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Resumen

La variabilidad en la practica transfusional, las brechas en estandarizacién documental y la
heterogeneidad en la madurez de los sistemas de gestion de calidad contindan condicionando,
riesgos evitables en el ciclo transfusional y presiones crecientes sobre la sostenibilidad del uso de
componentes sanguineos. En este contexto, la acreditacidn por la Association for the
Advancement of Blood & Biotherapies (AABB) debe interpretarse como una intervencién
organizacional sistémica con un impacto cuantificable por dos vias complementarias: (i) la
incorporacién efectiva de directrices de practica clinica que orientan la indicacién transfusional
hacia criterios de mayor pertinencia y seguridad; y (ii) el fortalecimiento verificable del sistema de
gestion de la calidad mediante estandarizacion, control documental, auditoria y mejora continua.
En Estados Unidos ha documentado que la implementacion de recomendaciones AABB de soporte
transfusional hospitalario se asocia con reducciones en el uso de componentes sanguineos, con
disminucién de la tasa de transfusion del 12,6% al 8,8% de los pacientes y reduccién de costos de
atencion. Ademas, la implementacion de estandares de Gestion de la Sangre del Paciente (PBM)
en un programa quirurgico se ha asociado con una reduccion del 23% en la probabilidad de
transfusion sin incremento de morbilidad ni mortalidad. Por lo tanto, la articulacion estandares
asi como de modelos de acreditacion, particularmente tras la actualizacion AABB de estandares
PBM en junio de 2025, configura una solucién integradora que no solo reduce exposicién
transfusional innecesaria, sino que también interviene determinantes estructurales de seguridad:
documentacion, procedimientos operativos estandarizados y medidas de mitigacién del riesgo
tales como incompatibilidad ABO/Rh, infecciones transmitidas por transfusidon y otros riesgos
clinicos. El impacto esperado en Colombia se expresa en tres planos: seguridad del donante y del
receptor, mayor pertinencia transfusional y eficiencia operativa sostenible. Para ello, el programa
debe institucionalizar indicadores clave: tasas de transfusién y consumo de componentes
sanguineos por egreso/procedimiento, adherencia a criterios restrictivos, métricas de
hemovigilancia, trazabilidad y oportunidad logistica, no conformidades, y cierre oportuno de
acciones correctivas y preventivas. No obstante, la evidencia disponible se concentra en
experiencias previas a 2025 y en entornos con servicios ya operativos, lo que limita inferencias.
Por ello, esta revision narrativa se orienta a describir ventajas y condiciones de implementacion.
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Hospitales, AABB




The variability in transfusion practices, gaps in document standardization, and heterogeneity in
the maturity of quality management systems continue to condition avoidable risks in the
transfusion cycle and increasing pressures on the sustainability of blood component use. In this
context, accreditation by the Association for the Advancement of Blood & Biotherapies (AABB)
should be interpreted as a systemic organizational intervention with a quantifiable impact in two
complementary ways: (i) the effective incorporation of clinical practice guidelines that orient
transfusion indications toward criteria of greater relevance and safety; and (ii) the verifiable
strengthening of the quality management system through standardization, document control,
auditing, and continuous improvement. In the United States, it has been documented that the
implementation of AABB recommendations for hospital transfusion support is associated with
reductions in the use of blood components, with a decrease in the transfusion rate from 12.6% to
8.8% of patients and a reduction in healthcare costs. In addition, the implementation of Patient
Blood Management (PBM) standards in a surgical program has been associated with a 23%
reduction in the likelihood of transfusion without an increase in morbidity or mortality. Therefore,
the articulation of standards and accreditation models, particularly following the AABB update of
PBM standards in June 2025, constitutes an integrated solution that not only reduces unnecessary
transfusion exposure but also addresses structural determinants of safety: documentation,
standardized operating procedures, and risk mitigation measures such as ABO/Rh incompatibility,
transfusion-transmitted infections, and other clinical risks. The expected impact in Colombia is
expressed on three levels: donor and recipient safety, greater transfusion relevance, and
sustainable operational efficiency. To this end, the program must institutionalize key indicators:
transfusion rates and blood component consumption per discharge/procedure, adherence to
restrictive criteria, hemovigilance metrics, traceability and logistical timeliness, non-conformities,
and timely closure of corrective and preventive actions. However, the available evidence focuses
on experiences prior to 2025 and in settings with already operational services, which limit
inferences. Therefore, this narrative review aims to describe the advantages and conditions of
implementation.
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Introduccion

La acreditacion por la Association for the Advancement of Blood & Biotherapies (AABB) constituye
un referente internacional de excelencia en la gestién de servicios de sangre, promoviendo
estandares rigurosos en seguridad y eficiencia operativa bajo un sistema de gestion de calidad (1).
En Colombia, pais con desafios persistentes en la cadena transfusional, dados entre otras
situaciones, la variabilidad en la cobertura de disponibilidad de componentes sanguineos y la
optimizacion de sus recursos, la adopcién de estos estandares representa una oportunidad para
elevar la practica transfusional hacia modelos sostenibles y centrados en el paciente. En este
marco, la Gestidon de la Sangre del Paciente (en inglés, Patient Blood Management, PBM) se
consolida como un enfoque multidisciplinario basado en evidencia orientado a mejorar
desenlaces clinicos mediante tres ejes: preservacién de la masa eritrocitaria del paciente,
minimizacién de pérdidas sanguineas y optimizacién de la tolerancia a la anemia; pilares que
fueron estandarizados internacionalmente por la “Society for the Advancement of Blood
Management” (SABM) (2). Asi mismo, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) actualizé en
2024 su guia de implementacién de PBM con el propdsito de armonizar su adopcion y articularla
con los sistemas nacionales de sangre, favoreciendo una implementacion escalonada, medible y
alineada con prioridades de salud publica (3,4). De manera complementaria, la AABB desde junio
de 2025, ha actualizado a la 52 edicién de los Standards for a Patient Blood Management Program,
enfatizando la evaluacion clinica integral y las estrategias para reducir transfusiones innecesarias
(5). Aunque estos estandares no se formulan especificamente para América Latina, su aplicacién
en servicios transfusionales acreditados por AABB puede potenciar el PBM por dos vias
convergentes: primero, fortaleciendo politicas y protocolos de uso restrictivo y pertinente de
componentes sanguineos y hemoderivados industriales; y segundo, consolidando una
gobernanza clinica interdisciplinaria que institucionalice la auditoria de la indicacién transfusional,
la retroalimentacién a los clinicos y la mejora continua como parte de la operacién hospitalaria
(4). Por consecuencia, este reporte revisa el impacto potencial de la acreditacion AABB en los ST,
a la luz de las versiones recientemente publicadas, los marcos regulatorios para el caso especifico
de Colombia y la transicién hacia la implementacion de programas PBM conforme a los AABB
Standards for a Patient Blood Management Program, en 5a Edicién (5,6); y basado en fuentes de
EUA, Canada y Latinoamérica, incluyendo informes oficiales, boletines regionales y publicaciones
indexadas, que permiten contextualizar la revisidon en evidencia disponible y operativamente
aplicable (5,6).




Contexto de los Servicios de Sangre en Colombia

El sistema de hemovigilancia (SIHEVI-INS) colombiano reportd para el 2024, 84 bancos de sangre
(BS) y se captaron 997.115 donaciones voluntarias y no remuneradas aceptadas, lo cual equivale
a una tasa estimada de donacidn de 26 por 1.000 habitantes (7). Adicionalmente, 26 del total de
BS (31%), reportaron una captacién superior a 12.000 donaciones aceptadas por afo, 19 (22,6%)
de ellos ubicados fuera de un centro sanitario u hospitalario, y en promedio cada uno de estos
abastecen los requerimientos de componentes sanguineos a mas de 43 centros hospitalarios
colombianos que reportaron transfusiones al SIHEVI (7); lo cual describe que el sistema de sangre
colombiano, como red articulada entre los principales actores tales como entes gubernamentales,
BS y centros hospitalarios, cuenta con la capacidad logistica suficiente para responder como
referente en situaciones de emergencia en el territorio colombiano (8,9). Adicionalmente, de los
donantes potenciales captados, el 13,1% fue diferido por algin motivo y 92,9% de las donaciones
efectuadas fueron para extraccion de sangre total, asi mismo, las donaciones por aféresis fueron
reportadas en 61 (72,6%) BS (7). Finalmente, de forma comparativa se observd una reduccién de
la donacion de 0.3% en 2024, respecto a las donaciones reportadas en 2023 (7). Sin embargo, a
pesar de que se cuenta con un sistema maduro de abastecimiento, se observan brechas en la
estandarizacion y cobertura de NAT.

Por otra parte, con respecto al uso de componentes sanguineos, en el sistema colombiano de
sangre, SIHEVI- INS para 2024 reporté que se transfundieron 1.499.686 componentes-afio en
407.480 receptores-aio y un reporte de 2.189 casos de reacciones adversas a la transfusion (RAT)
reportados-afio(10), lo cual estima una tasa colombiana de RAT en 14,6 por cada 10.000 pacientes
transfundidos-aio(10); tomando como una poblacidn total colombiana estimada por la Direccidn
Nacional Estadisticas (DANE) en el 2024, de 52.613.753 habitantes (10). Ademas, para el 2024,
con relacién al promedio nacional y anual para la satisfaccién de glébulos rojos (GR; CE) fue de
86,3%; para componentes plaquetarios (PQ) de 95,2% y para plasma fresco congelado (PFC) de
90,7% (10).

éPor qué la acreditacion AABB es importante en el ciclo de la sangre — vena a vena?

En los sistemas de hemoterapia, la seguridad transfusional y la eficiencia clinica ya no pueden
entenderse como dominios independientes. El desempeiio de un servicio de sangre se expresa
simultdneamente dentro de los siguientes aspectos: 1) la calidad del componente sanguineo
(trazabilidad, integridad, control de procesos); 2) seguridad del donante (seleccidn, vigilancia y
cuidado a largo plazo); y 3) la efectividad clinica en el receptor (indicacidon apropiada, minimizacion
de exposicion, vigilancia de reacciones)(6,11,12). Por lo tanto, dentro de este marco, los modelos
de acreditacién internacional, por ejemplo, como el propuesto por la AABB, actian como




catalizadores de madurez organizacional al exigir un sistema de gestion de calidad estructurado,
verificable, comparable con otros centros hospitalarios y sostenido en el tiempo (5,6).

El caso particular del sistema de sangre colombiano, estd integrado por variados actores, dentro
de los cuales estdn prestadores privados, publicos y mixtos, los cuales, coexisten con
heterogeneidad institucional: mientras algunos centros hospitalarios disponen de capacidades
técnicas y de gestidon avanzadas, otros operan con restricciones estructurales y limitaciones de
recursos. En este contexto, la acreditacion AABB debe entenderse como un compromiso de alta
gerencia, que debe estar incluida dentro de la planeacidn estratégica, liderado por el Comité de
Transfusion Hospitalario dado que es una intervencidon organizacional compleja (4,13). Mas que
un distintivo reputacional, constituye un instrumento de aseguramiento de la calidad que
estandariza procesos criticos, disminuye la variabilidad operativa, asi como asistencial y consolida
condiciones para armonizar con el PBM para generar impactos clinicos y econédmicos verificables.
Por otra parte, la actualizacién de los estandares para PBM versién 2025, con vigencia estimada
para los siguientes dos afos, refuerzan el enfoque de la gestién integral del paciente para evitar
transfusiones innecesarias y mejorar resultados (5), asi su armonizacion con la publicacién de la
OMS en el 2024 (3).

Estandares de AABB como arquitectura de calidad: acreditacion, acreditacion de alta
calidad y légica de estandares.

Los estandares de la AABB se sustentan en un principio central: la calidad transfusional es el
resultado de un sistema integral de gestidon de la calidad, que articula gobernanza institucional,
control documental, desarrollo y evaluacion de competencias, gestion sistematica de eventos; los
cuales se incluyen las no conformidades y procesos estructurados de mejora continua, y no de la
aplicacion reactiva de medidas aisladas (14,15). En coherencia con este enfoque, el Programa de
Acreditacion de la AABB, en su modalidad global, reconoce a los centros hospitalarios fuera de los
Estados Unidos (EUA) que demuestran la implementacion sostenida de un sistema robusto,
alineado con los Fundamental Standards for Blood Collection and Transfusion (6,16), con validez
internacional y énfasis en la consistencia operacional. Por lo tanto, el impacto de AABB en un
servicio de sangre se manifiesta mediante mecanismos intermedios:

1. Estandarizacion de procesos criticos (donacién, procesamiento, almacenamiento,
distribucién, compatibilidad, transfusién).

2. Reduccidn de variabilidad (mismos criterios, mismos umbrales, mismos flujos).

3. Gestion de riesgos (no  conformidades, eventos adversos, acciones
correctivas/preventivas.




4. Medicion y auditoria (indicadores, trazabilidad, auditorias internas, evaluacion de
desempefio).
5. Competencias (formacidn, evaluacion, roles, responsabilidades).

Estos mecanismos, por si mismos, ya incrementan la seguridad y confiabilidad del sistema
transfusional; sin embargo, su mayor potencia emerge cuando se armonizan con los estandares
de PBM de la AABB, dado que estos requieren exactamente lo mismo: protocolos, indicadores,
revision de pertinencia, retroalimentacion clinica y gobernanza interdisciplinaria (5,6,17). En la
figura 1 se ilustra esquematica el proceso de acreditacién de la AABB para un servicio de sangre
hospitalario.




Definicién de PBM: enfoque centrado en ¢l paciente y basado cn evidencia

Conceptos Fundamentales Salud Sanguinea: funcion dptima de los elementos de la sangre

Grupo Cooperal

Los 3 Pilares (3Es): Evidencia, Feconomia y Etica

Adopcion de politica nacional de PBM por el Ministerio de Salud

Listablecimicnto de una Comisién de PBM para la gobernanza

Fase A: Preparacién Nacional = Creacién de un Grupo de Trabajo PBM nacional/jurisdiccional

Asegurar acceso a medicamentos y dispositivos esenciales

Integracion cn marcos de calidad v scguridad de la OMS

Identificacion de lideres y campeoncs institucionales

Recopilacion de datos basales y desarrollo del caso de negocio

Fase B: Implementacién en Organizaciones de Salud (HCO) < Ejecucién de proyectos piloto para demostrar éxito

Cambio cultural metodolégico (Modelos Kotter y Donabedian)

Guia Implementaciéon PBM <
Implementacién de procesos clinicos (ABC: Anemia, Sangrado, Coagulacion)

Scleecion de centros piloto como centros de referencia nacional
Mandato de recoleccion de datos y benchmarking
Fase C: Escalamiento Nacional =

Certificacion de profesionales y acreditacion de hospitales

Fomento de la investigacion y desarrollo en PBM

Educacion publica sobre salud sanguinea y nutricion

Empoderamiento y Educacion = Toma de decisiones compartida y consentimiento informado

Capacitacion de trabajadores de salud comunitarios

Gestion de la anemia y deficiencia de hierro
Minimizacién de pérdida de sangre iatrogénica y quirtrgica
Hecrramientas y Recursos ( Toolkits) <

Manejo de coagulopatias y hemorragia posparto

Adaptacion para entornos de recursos limitados (LICs/LMICs)

Figura 1 Esquema del proceso de acreditacion con estandares version 34 de la AABB de un servicio de sangre
hospitalario colombiano




Ruta critica propuesta para un proceso de acreditacion de un servicio de sangre
hospitalario basado en la AABB

A continuacion, se presenta un esquema implementado para desarrollar la ruta critica en un
centro hospitalario colombiano que transfunde en promedio 2.300 componentes de sangre al
mes.

Fase 0. Decision estratégica y gobernanza (mes del proyecto: 1-2)

Fase habilitante y condicidon necesaria para el éxito del proceso. Incluye el compromiso formal de
la alta direccidn, la asignacion de recursos y la conformaciéon del comité de acreditacion. Sin esta
fase, el proceso pierde sostenibilidad institucional.

Fase 1. Diagndstico inicial (mes del proyecto: 2-4)

Evaluacion estructurada del grado de cumplimiento frente a los estandares AABB. Esta fase es
critica para priorizar esfuerzos y evitar reprocesos posteriores. Se superpone parcialmente con la
fase 0 para optimizar tiempos.

Fase 2. Diseino y fortalecimiento del Sistema de Gestidon de Calidad (mes del proyecto: 4-9)
Construccion del sistema documental, politicas, procedimientos, control de cambios, gestion de
desviaciones y acciones correctivas y preventivas (CAPA) y revisidn por la direccion. Esta fase
constituye el nucleo estructural del proceso de acreditacion y es prerrequisito para la
estandarizacion operativa.

Fase 3. Implementacion operativa y control de procesos criticos (mes del proyecto: 6-14)

Fase mas extensa y demandante. Incluye validacién de procesos, calificacion de equipos,
trazabilidad completa, fortalecimiento de la hemovigilancia, capacitacidon del personal y control
de la practica transfusional. Se solapa con la fase 2, conforme a la practica recomendada en la
literatura.

Fase 4. Auditorias internas y maduracion del sistema (mes del proyecto: 12-15)

Evaluacién del desempefio real del sistema. Incluye auditorias internas completas y simulaciones
de inspeccion AABB. Permite identificar no conformidades residuales antes de la evaluacién
externa.




Fase 5. Solicitud formal y evaluacion AABB (mes del proyecto: 15-18)

Corresponde al proceso administrativo y técnico ante la AABB: revision documental, inspeccion in
situ o remota y respuesta a hallazgos. La duracién depende de la complejidad del servicio y del
numero de observaciones.

Fase 6. Sostenibilidad y mejora continua (mes del proyecto: 18-24 y permanente)
Aunque se representa dentro del horizonte del Gantt, esta fase es continua. Incluye seguimiento
de indicadores, auditorias periddicas, integracién del PBM y preparacion para la reacreditacion.

En la tabla 1, se describen los tiempos estimados basado en la revision de la literatura
(1,5,6,18,19).

‘Etapa ||Duraci6n tl’pica‘
‘Tiempo minimo tedrico ||18 meses ‘
‘Tiempo promedio reportado ||24 meses ‘
‘Tiempo extendido (brechas altas)||30—36 meses ‘

Tabla 1. Tiempos estimados de los procesos de acreditacion para bancos de sangre y servicios
de transfusion

Avance de los procesos de acreditacion de AABB en Colombia

Desde el 2010, se han documentado varias experiencias de acreditaciéon de BS en el territorio
colombiano, de los cuales estan vigentes la Clinica Las Américas-Auna en Medellin, y el Banco de
Sangre de la Cruz Roja Colombiana Seccional Bogota desde junio de 2025; y dentro de los centros
hospitalarios se cuenta con el antecedente de la acreditacién del ST de la Empresa Social del
Estado (ESE) Subred Centro Oriente — Hospital Clinica Santa Clara E.S.E en Bogota, y actualmente
en la red de hospitales publicos de Bogotd, estd acreditado el Hospital Simén Bolivar — ESE. Asi
mismo, el grupo Keralty de Colombia, cuenta con una ruta clinica de Acreditaciéon del Banco de
Sangre hospitalario (en inglés, BCA: Blood Collection Accreditation) y de los ST del complejo
hospitalario Clinica Reina Sofia (dos ST) asi como del ST de la Clinica Universitaria Colombia, dando
alcance a 25000 donantes anuales con tamizaje universal para HIV, HCV y HBV; leucorreduccién




parcial hasta el 85% de los componentes globulares y fenotipificacion Rh completa mas sistema
Kell en un 90%; y con aproximadamente 30.000 componentes transfundidos-afio por los tres ST.
El resto de componentes sanguineos producidos son enviados a 10 ST distribuidos en tres
ciudades colombianas: Cali, Barranquilla e Ibagué.

Esto ha permitido que los evaluadores norteamericanos de la AABB observen la implementacién
de estos programas de acreditacién en organizaciones con un sistema de calidad sélido basado en
los estandares fundamentales de recoleccion y transfusién, con foco en cuidado de donantes y
receptores (6,18). Este hecho, aunque no aporta métricas de resultado clinico aun publicadas en
los canales de publicacién de la AABB o en revistas indexadas, se pueden inferir tres implicaciones
para el ecosistema colombiano:
o (i) Capacidad instalada de calidad: demuestra que existen organizaciones colombianas
capaces de sostener un sistema de calidad verificable frente a un estandar internacional.
o (ii) Efecto demostracion: puede acelerar la adopcién de practicas y lenguajes de gestion
de calidad en otros bancos/servicios (benchmarking regional).
o (iii) Puente hacia PBM: al reforzar trazabilidad, hemovigilancia y control de procesos, se
reduce friccién para implementar PBM con auditoria clinica y mejora continua, el cual se
fortalece con el proceso de acreditacion de PBM vigente desde junio de 2025 (5)

Desde la perspectiva de salud publica, la Secretaria Distrital de Salud de Bogota reporta acciones
y planes de mejora asociados con el mantenimiento de acreditaciones de ST, como parte de su
gestion de calidad y control institucional (20). Complementariamente, documentos institucionales
histéricos sobre acreditacién AABB en ST de Bogotd, han descrito beneficios esperados como
reducciéon de eventos prevenibles, mayor control de pertinencia transfusional y mejora en
oportunidad logistica (21). Estos antecedentes son elementos relevantes para acreditacion de
AABB para PBM, se requiere un entorno con gobernanza y cultura de medicién; cuando un ente
territorial integra la calidad transfusional como eje, genera condiciones para que PBM no dependa
Unicamente del entusiasmo clinico local, sino que se convierta en estrategia integral de una red
sanitaria de atencion.




Ventajas de la acreditacion AABB en contraste con otros programas de acreditacion

La acreditacion de los servicios de sangre constituye un instrumento clave para garantizar la
seguridad transfusional, la calidad asistencial y la mejora continua. En este contexto, la
acreditacién otorgada por la AABB presenta ventajas estructurales y funcionales frente otros
esquemas de acreditacion internacionales, nacionales o regionales, particularmente en entornos
hospitalarios que buscan alinearse con estandares internacionales y con modelos avanzados de
PBM.

Una primera ventaja de la acreditacion AABB radica en su alcance internacional y reconocimiento
global. Los estandares AABB son utilizados como referencia en multiples sistemas de salud fuera
de los EUA, lo que confiere comparabilidad internacional, movilidad institucional y homologacién
de practicas clinicas y operativas (22). En contraste, la acreditacion por entes regionales, aunque
relevante a nivel local, carece de un posicionamiento global que permita benchmarking
sistematico con instituciones lideres en medicina transfusional.

Desde el punto de vista técnico, la AABB se fundamenta en un modelo de gestion integral de la
calidad, que articula gobernanza, control documental, competencias del talento humano, gestion
de riesgos, auditoria interna y mejora continua, bajo un enfoque preventivo y no reactivo (19).
Este modelo supera esquemas de acreditacién mas normativos o de cumplimiento minimo, que
tienden a centrarse en verificacion de requisitos estructurales y regulatorios, con menor
profundidad en analisis de procesos criticos y variabilidad operativa.

Otra ventaja sustancial es la integracion explicita de la seguridad del paciente y la hemovigilancia
avanzada. Los estdandares AABB incorporan criterios especificos para el reconocimiento,
documentacion y analisis de reacciones transfusionales, asi como para la gestion de eventos
adversos y cuasifallos, promoviendo una cultura organizacional de aprendizaje y mejora sostenida
(23,24). Este nivel de sofisticacion no siempre se encuentra plenamente desarrollado en
esquemas de acreditacion regionales.

En relaciéon con el PBM, aunque la acreditacion AABB y la acreditaciéon por la Organizacién de
Calificacion de la Calidad de la Transfusion y Terapia Celular y Tisular (Fundaciéon CAT) no son
equivalentes a un programa PBM por si mismo, la AABB ofrece una alineacién directa con los
Estdndares para Programas de PBM propuestos por la misma AABB, formalizados en su 52 edicidn,




lo que facilita la transicidon desde la acreditacién transfusional hacia modelos clinicos centrados
en el paciente y en el uso racional de la sangre (25-28). Esta articulacidon es menos explicita en
otros marcos de programas de acreditacion, donde PBM suele abordarse de forma indirecta o
fragmentada.

Finalmente, la acreditacion AABB actua como catalizador de eficiencia clinica y econdémica, al
promover estrategias como transfusion restrictiva, auditoria prospectiva, documentacién de
pertinencia transfusional y uso de indicadores de desempefio, con evidencia consistente de
reduccion de transfusiones innecesarias, complicaciones y costos institucionales (17,29). Por lo
tanto, la AABB representa un estdandar mas robusto, integral y alineado con la medicina
transfusional contemporanea y con los principios del PBM.

PBM en 2025: estandares (52 edicion) y su interseccion con servicios acreditados.

La 52 edicion de los Estandares para un Programa de PBM entré en vigor en junio de 2025, se
presenta como guia estructurada para centros hospitalarios que implementan u optimizan PBM,
enfocado en evaluacion y manejo clinico para minimizar transfusiones innecesarias y mejorar
resultados (2,5,13). Ademas, la AABB mantiene un ciclo de revisiéon periddico, lo que sugiere un
estandar activo y alineado con el avance de evidencia y practica (5,30).
La interseccién con acreditacién AABB en servicios de sangre puede conceptualizarse asi:
e AABB (servicios de sangre) asegura confiabilidad del “producto” y de la cadena logistica.
¢ AABB PBM (programa clinico) asegura pertinencia, minimizacién de exposicion y mejora
de desenlaces.
Cuando ambos marcos coexisten, se facilita una gobernanza transversal, donante 2 componente
- receptor. En particular, PBM necesita:
1. Datos (transfusiones por servicio, por indicacién, por umbral; reacciones; desperdicio).
2. Auditoria (revision de pertinencia, auditoria por pares en el proceso de pertinencia,
adherencia a guias, retroalimentacién).
3. Protocolos clinicos (estrategias restrictivas, optimizacion de anemia, manejo
hemostatico).
4. Gestion del cambio (educacién, consenso clinico, liderazgo).

Estos elementos se alinean con la ldgica de calidad exigida por AABB, lo que sugiere sinergia
operativa mds que duplicidad de tareas (5,6,17). En la figura 2 se describe un esquema que
resumen la implementacién de los estandares de PBM.




Nacional (Colombia)

Normatividad <

Estandares AABB

Tnternacional <
Acreditacion CAT
Organizacion y Recursos
Equipos y Mantenimiento
Proveedores y Clientes
Documentos y Registros
Control del Proceso (AABB) <
Desviaciones y Eventos Adversos
Evaluaciones Internas y Externas
Mejora de Procesos
Instalaciones y Seguridad
Revision de Stock
Entrada < Recepeion de Hemocomponentes
Verificacion de Calidad
PBM <
Cadena de Frio
Almacenamiento < Control de Temperatura

Ciclo Operativo <

Sistemas de Alarma

Consentimiento Informado
Orden Médica
Uso Clinico <

Pruebas Pre-transfusionales

Administracion Scgura

Seguridad del Paciente
Disminucion de Eventos Prevenibles
Gestion y Calidad <

Auditoria Prospectiva y Retrospectiva

Acciones Correctivas y Preventivas

Acreditacion de Excelencia
Resultados de Impacto < Cumplimiento 100% Estandares

Optimizacion de Salud

Figura 2. Guia de Implementacién de un Programa de PBM hospitalario basado en los
estandares AABB para PBM.



Evidencia internacional: efectos de PBM y ¢por qué AABB puede potenciar su
sostenibilidad?

En los ultimos quince afios, PBM se consolidé como intervencion de seguridad del paciente y
eficiencia clinica. La literatura muestra reducciones en utilizacion de componentes y costos, sin
detrimento de resultados, cuando PBM se implementa de forma estructurada y con gobernanza
clinica. Un ejemplo robusto es la implementacidn a nivel de sistema de salud descrita por Frank
et al., que reporta reduccion sustancial de utilizacién de sangre y costos de adquisicidn tras un
enfoque comunitario clinico y liderazgo médico (25). De forma analoga, estudios en cirugia de alta
complejidad han asociado a PBM con cambios en practicas transfusionales y desenlaces clinicos
(28,31,32).

La pregunta critica para Colombia no es si PBM funciona “en abstracto”, sino cdmo se sostiene en
el tiempo y cdmo se reduce la variabilidad entre instituciones. Alli la acreditacion/certificacion
AABB contribuye con:

¢ Infraestructura de medicién (indicadores, registros, trazabilidad).

¢ Disciplina de auditoria (auditorias internas, revisién de casos, donante trazador, receptor

trazador).
¢ Estandarizacion documental (procedimientos, criterios, registros).
e Cultura de mejora (no conformidades como oportunidades, no como sancion).

Otro aspecto, es el alcance de la seguridad de la transfusién que depende del control de riesgos
infecciosos. En Colombia, Bermudez-Forero et al., analizaron la implementacién voluntaria de
pruebas de acidos nucleicos (NAT) en bancos de sangre (2018-2024), encontrando que el 6,9% de
las unidades recolectadas fueron tamizadas con NAT y se identificaron ventanas inmunoldgicas no
detectadas por técnicas convencionales (33). El estudio estima, ademas, el potencial preventivo
de una adopcién mas amplia (33). Sin embargo, aunque esta revisiéon no atribuye causalidad
directa a los procesos de BCA, si ilustra un patrdn: la adopcién de tecnologias de seguridad suele
ser mas factible cuando existen sistemas de calidad y decisién basados en evidencia. En ese
sentido, acreditacion/certificacion AABB puede:
e mejorar la consistencia preanalitica/analitica (control de proceso),
o fortalecer la trazabilidad para investigacién de casos (metodologia lookback)(34),
e robustecer la hemovigilancia y gestién de eventos tales como incidentes severos o
productos, lo que permite que tecnologias como NAT generen beneficios reales amplios
(no solo “implementacion nominal”).




Ademads, en una regién donde la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ha senalado la
necesidad de fortalecer el acceso a sangre segura con organizacion y calidad a nivel de sistemas,
estas mejoras son coherentes con el enfoque regional de seguridad transfusional (35,36).

Dimension regional iberoamericana: cultura de calidad y convergencia de estandares

Desde una lectura estratégica, la certificacion AABB en Colombia puede interpretarse como
“punta de lanza” para un proceso de armonizacion: no implica que todos los bancos deban replicar
exactamente el mismo modelo, pero si que el lenguaje de calidad (indicadores, auditoria,
trazabilidad, competencias, politicas) se consolide como estdndar de facto en la region.
Adicionalmente, estandares AABB — PBM 2025 actia como segundo vector de convergencia:
incluso sin acreditacion formal, las instituciones pueden adoptar elementos PBM; sin embargo,
cuando se alinean con estdandares AABB-PBM, la comparabilidad de programas, auditorias y
resultados se hace mas plausible (5). En este punto, la articulacion con los estandares de calidad
propuestos por GCIAMT(37) pueden facilitar:

o formacion regional,

e bancos de herramientas (indicadores PBM, formatos de auditoria),

¢ redes de aprendizaje,

e produccion de evidencia iberoamericana.

é¢Qué impactos deben medirse en una acreditacion de PBM basado en estandares AABB?: una
propuesta de marco de evaluacién

Dado que los reportes institucionales suelen carecer de métricas objetivas y verificables, resulta
necesario definir un marco de evaluacidn con validez externa que permita demostrar el impacto
real de la acreditacién AABB y de los programas de PBM (4,38,39). En este sentido, y con base en
la literatura relacionada con auditoria clinica y mejora de la utilizacién de componentes, se
propone un marco minimo de evaluacién que incluya los siguientes componentes (17,30,40,41):

A. Indicadores de calidad del servicio de sangre (componente, servicio y proceso)
1. Trazabilidad completa de los componentes sanguineos (donacién - procesamiento -
receptor).
2. Tiempos de entrega y oportunidad operativa.
3. Tasa de desperdicio por vencimiento, desviaciones de temperatura o dafios fisicos.




4. Cumplimiento de los controles de calidad de los componentes sanguineos.

5. Gestién de desviaciones y acciones correctivas y preventivas, incluyendo niumero de
eventos, oportunidad de cierre y recurrencia.

B. Indicadores de seguridad del paciente (hemovigilancia)

1. Tasa de reacciones transfusionales notificadas y confirmadas por cada 1.000 unidades
transfundidas.

2. Oportunidad en la notificacién, investigacion y andlisis de eventos adversos.

3. Implementacién y verificacidn de acciones preventivas derivadas del andlisis de eventos.

C. Indicadores de PBM: pertinencia y resultados clinicos

1. Numero de unidades de globulos rojos por egreso hospitalario o por procedimiento
trazador.

2. Proporcién de transfusiones que cumplen con umbrales restrictivos y criterios clinicos
establecidos.

3. Prevalencia de anemia preoperatoria adecuadamente tratada u optimizada en programas
quirurgicos.

4. Uso de alternativas a la transfusion, como hierro intravenoso, agentes hemostaticos y
estrategias de conservacién sanguinea.

5. Evaluacion de costos directos (adquisicion y logistica de componentes) e indirectos
(estancia hospitalaria y complicaciones asociadas), cuando sea metodolégicamente
factible (2,25,42).

Por lo tanto, la medicidn sistematica de este conjunto de indicadores permitiria, en un horizonte
de 12 a 24 meses, generar evidencia local sélida sobre el efecto de la acreditacién AABB y la
implementacion del PMB en Colombia, mediante disefios observacionales robustos, tales como
series de tiempo interrumpidas, estudios pre—post con ajuste por covariables y evaluaciones
comparativas entre servicios.

Sinergia AABB—-PBM 2025 y riesgos de implementacion

La tesis central de este reporte es que la acreditacion AABB puede amplificar el impacto de PBM
2025 al crear condiciones organizacionales necesarias para su sostenibilidad: datos confiables,
auditoria, mejora continua y estandarizacion. El caso de la Cruz Roja (certificaciéon 2025) muestra
un punto de entrada institucional, mientras que Bogota aporta sefiales de gobernanza publica y
mantenimiento de esfuerzos de calidad (20).




Posibles riesgos frecuentes

1.

“Documentitis” sin clinica: implementar estdndares como ejercicio documental sin
cambiar la cultura organizacional, asi como la conducta transfusional.

PBM reducido a educacidn: sin auditoria, retroalimentacién, ni liderazgo, PBM se vuelve
campafay no programa.

Falta de interoperabilidad de datos: sin sistemas de informacién, no hay medicién; sin
medicién, no hay mejora.

Heterogeneidad de capacidades: un estandar internacional puede ser percibido como
inalcanzable si no se implementa por etapas.

Sin embargo, existe como mitigar estos riesgos, con un enfoque escalonado, priorizando procesos
de mayor riesgo asistencial y de servicio, construccion de “minimos PBM” y redes regionales de
aprendizaje con soporte técnico.

Recomendaciones para los actores asistenciales en sus momentos de verdad con el receptor.

Finalmente, luego de iniciar este proceso de acreditacién basado en estandares de la AABB
actuales, se pueden describir algunos puntos, que en listan a continuacion:

1.

Ruta de implementacidn por niveles: definir un modelo de madurez (basico—intermedio—
avanzado) que conecte estandares de calidad del servicio de sangre con requisitos PBM
2025

Caja de herramientas para auditoria PBM: formatos estandarizados (criterios de
pertinencia, retroalimentacion clinica, tableros estratégicos de control). Basarse en
practicas descritas para auditorias de utilizacidn, retrospectivas, documentales, asi como
concurrentes y con enfoque de mejora continua, basados en hechos.

Comunidades y redes colaborativas: estudios multicéntricos iberoamericanos sobre
impacto PBM vy calidad (ej. Disefios cuasiexperimentales)(43,44).

Priorizar eventos trazadores: cirugia ortopédica, cirugia cardiaca, UCI, hemorragia
obstétrica; alli PBM suele mostrar resultados tempranos y comparables.

Integrar seguridad infecciosa y PBM: NAT y otras mejoras deben conectarse a indicadores
de hemovigilancia y a pertinencia transfusional.

Comunicacion estratégica del valor: traducir estandares a “beneficios clinicos medibles”;
por ejemplo: menos transfusidon innecesaria, menos eventos adversos o RAT, mejor
oportunidad de respuesta, disminucidn de costos de la no calidad y menor desperdicio
(1,2,13,45).




Conclusiones

En Colombia, el impacto de la acreditacién AABB debe conceptualizarse, ante todo, como un
fortalecimiento sistémico del Sistema Nacional de Sangre: consolida la politica de seguridad
transfusional “vena a vena”, reduce variabilidad operativa y crea las condiciones habilitantes para
que los programas hospitalarios de PBM sean efectivos, medibles y sostenibles,
independientemente de si su disefio se adhiere integramente —o en fases— a los estandares
AABB-PBM 2025. Ademas, vale la pena recalcar dos desarrollos criticos: (i) la expansidon de
esquemas AABB de BCA en bancos de sangre hospitalarios y extrahospitalarios con capacidad
logistica y de aseguramiento de calidad para abastecer multiples ST en diferentes departamentos
del territorio colombiano; y (ii) la implementacién de la 5.2 edicién de los Estandares AABB para
un Programa de PBM. Estas actividades abren una ventana estratégica para que Colombia, asi
como otros sistemas nacionales de sangre con arquitectura similar, impulsen una agenda de
calidad y PBM soportada en medicion, auditoria y mejora continua, con respaldo en evidencia
internacional y con capacidad real de escalamiento.

Por consiguiente, el reto inmediato metodoldgico y operativo es acordar un paguete minimo de
indicadores (calidad del componente, seguridad del receptor, pertinencia transfusional,
desenlaces y costos), construir interoperabilidad de datos entre banco de sangre y ST (Sistemas
de informacion del banco de sangre (BIS) y el ST (LIS)), desarrollar cultura institucional de gestién
del riesgo, e institucionalizar la auditoria clinica (prospectiva y retrospectiva) como practica
rutinaria y sistematica, proactiva no reactiva.

Solo bajo estas condiciones la acreditacién y en particular, la acreditacion de programas PBM
basada, entre otros marcos, en los estandares 2025, se traducird en lo que verdaderamente tiene
un real impacto clinico en el ciclo de la sangre: mayor seguridad del donante y del receptor, mejor
pertinencia transfusional, mitigacion verificable de las RAT y eficiencia sostenible del sistema de
los sistemas de sangre nacionales.
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