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Marco regulatorio 

Sangre y Tejidos 

Centros de Transfusión Sanguínea 

Centros de Transfusión, Tejidos y Células 



Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva 2002/98/CE de 27 de enero de 2003 y Directiva 2004/33/CE 
de 22 de marzo de 2004 

• RD 1088/2005, de 16 de septiembre 

• Directiva 2005/62/CE de 30 de septiembre  
• RD 1343/2007 de 11 de octubre 

• Directiva 2005/61/CE de 30 de septiembre de 2005 
• Orden SCO/322/2007, de 9 de febrero 

• Directiva 2016/1214/CE de 25 de julio de 2016 
• Modificación del RD 1343/2007 
• Real Decreto 905/2018, de 20 de julio 

 



Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva 2002/98/CE de 27 de enero de 2003, por la que se 
establecen las normas de calidad y de seguridad para la extracción, 
verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución de sangre 
humana y sus componentes 

• Directiva 2004/33/CE de 22 de marzo de 2004, por la que se aplica la 
Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que 
se refiere a determinados requisitos técnicos de la sangre y los 
componentes sanguíneos 

• RD 1088/2005, de 16 de septiembre por el que se establecen los requisitos 
técnicos y condiciones mínimas de la hemodonación y de los centros y 
servicios de transfusión 





Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva 2005/62/CE de 30 de septiembre de 2005, por la que 
se establecen las normas y especificaciones comunitarias 
relativas a un sistema de calidad para los centros de 
transfusión 
– RD 1343/2007 de 11 de octubre 

– Se establece que el sistema de calidad de los CTS y ST deberá 
garantizar que todos los procesos críticos estén especificados en 
instrucciones pertinentes que garanticen la calidad y seguridad 



Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva (UE) 2012/1214/CE de 25 de julio de 2016, por la que 
se modifica la Directiva 2005/62/CE en lo que se refiere a las 
normas y especificaciones relativas a un sistema de calidad 
para centros de transfusión sanguínea 

– Real Decreto 905/2018, de 20 de julio 

– Recoge la obligación para los CTS de seguir con las directrices de 
buenas prácticas (GBP) relativas a su sistema de calidad 

– Guía del CoE. Apéndice de la Recomendación nº R (95) 15 del CM 
Consejo de Europa de 12 de octubre de 1995 

 



Guía de Buenas Prácticas 

Impacto en los Centros de Transfusión Sanguínea 





Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de 
marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de 
seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, 
la preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejidos 
humanos 
– Directiva 2006/17/CE de la Comisión, de 8 de febrero de 2006, en lo relativo a 

determinados requisitos técnicos para la donación, la obtención y la evaluación 
de células y tejidos humanos 

– Directiva 2006/86/CE de la Comisión, de 24 de octubre de 2006, en lo que se 
refiere a los requisitos de trazabilidad, la notificación de las reacciones y los 
efectos adversos graves y determinados requisitos técnicos para la codificación, 
el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución de células 
y tejidos humanos. 



Directivas Europeas y trasposiciones 

• Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 
de marzo de 2004 
– Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las 

normas de calidad y seguridad para la donación, la obtención, la 
evaluación, el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la 
distribución de células y tejidos humanos 

– Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas 
de calidad y seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el 
procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución de 
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinación y 
funcionamiento para su uso en humanos 
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Historia de la Calidad en los  
Bancos de Sangre 

Asociación Española de Hematología y Hemoterapia (AEHH) 

Sociedad Española de Transfusión Sanguínea y Terapia Celular (SETS) 
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Memoria Histórica 

•Asamblea AEHH del 7/10/1972 se crea el Programa 

de Acreditación de Bancos de Sangre (PABAS) 

 

•En 1987 se crea la SETS 

 

•En 1996 se constituye el 

Comité de Acreditación en Transfusión (CAT) 

Principios 
generales 

1º 

2º 

3º 

1996 

SETS 
AEHH 



Primera edición de los estándares del CAT 

Año 2000 



15 

1996 



LA CALIDAD EN EUROPA  

EL CAMINO DE UNA RECOMENDACIÓN A 
UNA EXIGENCIA LEGAL 

Directiva 2002/98/CE 



Coloquio sobre Seguridad y 
Autoabastecimiento en la Comunidad 

Europea 
 

Comisión de las Comunidades Europeas. Irlanda 1.996 



Recomendaciones y Conclusiones 

• Criterios unificados para la Garantía de Calidad, inspección y 
acreditación para la sangre y sus componentes 

• Estándares de Referencia para un sistema de inspección y 
acreditación común para todos los países miembros 

• Guías GMP nacionales y de la Comunidad Europea 

• Autorización de Apertura e Inspecciones regulares por las 
Autoridades Nacionales y basadas en criterios comunitarios 
comunes 

• Cuerpo de inspectores nacionales y comunitarios 

 



Foro de Viena (07/98) 
conclusiones y recomendaciones 

Extracción 

Pruebas de laboratorio 

Preparación y almacenamiento 

Distribución y transfusión 



FORO DE VIENA (07/98) 
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 

EXTRACCION 

• CONTAMINACION BACTERIANA 

 Instalaciones, personal, equipos y material 

• ERRORES HUMANOS 

 Identificación, venopunción, equipamiento 

• TRAZABILIDAD 

• CUIDADO DEL DONANTE 

 Aspectos sociales y médicos 

 Efectos adversos 

PRUEBAS DE LABORATORIO 

• MUESTRAS 

• TECNICAS DE LABORATORIO 

 Sensibilidad, especificidad, validación 

 Controles de calidad externos 

 Automatización y licencias 

• ALGORITMOS 

• ARCHIVO Y TRANSFERENCIA DE RESULTADOS 

• SISTEMAS INFORMATICOS 

  



FORO DE VIENA (07/98) 
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 

PREPARACION Y ALMACENAMIENTO 

• RECEPCION Y REGISTRO 

• FRACCIONAMIENTO 

• PROCESAMIENTOS ADICIONALES 

• VALIDACION DE PRODUCTOS Y ETIQUETADO 

• ALMACENAMIENTO Y SUMINISTROS 

• CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRODUCTOS 
FINALES 

DISTRIBUCION Y TRANSFUSION 

• RELACION CENTRO Y HOSPITAL 

• PERSONAL 

• TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO 

• MUESTRAS Y TECNICAS DE LABORATORIO 

• ENTREGA DE UNIDADES 

• IDENTIFICACION DEL PACIENTE Y 
TRANSFUSION 

• TRAZABILIDAD 
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El inicio  
Norma ISO 9001 



Centre Transfusion Sanguine de Tours 



Centre Transfusion Sanguine de Tours 





La realidad de la Calidad 

• En 2004 los CTS estaban certificados por la norma ISO 9001 

• Otras certificaciones o acreditaciones son habituales 

– Autoridades sanitarias competentes 

– Agencias de Calidad (ACSA) 

– CAT, Netcord, Jacie, EPI_HLA, etc 

– Grifols Plasma para obtención de HDP  

– AEMPS 







Norma ISO 9001:2015 

Conexión con las Guías de Buenas Prácticas (GBP) 



ISO 9001:2015 

 

• La nueva ISO 9001:2015 trae cambios muy importantes, 
aunque el más destacado es la incorporación de la gestión del 
riesgo o el enfoque basado en riesgos en los Sistemas de 
Gestión de la Calidad  



• ASIGNACIÓN DE RECURSOS 
• ASIGNACIÓN DE RESPONSABILIDADES 

REORGANIZACIÓN DE 

ACTIVIDADES DE CALIDAD: 

 

• Experiencia 

• Conocimiento Científico 

• Esfuerzo proporcionado 
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https://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwijgfeClOnZAhWEvxQKHY5VDjkQjRwIBg&url=https://www.istockphoto.com/mx/vector/concepto-de-nube-de-word-de-gmp-buenas-pr%C3%A1cticas-de-manufactura-5-gm660441516-120509113&psig=AOvVaw2mV8SQoDmhq2AggKwW4VVB&ust=1521025561265285
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1. PERSONA RESPONSABLE (Directiva 2002/98) 

2. DIRECTOR DE PROCESAMIENTO (Todas las áreas de procesamiento) 

3. RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD 

4. RESPONSABLE DE GARANTÍA DE CALIDAD 

5. MÉDICO RESPONSABLE DE LA SEGURIDAD DE LOS DONANTES 

6. MÉDICO/FARMACÉUTICO RESPONSABLE DE LA SEGURIDAD DE LOS 

COMPONENTES DISTRIBUIDOS 

7. COMPROMISO DE TODO EL PERSONAL 
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ISO 9001:2015 

• Incluye una serie de novedades 

– Contexto de la organización 

– Énfasis en el enfoque basado en procesos  

– Pensamiento basado en el riesgo 

– Control de cambios 

– Liderazgo 

– Mapa de competencias 

– Cualificación de equipos y procesos 









Enfoque de procesos 





Guía de Buenas Prácticas 

• Incluye una serie de novedades 

– Análisis de riesgos 

– Mapa de competencias 

– Cualificación de equipos 

– … 



Fecha Parte Interesada
Cambio Potencial o 

Incertidumbre

Tipo de 

Riesgo
Riesgo / Oportunidad Debilidades / Fortalezas Impacto Probabilidad Ponderación Priorización

Necesidad 

de Plan

Nº 

Acción
Responsables

Recursos 

Necesarios

Fecha 

Inicio

Plazo 

Finalización

Programación 

de Acciones

Frecuencia 

Seguimiento

Seguimiento 

Revisión
Fecha

Eficacia de 

Acciones

¿Cierre 

Plan?

Riesgo 

Negativo

Incumplimiento de requisitos 

y posible pérdida del 

certificado

D) Excesivo trabajo del 

personal y constantes 

certificaciones y 

acreditaciones 

F) Sistema Gestión Maduro y 

con flexibilidad para el cambio

3 2 6 MEDIA NO

Oportunidad 

positiva

Oportunidad para revisar 

todo el sistema y mejorarlo

D) Requerimientos diferentes 

de otras Normativas de 

Calidad

F) Sistema Gestión dinámico y 

flexible

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017

Otros 

Centros/CTTC de 

Andalucía

Normativas de 

funcionamiento

Coordinación en el 

procesoVER

Nuevo sistema de 

trabajo centralizado

Riesgo 

Negativo

Error  o lentitud en la 

comunicación de 

resultados

F) Sistema informático comun 

para todos los CTTC

Se está pendiente todavía de 

aplicar el Decreto en cuanto 

responsabilidades.

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017

Otros 

Centros/CTTC de 

Andalucía

Normativas de 

funcionamiento

Coordinación en el 

procesoVER

Nuevo sistema de 

Oportunidad 

positiva

Trabajo centralizado y en 

equipo

Estandarizar los procesos

Optimizar el uso de recursos

F) Sistema informático comun 

para todos los CTTC
3 2 6 MEDIA NO

02/10/2017

Tecnología / 

Pacientes/donante

s/Hospitales/ 

proveedores

Antigüedad de los 

equipos

Riesgo 

Negativo

Equipos sin mantenimiento 

preventivo ni correctivo por 

obsolescencia

D) Los equipos actuales 

disponen de un mantenimiento 

preventivo adecuado 

centralizado en su mayoría 

3 2 6 MEDIA NO

02/10/2017

Tecnología / 

Pacientes/donante

s/Hospitales/ 

proveedores

Antigüedad de los 

equipos

Oportunidad 

positiva
Plan de renovación de equipos

D) La inversión disponible 

actualmente permitirá realizar 

cambios.

3 1 3 BAJA NO

01/12/2017

Proveedores de 

servicios y 

productos/Suminist

radores 

Centralización del 

servicio de 

mantenimiento

Riesgo 

Negativo

No realizar los 

mantenimientos con 

rapidez

F) Existe una Plataforma ver….

Dicha empresa  contacta con 

las distintas empresas para 

realizar los mantenimientos 

con lo que genera lentitud

2 3 6 MEDIA NO

01/12/2017

Proveedores de 

servicios y 

productos/Suminist

radores 

Centralización del 

servicio de 

mantenimiento

Oportunidad 

positiva
Un único interlocutor 

F) Para los equipos mas 

especiales  se realizan con las 

empresas que siempre han 

realizado el mantenimiento de 

dichos equipos

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017

Proveedores de 

servicios y 

productos/Suminist

radores 

ySubcontratista

Centralización en el 

sistema de trasporte de 

muestras entre los 

distintos CTTC

Riesgo 

Negativo

Alteraciones en las 

condiciones de transporte

Perdida de muestras

F) El sistema de transporte 

aprobado  para toda la red 

transfusional dispone de 

vehiculo con control ver d 

etemperatura..

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017

Proveedores de 

servicios y 

productos/Suminist

radores 

ySubcontratista

Centralización en el 

sistema de trasporte 

de muestras entre los 

distintos CTTC

Oportunidad 

positiva

Mejorar el sistema de 

transporte con validación d 

eVER

F) Esta aprobado la ruta de ..

También esta establecido los 

transportes urgentes
3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017 Personal Falta de formación 
Riesgo 

Negativo

Error en el trabajo que 

pueda repercutir en la 

calidad del servicio

D) El personal debe trabajar 

normalmente en muchas áreas

F) Existe una plan de 

formación continuada en las 

distintas áreas y plan de 

acogida

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017 Personal Falta de formación 
Oportunidad 

positiva
Renovar los conocimientos 

F) Existe un plan de formación 

continuada

Se da formación antes de 

utilizar un equipo nuevo o una 

técnica nueva

3 2 6 MEDIA NO

01/12/2017
Entidades de 

Certificación

Nueva Revisión de la 

norma ISO

Análisis de riesgo 



Mapa de competencias 



CUALIFICACIÓN DE EQUIPOS 

CUALIFICACIÓN 

VALIDACIÓN CALIBRACIÓN 

PRINCIPIOS DE VALIDACIÓN 
Garantiza que un EQUIPO o 

INSTALACIÓN funciona acorde a 

sus expectativas y cumpliendo sus 

especificaciones   

Garantiza que un PROCESO es 

llevado a cabo según lo 

esperado, cumpliendo con sus 

especificaciones 

Garantiza que un 

INSTRUMENTO funciona acorde 

a sus expectativas, cumpliendo 

con sus especificaciones 



El equipo funciona según los 

estándares. PREPARADO 

PARA SU USO EN 

FABRICACIÓN 

El equipo funciona según los 

estándares. PREPARADO 

PARA SU USO EN 

FABRICACIÓN 

El equipo se ha instalado de El equipo se ha instalado de 

forma correcta. 

PREPARADO PARA 

FUNCIONAR 

CUALIFICACIÓN DE EQUIPOS 

La cualificación de un equipo consiste en 4 fases 

DQ IQ OQ PQ 

CUALIFICACIÓN DEL 

DISEÑO 

CUALIFICACIÓN DE 

INSTALACIÓN 

CUALIFICACIÓN DE 

OPERACIÓN 

CUALIFICACIÓN DE 

PROCESO 

El equipo cumple los 

requisitos de diseño. 

PREPARADO PARA 

INSTALAR 

El equipo funciona según las 

condiciones particulares de 

El equipo funciona según las 

condiciones particulares de 

nuestro proceso 



REVISIÓN DE COLECTAS. 
 

• Mismos requisitos de calidad que otras instalaciones 

• Evaluación  estricta antes de aceptabilidad  
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REVISIÓN INSTALACIONES: 
• Localizadas, construidas, adaptadas, mantenidas para 

adecuarse a las actividades. Deben permitir trabajar con una 

secuencia lógica para minimizar el riesgo de errores y deben 

permitir la limpieza y el almacenamiento para evitar el riesgo 

de contaminación. 

• Restricción de acceso 

• Control de aire en áreas de procesamiento 

• Seguridad donantes y personal 

• Comunicación, almacenamiento, transporte 

• Protección de equipos y técnicas 

• Separación de funciones. Orden 

• Almacén material impreso 

• Área de servicios y desechos 









EQUIPAMIENTOS Y MATERIALES 
 

• Cualificación-Validación-Calibración-Mantenimiento 

• Estado funcional óptimo 

• Procedimientos ante mal funcionamiento 

• Manejo y liberación de material fungible. Indicación de su estado 

• Trazabilidad con componentes procesados 

• Gestión de riesgos. Evitar errores 
 

 



SISTEMAS – PROCESOS – PRUEBAS más allá de las instalaciones y el 

equipamiento 
 

• Los establecimientos deben controlar los aspectos críticos de sus operaciones a lo largo del ciclo de vida 

de los componentes y los procesos asociados,  de acuerdo a la Gestión de Riesgos. 

• PLAN MASTER DE VALIDACIÓN y Buenas Prácticas de Documentación asociadas 

• Definición y compromiso con los estadios de cualificación / recualificación: Requerimientos, Diseños, 

Instalaciones, Sistemas, Equipamientos, Operativa, Rendimiento 

• Validación de procesos hasta conseguir un proceso robusto (aceptabilidad y consistencia de TODOS los 

atributos críticos de calidad y de TODOS los parámetros críticos del proceso. 

• ONGOING PROCESS: Verificación y mantenimiento de la validación mediante evidencias demostradas 

(Control Estadístico de los Procesos) de que el proceso permanece en estado de control  

• Revisión de Calidad del Producto 
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CALIBRACIÓN Y MONITORIZACIÓN DEL EQUIPO 
 

• RE-EVALUACIÓN DEL PROVEEDOR (DE ACUERDO AL RIESGO). Revisión de las formaciones y 

la documentación. Impacto en la contratación administrativa 

• Plan de monitorización, resolución de problemas y gestión de riesgos de los componentes 

afectados. Validación completa del equipo tras resolución del problema en parte del mismo 



SISTEMAS DE INFORMACIÓN 

 
• Soportes y aplicaciones disponibles/previsibles que ayuden a 

implantar la norma con rigor. 

• Adecuación – validación de las aplicaciones actuales en uso 

• Garantías de protección contra ataques y uso no autorizado 

• Conocimiento, y capacidad de adaptación,  de los servicios 

corporativos sobre necesidades específicas (Parte fundamental del 

éxito de la implantación) 

• Validación de cambios 
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CONTROL DE CAMBIOS 
 

• Confirmación documentada de que se ha analizado el impacto del cambio antes de la aprobación final 

• Impacto de las actuales regulaciones de contratación administrativa. 

• Gestión de resoluciones inesperadas de concursos de suministro. 

• Manejo en los casos en que la autoridad debe ser notificada, o emitir licencia o enmienda de los cambios. 

Impacto en la implantación o procedimientos de adquisición. 

• Procesos de contratación: Chequeos antes de adjudicación, chequeos de productos recibidos, 

certificados de proveedores, reuniones periódicas con proveedores, auditorías, evaluación del 

rendimiento de los equipos en los diferentes momentos, riesgo de fallos o mal funcionamiento….  
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Herramientas para un sistema de calidad 
“multisite” 

Andalucía 
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Proyectos de Inspección Europea 





Acciones-proyectos de inspección en Europa 
Comisión Europea 

• El desarrollo de normas y criterios paneuropeos para la inspección de 
los centros de transfusión sanguínea a cargo de EuBIS 

• La organización de sesiones de formación para inspectores en el 
campo de la sangre y los componentes sanguíneos a cargo del 
proyecto Catie 

• La acción conjunta VISTART para promover y facilitar la armonización 
de los sistemas de inspección, autorización y vigilancia en materia de 
sangre, tejidos y células 

 

http://www.eubis-europe.eu/objectives.php
http://www.catie-europe.eu/
https://vistart-ja.eu/


2011 



Competent Authority Training of Inspections 

 in Europe (CATIE) 

January 2012 until summer 2013 

 



Proyecto VISTART “Inspections Guidelines for EU competent 
authorities responsible for the inspection and authorization of 

Blood and Tissue Establishments” 

• El objetivo fundamental un marco común para la inspección de los 
establecimientos de sangre y tejidos en los EEMM.  

• La acción conjunta "Vigilancia e inspección para la seguridad de la 
transfusión, la reproducción humana asistida y el trasplante" 
(VISTART) es un proyecto cofinanciado por la UE  

• Los objetivos clave son promover y facilitar la armonización de los 
sistemas de inspección, autorización y vigilancia de la Sangre, Tejidos 
y células (incluidas las células reproductoras) 







Comentarios 

• ¿Hacia dónde vamos? 

• ¿Qué implicaciones tendrán estas medidas? 

– La atomización conlleva a la diversidad en la calidad  

• ¿Dónde está nuestra organización? Incapacidad  

– en la propia CCAA, en el contexto de España o Europa 

 



Comentarios 

• ¿Es posible mejorar la coordinación? 

– Coordinar el fraccionamiento industrial del plasma, para un mayor 
rendimiento y abastecimiento, es una quimera 

• ¿Será necesario o realista buscar un modelo de organización? 

– Agencia, Instituto, … -ONT- 

 



http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj6086yzfDZAhUHtBQKHbbNA5MQjRx6BAgAEAU&url=http://www.beevoz.com/2015/02/23/es-el-momento-de-la-travesia/&psig=AOvVaw104-yBfkZ99v1Bzan54fK-&ust=1521281491277050
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwj6086yzfDZAhUHtBQKHbbNA5MQjRx6BAgAEAU&url=http://www.beevoz.com/2015/02/23/es-el-momento-de-la-travesia/&psig=AOvVaw104-yBfkZ99v1Bzan54fK-&ust=1521281491277050
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwi0jqjozfDZAhVLOBQKHbWsC6IQjRx6BAgAEAU&url=http://www.beevoz.com/2015/02/23/es-el-momento-de-la-travesia/&psig=AOvVaw104-yBfkZ99v1Bzan54fK-&ust=1521281491277050
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiJl663zvDZAhWKVhQKHX_-A6wQjRx6BAgAEAU&url=http://www.beevoz.com/2015/02/23/es-el-momento-de-la-travesia/&psig=AOvVaw104-yBfkZ99v1Bzan54fK-&ust=1521281491277050
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EXPLORAR CENTRALIZACIÓN OPERACIONES COMUNES: 

 

• PLAN NACIONAL DE CALIDAD 

• VALIDACIÓN Y CUALIFICACIÓN: Instalaciones, equipamiento, sistemas de 

información…. 

• GESTIÓN DE RIESGOS COMUNES: Eficacia de acciones, identificación de 

oportunidades de mejora, revisión por la dirección 

• CONTROL DE CAMBIOS 

• Recursos ?, Organización?, Responsabilidades? 
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XIII Jornadas Andaluzas de  Inspección de Servicios Sanitarios.  

Málaga 6, 7  y 8 de Noviembre de 2019 

Muchas gracias por vuestra atención 


