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1. Introducción 

Objetivo y alcance 

La finalidad de esta Guía de formación es ayudar a los centros de transfusión (CT) a establecer un procedimiento de inspec
ción. Acompaña al Manual de EuBIS titulado «Normas y criterios comunes europeos para la inspección de centros de transfu
sión sanguínea». Puede ser utilizada también, si así lo desean las autoridades competentes, como referencia para ayudar a 
implantar el procedimiento de inspecciones administrativas exigido por la legislación comunitaria en materia de sangre. 

La Guía contiene criterios de inspección que reflejan los requisitos legales establecidos en las Directivas europeas en 
materia de sangre. No se trata de criterios exhaustivos y las autoridades y los centros de transfusión pueden querer comple
mentarlos con otros requisitos adicionales. 

Este material de formación pretende servir de ayuda para el personal en formación responsable de realizar inspeccio
nes administrativas y autoinspecciones. El proyecto EuBIS reconoce claramente que en Europa se aplican otras normas adi
cionales de inspección que reflejan en parte los requisitos legales establecidos en los respectivos Estados miembros de la UE. 
En concreto, las normas relativas a las buenas prácticas de fabricación (BPF) constituyen la base para las inspecciones reali
zadas por las autoridades competentes, así como por los centros de transfusión. La Guía de formación, por consiguiente, con
tiene referencias claras a los principios de las BPF y alude a otras normas y directrices normalmente aplicadas en la UE, 
como: 

– Directrices del PIC/S 
– Guía del CoE (EDQM) 

El proyecto EuBIS reconoce también el creciente uso que los centros de transfusión y los hospitales hacen de las nor
mas ISO para sus actividades de diagnóstico y para promover la aplicación de los principios de las BPF y las buenas prácti
cas clínicas. 
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Elaboración de una guía de auditoría/inspección 

En la presente Guía se resumen los principales procesos que deben auditarse o inspeccionarse como parte de un sistema de 
gestión de la calidad. En su elaboración, los procesos se han dividido en cuatro secciones que se corresponden con las activi
dades asignadas a cada uno de los Grupos de trabajo (GT) del proyecto EuBIS: 

GT 1: Evaluación de los sistemas de gestión de la calidad 
GT 2: Selección de donantes y extracción de sangre 
GT 3: Tratamiento y verificación 
GT 4: Distribución, almacenamiento y logística de los componentes sanguíneos. 

Los centros de transfusión deben preparar su propia documentación de las autoinspecciones basándose en esos crite
rios y en las normas nacionales aplicables. El formato de estos informes debe permitir la presentación de los resultados y la 
clasificación de todas las no conformidades observadas. La experiencia práctica ha demostrado que la mayoría de los centros 
de transfusión participantes consideran que el uso de listas de control «formateadas» debe limitarse a los controles y puntos 
críticos o principales dentro de los procesos. Una lista de control muy detallada dificulta la auditoría de los procesos «en 
acción» y el seguimiento de la «hoja de ruta de auditoría». 

Por lo tanto, el material de formación contenido en esta Guía se estructura en ejemplos de la elaboración de guías de 
auditoría formateadas para los principales procesos, ejemplos que han sido preparados por los Grupos de trabajo de EuBIS. 
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2. Información general 
(Cómo debe utilizarse esta Guía de formación) 

El concepto de formación se basa en el Manual de EuBIS titulado «Normas y criterios comunes europeos para la inspección 
de centros de transfusión sanguínea». Consta de una guía de inspección con criterios detallados de auditoría (capítulo 3) y 
ejemplos de los documentos necesarios para realizar una auditoría/inspección (véase en el anexo I una lista de la documen
tación preliminar). La guía de inspección ha sido elaborada por los participantes en el proyecto con la ayuda del equipo de 
elaboración de manuales y los grupos de trabajo (GT). 

2.1. Guía de formación sobre inspecciones 
El material de formación que se presenta en el capítulo 3 contiene los requisitos aplicables a la inspección de centros de trans
fusión. El capítulo 3 se estructura en el mismo orden que los requisitos establecidos en el anexo de la Directiva 2005/62/CE 
(secciones 3.2-3.9). En su sección 3.10 incluye además requisitos sobre trazabilidad y notificación de acontecimientos y reac
ciones adversas graves (conforme a la Directiva 2005/61/CE) y en la sección 3.11, requisitos relacionados con las tecnologías 
de la información (TI). 

Cada sección contiene una descripción de los criterios de inspección y ejemplos de las pruebas que deben obtenerse 
durante la inspección para demostrar su cumplimiento. Cada uno de esos criterios se identifica mediante un número indivi
dual (Nº de criterio), una referencia a las normas aplicables y el subproceso o punto de control. 

La información del capítulo 3 se presenta en forma tabulada. 
Columna 1 Número de criterio y referencia principal a Directivas de la UE 
Columna 2 Subproceso/punto de control (etapa del proceso de fabricación a la que se aplica el criterio de auditoría) 
Columna 3 Fuente de referencias cruzadas 
Columna 4 Descripción de los criterios de inspección 
Columna 5 Ejemplos de pruebas obtenidas 
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Los criterios de inspección descritos pueden ayudar al inspector a preparar el registro de inspección. Si éste tiene poca 
experiencia, puede que sea conveniente transferir esos criterios directamente al registro de autoinspección (con cualquier 
otro criterio aplicable). Dependiendo de su experiencia, otros inspectores posiblemente prefieran anotar únicamente la cláu
sula y una breve descripción del área inspeccionada. 

2.2. Documentación preliminar (anexo I) 
Esta documentación identifica la hoja de ruta de auditoría / inspección (p. ej., área inspeccionada) y los resultados obtenidos. 
Si procede, las no conformidades tienen que resumirse en un informe de inspección. 

Según una encuesta realizada a participantes en el proyecto EuBIS, el sistema de documentación debe reunir los siguien
tes requisitos mínimos: 

Requisitos generales de control de documentos (PNT): 
• Título y alcance 
• Código del documento 
• Versión del documento 
• Fecha de inicio de validez 
• Fecha de fin de validez y de revisión 
• Cambios en la versión actual 
• Lista de distribución (nombre/cargo; ID y nº de copias), 
• Autor y revisor (nombre, firma y fecha) 
• Objetivo (por ejemplo, guía de autoinspección basada en la legislación y directrices europeas aplicables) 
• Ámbito de aplicación (por ejemplo, sistema de gestión de la calidad que abarca la inspección y la autoinspección) 

Requisitos específicos para un registro de autoinspección/hoja de ruta: 
• Fecha de la auditoría 
• Referencia de la auditoría 
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•	 Organización/Departamento (área inspeccionada; p. ej., departamento de producción) 
•	 Ámbito/ Procesos incluidos (durante la autoinspección, p. ej., separación de la sangre) 
•	 Auditor (Función), p. ej., Auditor principal, Experto (en caso de auditorías mutuas) 
•	 Nombre y firma del auditor 
•	 Lista de asistencia (en representación de los auditados) en las reuniones de inicio y fin de la auditoría, indicando 

cargo, nombre y firma. Las funciones deben incluir los nombres de los principales responsables (por ejemplo, coordi
nador de la auditoría, directores de departamento, etc.) 

•	 Cláusula1 y/o área o una descripción del criterio de inspección. 
–	 Ejemplo de cláusula/ área: 

Cláusula y área: 2002/98/CE, 1.5 y artículo 10, 2005/62/CE, anexo 2.1, 2.2. y BPF 2.1 y 2.2. Área: Personal en general 
–	 Ejemplo de descripción de un criterio de inspección: 

Personal cualificado suficiente para llevar a cabo todas las tareas, bajo la responsabilidad del fabricante.

Se han explicado claramente al personal y documentado las responsabilidades individuales. Se han definido las fun

ciones y responsabilidades dentro de la organización.


•	 Número de criterio 
•	 Resultados de la auditoría y pruebas obtenidas 
•	 Conclusión sobre los resultados del criterio de inspección evaluado y, en su caso, referencia de la no conformidad 

(RNC) y clasificación de su gravedad. La gravedad debe clasificarse en: crítica, grave, significativa - ver Manual de 
EuBIS. 

Requisitos específicos para el informe de síntesis de una autoinspección 

•	 Parte A - Observaciones generales, agradecimientos y comentarios (incluidas mejoras) 
El auditor debe reflejar en esta sección su impresión general sobre la inspección y, en especial, todas las buenas prác
ticas y mejoras observadas durante la misma. 

1 Cláusula: Norma y sección pertinente (por ejemplo, BPF, capítulo 4 Documentación, 4.3 Aprobación de documentos) utilizada para la autoinspección 
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En esta parte se puede expresar agradecimiento al personal que haya prestado una ayuda y colaboración especial (por 
ejemplo, los coordinadores de las auditorías). Debe utilizarse como fuente de motivación para los auditados, de mane
ra que sigan aplicando la política de calidad, desarrollando el sistema de calidad y mejorando la calidad en general. 
En algunos casos, esa motivación puede resultar difícil; en otros no. Como mínimo, una declaración del tipo «Se pro
gresa, aunque todavía queda mucho por hacer» puede ayudar al auditor a abrir la mente de los auditados. 

•	 Parte B - Descripción y clasificación de las no conformidades, y medidas correctoras y preventivas (MCYP) pro
puestas 
–	 Esta parte debe cumplimentarse en la reunión mantenida al final de la auditoría. 
•	 Número de no conformidad. 
•	 Descripción de la no conformidad, indicando su gravedad/ clasificación y cláusula. 
–	 Esta parte debe ser cumplimentada por el director de calidad después de la auditoría. 
•	 Medida correctora que se adoptará 
•	 Identidad de la persona que adopta medidas correctoras y plazo establecido para su adopción. 
•	 Confirmación de que se han adoptado las medidas correctoras (nombre, fecha y firma). 

En el Anexo I pueden encontrarse ejemplos de estos documentos. Su estructura se basa en los requisitos comunes euro
peos aplicables al procedimiento normalizado de trabajo para el control de documentos establecidos por el grupo del 
Proyecto. Las plantillas pueden ser modificadas y/ o adaptadas por las instituciones que tengan que introducir un sistema de 
autoinspección o mejorar su sistema de gestión de la calidad para cumplir los requisitos legales de la UE. 

NOTA: 

Todos los documentos de la Guía de inspección de EuBIS, así como sus actualizaciones y correcciones, pueden descar
garse desde la siguiente página Web: www.eubis-europe.eu 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

3.  Guía de inspección 
3.1.  Requisitos para la concesión de licencias 
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3.2.  Principios generales - Sistema de calidad y aseguramiento 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.3.  Personal y organización 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.4.  Locales 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.4.1.  Zona de donantes y de extracción 
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3.4.2. Zonas de verificación y tratamiento de la sangre


Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS 
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3.4.3.  Zona de almacenamiento, incluida sangre 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 34 



 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.4.4.  Zona de eliminación de residuos


 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.5.  Equipos y materiales 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 38 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.6.  Documentación 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS 
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3.7.  Extracción, verificación y tratamiento de la sangre 

3.7.1.  Selección de donantes 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.7.2.  Extracción de sangre y componentes sanguíneos 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.7.3.  Verificación en laboratorio


 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

la persona que realizó 
cada etapa del análisis 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS 
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3.7.4.  Tratamiento y validación 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.7.5.  Etiquetado 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

ET 001 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

ET 002 
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3.7.6.  Conformidad de la sangre y los componentes sanguíneos 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.8.  Almacenamiento y distribución 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 001 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 002 

AD 003 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 68 



 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 004 

AD 005 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 006 

AD 007 
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Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS 

AD 008 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 009 

AD 010 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 011 

AD 012 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

SD 013 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 74 



 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

AD 014 

AD 015 

EuBIS. NORMAS Y CRITERIOS COMUNES EUROPEOS PARA LA INSPECCIÓN DE CENTROS DE TRANSFUSIÓN 75 



3.9.  Gestión de contratos 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

GC 001 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

GC 002 

GC 003 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

GC 004 

EuBIS. NORMAS Y CRITERIOS COMUNES EUROPEOS PARA LA INSPECCIÓN DE CENTROS DE TRANSFUSIÓN 79 



 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

GC 005 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

2 ISBT Working Party on rare Donors, Transfusin Today, n.º 71, 2007, páginas 15-16.


EuBIS. NORMAS Y CRITERIOS COMUNES EUROPEOS PARA LA INSPECCIÓN DE CENTROS DE TRANSFUSIÓN 81 



3.10.  No conformidad 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

NC 001 

NC 002 

NC 003 

NC 004 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.11.  Autoinspección, auditorías y mejoras 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.12.  Trazabilidad y notificación de reacciones y efectos adversos graves 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS

3 Requisitos mínimos para que los servicios de transfusión cumplan lo establecido en el artículo 14 (Trazabilidad) y el artículo 5 (Notificación de efectos y 
reacciones adversos graves) de la Directiva 2002/98/CE de la UE. Documento de referencia elaborado por el grupo de expertos de IMB/INAB en sangre y 
componentes sanguíneos (la directriz nacional de Irlanda debe utilizarse conjuntamente con la norma ISO 15189). 
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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3.13.  Tecnologías de la información (TI) 

 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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 Guía de inspección de centros de transfusión EuBIS
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Registro de autoinspección/Hoja de ruta Página 1 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Código del documento EUBIS WG - 001 

Versión del documento Versión 1.0 Sustituye a la versión: N/D 

Título: Registro de autoinspección/hoja de ruta de EUBIS para los centros de transfusión 

Fecha de inicio de validez: < > Fecha de fin de validez: < > Fecha de la revisión 
siguiente: 

< > 

Cambios: < > 

Distribución: 
El uso de copias electrónicas es 
opcional. 

Nombre/ cargo 
< > 

ID de la copia nº Nombre/ cargo ID de la copia nº 

Elaborado por: Revisado y autorizado por: 

Fecha: Fecha: 

Nombre(s) de la(s) persona(s) Nombre(s) de la(s) persona(s) 

Anexo I.  Documentación preliminar para el proceso 
de autoinspección 

Registro de autoinspección/hoja de ruta 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Registro de autoinspección/Hoja de ruta Página 2 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

1. Objetivo 

El objetivo de estos documentos preliminares es proporcionar un registro de autoinspección o hoja de ruta común que refleje los 
requisitos de la legislación europea y las directrices pertinentes que forman parte del 'Marco de inspección' creado por EuBIS. 
Este documento de registro de autoinspección/hoja de ruta pretende ayudar a los que tengan que implantar un sistema de 
autoinspección/auditoría en su centro de transfusión de conformidad con la legislación europea en materia de sangre. 

La plantilla permite al auditor registrar el alcance de la auditoría y los criterios aplicados con anterioridad a la auditoría. 
Durante la misma, le permitirá anotar detalles sobre los participantes, la documentación de hallazgos y resultados y la 
clasificación de cualquier desviación o no conformidad que observe. 

2. Ámbito de aplicación: El documento forma parte del sistema de gestión de la calidad que abarca la inspección y 
autoinspección/auditoría de los centros de transfusión (p. ej., tratamiento y verificación de donaciones de sangre y componentes 
sanguíneos). 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Registro de autoinspección/Hoja de ruta Página 3 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Fecha de la auditoría: Referencia de la auditoría: 

Organización / 
Departamento: 

Centro de transfusión en la Unión Europea
• Departamento/zona de tratamiento 
• Departamento/zona de verificación 

Ámbito / 
Procesos considerados p. ej., Requisitos generales para el tratamiento y la verificación 

Auditor (función) Nombre: Firma: 

p. ej., Auditor principal 

p. ej., Experto (auditorías mutuas) 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Registro de autoinspección/Hoja de ruta Página 4 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Lista de asistencia* (Representantes de Departamentos) Reunión inicial Reunión final 

Función Nombre Firma Firma 

Coordinador de la Auditoría* 

(persona de la organización responsable de la coordinación 
durante la auditoría) 

Personal responsable 

p. ej., Director institucional 

p. ej., Director del Departamento 

p. ej., Técnico Principal 

* Lista de asistencia de participantes: Lista completa de todas las personas presentes en la reunión inicial y final.

Nota: El personal entrevistado durante la inspección no está obligado a firmar. Estas personas pueden mencionarse en el informe de inspección (resultados).
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Registro de autoinspección/Hoja de ruta Página 5 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

EuBIS Registro Versión: XYZ 

Nº de criterio Criterio o cláusula de inspección / Área inspeccionada Resultados / Pruebas Conclusiones / RNC / 
Gravedad* 

PO 001 Ejemplo de un criterio de inspección: 
Personal cualificado suficiente para realizar todas las tareas que son 
responsabilidad del fabricante. Se han explicado claramente al 
personal y documentado las responsabilidades individuales. Se han 
definido las funciones y responsabilidades dentro de la organización. 

PO 001 Ejemplo de cláusula/área 
Cláusula: 2002/98/CE, Artículo 10, 2005/62/CE, Anexo 2.0 y BPF Cap. 
2., Anexo 16 
Área: Personal en general 

etc. 

RNC=Referencia de no conformidad (p. ej., RNC 1); Gravedad = Clasificación de RNC utilizando las categorías siguientes: críticas, graves, significativas y 
observaciones-véase el Manual de EuBIS (Normas y criterios de Inspección). 
* Cláusula: La norma aplicada a la autoinspección (p. ej., BPF). 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Página 1 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Código del documento EUBIS WG - 001 

Versión del documento Versión 1.0 Sustituye a la versión: N/D 

Título: Informe de autoinspección de centros de transfusión de EUBIS 

Fecha de inicio de validez: < > Fecha de fin de 
validez: 

< > Fecha de la revisión 
siguiente: 

< > 

Cambios: < > 

Distribución: 
El uso de copias electrónicas 
es opcional. 

Nombre/ cargo 

< > 
ID de la copia nº Nombre/ cargo ID de la copia nº 

Elaborado por: Revisado y autorizado por: 

Fecha: Fecha: 

Nombre(s) de la(s) persona(s) Nombre(s) de la(s) 
persona(s) 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Informe de síntesis de la autoinspección Página 2 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

1. Objetivo 

Presentar un informe de síntesis de la autoinspección normalizado, basado en la legislación de la Unión Europea y las directrices 
relevantes, que forman parte del “marco de inspección” creado por EuBIS (véase el capítulo 4 “Guía europea para la inspección 
y autoinspección de centros de transfusión sanguínea”). Este resumen de la autoinspección pretende ayudar a los que tengan 
que implantar sistemas de autoinspección/auditoría en sus centros de transfusión de conformidad con la legislación europea en 
materia de sangre. 

La plantilla permite al auditor resumir las no conformidades observadas, su gravedad y clasificación, además de vigilar la 
adopción de medidas correctoras. El informe de síntesis debe presentarse a la dirección de la unidad auditada durante la reunión 
final. Posteriormente servirá para que la unidad que ha sido auditada pueda registrar y gestionar las medidas correctoras y 
preventivas acordadas en respuesta a las no conformidades. 

2.  Ámbito de aplicación: 

El documento forma parte del sistema de gestión de la calidad que abarca la inspección y la autoinspección/auditoría de centros 
de transfusión. (p. ej.,Alcance:Tratamiento y verificación de las donaciones de sangre y componentes sanguíneos) 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Informe de síntesis de la autoinspección Página 3 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Fecha de la auditoría: Referencia de la auditoría: p. ej., número de 
auditoría 

Organización/ Departamento: Organización/Departamento/Sección/Actividades auditadas 

Alcance/ procesos considerados Alcance de la auditoría (p. ej., separación de sangre) 

Lista de asistencia 
(Representantes de Departamentos) Consulte el registro de autoinspección/hoja de ruta 

Auditor (función) Nombre: Firma: 

p. ej., Auditor principal* 

p. ej., Experto (auditorías mutuas) 

* Por regla general, el informe de autoinspección es firmado únicamente por el inspector principal en nombre de todo el equipo encargado de realizarla. 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Informe de síntesis de la autoinspección Página 4 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Parte A - Observaciones generales, agradecimientos y observaciones (incluidas mejoras): 

Observaciones generales: 

Agradecimientos y comentarios (incluidas mejoras): 
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Sistema de gestión de la calidad EuBIS 

UE-Inspección Informe de síntesis de la autoinspección Página 5 de 5 

Alcance: (Nombre de los departamentos/procesos inspeccionados) > < 

Parte B - Descripción de las no conformidades, su clasificación y MCYP: 

Nº 
Descripción y clasificación 

(gravedad) de las no 
conformidades y cláusula 

Medida correctora 
que se adoptará 

Medidas correctoras y 
preventivas (MCYP) 
que deben adoptar: 

Departamento / 
Persona / Fecha 

Medidas correctoras 

Tomadas No tomadas Comprobadas por Fecha 
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Anexo II 
Documentos de referencia 

Legislación de la UE sobre sangre y 
componentes sanguíneos 
–	 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un código comunitario sobre medica

mentos para uso humano. Diario Oficial de la Unión Europea L311, 28.11.2001, p. 67. 

–	 Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la 
extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 
2001/83/CE. Diario Oficial de la Unión Europea, L33, 08.2.2003, p. 30. 

–	 Directiva 2003/63/CE de la Comisión, de 25 de junio de 2003, que modifica la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se 
establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano. Diario Oficial L159, 27.6.2003. p. 46. 

–	 Directiva 2004/33/CE de la Comisión, 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. Diario Oficial de la Unión Europea, L91, 30.3.2004, p. 25. 

–	 Directiva 2005/61/CE de la Comisión, de 30 de septiembre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 
en lo relativo a los requisitos de trazabilidad y a la notificación de reacciones y efectos adversos graves. Diario Oficial de la Unión Europea, L256, 
1.10.2005, p. 32. 

–	 Directiva 2005/62/CE de la Comisión, de 30 de septiembre de 2005, por la que se aplica la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo 
en lo que se refiere a las normas y especificaciones comunitarias relativas un sistema de calidad para los centros de transfusión sanguínea. Diario Oficial 
de la Unión Europea, L 256 de 1.10.2005, p. 41. 
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Normas europeas relativas a las buenas prácticas de fabricación (BPF) 

EudraLex, Normas aplicables a los medicamentos en la Unión Europea, Volumen 4 - Directrices de la UE relativas a las buenas prácticas de fabricación de 
medicamentos de uso humano y veterinario - Capítulos 1-9, Comisión Europea, Dirección General de Empresa y Industria, 2005. 

EudraLex, Normas aplicables a los medicamentos en la Unión Europea, Anexo 2 - Fabricación de medicamentos biológicos para uso humano, Comisión 
Europea, Dirección General de Empresa e Industria, 2005. 

EudraLex, Normas aplicables a los medicamentos en la Unión Europea, Anexo 14 - Fabricación de medicamentos derivados de sangre o plasma humano, 
Comisión Europea, Dirección General de Empresa, Grupo de Trabajo sobre Control de Medicamentos e Inspecciones, 2000. 

Consejo de Europa (CoE)-CD-P-TS (EDQM) 
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM), European Committee (Partial Agreement) on Blood Transfusion (CD-P-TS), (Ed. 
Consejo de Europa). Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 15.a edición, 2009. 

PIC/S 
Pharmaceutical Inspection Convention / Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC / PIC/S) PIC/S GMP Guide for blood establishments, PE-005
3, 25. September 2007. 
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Anexo III 
Otras referencias y publicaciones relacionadas 
con el proyecto 

Minimum Requirements for Blood Bank Compliance with Article 14 (Traceability) and Article 15 (Notification of Serious Adverse Reactions and Events) 
of EU Directive 2002/98/EC. Published by the Irish Medicines Board and the Irish National Accreditation Board. Edited by IMB/INAB Expert Group on 
Blood and Blood Components and should be used in conjunction with the ISO15189 Standard (available via the IMB homepage) 

Guide of Recommendations for Tissue Banking. Edited by SANCO-EQSTB Project participants. Recommendations has been developed as a result of a 
European project entitled European Quality System for Tissue Banking (EQSTB) co-funded by DG Sanco. http://sanco
eqstb.hospitalclinic.org/sanco/index.html 

These Guidelines have been produced as part of an EU funded project entitled 'European Union Standards and Training for the Inspection of Tissue 
Establishments' (see www.eustite.org) 

Seidl C, Schellenberg E, Sobaga L, O'Connell M, van Kimpers P, McMillan Douglas A, Gorham M, Letowska M, de Wit J, Seifried E on behalf of the Project's 
participants. EU-Q-Blood-SOP: Development of European Quality Management in Transfusion Medicine. Transfusion Today 2006; 69:8-10. 

Seifried E, Seidl C (ed.) European standard operating procedure (SOP) methodology reflecting European best practice within the area adressing the qual
tiy and safety of blood. Manual, Edition 1.0, 2007 published by the EU-Blood-SOP project cofunded by the European Commission, DG Sanco, Public Health 
and Risk Assessment Directorate (available under www.equal-blood.eu or www.eubis-europe.eu). 

Seidl C, O'Connell M, Delaney F, McMillan Douglas A, Gorham M, van Krimpen P, Letowska M, Sobaga L, de Wit J, Erhard Seifried E. European best prac
tice in blood transfusion: Improvement of quality related processes in blood establishments. ISBT Science Series, Vox Sanguinis, Volume 2 (1), 2007; 143-9. 

Seidl C, Cermakova Z, Costello P, Delanay F, McMillan Douglas A, Siegel W, Slopecki A, Sobaga L, De Wit J, Seifried E. Development of Pan-European 
Standards and criteria for the inspection of blood establishments (Eu-Blood-Inspection) - EuBIS. ISBT Congress Macao, Vox Sanguinis Vol 95(Supp 1): 
P525, 249, 2008. 

EuBIS. NORMAS Y CRITERIOS COMUNES EUROPEOS PARA LA INSPECCIÓN DE CENTROS DE TRANSFUSIÓN 107 



Seidl C, Nightingale M, Brixner V, Müller-Kuller T, Costello P, van Galen JP, Sireis W, Sobaga L, deWit J, McMillan Douglas A, Delaney F, Siegel W, 
Cermakova Z, Seifried E. Blood transfusion in Europe: Differences and communalities leading to pan-European standards and criteria for the inspection 
of blood establishments. The EuBIS Project. Transfus Med Hemother, 2008. 
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Anexo IV 
Terminología 

Término / Definición Fuente 

Auditor, principal. El auditor principal es responsable de coordinar la actividad del «equipo» de auditoría y de presentar los resulta- EuBIS 

dos de la autoinspección/auditoría. En CT más pequeños, las auditorías suelen ser realizadas por un único auditor. 

Auditoría Revisión documentada de procedimientos, registros, funciones del personal, equipos, materiales, instalaciones o provee- Adaptado del Consejo de Europa, 

dores para evaluar la aplicación de PNT escritos, normas o leyes y reglamentos, realizada por profesionales externos, auditores del Guía para la seguridad y el asegura-

sistema de calidad interno o auditores de organismos de certificación. miento de la calidad de órganos, teji

dos y células destinados a trasplan

tes, 3ª edición, 2007 

Auditoría - equipo. Equipo formado por varias personas que realizan una auditoría. A menudo, el equipo de auditoría está formado EuBIS 

por dos auditores. Uno de ellos inspecciona el sistema de calidad y, en el caso de las auditorías mutuas, está también presente un 

auditor con especialización técnica. 

Auditoría, mutua. Una auditoría «mutua» es realizada por auditores de otras dependencias dentro del mismo centro de transfusión. EuBIS 

La auditoría «mutua» requiere una estructura multicéntrica en el mismo centro de transfusión que proporcione expertos con capacida

des y conocimientos equivalentes, pero ubicados en lugares distintos. Alternativamente, las auditorías mutuas pueden organizarse 

recurriendo a la cooperación entre servicios de transfusión nacionales o regionales. 

Buena práctica. Todos los elementos de la práctica establecida que, en conjunto, hacen que la sangre o los componentes sanguí- Directiva 2005/62/CE 

neos finales cumplan constantemente las especificaciones predefinidas y se ajusten a las reglas definidas. 

Buenas prácticas de fabricación. Todos los elementos de la práctica establecida que, en conjunto, conseguirán unos productos o BPF de PIC/S para centros de trans

servicios finales que cumplan en todo momento las especificaciones y la conformidad con las disposiciones nacionales e internacio fusión, PE 005-3, 25 de septiembre 

nales. de 2007 
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Término / Definición Fuente 

Calibración. Conjunto de operaciones realizadas para determinar, en las condiciones especificadas, la relación entre los valores de EudraLex 
una magnitud indicados por un instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados por una medida mate
rializada o por un material de referencia, y los valores correspondientes de esa magnitud realizados por patrones. 

Centro de transfusión sanguínea. Toda entidad u organismo que participe en cualquier aspecto de la extracción y verificación de Directiva 2002/98/CE 
la sangre humana o sus componentes, sea cual sea su destino, y de su tratamiento, almacenamiento y distribución cuando el destino 
sea la transfusión. Los servicios de transfusión de los hospitales no están incluidos en esta definición. 

Componente sanguíneo. Cualquiera de los componentes de la sangre (hematíes, leucocitos, plaquetas, plasma) utilizados con fines Directiva 2002/98/CE 
terapéuticos, que pueden prepararse mediante diversos métodos. 

Control estadístico del proceso Método de control de calidad de un producto o proceso, que consiste en un sistema de análisis Consejo de Europa: EDQM, Guía. 
de una muestra de tamaño adecuado, sin necesidad de medir cada producto del proceso. 

Cualificación. Como parte de la validación, acción de comprobar que el personal trabaja adecuadamente, y los locales, el equipo o Consejo de Europa: EDQM, Guía. 
el material funcionan correctamente y producen los resultados esperados. 

Cuarentena. Aislamiento físico de los componentes sanguíneos, materiales y reactivos durante un período de tiempo variable, a la Directiva 2005/62/CE 
espera de su aceptación, suministro o rechazo. 

Deficiencia, crítica. Deficiencia en un proceso o un procedimiento escrito que afecta directamente a la seguridad del donante o EMA 
paciente. 
Véase también la definición de no conformidad 

Deficiencia, grave. Inadecuación seria en un proceso o un procedimiento escrito, pero que no afecta en sí misma a la seguridad del EMA 
donante ni del paciente. 
Véase también la definición de no conformidad 

Deficiencia, significativa. Inadecuación en un sistema y proceso cuando la información es insuficiente para clasificarla como grave EMA 
o crítica. 

Véase también la definición de no conformidad 
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Término / Definición Fuente 

Distribución. Acción de expedir sangre o sus componentes a otros centros de transfusión, servicios de transfusión o productores de Directiva 2002/98/CE 

productos derivados de la sangre y del plasma. Esto no incluye el envío de sangre o sus componentes para transfusión. 

Donación. Sangre y componentes sanguíneos extraídos de una persona y destinados a la transfusión a otra persona (homóloga) o a EuBIS 

la misma (autóloga). 

Donante. Persona de salud normal y buen historial médico que dona sangre o plasma voluntariamente para fines terapéuticos. Recomendación del Consejo 

98/463/CE 

Donante, conocido. Cualquier persona que haya donado sangre antes, pero no en los dos últimos años, en el mismo centro de Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

donación. Guía de BPF de PIC/S 

Donante habitual. Cualquier persona que dona habitualmente sangre o plasma (es decir, en los dos últimos años) respetando unos Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

intervalos mínimos, en el mismo centro de donación. Guía de BPF de PIC/S 

Donante, primera vez. Cualquier persona que no haya donado sangre o plasma nunca antes. Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

Efecto adverso grave. Cualquier hecho desfavorable vinculado con la extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento y distri- Directiva 2002/98/CE 

bución de sangre y de sus componentes, que pueda conducir a la muerte del paciente o a estados que hagan peligrar su vida, a 

minusvalías o incapacidades o que dé lugar a hospitalización o enfermedad, o las prolongue. 

Especificaciones. Descripción de los criterios que deben cumplirse para alcanzar la norma de calidad requerida. 2005/62/CE 

Evaluación de riesgos. Método utilizado para evaluar y caracterizar los parámetros críticos en la funcionalidad de un equipo, siste- Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

ma o proceso. 

Experto. Persona con la cualificación y la experiencia adecuadas para prestar asesoramiento técnico a un inspector de AC. Directrices de EUSTITE 
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Término / Definición Fuente 

Inspección. Control oficial y objetivo, realizado de acuerdo con normas preestablecidas, destinado a evaluar el grado de cumplimien- Directiva 2002/98/CE 

to de la presente Directiva y otras disposiciones legislativas en la materia y a identificar problemas. 

Inspección. Auditoría, externa (administrativa). Inspección realizada por la autoridad competente o por un organismo de acredi- Guía de EuBIS 

tación. Control formal y objetivo, realizado conforme a normas establecidas, para evaluar el grado de cumplimiento de la legislación 

europea en materia de sangre y otras disposiciones legislativas aplicables, así como para identificar problemas. (Esta definición amplía 

las definiciones dadas en la Directiva 2002/98/CE y la Guía del Consejo de Europa). 

Inspección, auto-/Auditoría. Inspección realizada por representantes de la propia organización. Guía de EuBIS 

Nota: Existen varias definiciones equivalentes para este término. La palabra «autoinspección» se utiliza con mucha frecuencia, a 

menudo con el sentido de «auditoría» o «auditoría interna». Las autoinspecciones deben ser realizadas por personal debidamente for

mado y competente que sea independiente de la gestión del departamento en cuestión. 

No conformidad. Deficiencia observada durante una inspección. Este término se utiliza como sinónimo del término no conformidad BPF 

definido por la EMA. 

No conformidad crítica. Incumplimiento en un proceso o procedimiento escrito que afecta directamente a la seguridad del donante BPF 

o del paciente. 

No conformidad grave. Incumplimiento grave en un proceso o procedimiento escrito que no afecta, por sí solo, a la seguridad del BPF 

donante o del paciente. 

No conformidad significativa. Incumplimiento en un sistema o proceso cuando la información es insuficiente para clasificarlo como BPF 

grave o crítico. 

Nota: Puede producirse una combinación de no conformidades significativas, ninguna de ellas importante o crítica por sí sola, pero 

que en conjunto constituyan una no conformidad grave o crítica Estas no conformidades deben explicarse claramente y quedar regis

tradas como tales. 

Normas. Requisitos que sirven de base para la comparación. Directiva 2005/62/CE 
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Término / Definición Fuente 

País tercero. Cualquier país que no sea miembro de la Unión Europea. Comisión Europeawww.ec.europa.eu 

Persona responsable. Persona responsable de: Directiva 2002/98/CE.Artículo 9 

– asegurarse de que cada lote de sangre o de componentes sanguíneos se haya extraído y verificado, sea cual sea su destino, y se 

haya tratado, almacenado y distribuido, cuando se destine a transfusión, de conformidad con la legislación vigente en el Estado 

miembro, 

– proporcionar información a la autoridad competente en los procedimientos de designación, autorización, acreditación o licencia 

– el cumplimiento de los requisitos establecidos en [artículos especificados] en el centro de transfusión sanguínea. 

Plan de validación. Descripción de las actividades, las responsabilidades y los procedimientos de validación. Describe específica- Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

mente cómo tiene que hacerse una cierta validación. 

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT). Documentos que describen una actividad que se repite con regularidad y que Manual de Procedimientos Operativos 

afecta a la calidad del proceso. Su finalidad es asegurar que las operaciones se realicen correctamente y siempre de la misma forma. Europeos 

Procesamiento. Cada paso en la preparación de un componente sanguíneo realizado entre la extracción de la sangre y el suministro Directiva 2005/62/CE 

de un componente sanguíneo. 

Programa de auditorías. Examen sistemático e independiente para determinar si las actividades relativas a la calidad y los resulta- Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

dos obtenidos cumplen las disposiciones establecidas y si esas disposiciones se aplican eficazmente y son adecuadas para el logro 

de objetivos. 

Programa de formación de inspectores. Programa de formación de inspectores que abarca cuestiones generales esenciales para Guía de EuBIS 

un inspector, como los principios de las técnicas de inspección, así como formación específica y continua. 

Reacción advesa grave. Respuesta inesperada del donante o del paciente, en relación con la extracción o la transfusión de sangre Directiva 2002/98/CE 

o de sus componentes, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez o incapacidad o que dé 

lugar a hospitalización o enfermedad, o las prolongue. 
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Término / Definición Fuente 

Sangre. Sangre total extraída de un donante y tratada para transfusión o para la elaboración de productos derivados. Directiva 2002/98/CE 

Sistema de calidad. Estructura organizativa, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos para aplicar la gestión de la Directiva 2005/62/CE 

calidad. 

Tecnologías de reducción de organismos patógenos (TROP). Procedimientos que alteran las estructuras de superficie de los Consejo de Europa: EDQM, Guía. 

organismos patógenos o que penetran en ellos de manera irreversible para impedir su proliferación 

Terceros (subcontratistas). Cualquier organización que preste un servicio a una organización de obtención de sangre o a un CT Sistema Europeo de calidad para 

sobre la base de un contrato o acuerdo escrito. Aquí se incluyen los laboratorios de análisis de donantes o sangre, esterilizadores por Bancos de Tejidos (EQSTB), Guía 

contrato y hospitales que almacenan componentes sanguíneos a la espera de su aplicación humana. para la auditoría de centros de tejidos 

Trazabilidad. Capacidad de efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o  componente desde el donante hasta su destino Directiva 2005/61/CE 

final (ya sea éste un receptor o un fabricante de medicamentos) o su destrucción y viceversa. 

Validación. Establecimiento de pruebas documentadas y objetivas que acrediten que pueden cumplirse permanentemente los requi- Directiva 2005/62/CE 

sitos predefinidos relativos a un procedimiento o proceso específico. 

Visita de familiarización. Actividad que incluye una visita al centro de transfusión de un candidato a inspector para que se familiari- Guía de EuBIS 

ce con todos sus procesos, funciones y actividades. 

Zona limpia. Zona con un control ambiental definido de la contaminación por partículas y microbios, construida y utilizada de tal EudraLex 

forma que se minimice la introducción, generación y retención de contaminantes en su interior. Nota. En las directrices complementa

rias para la fabricación de medicamentos estériles se definen los distintos grados de control ambiental. 

Zona limpia/de contención. Zona construida y utilizada de tal forma que se cumplan los objetivos tanto de una zona limpia como EudraLex 

de una zona de contención. 
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Anexo V. 
Instituciones y personas que han participado o 
colaborado en el proyecto 
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Anexo VI 
Instituciones y personas que han colaborado en 
calidad de asociados u observadores 
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Esta Guía acompaña al Manual de EuBIS titulado «Normas y criterios comunes europeos para la inspección de centros de 
transfusión sanguínea». 

Contiene criterios de inspección que reflejan los requisitos legales establecidos en las Directivas europeas en materia de sangre, 
y resume los principales procesos que deben auditarse como parte de un sistema de calidad. 

El material se presenta estructurado en plantillas a modo de ejemplo para todas las actividades consideradas “críticas” en la 
cadena transfusional. 

Su finalidad es ayudar a los centros a establecer procedimientos de autoinspección. Puede ser utilizada también como referencia 
para implantar los procedimientos de las inspecciones administrativas. 

GOBIERNO MINISTERIO 

DE ESPAÑA DE SANIDAD,POLÍTICA SOCIAL 
E IGUALDAD www.mspsi.gob.es 
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