema de cuarentena administrativa y fisica de la sangre y los
componentes sanguineos para garantizar que los componentes no puedan liberarse
hasta haber cumplido todos los requisitos obligatorios.

En el caso de que el componente final no sea liberado debido a un resultado
analitico positivo confirmado de infeccion por un agente mencionado en el Anexo IV
de la Directiva 2002/98/CE, se debe realizar una comprobacién para garantizar la
identificacion del resto de los componentes de la misma donacion y los
componentes preparados a partir de donaciones anteriores del donante. Se debe
realizar una actualizacion inmediata en el registro del donante (Directiva
2005/62/CE, Anexos 6.3.2, 6.3.3y 6.6.3).

En el caso de que un componente final no sea liberado debido a una posible
incidencia en la seguridad de los pacientes, el registro del donante se debe
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

actualizar de inmediato para garantizar, cuando proceda, que el donante no pueda
realizar una nueva donacion.

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

El Sistema de calidad del centro de transfusion debe garantizar que los requisitos de
conservacion y distribucion de la sangre y los componentes sanguineos destinados a
la fabricacién de medicamentos cumplen con la Directiva 2003/94/CE (Directiva
2005/62/CE/Anexo 7.1).

Los procedimientos de conservacion y distribucion se deben validar para garantizar
la calidad de la sangre y los componentes sanguineos durante la totalidad del
periodo de conservacion y excluir las mezclas de componentes sanguineos. Todas
las medidas de transporte y conservacion, incluidas la recepcion y la distribucion, se
deben definir mediante especificaciones y procedimientos por escrito (Directiva
2005/62/CE/Anexo 7.2).

Las condiciones de conservaciéon se deben controlar, vigilar y revisar. Deben existir
alarmas apropiadas, se deben revisar con regularidad y se deben registrar tales
revisiones. Se deben definir las acciones apropiadas relativas a las alarmas.

Debe existir un sistema que garantice la rotacién de existencias con controles
regulares y frecuentes de que el sistema funciona correctamente. La sangre y los
componentes sanguineos que han superado la fecha de caducidad se deben separar
de las existencias utilizables.

Antes de su distribucién, los componentes sanguineos se deben inspeccionar
visualmente.

La sangre y los componentes sanguineos autélogos, asi como los componentes
sanguineos extraidos y preparados para fines especificos, se deben conservar por
separado (Directiva 2005/62/CE/Anexo 7.3).

Se deben mantener registros adecuados de inventario y distribucion (Directiva
2005/62/CE/Anexo 7.4).

Se deben mantener registros de la distribucion de componentes sanguineos entre
centros de transfusidon, entre centros y servicios hospitalarios y entre servicios de
transfusion. Estos registros deben indicar la fecha del suministro, el identificador
exclusivo del componente y el nombre del componente sanguineo, la cantidad
recibida o suministrada, y el nombre y la direccién del proveedor o el destinatario.

El envase debe mantener la integridad y la temperatura de conservacién de la
sangre y los componentes sanguineos durante la distribucién y el transporte
(Directiva 2005/62/CE/Anexo 7.5).
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7.11

7.12

8.1

8.1.1

8.1.2

Verificacién del transporte

Los componentes sanguineos deben transportarse de acuerdo con las condiciones
definidas

Se reconoce que la verificacion del transporte puede ser un desafio debido a los
factores tan variables involucrados; sin embargo, las rutas de transporte deben
estar claramente definidas. Las variaciones estacionales y de otro tipo también
deben considerarse durante la verificacion.

Se debe realizar una evaluacion de riesgos para considerar el impacto de las
variables en el proceso de transporte, que no sean aquellas condiciones que se
controlan o controlan continuamente, p.ej. demoras durante el transporte, fallo de
los dispositivos de refrigeracidon y / o monitoreo de los productos, vulnerabilidad de
los componentes sanguineos y cualquier otro factor relevante.

Debido a las condiciones variables previsibles durante el transporte, se debe
efectuar vigilancia continua y el registro de cualquier condicion ambiental critica a

la cual el componente sanguineo puede estar sometido, a menos que esté
justificado de otra manera

La devolucién de la sangre y los componentes sanguineos al inventario para su
posterior reexpedicidon Unicamente se debe permitir cuando se cumplan todos los
requisitos y procedimientos de calidad establecidos por el centro de transfusion
para garantizar la integridad de los componentes sanguineos (Directiva
2005/62/CE/Anexo 7.6).

Los componentes sanguineos no se deben devolver al centro de transfusidn para su
posterior distribucion a no ser que exista un procedimiento de devolucién de
componentes sanguineos que esté regulado mediante un contrato, ademas de
pruebas documentales para cada componente sanguineo devuelto de que se han
cumplido las condiciones de conservacion acordadas. Antes de su posterior
distribucidn, en los registros se debe identificar que el componente sanguineo se ha
inspeccionado antes de su reexpedicidn.

GESTION DE ACTIVIDADES EXTERNALIZADAS

Principios generales

Las tareas que se realicen externamente deben estar definidas en un contrato
escrito especifico (Directiva 2005/62/CE/Anexo 8).

Las tareas que se realicen externamente, y que puedan tener una incidencia en la
calidad, la seguridad o la eficacia de los componentes sanguineos, se deben definir
en un contrato o acuerdo especifico por escrito, y controlado con el fin de evitar
malentendidos que podrian dar como resultado un componente sanguineo o

trabajo de calidad insatisfactoria. Debe haber un contrato escrito que cubra estas
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8.1.5
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8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.3
8.3.1

actividades, los productos u operaciones a los que estan vinculados, que incluya las
disposiciones técnicas correspondientes al caso.

Todas las disposiciones externalizadas para la extraccion, tratamiento y la
verificacion, incluido cualquier cambio propuesto, se deben realizar de acuerdo con
un contrato por escrito, con referencia a la especificacion de la sangre o los
componentes sanguineos en cuestion.

Las responsabilidades de cada parte en la cadena de distribucion se deben
documentar para garantizar que se observan los Principios de Buenas Prdcticas.

El Contratante es el establecimiento o institucion que subcontrata un trabajo o unos
servicios concretos a otra institucion y es responsable de preparar un contrato en el
gue se definan las obligaciones y responsabilidades de cada parte.

El Contratado es el establecimiento o institucién que realiza un trabajo o unos
servicios concretos en virtud de un contrato para otra institucion.

El Contratante

El Contratante es responsable de evaluar la competencia del contratado para
realizar satisfactoriamente el trabajo externalizado y garantizar, mediante un
contrato, que se respetan los principios y directrices de las Buenas Practicas.

El Contratante deberd facilitar al contratado toda la informacidon necesaria para
realizar correctamente las operaciones contratadas y de acuerdo con Ia
especificacidon y otros requisitos legales. El contratante se debe asegurar de que el
contratado sea plenamente consciente de los problemas asociados con los
materiales, las muestras o las operaciones contratadas que pudieran representar un
peligro para las instalaciones, los equipos, el personal, otros materiales u otros
componentes sanguineos del contratado.

El contratante se debe asegurar de que la totalidad de la sangre y componentes
sanguineos, los resultados analiticos y los materiales suministrados por el
Contratado cumplen sus especificaciones y ha recibido conformidad en el marco de
un Sistema de calidad aprobado por la Persona responsable u otra persona
autorizada.

El Contratado

El Contratado debe disponer de locales y equipos, conocimientos, experiencia y
personal competente adecuados para realizar satisfactoriamente el trabajo
solicitado por el Contratante.
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8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.4.

8.4.1

8.4.2

8.4.3

8.4.4

El Contratado se debe asegurar de que todos los productos, materiales o resultados
analiticos entregados al Contratante son idoneos para la finalidad prevista.

El Contratado no debe encargar a un tercero ninguno de los trabajos
encomendados en virtud del contrato sin la evaluacién y la aprobacion previas de
las disposiciones por parte del Contratante. Las disposiciones concertadas entre el
Contratado y un tercero deben garantizar que la informacidn relevante relativa a la
extraccion de sangre, el tratamiento y la verificacion se ponen a disposicidn de la
misma manera que entre el Contratante original y el Contratado.

El Contratado debe abstenerse de realizar ninguna actividad que pueda incidir
negativamente en la calidad de la sangre y los componentes sanguineos preparados
y/o analizados para el Contratante

El Contrato

Se debe preparar un contrato entre el contratante y el contratado en el que se
especifiquen sus responsabilidades respectivas en relacidn con las operaciones
contratadas. Todas las disposiciones para la extraccion, tratamiento y analisis de
sangre deben cumplir con los requisitos de las Buenas Prdcticas y los requisitos
reglamentarios y deben ser acordados por ambas partes

En el Contrato se debe especificar el procedimiento, incluidos los requisitos
necesarios que debe respetar el contratado, que permitira que la Persona
responsable u otra persona autorizada para liberar la sangre y los componentes
sanguineos para su suministro se pueda asegurar de que cada componente se ha
preparado y/o distribuido en cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas
y los requisitos reglamentarios

En el contrato se deben indicar con claridad las personas responsables de la
adquisicion, el analisis y la liberacidon de los materiales, la extraccidon de sangre, asi
como el tratamiento y el andlisis (incluidos los controles durante el proceso). En el
caso de los analisis subcontratados, en el contrato se deben establecer las
disposiciones para la extraccion de muestras y el Contratado debe ser consciente de
gue pueden ser objeto de inspecciones por parte de las autoridades competentes

Se deben guardar registros de la preparacién y la distribucion, incluidas las muestras
de referencia, si procede, por parte del Contratante, o ponerse a su disposicién. En
el caso de que se produzca una reclamacién o se sospeche de un defecto, todos los
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9.1.1

9.1.2

9.13

9.14
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9.1.6

registros relativos a la evaluacidon de la calidad deben estar accesibles y estar
especificados en los procedimientos de defectos/retiradas del Contratante

El contrato debe permitir al Contratante la posibilidad de auditar las instalaciones
del Contratado

NO CONFORMIDADES y RETIRADA DE COMPONENTES

Desviaciones

Los componentes sanguineos que se desvien de las normas de calidad y seguridad
establecidas en el anexo V de la Directiva 2004/33/CE deben liberarse para su
transfusidn en circunstancias excepcionales y con el acuerdo registrado del médico
prescriptor y el médico del centro de transfusiéon (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.1).

Para componentes no contemplados en el anexo V de la Directiva 2004/33/CE, se
tendran en cuenta las normas de calidad y seguridad establecidas en la seccion del
Capitulo 5: Monografias de componentes, incluida en la Guia para la preparacion,
utilizacion y garantia de calidad de los componentes sanguineos, publicada por el
Consejo de Europa se puede utilizar para cumplir con la intencién 9.1.1 anterior.

Debe existir un procedimiento definido para la liberacién de la sangre vy
componentes sanguineos no normalizados en el marco de un sistema planificado de
no conformidad. La decisién de tal liberacion se debe documentar con claridad y
autorizar por parte de una persona designada, garantizandose la trazabilidad.

Deben existir sistemas que garanticen que las desviaciones, los acontecimientos
adversos, las reacciones adversas y las no conformidades se documentan,
investigan detenidamente para tratar de averiguar los factores causales de
cualquier defecto y, cuando sea necesario, se implementan acciones correctoras
para evitar su repeticion.

El sistema de medidas correctoras y preventivas debe garantizar que se corrigen las
de no conformidades o problemas de calidad existentes en un componente, ademas
de evitar que se repita el problema.

Se deben evitar las desviaciones de los procedimientos establecidos en la medida
de lo posible, ademas de documentarse y explicarse. Los errores, accidentes o
desviaciones significativas que puedan incidir en la calidad o la seguridad de la
sangre y los componentes sanguineos se deben registrar e investigar
exhaustivamente con el fin de identificar los problemas sistematicos que requieren
acciones correctoras. Se deben definir e implementar acciones correctoras vy
preventivas adecuadas.
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9.1.7

9.1.8

9.1.9
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9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

Las investigaciones relacionadas con deficiencias graves, desviaciones significativas
y defectos graves de los componentes deben incluir una valoracion del impacto del
componente, incluyendo una revision y una evaluacién de la documentacion
operativa pertinente, y una valoracion de las desviaciones de los procedimientos
especificados.

Deben existir procedimientos para notificar puntualmente al equipo de direccion
responsable las deficiencias, las desviaciones o los incumplimientos de los
compromisos reglamentarios (p. ej., en las presentaciones y las respuestas a las
inspecciones reglamentarias), los defectos de componentes o productos, o los
errores del analisis y acciones relacionadas (p. ej., reclamaciones relacionadas con la
calidad, retiradas, acciones reglamentarias, etc.).

Se deberan notificar puntualmente a la Direcciéon ejecutiva y a la Persona
responsable las deficiencias graves, las desviaciones significativas y los defectos
graves de componentes o productos, debiéndose facilitar los recursos adecuados
para su oportuna resolucion.

Se debe realizar una revision periddica de todas las desviaciones significativas o no
conformidades, incluidas sus investigaciones relacionadas, con el fin de verificar la
eficacia de las acciones correctoras y preventivas adoptadas.

Reclamaciones

Todas las reclamaciones y demas informacién, incluidas las reacciones y los
acontecimientos adversos graves, que puedan indicar que se han distribuido
componentes sanguineos defectuosos se deben documentar e investigar
exhaustivamente con el fin de averiguar los factores causales del defecto y, cuando
sea necesario, se realizara la retirada de los mismos y se aplicaran medidas
correctoras que eviten su repeticion. Deben existir procedimientos que garanticen
la notificacion a las autoridades competentes, cuando proceda, de las reacciones o
los acontecimientos adversos graves, de conformidad con los requisitos legales
(Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.2).

Se debe designar a una persona como responsable de la gestion de las
reclamaciones y la decision de las medidas que se deben adoptar. Esa persona debe
disponer de suficiente personal de apoyo. En el caso de que esa persona no sea la
Persona responsable, se debera notificar a esta ultima cualquier investigacion o
retirada.

Si se descubre o sospecha la existencia de un defecto o un error analitico en la
sangre o los componentes sanguineos, se debera considerar la posibilidad de revisar
la sangre y los componentes sanguineos relacionados con el fin de determinar si
también estan afectados.
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Todas las decisiones y medidas adoptadas como consecuencia de una reclamacion
se deben registrar. Los registros de reclamaciones se deben revisar con regularidad
para detectar cualquier indicacion de problemas especificos o recurrentes que
requieran atencion y la posible retirada de sangre y componentes sanguineos
distribuidos.

Se debe informar a las autoridades competentes de las reclamaciones derivadas de
un posible tratamiento defectuoso, un deterioro de los componentes o cualquier
otro problema grave de calidad, incluida la deteccidn de una falsificacién.

Retirada de la sangre

Debe existir personal autorizado en el centro de transfusion que pueda evaluar la
necesidad de realizar una retirada de sangre y componentes sanguineos, e iniciar y
coordinar las medidas necesarias (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.3.1).

Debe existir un procedimiento eficaz de retirada, asi como una descripcién de las
responsabilidades y medidas que deben adoptarse. Debe incluir la notificacion a la
autoridad competente (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.3.2).

Las medidas se deben adoptar en periodos de tiempo preestablecidos e incluir el
seguimiento de todos los componentes sanguineos pertinentes y, cuando proceda,
incluiran la trazabilidad hasta el donante. El objetivo de la investigacion es
identificar al donante que pueda haber contribuido a causar la reaccidon a la
transfusidn y recuperar sus componentes sanguineos disponibles, asi como notificar
a los destinatarios y receptores de componentes extraidos del mismo donante en
caso de que pudieran haber estado expuestos al riesgo (Directiva
2005/62/CE/Anexo 9.3.3).

Las operaciones de retirada deberian poder iniciarse de inmediato y en cualquier
momento. En ciertos casos, puede ser necesario iniciar la recuperacidon del
componente/s para proteger la salud publica, antes de establecer completamente
la (s) causa (s) de raiz (es) del defecto de calidad

El personal autorizado para iniciar y coordinar las acciones de retirada debe ser
independiente, generalmente, de la gestién comercial dentro de la organizacion. Si
este personal no forma parte de la Direccidn Ejecutiva y no se trata de la Persona
responsable (sangre), esta ultima deberd ser informada acerca de cualquier
operacion de retirada.
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Los componentes o productos sanguineos retirados se deben identificar y
almacenar separadamente en una zona segura, a la espera de una decisién sobre su
destino.

La progresion en el proceso de retirada se debe registrar, emitiéndose un informe
final, que incluira la conciliacién de las cantidades entregadas y recuperadas de
sangre y componentes o productos sanguineos.

La eficacia de las disposiciones para realizar una retirada se debe evaluar con
regularidad.

Gestion de las desviaciones y Medidas correctoras y preventivas

Debe existir un sistema de implementacion de acciones correctoras y preventivas
en el caso de que surjan problemas de falta de conformidad y calidad en
componentes sanguineos (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.4.1).

Los datos se deben analizar de forma rutinaria para detectar problemas de calidad
gue puedan requerir una accidén correctora o identificar tendencias desfavorables
gue puedan requerir una accion preventiva (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.4.2).

Todos los errores y accidentes se deben documentar e investigar con el fin de
identificar los problemas que se deben corregir (Directiva 2005/62/CE/Anexo 9.4.3).

Las desviaciones con potencial capacidad de incidir en la calidad se deben
investigar, y la investigacion y sus conclusiones se deben documentar, incluyendo
todos los detalles originales. La validez y el alcance de todos los defectos de calidad
informados deben evaluarse de acuerdo con los principios de la Gestion de riesgos
de calidad para respaldar las decisiones sobre el grado de investigacién y las
medidas adoptadas. Cuando proceda, las medidas correctoras se deberan adoptar
antes de la distribucidon de sangre y componentes sanguineos o la notificaciéon de
resultados analiticos. También se debe considerar el impacto potencial de la fuente
de la desviacion en otros componentes o resultados, debiéndose adoptar una
accion preventiva para eliminar la causa raiz de la desviacién y evitar su repeticién.

Las investigaciones deben incluir una revision de informes previos o cualquier otra
informacidn relevante por cualquier indicaciéon o problema especifico recurrente
gue requieran atencion y posibles medidas reguladoras adicionales. Se deben
supervisar los procesos y datos relevantes con el fin de adoptar medidas
preventivas que eviten posibles desviaciones en el futuro. Cuando corresponda, se
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deben usar herramientas estadisticas u otras para evaluar y supervisar las
capacidades del proceso. Dado que la informacidn exhaustiva sobre la naturaleza y
el alcance del defecto de calidad puede no estar siempre disponible en las primeras
etapas de una investigacion, los procesos de toma de decisiones deberian garantizar
gue se tomen medidas apropiadas para reducir el riesgo en momentos puntuales
durante tales investigaciones.

Se debe aplicar un nivel adecuado de trabajo de andlisis de la causa- raiz durante la
investigacion de las desviaciones. En los casos donde no se puede determinar la (s)
causa (s) raiz (s) verdadera (s), se debe considerar la identificacion de la (s) causa (s)
raiz (s) mas probable (s) y abordarlas. Cuando se sospeche o se identifique un error
humano como la causa de la desviacidn, esto debe justificarse formalmente y debe
tenerse cuidado para garantizar que no se pasen por alto los errores o problemas
de proceso, de procedimiento o basados en el sistema, si estdn presentes.

Las decisiones que se toman durante y después de las investigaciones deben reflejar
el nivel de riesgo que presenta la desviacidon, asi como la gravedad de cualquier
incumplimiento con respecto a los requisitos de las especificaciones de
componentes sanguineos o buenas practicas. Dichas decisiones deben ser
adecuadas para garantizar que se mantenga la seguridad del paciente, de una
manera acorde con el nivel de riesgo que presentan esos problemas

Como parte de las revisiones periddicas del Sistema de calidad, se debe realizar una
evaluacién sobre la pertinencia de emprender acciones correctoras o preventivas o
una revalidacidon. Las razones de este tipo de acciones correctoras se deben
documentar. Las acciones correctoras y preventivas se deben realizar de una
manera oportuna y eficaz. Deben existir procedimientos para la gestidon y la revision
en curso de tales acciones y se debe verificar la eficacia de estos procedimientos
durante la auto-inspeccion.

AUTOINSPECCION, AUDITORIAS Y MEJORAS

Deben existir sistemas de auto-inspeccidn o auditorias internas para todos los
elementos de las operaciones con el fin de verificar el cumplimiento de las normas
establecidas en el Anexo de la Directiva 2005/62/CE. Deben ser realizadas con
regularidad por personas capacitadas y competentes, de una manera independiente
y de acuerdo con los procedimientos aprobados (Directiva 2005/62/CE/Anexo 10.1).

Se deberan documentar todos los resultados y adoptar las medidas correctoras y
preventivas apropiadas de una manera eficaz y oportuna (Directiva

2005/62/CE/Anexo 10.2).
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SEGUIMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

Seguimiento de la calidad

Los criterios de aceptacion se deben basar en una especificacion definida para cada
donacion de sangre y componente sanguineo (Pueden utilizarse las especificaciones
establecidas en el capitulo 5, Monografias de componentes, de la seccién de
Normas de la Guia para la preparacion, utilizacion y garantia de calidad de los
componentes sanguineos, publicado por el Consejo de Europa).

Control de calidad

Todos los procedimientos de control de calidad se deben validar antes de su
utilizacion.

Los resultados de la verificacion del control de calidad se deben evaluar de forma
continua y se deben adoptar medidas para corregir los procedimientos o equipos
defectuosos.

Deben existir procedimientos normalizados de control de calidad de los
componentes sanguineos. La idoneidad de cada método analitico para facilitar la
informacidn prevista se debe validar.

Se debe realizar un control de calidad de la sangre y los componentes sanguineos
de acuerdo con un plan de muestreo disefiado para facilitar la informacién prevista.

Las pruebas analiticas deben realizarse de acuerdo con las instrucciones
recomendadas por el fabricante de los reactivos y / o kits

La ejecucion de los procedimientos de andlisis se debe evaluar con regularidad
mediante la participacion en un sistema formal de ensayos comparativos.

Los registros de los procedimientos de control de calidad deben incluir la
identificacion de la/s persona/s que realizan las pruebas o procedimientos. Las
acciones correctoras adoptadas también se deben registrar. En el caso de que sea
necesario realizar correcciones en los registros, no se deberan borrar los registros
originales, que deben permanecer legibles.
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