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INTRODUCCION

Este documenta represanta los estandares nacicnales para la obtencldn de
componentes sanguinens y la gestidn de stock o inventario, que pemmite disponer de
componantes de calidad estandarizada vy en cantidad suficients para lograr una
Medlelna Transfusional oporuna, de calidad, costo eficients v con eguidad para la

poblacion usuaria.

Disponer de astas estandaras para el pais, s2 enmarca en la Politica de Ins Senvicios
de Sangre ¥ aporta a consegulr una Red MNacional de Sangre, con téonicas y
pracedimignios definidos, que permiten estandarlzar en Chile los procesos antes

spfialados,
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Alcances

Los estandares de elaboracion fque se contienen en este dacuments proparcienan un
marco sobre los cuales deben basarse los Procedimientos Operatives Estandarizados
[FOE} para la obtencién de los companantes sanguingos en los Cantros de Sangre.

Estos astandares ze aplican a las donaciones de donantes dnicos v a los poal de
componentes que involucran a menos de 12 donantes, preparados a partic de
unidades de sangre total o por medio de aféresis,

Los Ceniros de Sangre (CS) deben garantizar que las Unidades de Medicing
Transfusional (UMT) a las cuzlas proveen, conozean astos estandares de produceion
de [os companenies gus utilizan. Asimismo, los CS deben garantizar que sus sitios o
locales de deonacion, procesamiento o distribucion conozcan y apliquen estos
Estandares para Produccion de Componentes Sanguineos y Gestion de Stack,

Este documento fue alaborado y acluatizade por la Comilé Nacional de Sangre v
Transfusiones {CNST). Su revision fue eonsultada v desarrollada en base a  las
referancias gue se indican a continuacion,
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Terminologia.
Fara efeclos de |a presente norma se entendera por:

1. Almacenamlento: accién y resultado de guardar componentes sanguineos en
condiciones adecuadas a cada uno da allos.,

2. Galificacién  Inmunchematolégica: examenes de grups sanguineo v
anticuerpos irregulares que se deben realizar a l1a sangre donada.

3. Calificacién microbiniégica: examenes realizados a la sangre denada para
detectar marcadores de las Infecciones transmisibles par (@ sangre y que
carresponden a las enfermedades epidemloldgicamenta significativas para una
raqion o pals.

4. Componente sanguineo: constiluyents terapsutico de |la sangre {gldbulos
rojos, leucocitos, plaguetas, plasma, crloprecipitados) que se puede preparar
mediante la centrifugacion, filtracicn, congelacidn y descongelacion, de acuardo
a un procedimiento validado.

5. Componentes sanguiineos primarios: products sanguines susceptible de
separar en otros componantes,

6. Componhentes sanguineos secundarios: produets sanguineo obtenido a partir
de alre companenie primario.

7. Derivado plasmatico: proteina de plasma humans altamente purificada W

preparada con una mezela de plasma bajo condiciones de fabricaclén
farmaceutica autgrizadas.

B. Embalaje: reciplente 0 envoltura que contiene productos de manera lemparal
principalmente pars agrupar unidades de um producte pensande en su
manipulacion, transparts y almacenaje.

9. Pool de componenfe sanguinco: agrupaclém de 2 o mas umidades de un
components sanguineo praveniegntes de diferentes donantes.

10. Fraducto Itherado: componente sanguineo que ingresa al stock porque se ha
complefado, documenlada y aprobado todas las pruebas obligatorias ¥
adicionales requerldas, para ser distribuida con fines transfuslonalas,

11. Producte sanguinee: cualquier producto terapéutieo derivado de |a sangra o
plasma humang donado gus incluye tanto a loa componantes labiles come a los
derivados plasmaticos estables. et ﬂr?‘;}

)
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12. Reconciliacion: chequear gue no se ha perdlde ningun item: se/ 't|Iig.aif|j§§q LR
insumos, productos y drdenes. Nos da confianza que nusstro  Bisterriatd =

produccion y use son confiables y han llegado al lugar correcta. |, % L™

PR it

13. Stock o Inventario: nimero total de unidades de componentas an};um 0E e,
listos para su uso, almacenados en condiciones adecuadas a cada un. Fellps

suficientes y oporunos para responder a la demanda transfusional.

14. Gestion de Stock o Invenfario: sistema ulilizado por los servicios de sangre
para administrar las reservas de componenles sanguinecs, a lo largo de la

%E
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cadena def suminisire, con el objetive de lograr la autosuficiencla necesaria
para el abastecimiento gporiung,

15. §feck o Inventarlo bhase (indice de stock distribuible); corresponde al
consumo praomeadio de un diza o a un dia de stock,

16, Stock o Inventario criice {reserva de seguridad): cantidad da glabulos rojos
por grupo sanguineo, que de acuerdo a los antecedenles Llransfusionales
histéricos de al menos los dlitimos 8 meses (26 semanas), es suficiente para
abastecer un establecimiento determinado durante 3 dlas.

17. Steck o Inventario dpfimo: reserva de gldbulos rojos por grupo sanguineo,
nque de acuerdo a los antecedentes transfusicnales histdricos de al menas los
afimos & meses (268 semanas), 25 suflclente para abastecer un establecimiento
delemminadoe durante 7 dlas,
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OBTENCION DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS

Premisas

Los componenles sanguinecs extraldos de la sangre con fines terapéuticos se puadean
ahbtaner medlante diversos méatodos.

En cada |lugsr donde se procese sangre deberdn existir Procedimientos Qperativos
Estandarizados (POE) donde se describa el almacenamlenlo de los componentes
sanguineas antes, durante y despuss de su preparaciin, e método de separacion, |a
caducidad ¥ cuzlguler otra estrategia instaurada en relacion con la produccion de
componznles sanguinecs,

Los POE deberan permitir el cumplimiento de los estandares nacionales, que mediante
esta norma se apreeban, para el monitores de calidad de los eomponentes Sanguineos
gue Iincluyen las parametros, la frecuencla v las espacificaciones que deben curnplic los
nroductes iniciales, intermedlos v finales.

Las areas do Froduccion de Componentes deben  satisfacer los  slguientes
requernimientos:

. la lemperatura ambiente de las dreas de procesamlento de comporentss
sanguinecs debe ser mantenida dentro de un ranga de +18 a +22 °C para
que no dfecte la vlabilidad y la vida media de los componentes.

* se deben adoptar medidas para garaniizar la calidad microblolbgica del aire en
el ambiente de procesamienlo de Ios componentes sanguinegs para no
abmentar el rigsgo de conlaminacian bacioriana de ellos.

La materia prima

La materia prima para la preparacidn de componentes es la sangre lotal o _los
produclas obtenidos por aféresis de donantes que cumplisron con los eriteiiDs ‘He
selaccidn establecidos. Los componentes deben ser extraidos en bolsas ’é‘;sa”m_g_n;f_a T
desechables y |lbres de pirogenos o en aquipos desechables de aféresis dile clifmblany=
con especiiicaciones de calidad establecidas en protocolos del establecimients 'ﬁdé}_é}ék A
trate ¥ qua aseguren una calldad iddnea de los mismos a efeclos de sy ﬁnalil'ié":{iﬁi;lﬁ:ﬁad Yy
seguridad de los insumos. ’f:.-,,f-ﬂg —

Las donaciones de sangre total, donde el liempo de extracsion excede [ns 15 Thndiose
na san adecuadas para la preparacian de componentes de plasma para uso clinico.

La materia prima para la preparacion de componentes debe ser ransportada como se
describe en Transporte v Disiribucidn e Compornentes Sanguineos.

=’=ﬂ='=e
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Prevencién de contaminacicen microbiolodlea

Las infecciones asocladas con fa contaminacion hacteriana de la sangre y de los
componentes sanguineos adn ccumen. Mientras no exista avidencia de un test que
permita disminuir o eliminar las infecciones asociadas a fa fransfusién, se deben
minimizar los riesgos adoptando 1as siguientes madidas:

+ capacitar ¥y mantener el mivel mas alio de conciencia entre lodo al personal del
gonslante cuidado vy atencion 2 103 delalles necesarios para minimizar |a
contaminacion bacterlana, por ejeimplo monitoreo percdica de la eficacia de la
preparacldn  del [ugar de venopumcitn mediante contmlas de  cultivos
ricrobiclogicos al azar

a utilizar procedimientos disefiados para minimizar la contaminacion bacterana del
ambients y prevenlr la contaminacion microbiana de los componentas.

» realizar la seleccion del donante de sangre de acuerdo a la normaltiva vigente.

» desviar los primeros mililiires de la sangre extraida hacia una pequefa bolsa
satélite, para evitar su entrada a fa bolsa primaria; esta muestra puede ser
utilizada para la calileacion bickhgica obligatoria.

+ s@recomienda monitorear la carga microbiana en [0s equipes y en &l ambiente
del arga de preparaciin de los componantas,

Las datos obtenidos del monitores deban ser analizades regularmente con el fin de
adoptar las acciones apropiadas,

Sisterma Cerrado

El térming "sistema cerrada” se rellere a un sistema en el cual |3 bolsa de extraccion de

sangre ¥ sus bolsas satdlites son fabricadas bajo condiciones higienicas, selladasygEls
ambienta axterior v estenlizadas por medics idoneos que acrediten fehaclenten-@ﬂf'e 5L
esterilidad y controladas en su calidad de acuerde a especificaciones establédidag AT
prolocolos dal establecimiento que se trate ¥ que aseguren = calldad idoned 3 Bfeciia ¥l =
de |a lInalidad de usp y seguridad de Ios insumas. B AT L g ]
A &2
Debe garantizarse en tode momemo la Integridad de este equipo \n:eﬁfamtg_m‘f’r}y"

inspecciones antes v durante su uso “iripn i
Apertura

Con la excencian de la venopuncién y de la apertura con esirictas medidas de segurdad
para realizar un procedimlento {ver. "Sisterna abiento"), el equips para exlbraccidn de
sangre v su contenido no debe ser abiero en ningtn momente, de mode gue enkre en
contacto con el ambiente, durante [a coleccidn ni sl procasamienta.

e ———— e ———
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Sellado

Las equipos de extraccion v de aferesis, deben estar en todo momente protegidos del
ambiente exterior por:

= selles hennélicos incarporados durante fa fabricacion del equipa & en @l Centro
de Sangre durante el procesamlenta,

= olros sistemas, validados mediante procedimientos que comwoboren que se
comportan igual a los sellos hermétlens para asegurar un sellada permanente.

= Gierre con sello rompible (que sa puede quebrary™.

+ incorporaclin de puertos de enlrada para infusor con clerre hemméticon v
membranas puncionables®,

= {iliros anti microbianos®,

* Esglos sisfemas deben cumplir con Jos esténdares para iz fabricacion de egquinos meédicos
incluidos en las IS0 3828 partes 1 y 3; debon estar validos por ef fatwicante v con flas
respeciivas instruccionas da wse,

Antes de separar cualguier companente de |a bolsa, el contenide debe estar protagideo
del medio amblente al menos por un sello permanente realizade con un sgllador
dizléctrica limpio y manienido de acuerdo a un POE.

Sellos temporales deben ulilizarse solamente para controlar el flujn dentro de un
sistema cerrada; nunca deben utilizarse como sellos permanentes,

Guando se utilice un mecanismo de conexion estéril {MCE} para produclr unianses

esteriles entra tubuladuras compatibles, el sisterna pueds ser comsiderado comens
cerrado, siempre ¥ cuando &l procese de unlén v sellade hava sido validada, v sepusdal
demosirar que no conduce a un aumento de riesgo da contaminacion bar;tes-g“ﬁa el
companente. e ,rq_'i_"f-"];."‘-:‘s_-f{_‘.‘l *4)

i N . b e £
El procedimlento para |a diilizacidén de un MCE debe garantizar que el cperado Vil fis &0
cuidadosaments la indemnidad de cada wnian, prestande especial atanciuqf;r.ﬁm I
limpieza efectiva de las partes funcionales del aquipo. o L

La limpieza debe ser malizada por medio de un procedimiento operativo estandanzadg
(POE). con ravisiones regulares para garaniizar el cumplimiznto del procedimiento,

Lasz pruebas de presion o de extension para verificar la calidad de la unidn, deben
realizarse durante ia validacidn o el proceso de evaluaciin del equipo.

Si =e ha ulilizado un mecanismo dg conexion estérl para agregar bolsas satélites, los
componentes asi preparados deben fener sellos adicionales & ambos jados de [z
conexion, y s daba eliminar el segments qua contiene la conexion gstéril,

=ﬂ‘=—=n=E
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Muestras pre donacion {bolsa satélite de desvio)

Las muestras pre donacién deben ser tomadas utilizande equipos que cuenten con
una balsa de derivacitn, para prevenir el retarna de sangre o alre hacia el donante o
la bolsa de la donacion, E| procedimienta debe estar validads en ol Centro de Sanqgre
y documentada en un POE.

Cuando |la bolsa safélite de muestra estd lena, debe ser sellada con un selle
parmaneante o lemparal, antes de la coleccidn de las muestigs.

En el easo que involuntariamente se produzca una eantaminacian de la donacian par
sangre o aire desde la balsa satélite de mouestra, la donaclén debe ser descartada.

Sistemna Abierto

El termino “sisterna ablerto™ se refiere 2 un sistema en el qua |3 integridad del sistema
cerade es wvulnerada, siempre y cuando se pravenga toda posibilidad de
comtaminacién bactedana, trabajando en un ambients limplo, Wwilizande materiales

asteriles y @cnlcas de mansjo aséptico v manteniends una presion positiva sobre |3
bolsa orlginal hasta qua ella sea sellada.

lL.a asterilidad de Ios componentes preparados en un sistema abiedo debe ser
monilareada udilizando métodos validados.

Los componentes sanguinecs preparados por medio de un sisterna abiera deben ser
ullizados tan pronto como sea posible. Los componentes cuya temperatura de
aglmacenamlenlo recomendada es de +22° C & 2° C deben ser utiizados dentro da 6
horas de su preparacion. Los componentes cuya lemperatura de a[macanarnjﬁ_r;jgg

recomandada es de +{° C £ 2° C deben ser utilizados antes de 24 horas, Pctl

. . frt A,
Los companentes no deben ser destinados para uso clinice cuando son vulnerddos WO T
s& han cumplido las exigencias eslablecidas para un sisterma abierto. TR b gt

Cuslquier procedimiente nuevo de preparacidn de componentes sangui ':;;Jé%_* e £;;t.5'__;
utilice un sistema ablerle, debe ser validado para garantizar su esterilidad an [0 !;i]_éf-lfll;‘:‘“{g? -
qua dicha procedimiznto pueda ser utilizado para producir componentes pard EM/
terapaytico.

Los procedimientos de toma de muestras para evaluar contaminacion microbiologica,
na deben comprometer la esteriidad de aquellos componantes destinados para
transfusiones,

Definiciones para establecer y mantener las exigencias de calidad de
los componentes sanguinecs

La amplla variabilidad de la materia prima a partir de¢ la cual son preparados los
componentes sanguineas, dificulta el establecimiento de Ilimites rigurosos. Mo
obstante, se deben establecer especificacionas minimas reales y cumplir con éstas.

Los resulfades del monitorec de los componentes sanguinens v de la calldad del

DPdgina 11



proceso deben estar suletes a un andlislz sstadistico de manera que se puedan
identlficar las tendengias,

Si los resultados de los analisis muesiran ura tendencia conslstente hacia os
requerimienlas minimos especificados en los Regwisilos para Componentes
Sanguineos, |a causa debe ser investigada. Los eriterios a ser invesligados deben
estar delallados en un POE, junte con la accidn correctiva que se tomard. Deben
considerarse los sigulenles aspectos:

= una investigacion de [os procedimientos de  extraceciar, famizaje,
pracasamlento vy distribocion.

« varficar que los procedimisntes astén actuallzades y que 58 cumplen.

« verificar el mangjo de los equipos ¥ de 1as condiciones de almacenamiento
(esto puede incluir la evaluaclan de |a documentacitn de validacion v o de
revalidacion).

Ea perzona responsable de garantlzar |a calidad wf o la produccidn puede iniciar
investigaciones mas alld del campo de aplicacion de los procedimisntos escritos.

Ty
Pruebas para control de calidad de componentes sanguineos y g 0" 02 I
motitoreo de procesos

Estos estandares indican exigencias minimas, necesanas para garant
componentes estan preparados sagin las especlficaciones.

sanquineas de acuerdo @ normas vigentes, se debe monitorear lns paramatios de
calidad a partir de un solo components. Debido a la varabilidad de fa materia prima, es
aceptzble que un minimo de 5% de los resultados de los test de evaluaclén de
componentes v de las pruebas de monitoreo de! procesc cumplan con las
especificaciones requeridas, salvo en casos de leucodeplecidn v plaguetas para
transfusldan intrauterina.

Cualquier tecnica ufilizada, sea para manitorear la calidad de oz componentes
sanguineos o cambios de metedologia o manufactura debe sgr validada ¥ documentada
antes de su intraduccion. Los Centres de Sangre deberian garantizar que participan en
programas de contrel de calldad extema para las técnicas utilizadas v para la evaluacion
de la calidad de los componenios,

Cada componente sangulnec debe ser inspeccichado visualmentz an cada etapa de
pracesamiente e Inmediatamente antes de ser distribulde, El componente debe ser
retirado sl existlese evidencia de filtraciones, de dafic o de defecte en la bolsa, aire
XCesive, sospecha de contaminacion microbivlogica o cualquier ofra alteracian como
agregacicn plaguetarla, urbidez fuera de lo nomal, heamalisis u otro cambin anomial de
Colcr,

Cuando un companente se separa en sub unidades, 2 rendimientoe sers calculadao
dividlends el valar original por el ndmerc de sub unidades producidas.

e . e e —
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Las mediciones de hemdlisis an las unidades de globulos mjos se debearizn realizar al
final de su vida Ofil. Debids a la irregularidad para disponer de gldbules rojos
vencidos, cada procesa primarie deberfa ser validads para obiener hemdéllsiz < 0,5%
de la maza globular al final de |a vida il en mas del 75% de los companentes, con
un minimo de 20 unidades {esteadas. La deteccidn de hemslisis en la re-validacian
de |os pracesos de preparacion de glébules rojos se deberia efectuar al menos una
vez al ano y después de cualquier cambio en la metodologia de produccion.

Procedimiento de toma de muestra

1oz pocedimientos de toma de rmuestra deben ser disefizdos v validades antes de ser

acepiados como una practica estandar, para garantizar gue Ta muestra reflgje realmente
el conlenlde del componente.

=& debe repetir la wvalidation de los procesos antes de aplicarlos a nuevos
componantes, o al usa de dilerentes parametros de calidad, o antes de mtradu munza
nueves sistermas para toma de muestras. Tambian debiese exislir un procadimia t{: para ‘*-"_. "
la evaluacion continua de la competencia del personal en la toma v d:spens :iln::n défy‘ Bt

muestras. J
UI

l' I.

raf‘lte 'el
& ¢

¥

Ot

Las mueslras de sangre deberdn almacenarse a temperaluras apropiadas ¥
tiempo pre establecido para permitir su uso en las pruebas que se realicen.

Cuando se toman mussteas a partir da un componente que serd usado para transflsioai .
2 procedimlenta de tama de muestra debe ser disefisdo v validado para garantizar Ia
eslenlidad y propiedades esenciales del componante.

Las muestras para recuenio de leucecitos deben ser tomadas v gvaluadas dentro da |as
48 horas post donacidn, 2 menos que se disponga da procedimientos de toma de

muestra ¥ de evaluacion validados para prducir resultados equivalentes en tiempos
diferentes,

Frecuancia de las pruchas

La frecuencia de requerimientos de monitores de calidad de los componentes esta dada
por 1a regularidad con la que ellos son producidos v el cumplimlenta de los estandares
de calidad espacifivos,

=1 en el monitoreo de calldad exisliese una tendencia hacia el minima de requetimientos,
la frecuencla de dieha monitoreg debe aumentar de acuerdo a los procedimientos
definidos hasta que los requisitos relevantes del componente hayan sido controlados.

Ei protocelo de monitoreo debe conslderar todas las varablzs fundamentales de
preduccion y garantizar que el muestreo sea reprasantativa,

Se requiere moniiorear (05 parametros de calidad que deben cumplir Ins eompanentes
sanguineos, eligiendo mensualmente al azar al 1% de cada uno de ellos; cuando el 19%
es menor a 4 unidades, s& debe realizar el estudic a un minima de 4 unidades, excepk
en cohcenlradas de plaguetas que debe ser comi minimo 10 unidades.

e aae——————————————— L _ e
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Pesc del components: volumen

Fara proporcionar informacion que sea Ul en clinica, las especificaclones del
componente dadas en los Requisftos para Companantas Sanguineos, requisrs quo la
efiqueta del componenta indique su volumen. Esto puede ser el voluman caloulado o un
valumen nominal que puede estar basado en una especlflcacion de volumien
establecida a nivel local o nacional.

Generalmente 2l volumen es calculado dividiando ] pese del companente par su

gravedad especlhca. Para garantizar criterios estandar se deben aplicar las siguientes
canvencipnes;

= la forma mas apropiada de calcular el volumen de la sangre fotal es resiando al
peso total, el peso de la balsa y dividigndo el peso resultante por la gravedad
especifica nominal da 1.04. ‘_.-;_‘.‘-'"r"T_":_-_- ]

+ para proparcionar datos de monitoree de calidad que demueastren la ::aritn:lacl I:Ie
sangre exlralda, se debe restar 2l peso del anticcagulante antes de co 1._u.:..rtlrfn::' en

velumean. g e x-,a'a

» para los concentrados de glabulos rojos, &l volumen se calcula pesan Ia;bglsa
llena, restando el peso de |la balsa vacia y dividiendo el peso resultan pc:r Ta
Jravedad especlllca nominal de 1.06. Cuando se caleula el volumen de- Irz:s*

concentrados de globulos rojos, no se debe restar &f peso del anticoaguiante, ni
de |la solucian aditiva.

» &l volumen del plasma y los concentrados de plagquetas, se calewls pesando la

bolsa llena, restando el peso de la bolsa vacia y dividiendo el peao resultante por
la gravedad especiflca nominal de 1.03.

Pruebas de Tamizaje Obligatorias

Todos los companentes deben cumplir con el tamizaje microbioldgico chligatorle y la
clasificacion sangulnea, de acuerdo con las normmativas vigentes definidas en ef paiz o
en su defeeta con agquellas instruccicnes emanadas desde gl Ministeric de Salud.
Fara liberar aguellos componentes no confarmes con los requisitos, se debe seguir
un precedimiento opserativo estandarizade {POE) para la Liheraciin de componentos
que fo cumplen con fos requisitos establacidas.

Tiempo de Almacenamiento de los Componentes

Las condlciones de almacenamiznte de los componenles estan descritas en
Reguisilos para Componenias Sanguineos.

Cuando se hace un poal de componentes sanguineos, su lempo maxime de
almacenamiento correspendera a la fecha de vencimiento del componente mas
antiguo,

Fara todos los otros campanentes, |a facha de extraccidn serd asignada comoe el dia
.~ T TT
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0. El dia 1 de almacenamients comenzard 1 minuto pasada la medianoche del dia de
axtraccidn.

El Hempo maximo de almacenamiento {perodo de caducidad) de un componente
sanguineo dependera de la solucion anficoagulante - conservadora utillzada, de la
temperalura de almacenamienlo y de los dilerenles tratamlentos a gque se someta,

Se considera fecha de caducidad de un componenta el diime dia dtil para la
transtustdn, En la etiqueta se registrara &l dia de caducidad v tendra vigencia haska
las 2359 hrs. de e58 mismo dia.

PREPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS

A5 ﬁm‘:— I:'llg
- . - {.:‘ -".."".'."'.I- - r..
Consideraciones generales para la produceidn de componentes: TR
2 ey

LT
. ..:-\.1.5

El tiempo ¥ el método de separacion dependen del componente que “bhddsea ,:;"._-
preparar @ partir del Hpo de donaclan. B

w
I.:\_
T ol
.,I.:.I__rll-'u .;_1”; |,_5_'-\.- %c/_/
A,

En el mamento final de la preparacion de componentes, la tubuladura de |a
debe estar llena con el producto y =sellada de tal manera que permita DthH'tBr las
muesiras necesarias para realizar las pruebas de menitores de calidad v o pruebas
da compatibilidad.

Si &l proceso de produccion, de lavado o de divisian, fransfiere el componenta fina] en
una holsa que no ara parte del equipo criginal, debe existir un sistema de saguridad
para garanlizar que & nomers correcly de dentificaclon sea puesta en la bolsa final
que contienag el componants,

Cuanda un procedimiento de produccldon modlfica fa fecha de wvencimiento det
components primand, 58 producen consecuencias dependiends del pracedimisnto:

« [a apllcaclon de olro procedimlents o de rradlacion, puede reducir la
acha de wvencimlento del componente. En esle caso 3 fecha de
vencimiente del nuevo componente no deberd exceder a la del
gomponente primarls, nl la dada por el procedimlenta en si misme,

+ ¢uando 5e prepara un pool de componantes primanos se debe colocar |a
fecha de venmimlents del componants mas antiguo de s ulllizados en
el pool.

» |a transformacion de gldbulos mjos para usa nennatal o pediatrico en
componenktes para adultos, permite la sxtension de su vida uiil de
aclerda a su fecha de vencimlents, evitando el despeardiclo innecesaria,

= &l procesamients de glibulos rojos gque permita su congelacion tendra
coma resuilada un alargamlenta de [a fecha de vencimianta.

El método de preparacion debe garantizar que los componentes dal plasma mankengan
el mivel maximo de factores Iabiles de coggulacion con un minime de contaminacion
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celular

Les concentrados de plaquetas y el plasma, no deben ser producidos a partic de
unidades llpémlcas, ictericas o contaminadas con globulos rojos.  Deben existir
procadimientos para evaluar estas condiciones.

Fara cada tipo de concentrado plaguetario, debe definirse un limite superior de
recugnte de plaguetas basada en la informacion de valldacldn de |a bolza o en las
recarmendaciones del fabricante.

Las medicionas de pH de lvs concentrados plaquetarias deben realizarse entre +20° y
+24° €, o mediciones cotregidas a £22° C, Ty

Es recomendable que los cnmpnnentﬁ sanguineos a ser ulliizados on la transfﬂ‘sfﬁn
intrautering (TIW), en regien nacidos ¥y en nifeos, sean obienidos de d nant&s‘} A
seéleccionados que hayan donado sangre al menos una vez en los Ollimos 2 anos , i u-f L f“-j 3
Cada componenta dehe ser inspeccionado visualmente en cada etapa del pruces:u‘yﬁen *:1"1-':*.3'
el mornento previo a su liberacién. El componsnte debe ser retirado s) existe evilian fie P

de filtracién, dafo o falla 2n |a bolsa, aire excesivo, sospecha de mnlam:n%m Tie B
microbiana o cualguier otra eontraindicacién como presencia de agregados plagustarios,

turbidez, hemdlisls u otro cambic anarmal de color.

Metodos de Reduccidn de Leucocitos
Leucodaplecion (LD)

La leucodeplecidn corresponde al procedimlants gqua deja menos de 5 x 10%
leucocitos, en el 89% de los componentes, con un nivel de sequridad de 95%. Mas del
90% de [os componentes daben contener menos da 1 x 10° leuceritos.

Lon la feucodeplecion se pierde un 10 = 15% del volumen de sangre tolal o del

componente procesade, pero esto tlene un efects adversn minima sobre la ealidad de
&l

Los dnicos proceses aceptables de lzucodeplesion son agualios que se sfectian antes
dol almacenamiento de Ins componentes sanguineos, generalmente dentro de las 48
horas de la donacion.

La reducclon de leucocitos se puede lograr & través de una varledad de métodos, los gue
deben ser validados antes de su uso. Si se utiliza Hitraclan la capacidad recomendada
del filtro no debe ser excedida.

Actuaimente, no es faclble avaluar la efectividad en lados los componenties sometidos at
proceso de leucodeplecion.  Sin embarge, Ios Centros de Sangre deben aplicar una
metodologia estadiztica validada de monitoren def proceso de leucodaplecidn, para
ndrantizar

= cumplimiento del proceso con |3 definiclén de leucodeplecion.

= Idontificacion de las desviaciones de los niveles especificados para
componentes leucodapletados.

E—“—E
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« estabilidad del praceso en el fiempo.

E! esquema de monitoreo de la cuantiflcacion del numero de leucocitos resfduales debe
ser claramente establecido y sefialado en los procedimientos de chequec de
conformidad.

Cuandeo se concluye gque la metodelania estadistica de monilaree no es apropiada
debida a upa incapacidad para controlar el procese o la producclée de pequedias
cantidades de componentes, so dobe demostrar que todos los companentes contlenein, OT;
< da 5 x 10° leucocites, o < da 2,5 x 10° leucocilos (solamente para plaquetagéiia,,

transfusidn intrautering}, antes que sean |iberados al stock. i *{-.'f';;,'"'h'

Fa e -
~or

o N
La liberacion al stock, o inventario de componsntes que no cumplen con el lir["'i:i't;.-jatr_g.- R
especificado de deplecidn do leucocltos debe seguir un procedimiento espagil,de E
liberacidn {ver. Liberacién de componentss que no cumplen con fos requjeitber s of
establocidas). N [

Los componenles secundarics o ¢omponentas producidos a partir de Componantes
primarios, no requieren de un recuents de leucocitos si se controla el proceso principal
0 24 prueba que el componenta primario individual s aceptable.

Los componentes del plasma derivados de la fitracidn sanguines completa oo
requieren del recuento de leucocitos residuales, en la medida que s& haya evaluado
ios globulas rojos correspondientas al mismo procesao,

Si el proceso da leucodeptecion translere &l componente final hacia una holsa que no
era parte del equipo original, tiene que existir un sistema seguro para garantizar que ]
ndmera carecto de identillcacion sea colocado an la boisa del componente final.

La deplecion de leucocitos de 105 componantes debe realizarse antes de! térming del
dia 2 (el dla 1 comienza 1 minulo pasada la medlanache del dia de calacta),

Si antes de [a leucodeplecidn, una unidad de gldbulos rjos s ha enfriado hasta su
temperatura de almacenamisnte {es decir, +4° C £ 2" C) y cuando |a leucodeplecldn
se realiza por filtiracidn a lernperatura ambients, la temperatura de la sala en la que S
realice la filtracidn no debe excader de los +26° .

< a los componentes se les saca de su temperatura de almacenamlento para realizar
un proceso de [euvcodeplecidn, éstos deben ser levados a su tamperatura de
almacenamienta o mas pronte posible, amtes de 3 horas {ver, Preparaclin de
Companenias Sangufneas).

Componentes leucorreducidos

La leucorreduccian camesponde al procedimlents que deja < 1.2 X 10° leucocilos por
unidad, en el ¥5% de lag unldades estudiadas, con un nivel de sequrldad del 9594,

Se pueden oblener componentas leucorreducides por medlo de la remocian del plasma y
de la capa leucoplaquetaria de la unidad ariginal (20 a 80 ml.); debe utilizarsae una bolsa
con solucion aditiva,

El esquema de monitares de la cuantificacion del numers de leucocitos residuales, debe
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estar claramente establecide vy sefialado en los procedimientos de chequen de
canfermidad.

Es aconsefable relacionar los resultados del monitoreo de leurorreduccidn con cada Inie
de pmduccidn y garantizar la conformidad de los componentas en relacion a las
especificaciones relevantes antes de su liberactin al stack, o para garantizar que el—f-,

:"I AP by
'

metodo esld produciendo componentes que cumplen con fas requisitos. KE -

i

-|.|'_ l.‘" . '.:'l.\. - ..
3l el proceso de [eucorreduceion transftere & componsents final hagia una balsa ‘Gle PR -4l

- AL

efa parte del equipo original, tiene que existic un sistema sequra para garantiza\fggef‘_%l:;._:;ﬁa TR

numero correcto de identificacion sea colocado en |a balsa dal componenta final.

[N, -

L
J""{'a'

) . 3 i . |.-_ :- ..:ﬁ. _ ‘c.-:.-‘-:'\... -.II.
Cualquier mélado de reduccion de leucnciios de Ins componentes debe rﬂalnzarsé‘- RigH! "if;l_ i
de 48 horas. LGl

Los procesos de reduccion de leucocites  (leucodeplecion/ leucarreduccion)  se
cansideran contralades s la carta de conlrol o ef equivalents, no entrega advertencias de
tendancia o no sobrepasa el [Imite establecido de controtl,

Los procesos de reduccidn de leucocitos (leccodeplaciin leucomeduceian} estan fusa
da control si no se utiliza una carta de contral o un equivalente, o si la carta de control o
suU equivalents entrega advertencias de tendencla o sobrepasa el limite establecido de
conlral.

Los componentes secundarios o componentss producidos a parir de componentes
primatios, no requieren de Ln recuento de leucocitas, si se controla e procesa principal o
se prusba que el companente primario individual es aceplabla,

REQUISITOS PARA COMPONENTES SANGUINEOS

Sangre Total como materia prima
Informacion Técnica

Sangre tolal: carmesponde a la sangre obtenida a padtir de un donante seleccionado
segun narmas. Contigna 450 ml + 10%, mas 63 ml de anticoagulantes v g5 almacenada
en una belsa estaril y que no se ha fracclomado, Su principal Uso es como producto
tnlclal para |a praparacién de-componentes sanguineos.

Sangre total leucodepletada: corresponde a la sangre obtenida a partir de un
donante seleccionado segfin nermmas. La sangre total mezclada can anticoagulants
s fillrada y almacenada sin fraccionar en una bolsa estédl aprabada. Contieng menos
de 5 x 107 leucocilos, Su principal use os como produsta inicial para |a preparacién de
componentes sanguineos.

Almacenamienta de Sangre Total
Fuede ser almacenada:

= porun maxima de 24 horas a una temperatura de +20° C a +24° C sl e va g

utilzar para preparar qlobulos rojos, plaguetas y plasma fresce. Pasadas las 24
haras, conservara +4° C + 2° .

*——g—a
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* por un maximoe de 72 horas 8 una temperatum de +4° C + 2° C 5i se va a
vtilizar para preparar glabules rojos y plasma pobra en factores de coagulacitn.
Hay gue ewvltar la vanacidn de la temperatura de almacenamiento, restringiendo l .
al minime las liempos fusra de rangs, para examinar (+4° C £ 2° C). e L{/{/{E{;
,
':'-":'.

"l.-"l':"h :}L-E

J l\.':';:‘ 'rt.-"' r

P
Rl '.E b

L]

Monitoreo de calidad

Al menas un 75% de los componzntes analizados deben cumplic con los T3
mostrados en las sigulentes tablas:

Tabia t  SANGRE TOTAL )
Parametro E Frocuencia de estudio Expacificacién

Yelurman I Tolas las unidades - 450 ml £ 10%* I|

* Dobe: fumarse 81 mi corespondiana M aalicaogolants

Tabla 2 SANGRE TOTAL LEUCODEPLETADA

Pardmmwetro Frecuchcia de estudio Espacificaclén
Nolumen Todas |zs unidadas 470 ml + 50 ml*

Confenide de Hemoglablna 1% ~ A0 onidad
| Recuenis de Leucositos* 1% o minimo 4 unldades! mes < & % 10" unidad

* Despues de fa pdrdita de vormen do ks fareodepenion,
* e dober iz matodes veldalns gars of recuesmsto DeEjo Oe feugoits en ashe oo de conponentes,

Globulos Rojos

Informacion Técnica

Glébulos Rejos (GR): componenta obtenide par centrifugacion, en que se remueve
parte del plasma de la sangre fotal colectads en holsas mualfloles, sin efectuar un
procesa posterior

Glébulos rojos leucodepletados (filtrados): se preparan retivande una proporclén
dal plasma da una unidad de sangre tofal leucedepletada: rontiena menos de 5 x10°
leucacilos.

Glébulos rojos con selucion aditiva: componente oblenfde por centrifugacian y
remocion de la mayer parde del plasma de la sangre tatal, al que dentra da las 72
horas posteriores a la flebotomia, se agrega una solucidn conservanta adicional,
cuyo volumen pusada serde 80 a 110 ml. para suspender las células.

Gidbulos rojos {eucorreducides an solucién aditiva: =e preparan por medio de la
remactin del plasma y de la capa leucoplaquetarla de la unidad orlginal (20 @ 60 mly,
y suspendiendo las células antes de 72 hre. posteriores a la flebotomia, &n una

=ﬂ=.——ﬂ*e
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solucion aditiva, cuyo volumen puede ser de 80 a 110 ml. Contiene <
lpucocitos por unidad,

Globulos rojos leucedepletados en solucién aditiva: se preparan .tj'ria;rjgdu el =/
plasima de una unidad de sangre fotal leucodeplelada v suspendiando | g‘;rféllular?},y/
antes de 72 hrs. postericres a |a Aebatomia, en una solucidn adiflva, cuya wolufhien
pueds ser de 80 a 110 ml. Gontiene < 5 x 10° leucocites.  La leucodeplecion se
puede realizar ya sea en la sangre tofal 0 en el componenle final.

Globulos rojos lavades: es un cancentrado de globulos rojos layads con solucidn

isotonica y cenlrifugado para eliminar pracilcamenis lode el plasma v Ya mayor parte
de las proteinas y leucocitos que cantiene.

Solo puade praparase este lipo de componente si se cuenta con las condiciones

necesaras para garantizar esterlhidad por medio del wso de un sisterna de circuito
cerrado.

La cantidad de proteina residual dependera del protocolo da lavado. El lavada puede
ser realizado por medio de ceminfugacidn continua o discontinua.

Se recomienda el uso de procedimientos de lavado validados que utilicen solucién saling
enfriada, al menos para ¢l lavade final. Esto minimiza el riesgo de contaminacion

bactariana y favorece la produceian de un componente que cumple con los requisitos de
la temperaiura de transpanz.

St @l procese de lavade da como resultado [a transferencia del componente final hacia
una halsa que no es parte del equipo orginal, debe existir Un sistama segure para
garantizar que el numero de donacidn original, leglhle a la vista, can so
correspondiente codige de barras esté prgado en cada bolss adicional utilizada.

Los glébuilos rojos deben ser transfundidos a través de un infusor con un fillre
de 170 - 200 |m.

Almacenamiento de Glébules Rojos

El componente puede ser almacenade por un maximo de 35 dias g ung temperajura
de +49 G + 2% C =i g2 utilize un anticoaqulante con adenina, de lo contraria & periodo
maxima de almacenamiento es de 28 dlas a una temperatura de +4° C £ 2° C,

Los Gldhuios Rojes en Sofucion Aditiva pueden ser almacenados por un maxima de
42 dias a una lemperatura de +49 G £ 2° C.

Hay que evitar Iz variacion de [a temperatura nomal de almacenamiente (+4° C £ 2° G},
resiningiendo al minimao los tlempos para examinar, etiguetar o fiberar el componente.

Excepeionalmente, debide a fallas de equipos de almacenamisnto, los glébulas rojos que
han sido expuesios a temperaturas gue no excedan 2l rango entre +1° G y +10° G,
pueden ser autorizados con flnes transfusionales, si se garantiza que:

» el componente ha sido expuesto al cambio de temperatura sefialado
solamente €n una ocasion

aaaee———— e
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» la duracidn del camblo de ternperatura sea inferior a 5 hotas

= exista un sistema de documentacidn  disponible, que regi Lfe "‘talqs.'i?-
eventualidades, se archive vy se conserven registros adecuada&rd'elf“
incidenta

Los Gidbulos Hojes Lavados deben ser usados lo mas raplde posible. Cuando el

componznte ha sido producide a partls de un sistema cermado y se requiere guardarlo,
debe ser almacenada a +4° C % 2° C y usado dentro de las 24 horas de produceion.

Monitoreo de calidad

_Tabla ? GLOBULOS ROJOS

Parametro Frecuencia de estudio | Espacilicacidn

Yalumen Todas las unidades 280 ml + 60 ml

Hematacriia 1% 0 minima 4 unidades’ mes BS a 7o

Contanida de 1% o minimeo 4 unldades! mas 159 2 gl dL.{=> 45 of unidad)
1 Hemogtebtna _

* B peede maniforesr af Rematocnto, of conferids de kemogioting, a ambos,

Tahia 4  GLOBULDS ROJOS LELCOD EFLETADRDS

FParametro Frecuencia de estudia L Ezpaeificacion
Wolumen Todas las unidades _ 280 ml = goml
Corienids de 1% o minimeo 4 unidades! mes = 40 g { unidad
Hamoglobing _ N N
Hemdllsls al caducar Kiifima 4 unidades al mes < 0,8% de la masa de gldbulos
. Fojos
Fecuento resldual de | 1% ¢ minimo 4 unidados! mas =5 %10 unldad
Laucacitlos"

* 5o doben vilizar métodoz valdados para &l recuenio de lsusooiioz en esla Lo de cormgsanenlas, '

Tania 5 BLOBULOS ROJOS EN SOLUCION ADITIVA

Parametro .| Frecuoncla de estudio Especifiracion

Yoluman Todas las unidades S50l + 70 ml

Hematacr|Le 1% a minimo 4 unldades! mas 0 a 0%

Contenldo de 1% a minima 4 upidades! mes | » 45 g f unidad T
Hemaglobina

Se puede monicragr &f Remalocnin, o conlenido de Remogiobing, © amhos.

Tabia 6 GLOBULGS ROJOE LEUCORREDUCIOOS EN SOLUCION ADITIVA

Fardmotro Frecuencia de estudle Espacificacian
Molumen Tedas las unidades . 280ml + 60 mék
Hematocrlto . 1% o minima 4 unidades! mes 50 a 70%
HEecutenio de 1% a minima 4 unidades’ mes = 1.7 x 10°/ unidad
Leucocllos”

T 5¢ digben viiizar mefadas validatas pare of recbento da feucociaos e esle fipe e c;nn.mpunanfes,

Tabla 7 GLOBULOS ROJOS LEUCODERLETADOS EN SQLUCION ADITIVA

=——_—,_
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Parametro Frecuencla de astudio Especificacion _
| Valumen Todas |3z unidades _ | 280ml £ GO ml
Hemoglobing 1% o minima 4 unldadaes! mas = 4 g funidad
Hemdlisis al caducar Minimea 4 unidades al mos < 0.8% da la masa de gldbolos
; _ rojos ..
Recuento da 1% o minima 4 unidades! mes < 5 x 10°) znidad
| Leucocltos”

* e deben pritzar étodos validatar pare af rechento de louconitas &N exle (90 00 componentes.

Fablz B GLOBULOS ROJGS LAVADOS

Parimeatro Fracuencia de | Especificacién l
ostudio . _

Yalumer L Ranga definida lacalmente” |
Canlenido de Hemaglobina > 40 grs./ unidad I
| Todas las unidades | ;

Protelna rersidual, En ] < 0.5 gre.J unidad [
sabrenadante fina N '
Hemalocrito Todas las unldades | 65 - 75% i

* Es necesano para garantizar fas especifcactones relztivas 8 Femoglabing y (remalisis.

Concentrade de Plaquetas

PEC: concantrada de plaquetas obtenido a partir do Buffy Coat

PRP: cencentrado de plaguetas abtenido a partir da Plasma Rico cn Plaguetas
Pool FBC: pool de concentrades de plaquetas abtenide a partir de Buffy Coat

Informacién Téchica

Capa lsucoplaquetaria o Buffy Coat: componente intermedie obtenido nlnTy
centrifugacicn a alta velecidad de una unidad de sangre lotal que confiene |a Mmayorig
de leucociins y plaguetas de esa unidad,

Concentrade de plaguetas unitario: companente  sanguines  obtenido por
cenirifugacién a +22° C & 2°  de una unidad de sangre total fresca no refrigerada,
que Gontiene una clfra igual o superior a 5,5 x 10" plaguetas, suspendida en un
volumen reducldo de plasma {40 — 60 ml). Pueda obienarsa a partir de plasma rico
en plaquetas o de capa leucoplaguetaria fbuify-coat), usando matodos valldados.

Fool de plaquetas: es la mezela de concentrados plaguetarios utilizando un
mecanisme de conexion que permita producir uniches estériles entre 1as tubuladuras.

Concentrade de plaquetas por afresis: componente sanguineo obtenide par
medic de una plaguetoféresis a un donante Onles, usando un equipe automatico
separador de células, que contiene una clfra igual o superior a 24 - 30 x 10T
plagquetas, en un volumen de 100 a 500 ml de plasma u otra soluclén conservants,

Cancentrado de plaquetas leucodepletadas: componente sanguingo que contiene
la mayor parte de tas plaguetas de una unidad de sangre, suspendida en plasma, de
la cual se han eliminade los leucocitos. Puade obtenerss a partir de plasma rcg en
plaquetas o de capa leucoplaquataria (buffy-coat).

e .
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Plaqustas leucodepletadas en solucién aditiva: concentrado dd™ fq'le_i'a:!ii_é{lﬁ‘é‘# Wk

ot

1

obtenido del buffy coat o por aféresis, que eontigne menos de 5 x 10 ‘létg&bﬁ“:fﬂ‘%’ﬁ""ﬁ ;
suzpendidas en solucidn aditiva. Este enmponente ests indicada para Io pEElentest

Lt

que presentan reacciones al plasma, L e 45E

L

¥

Plaguetas en solucidn aditiva y plasma: concentrado de plaquetas ablenido del
buffy coat o por aférssis que contlens menaos de § x 10° leucocitos: &l rmedio de
suspensldn eslta compuesto en aproximadamente 30% de plasma y 70% de solucion
adiiva. El concentrado es producido come un componenie primario ¥ RO COMo Uno
sevundario re-manufaclurade,

Fara preparar concentrados de plaquetas obtenides de sangrs total:

+ =dlo deben prepararse a partir de unidades cuyn tempe de extraccién zea igual o
infaror a 10 minutos,

+ la unidad recién extraida debe ser mantenida a temperatura de +22° £ 2° G hasta
la preparacicn del concentrado de plaguetas: las unidades de sangre deben ser
transportadas en condicionss que aseguren que la temperatura de superficie de
las bolzas no ¢aiga bajo los +18°C.

= |a separaclin inicial de la capa l[eucoplaquelada nomaiments debe ocurir dentro
de 12 haras de la venopuncion, el pracesamienta del buffy-coat v el pacling debe
ser completado antes dal termino del dig 9.

Serla recomendable que si el método de produccion regllers el uso de una sola unldsd
e plasma para |a resuspension, el plasma de donantes grupo Q sea estudiado para la
deleccian de titulos altos de anti-A ¥ anti-B, y aquellas unidades aptas sean etlqueladas

come "bajo titule”. El método de eskudic v los valores mites aceplados deben estar
definidos.

Fara preparar concentrados de plaguetas, pool y plaguetas por aféresis:

+ el volumen promedio de suspensicn, deba ser o suficiente para consarvar 21 pH
dentro del rango 6.4 - 7.4 durante el iempo de almacenamisnko

= si al final de la preparacién son transferides hacia una bolsa que no es parte del
2quipo ariginal, debe exlslir un sisterna seguro para garanllzar qua el nlimers ds
donacion ordginal, lzgible a |a vista con su corespondiants codiga da harras, esté
pegado en cada bolsa adicional wtilizada.

Las plaquelss de aféresis pueden ser obtenidas por medio de distintos sistemas de
aféresls utilizando diferentes protocolos. Debido a que la oblencion de plaquetas puede
variar, cada procedimianto debe estar complelamenta validado, documentads y las
eapecificacions: deban estar claraments establesidos,

> se utiliza filtracion no debe excederse la capacidad recomendada del fliti,

El plasma de donantes grupn O debe ser estudiade parz la deteccion de Utulos altos de
anll-A y anti-B, ¥ aquellas unidades aptas deben ser eliguetadas como "bajo titule". E|
metodo de estudio v los valores Imitss aceptadas deben estar definidos,

Eﬁ=—:——¥——
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Los concentrados de plaquetas, pool y plagustas por aféresis deben ser
trangfundidos a través de un infusor con filtre 170-200 pm.

Almacenamiente de concentrades de plaguetas

El petioda de almacenamiante depends de una cantidad de factores, gque incluye
matenal de la bolsa, concentracion de plaguetas v sisterma ulilizade.

Actualmente los equipos que se wtifizan para este prapdsito pemmiten un almacenamiento
a una temperatura de +22° C + 2° C, con agilacién suave v continua, hasla 5 dias si el
gistemna a5 canrado.

La combinacion de la cafldsd de la bolsa ¥ la concentracidon plaguelaria apropiada,
pueden permitir &l almacenamianto hasta 7 dias, pero debido al rlesgo de contaminacian
bacteriana, se requerr@ antes de su transfusion, de pruebas para excluir |a
contaminacion bacteriana o R aplicacion de un procedimiento  aularizado  para
inactivacicn de patdgenas.

Las plagquatas leucodepletadas en solucion aditiva, deben utiizarse dertro de las 24
homs de =u preparaclon.

Si en cualquier etapa de produccion del componente se usa un sistema abietta, éste
debe ser utilizada Lan pronto come sea posible, Sino se puede evitar el almacenamiento,
el carmponente se debe guardar 2 una femperalura de +22° C £ 2° C con agitasian
conlinua y ulilizarse dentre de & horas.

Las plaquetas deben agitarse durante gl almacenamiento, 3i se infervumpe |a agitacion,
por gjemplo por falla de equipps o transpore prolongadoe, su uso esfa permilido,
conservando la misma vida Giil, siempre que la intemupcion ne sea mavor a un episodia
onico de 24 hrs.

Monitoreo de calidad

Tabla & CONCENTRADD DE PLAGUETAS PRG: abtonide a partlr de buffy- caqt; PRP: obtanido o partiv de
plagmia rico en plaquatas; POOL PEC; abtonldoe a partir de hulfy-coat: POOL PRC LEUCODEPLETADD,

Paramaira

Frecuencia oa astudio

Espoclflcacién

VYalumen

Todas las unidadas

Cafinida lgcalmentc™.

Plaguelas PBC, PRP™™

1% o minima 10 unidades! mes

=56% 10 fyn,
{ 6% de I35 unidades)

Flaguelas pgql FRC*

1% o minima 10 unidades! mes

> 240 ¢ 107/ un.
[75% de las unldades)

Leucocios
{ERF}™™

1% g minimo 10 unldades! mes

<2 x 107 fun.
(&% de fas unidades)

Leucorilos PBC*

1% o minimio 10 unldades! mes

= 05«10 §on. {75% de [as
unldades)

Perai i oy,
Leucacitas en pool PBC | 1% o minime 10 unidades! mes < 5% 10°f podl /;I,}-.__'-"'" T
tras fittracign i e,
Lo et ali
sl

fa o =
W e
e PO R

PR B



pH a +22° C, al eaducar

1% o mirirma 10 unidadcs! mes

BA4-7.4

InspeCcion visual

Todas las unlatles

Fresencia da leebellino apice,
Bugencia do agragados
Haguetarios y contaminaclin
&on globulos rjos

" Dobe garantizar las especificaciones, para &f concenjrade wnitario deba zer 40 - 60 mi.
7" Er pf case da lausodeplaclén se admile ure péralds de plagquitas en famo 8! 79 - 15 %
T S0 dober whiizar metodos velidados para of recuenie de bofs cantidad de fewcocitos on este YNaa de

COmpdrtirins,

Tabla 18 CONCEHTRADO DE PLAQUETAS POR AFERESIS

Parametro

Frecuancia de estudia

Especlficacisn

VoalLm en

Todas las unldaras

Dallnidea localmenta*

Recuento de plaguelas ™

1% o minimg 10 unidades! mos

* 240 x 10°/ unldades
{759 de las unldadas)

Leucocltos resldualas trae
filtracldn =

1% o minimea 10 uhidades! mes

8y 11]“_.fupuul

pH al zaducar 15, oninima 10 vnidades! mes 6.4 -74
Inspaceidn vieual Todas las unidades Presencia de torbelling dplico,
auISncia diz agreqados

plaquetaries v contaminacidn
con gldbulos rojns

* Debe garanlizar lag especificaciones
** En ef cAgG e lppcodeplesion se admite une pérdlos de plaquolas ar foreo af 10— 13%
*r*Ze deban wilzer mélodes walithwius par of recuaslo de bafir canlidad de feucoelfos on este tipo de

COrHAonnAte s,

Tabla 11  CONCENTRADD DE PLAQUETAS LEUCODEPLETADAS, EN SOLUGION ADITIVA
Parametrg Frecuencia de estudio Especllleacion

Valurmen Todas las unidades Cefinido localmentla™

Reguento de plaguelas

1% o minimg 106 unldados! mes

= 200 x 10°) ponl
(7 2% de las unidades)

Recuenio de feucaciins™

1% o minimo 10 unldadesd mes

= 5% 107/ pool

pH al caducar

1% 9 minimo 10 unldadas! mes
& todos si hay menos da 10 rnidsdes a)
mas

G4-74

[nspeccrdn visual

Tadzs [as unldades

Presencla s torbeling Sptlce,
ausencd de agregados
plaguetarios ¥ conlarninacian
can glabulos rojos

* Db gargniizar Isz esgaciicacionss
"Se deben wilizar meledos validedos pam e recuemlo o baip cantided de leucocilos en nsie Lipo oa

componanies

Tabla 12 COQNCENTRADO DE PLAGUETAS EM SOLUCIOHN ADITIVA Y PLASMA

Pardimeatro Frecuencla da estudic Eapecelficacion
¥olumen Tudas [as ynidades Definido localmernte*

Recucnlo de plaguetes

1% o minima 10 unidadeaf mes

= 240 x 10°f poal

Lo ng
(75% de a3 unidadeg)”

Recuento de |lercocitoz*

1% o minime 19 unidades! mas

pH al caducar

1% o minima 19 unidades! mes
& lodas ai hay mengs de 10 unldades al

G.d-7.4

<5 x 10%f poal ﬁw m, . 1



mes

INspeccion visual Todas lzs unidades Prescncla de igrballing dpbee,

ausencla da agregadas
plaguetarlos v cantamingcldn
can glabulos rojos

" Debe garanalizar las espectlicacionaes,

" o deben wiizsr mélodoz valigados pora &) recoenio de BRfE canfldad oo feweocios en osto tina da
CONTEOME s,

Granutlecitos por Aférasis

Informacian técnica

Granufecitos: componente sanguineo obtenmido por aféresis gque contiene una
cantidad superiora 5 x 107 yranulocitos.

Los granulocitos puaden reunlrse medianie una varledad de sistemnas de aféresis usando
diferentes prolocolos, Debide a que el rendimienio puede varar, cada procedimiento
debe validarse, documentarse y establecoer las especileaciones comespondientes,

El componente no debe agitarse durante el almacenamiento.
E! componente debe irradiarse con rayos gamma o X antes de su uso.

Los granulocitos por aféresis deben transfundirse a través de un infusor con filtro
e 170-200 pm.

Almacenamiento de granulogitos

Los granulecites preparados por aféresls deben ser usados lo ames posible despues de
SU preparacion,

St se prepara tanlo en un sisterna abierto como cemado ¥ no se pusde eviar el
almacenamiento, el compenente debe ser mantenide sin agitaclén a una temperatura de
+2d" G4 2° O yusarse dentro de las 24 horas de su obtancion.

La bolsa plastica ulilizada dwrante el tansporte debe retimrse antes de  =u
almacenamisnts.

Monitoreo de calidad

Tablz 13 GRANULOCITOS POR AFERESIS

Fardmatro Frecuencia dé estodin Espacificacion
Yalumen Yolumen  nominal  dalinido
Todas las unldadus locatmenle
< o0 ml
_Taotal de granulociios | = 5x 0¥ nidad

Compeonentes Plasmaticos Congelados

Definiciones
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Flasma fresco congelade: componente sanguinec preparade a partir de sangre
total 1 obtenido madiante aféresis. Debe congelarse en un periodo de tiempo v a una
temperatura que aseguren un correcto mantenimienio de Ins niveles maximos de
factores de coagulacion 1abiles v estables.

Plasmz fresco congelade solidarizado: plasma de la misma doracian que los
gidbulos rojos ¢ plagquetas ya ransfundidos al paciente.

Flasma fresco congelade leucodepletado: componente sanguines gue se obtlene
a parlir de la sangre iotal 0 medlante la aféresis de un donanta previamente
estudiada, Los requisilos son los mismos del plasma fresco congelado, la diferencia
os que contiene menos de 5 x 10% leucocios.

Flasma pobre &n factores de coagulacion: componante plasmatles pbtenido a partlr
de la sangre total que no posee los factores labiles de la coagulacion (ncluye los
plasmas conservados y sin factar VIN).

Cricprecipitada: el compaonenle as un concentrada de Factores VII-C - von
Willebrand — filtindgens - Xl ¥ fibroneeting, obienido de una unidad de plasma
fresco congelado libre de célilas, sometide a procesos de congelacion (entre -60° v
-8 G oen un plazo maximo de las 2 horas siguientes a su separacidn), y
dascangelacion (+4° C + 29 C), concentrada v suspendido en un volumen final de 15
a 20 ml. Puedg ser preparado en pool de 5 unidades.

Crioprecipltado leucodepletado: el companents &5 un concentrada de FYIILC v de
factar von Willebrand, fibrinégena, Factor XiH y fibronectina, cbtenida de una unidad
de plasma frosco congelade leucodepletado. Los requisitos son ios mismos del
crippracipitado, la diferencia, es que conllens menos de 5 x 10° leucocitos.

Las muestras obtenidas para el aseguramiento de la calldad de FVIC deben tener [a
misma distribucién de grupo ABO que los componentes despachados.

Plasma pobre en cricprecipitado: carresponde al plasma sobrenadante Hque se
obfiene durante [z preparaclon del crioprecipltade. Oeba congefarse 3 una
temperatura de -25° C o menor, en un plaze maxime da las 2 horas siguisntes a su
preparacion. Tiene reducides los factores ¥, VIl v fibrindgeno.

Informacién Técnica

Las donacienss de sangre iotal, cuyo tiermpo de sangria excede los 15 minutos, na SO
adecuadas para |a preparacion de coimponentes plasmaticos para uso clinice direstas 17 D83
,\b-\.
ad=

l[d=alments, el plasma deberls separarse antes que los globulps rojos se enf?lqn aqsgﬂjfi‘.‘.?!'.
termperatura de almacenamisnto. T

e ;
Para preparar plastma fresco congelado, la sangre colectada debe ser almamné@a"%ﬁf% oA
+20° C y +24° C y el plasma separado no mas alla de las 24 hrs. post exlraction:Este ryr oo

camponente cotresponde a plasma de categoria 1. “«-.iffm T

El plasma de categaria 2, es aquel cangelado entre 24 y 72 horas post extraceian, y
comespande a plasma pobre en factores de coagulacivn.

%
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El método de preparacion deberd asegurar que ol componente Hene el nivel maximo de
factores |abiles de coagulacion con ura minima contarminacion celular

El praceso da produccidn debe validarse para asegurar que os componentss satisfacen
los limites especificados de concentragion de FYINC.

te obtendran mayores rendimientos de FVII:C cuando el plasma sea saparads 1o antes
posible despuas de la venopuncién y congelade rapidamente a — 25° © o menas.

Las muesiras obtenidas para el aseguramiento de |a calldad de FVII'C deberian tener 1
misma distribucian de grupo ABO que los componentes despachados,

La actividad da FVIII:C pueds expresarse en % (referido al plasma normal humano), o en
Ul {referido al estandar inlemacional para FYIRG en plasmay).

1 Ul de actividad de FVIILC sguivale a la actividad del FVIEC en 1 ml. de plasma
hurnano normal. 1% FYHIC eguivale ¢.01 U3 f ml de plasma o crioprecipitado,

La farmula para transformar de % en Ul &3 la siguiente:
Ul de FYIILC = % de FVIIC » volumen del criopresipitado o plasma § 100,

los Componentes Flagmaticos Congelados deben transfundirse a través de un
infusor con fillre de 170-200 pm.

Almacenamiento de Componentes Plasmaticos Congelados

Estos componentes deben almacenarse a una temperatura de -25° C o MEA0T, par un
maximo de 24 meses.

51 blen una lemperatura de almacenamlento menor a -25° C mejora la preservacion de
lns factores |abiles de eoagulacion, temperaturas mas bajas auntentan |z fragilldad el
plastico. Se debe tener un cuidado especial af manfpular estas bolsas.

Los componenles deben ser descongelados en un baiio de ggua termarregulado u otro
equipe disefiade para este propdsito, denfro de une bolsa, de acuerdo a un
pracedimiento valldado. La temperstura dptima en que los companentes deben ser
descongelados es +37° C; temperaturas entre +33° Gy +379 C son dceplables. Deben
existir prolocolos pars asegurar que el equipo se lmpie diariaments y & & hag
mantenclon para minimizar el resgo de comtaminacién hacteriana. Despysg.ide ”-‘:F‘j;;
deseangelado, el contenlde del companente debe ser Inspeccionado, peara asegﬂufér,quﬁ- LI
no hay crioprecipitados insclubles visiblas, ¥ que el envase esta intacto, e g

oo ':l-“. - X
I

e

g YR e
Una vez dascengelado, e componente no dabe volver 3 congelarse vy deh\squﬁrse =
tnmediatamente. Siila demora es inevitable: R

4 g
S

RN T
- L "';'I.I':'

- el Crioprecipitado debe almacenarse a lemperatura ambiente ¥ USarse dentro desd—
haras,

- ¢l Plasma Fresco Congelado y al Plasma Pobre en Crioprecipitade debe seor
almacenado y usade dentro de 4 horas si se mantiene a +22° G £2° C o, da |as 24
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horas slgulentes a su descongelacién i se conserva a +4° © + 2° C: se deberj
tener en cuenta que la extensitn del tiempo post descongelacion se traducird en
uria disminucion del contenido de factores de coagulacion Kbilas.

Monitoreo de GCalidad

Talia 14 FLASMA FRESCD CONGELADO Y PLASMA FRESCD CONGELADO
LEUCDDEPLETADD

Parametrag _[Frecuencla de estudio Especillcocion |
Ylumen Todas las unidades Volumen nominal definida [pcalmante; |
L daba garanfizar las especificaclanes. |
FWIES 1% ] _ > 0,70 UIf mi ]
Laursacitas < 1,2 % 10" rnidad™
Hecuantn  de  células | 1% ¢ minime 4 unidades a1 mes Leucocitos = & x 10° [ unidag**
| reslduales® Plaquelas < 30 xi0%/ L
, {ibbules Rojos < 6 x10°7 L
nepeccldn visual Todas las unidades = Cateracien nomal
- Ausencia d& codgulga vislbles

" Las cakufze reskindiey prbor comares Bfed dir 7 GOAEackin, & menps a5 Boeootos.

™ COrespondg @ pacades eAIAdas 4 DR da Sipee fapcoradunior. Oebon wiizarse miragns valdaldns parg el
racuania 48 areras bajar ga Mucacios.

"t Corrospande 8 unkladies ocodaplstedas. Dabmr wizarsa indlodas woidadas £ara el recianio ga nomems baoe da
TELCOGTHEE,

Tabla 16 CRIOPRECIPITADD ¥ CRIOPRECIPITADD LEU CODEPLETADO

_Parametros Frecuencla de estudio Ezpocificacion _
Yalurmen Todas 25 unidades Walumen hominal definida
L localmente
| Fibringgeno 1% o minime 4 ynidades) mes = 140 mgf unidad
JRVIHES _ 1% = 7 I f unidad
Recuentg de
Jeutacitns residuales 1% 0 minima 4 unidadess mas < 5% 10°f unidag ™
Inepeccldn visual Tedas laz unidades - Coloracion rprmak
) _ - Ausencla de godgulos visibles i i FE~,
" Comasponds & witades preparadas 8 pfie do z2ngra fewcoduplolzoa. Deban wilzarse mérmmf.)n:-ﬁdag'qs L-'*.-_{f_
para el racwetlo de ndmeras bajos de leucociins. aiff ,ﬁ_t.r'i'f?_ﬁ o
= ]
A b
Fabla 77 PLASMA POBRE EN CRIDPRECIPITADD ¥ PLASMA POBRE EN CRICPRECIPITADO o
LEUGODEPLETADD N s
Farimetros Fracuencia de estudlo Espocificacion "“-:""-f e
[ Walemen Todas a3 unldaides Vatumen nominal dafinide localmenis;

debe garanlizar las especilicaclonas,
Leucocilos =01 x 10" L =
Recuento de | 1% o minimo 4 unidades al mes | Leucocltos < 5 x 105/ unidad ™
celvlas resldualas® Plaguetas = 30 x10%/ L

Glebulos Rojos < 6 x10% 7 L

Inspeceidn visual | Todas [@s rnidades - Coloracidn nanmal
- Ausencia do codgulos vislbles |
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Lar  e2lifas  residusles  daber oovlarse amles de congefaciar, A onas ke feicocifos

* Covresponoe A unidades proparadas 2 partle oe sagre lewccrradeita, Dobon wilizarsa mélodos valdadeos parn of
rirtpnia o normeras bejos oe uecooios,

T Canesnomdo 2 enidades leucodeplalnns Deben wilizaree sElous vabidados para ef fecinento de mdmerns ajos de
feucosios.

Componentes Adecuados para la Transfusion Intrauterina {TIU}, para
MNecnatos y para Nifios Menores de Un Aiic

Rerquisitos Generales

Los componentes sanguineos para ser utilizados en fa TIU, en recién nacldas v nifios
deben haber sido obtenldes de donantes seleccionados que hayan donado sangre al
menos una vez en los ttimos 2 afos,

Los gldbulns rojos ¥ plaquelas deberian ser negativos para los anlleuerpos CMY. Pueden
usarse compaonentes leucodepletados sl no se dispone de companentes CMY negativos.

CGuande los componentes na esten suspendidas en solucion adliva, debe usarsae

companentes libres de antleuerpos iregulares de importancia clinica v es recomendable
con titulos bajes de anti-A v anti-B.

Es aconsgjable en aquellos neonatos que son candidatos a recibir fransfusiones
repetidas, subdividir 2 unldad compatible en unidades pediatrieas, para reducir el riesgo
de exposicion a vanos donankas,

Para la subdivision se debe usar sistema cerrado.
Cuando un componenta se divide para el uso pediatrieo:

" la bolsa onginal debe mezclarse  completamente mediante.——un-.
procedimiento validado para asegurar que el conlenido de todas Ios s(b:iSiss © O
de cada componente sea homogéneo. 7

i
I;. ¥ "_;: .,l,}l_':_:'_‘\-,;::"-"'f_:.hi‘i .-III »
" cada unidad pediatrica debe Identificarse mediante un nimero GRic para \af!
asegurar que cada una de ellas se pueda rastrear y que permita, asotidrd & |45 o

unidad que le dio erigen. WA W

Cuando se usen grandes volimenes de qlobults mojos en neanatologia, @sios deben
tener menos de 5 dias de almacenamienlo.

@t T

= basta reallzar el recugnio de leucocitos an la bolsa orlginal.

Ei Plasma Fresco Congelado para neonalos y nifios, pusde ser subdividide en unidades

pedlatricas previo al proceso de congelamiznio, si se uss un sistema cerrado. No se
reguiere estudio de anticuerpos para ChdY,

Es recomendable que las Flaguetas para uso neonalal sean leucodepletadas como parte
de un procesn de aféresis o una filiraclén del concentrado.

Las Plaguetas pueden ser leucodeplatadas como parte de un proceso da aféreslz o por
una filtracion posterlor del concentrado de plagustas.

5§_=—=_==
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Los componentes Adecuados para |a transfusion intrauterina (TIU), para neonatos
¥ nines menores de un 29 se deben fransfundic utilizanda un infuser con
filtro 170 - 200 pm.

Globulos Rojos Leucodepletados para Transfusion Intrauterina (TIiU)

Informacion técnica

Componente para transfusion intrautening, que se prepara retirando una praporcion del
plasma de una unidad de sangre total fresca: debe tener menss da 5 x 10°
leucocitesf unldad.

El componente debe ser leucodepletade e irradiado con radiaclonss gamma o X, ¥
transfundido dentre de |as 24 después de |a irradiacién.

Almacenamiento de globulos rojos leucodepletados para TIU

Este componente puada ser almacenada por un maxima de 5 dias a una lemperatura
de +4* O £ 2° C.

El componente iradiado, debe wsarse dentro de las 24 horas siguientes a Ia
irradiacion con rayos gamma o ¥, con un maximo da S dias de almacenamiznto.

Monitoreo de calidad

......

Paramelio Fracuencia de eztudio Especificacion _ ,{-"[:ﬁt
Volumen 1%. Si es menas de 10, realizara | Volumen deflnits localm&He; .,
cada ¢amponcnle. deba garanilizar las F]ﬂ- bl
.. . - aspecificgcinnes. i i
Hemataerilo Segun espacificacion lopak perar™,
1%, i €3 menos dea 10 por mes, no menes de YO% b e )
realizar 8 cada componenle, T, M gt
Conlenida do Definidos localmeante ERSET
_Hemoglubing . .
Recuento de | 1% o minimo 4 unldades! mes ** = 5% 10" f unidad
| |eircggitps™

‘Comesponds & valores aara ikines iucodamalades. Se detlen mlizer matodns vEICEdos pars o recuenia de
Jeucadiis on wshe fpo de comymonentas
“ronsiderar Mitodes de rediecion de lereneiios,

Plaguetas Leucodepletadas para TIU

Informacidgn técnica

Es un campenente de plaquetas hiperconcentrado preparado por afdrgsis, que contisne
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menos de 2,5 x 10° leucacitos,

Las Plaquetas Leucodepletadas para TIU deben ser usadas al final del primer dia ¥ astar
iradiadas con rayas gamma o X, El componente deberfa contener una concentracion de
plaguelas enlre 2 y 4 x 10'%/ L, en un volumen que osclle entre 50 - 100 ml.

Almacenamientc de plaquetas leucodepletadas para TIU

Este componenfe debe ser almacenado a una temperalura de +#22° G £ 2°  hasta 24
horas. El componente debe ser agitada suave y contnuamente duranle o
almacenamiento.

Meonitoreo de calidad

Tabia 12 CONCENTRADG OE PLACHIETAS LEUCODEFLETADD PARA TIU

| Parametro Frecugncia de estudio Especificac|dn
Volumen Todas las upidades Yolumen definide localments;
debe garantizar las
especiflcationas,
Concenlragion de | Todas las vnidades 2-4x10" ! itro
Plaguatas
Leucorilos tras 1% o minime 10 unidadess mes < 2,5 x 30" funidad
{iltracion®
pH al fin de la vida dlil** | 1% o minimo 10 unidadas mes BA4-7.4
Todas las unldadas Presencla da torbelling dptica,
Inspeccidn visuzl absencia de agregados o
plaguetarics v da nnn1argiraj&n:l'r§ﬁ e
con glabuing rajos. A0 L rp\..;
* Se delert Wiz mstodoa valdedas pav of recusnte de Ao canlidad e leurocios on osle fipo e CompDHantes,, A 4
** Se ha estsbedin b vidd G para af concenindo de plageeiss porconcantrady, fe mandra gua sq’;%ffﬁfmﬁ?&mﬂ 3.4
COMT i vaESGce? del componinfey, por o Que ame ves Lalidad foeaiments, ri es necssano medr gH o .ﬁ::-.'rng;t ,ﬂﬁg_"ﬂi‘-‘-"""é’r? .
..I'-.ﬁ;:'-i}'\-'l'\- ,'-a’-“"'.:;'?

=TE onL T T
G H A

. - " e
Globulos Rojos para Neonatos y Nifios Menares de Un Afic 0
Informacian técnica

Glébulos rojos para neonatos v nifos, leucorreducidos: componente adecuado
para neanalos y nifos menores do un afo, que contiens menos de 1.2 x 107
leucocitos por unidad. Este componente puede ser dividido en  volOmenes
aproximadaments iguales, uliizando un sistema cerradao.

Glébulos rojos para neanatos y nifios, leucodepletades: componente adecuado
para neanatos y piNgs menores de un ano, que contiene menos de 5 x 10% leucacilos
por unidad. Esfe componente pusde ser dividide an volimenes apreximadameants
lguales, utilizando un sfstema cerrado.

Glabulos rojos para neonatos y nifios, leucodopletados en salucién aditiva:
componenta adecuado para top — up (lransfusion para repasicion de glébulos rojos), o
transfusion de grandes volisnenes en neonstos v nifics mehores de un afo, que
%
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cortlens menos de % x 107 leucocitos por unidad. Los globulss rojos estan
suspendidos en una soluclon aditiva, ¥y puede ser dividido en wvolimenes
aproximadaments iguales, utilizando un sislema ceradag,

Almacenamienio de gldbujos rojos para necnatos y nifios.

Para las transfusionas lop — up de neonatos y nifios menores de un afio, los gldbulos
rofas levcorraducidos v los glébules rejos leucodepletados deben ser almacenados a
+4* G+ 2° G por un méximo de 28 dias. Si se ha utlllzada un anticoagulants con
adenina, el lempa maxime de almacenamlenio zera de 35 dias.

Los globulos rejos leucopletadas en solucion aditiva deben ser almacenados a +4° C +
2° C porun maximo de 35 dias,

Fara la transfusion de grandes wvaolimenss de glbbulos rojos lsucomeducldos o
leucedepletados en neonakos, el companents debe ser uliizado dentro de los 5 dfas
despuds de la extraccion.

Fara la transfusion de grandes volimenss de glébulns rojos leucodepletados an
solucidn adifiva para neanatos v nincs menores da un ano, el cotmpanente debe ser
utilizado dentro de los 5 dlas después da la extraccion.

Wariaciones de lemperatura deben ser evitadas al maximn, restringiendolas a pc-:madd‘&

corttrs necesarios para control, etiquetado v despacho, T-f—" b,
{\..l 1;_.__ 'I'f'I. |"E| 1.
. . Ly, b2 f_r.’-._h...-. ;.x-*uc-' &
Maonitoreo de calidad LT '
M = "'l'.-'l v | an X
Takla 24 GLOBULOS ROJOS LEUCDRREDUCIDOS, LEUCO DEPLETAD'BEH :""r:,_,/
LENUGCODEPLETADOS EN SOLUCION ADITIVA
Pardmetro Frecuegncia da astudio Ezpeeificacion
Walumen 1% o minimo 14 unidades! mes. Yalumen dofinide lagalmente:;
5l o menas de 19 unidades’ mes, a cads | debe garantizar lag
COimpanenia. especificaglones,
Conlenido de Hb 1% o minimo 10 unidades! mes. Canceniraciin de He. definida
&l &5 manas de 19 unidades’ mos, 2 cada | Iocalmenie; deba garantizar las
COmponania. especificaciones,
Hemdlisls (zdlo es
negesano si 5& produce | 1% o minime 19 ynidades! maos < 0,8% de la masa globular,
£orno companenie
primario}
Recurento de 1% & minime 10 unidades! mes 1,2 x 107 ! unidad*
leucasiios* = 5 % 108 fenidag*-

* Fo deben wWiizsr malodos velldsdos sart of recuomo o b cantitad da lereontos an sste Ko da componsnlas,
** Covreiponds a valones paa wnidedes fepcooretucides. S daban ulizsr mdlodns validadoy pam el racuento ge
feu-:uc-"us BIT &5t fedd o Covmponentes.

“* Compapands & wWalvDs pam waidsdes fevcodepizfadas, Se doter wlizr metodos validsdos pers of rectento de
faucooiag an ests Ml de SHTpononkes,

aaaaee—————— o
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Placguetas para uso neonatal
Informacién técnica

Es un componente de plaguetas para uso neonatal preparada a partlr de un donante
tinico. Sl es leucodepletada, debe contener < § x 10° leucocitos en el companeantes inicial.

El componente debe tenar > 40 x 107 plaguetas en suficlente plasma para mantener el
pH entra 6.4 v 7.4 al final de su vida Akl

Almacenamiento

El camponente debe ser almacenado a una termperatura de +22° C £ 2° C ¢on agitacion
suave y continua hasta § diss. Si se intemumpe 2 agltaclén, por ejempla por falla de
equipes ¢ transporte prolengado, su uso esta permitido, conservandn fa misma vida ot
siempre que |a interrupelon no sea mayor a un episoadlo dnlgo de 24 hrs.

La combinacian de la calidad de la bolsa y la concentracion plaguetaria aproplada,
pueden permitir ¢l almacenamienko hasta 7 dias, pero debido al riesgo de contaminacion
bacteriana, se requerirg antes do su fransfusion de pruebas para excluir la contaminacicn
bactefiana o la aplicacidn de un procedimienta autorizado para inactiua{:i/{;nﬁﬂ'arj‘p
patdaenas. i ’ %

L7

S
Monitareo de calidad e

TIN T H

.‘l". K

Tabla 21 CONGENTRADD DE PLAQUETAS FARA TRANSFUSION NEONATAL \'“.:Ef--f::'r._» ,
Pardmetrs Frocuancla de estudia | Especiflcagion LRI
Yolumen Volumen dehinldo laceimente; debe

garanifizar las especllicaciones,
S5 g5 menos de 10 por
mes™, realizar 3 todos los
COMponGtes. -

| Retucnio de plaguetas
=407 ueitl 4

_phl ai final de [a vida ol o B4-T4
Recuento de lewcacitos lras | 1% o minima 10 unidades! = 5 % 107 en la denacion inicial
fillracidn * mesg _

Prasancia de terhelling opiloo,

Inspeceian yisual Todas las unidades ausencia da agregados plaguetarios y
L de eeniaminagion con ghibulos rafos,

" S0 (b lilizar malodos validacoe pard & récurnto e bas canhdad di levcostas er ¢she Kiro 08 companentes,

&l 72 preduce 1N i confivad de productas es oified aoslizar emidades af Saning de sy w0, on Bsa Eifedseidin, Ln

chequen perodicn QUi aEcqurs @ calitlsd af finel def Mmacevamionio, deten reafizarse asooardo l3 concentrackhs oy

plaguelzs en iz ba'sz oo fps conickexes de slwacenamien's vsaos de roling
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Glébulos Rojos para Recambio en Neonatos
[nformacion técnica

El componente a usar para recambic ng debe lener mas de 5 dizs. Deben usarse
componentes llbres de anticusipes irregulares de imporancia clinica, ¥ deberig ser
anficuerpo Chiy negativo.

El companente deberia ser iradiada con rayos gamma a X, siempre ¥ cuands no refrase
el recambio, y se debe realizar |a transfusion dentro de las 24 horss siguientes a |3
irradiacion.

Almacenamiento de globulos rejos para recambio en neonatos

Globulos Rojos para Recambio en Neonatos pusden ser almacenados por un maximo de
5 dlas a una lemperatura de +4° C + 2° G, Si el components es Irradiadn, debe usarse
dentro de fas 24 horas siguientes a [a imadiacion, con un maximo de 5§ dizs. de

almacenarmienio. /éﬁm g
" .
.II-\{ EF-"T['J 17
I"I":‘I . ';.]'I,‘-::I_:lﬁ.’w}li. )
o AT A
- - a1 | g “ i
Monitorec de calidad L ST
_Tabla 23 GLOBULOS ROJDS PARA REGAMEID EN NEONATOS % T .5
Parametro | Frecuoneia de estudio Espacificaglan \\j‘,:_l'fﬂi"l,, ;/
Volumen Volumen definido localmanierdate="]
garantzar las e3pecifleaciones,
3l og menos de 10 por meas,
redllzar a lodos las
COMponentes.
Heamatperito
ad =580 %
Canlanido de hemoglobina = A0 grs. [ unidad
Facuanto de |eucocitos® 1% a minime 4 und mas < 4,2 % 10° en el camponernlo nicral™ |
= & ¥ 10° en al compgnente Inlckm

= Be daben iz MElodos valdados pars e recierlc O Ivelss DEjoE g8 eucieios,
" Cvresgonde 5 Lakves pird unitaces Busameduckies.
*TCovrRsponds & VEloves parF UNTAES Moenielsdss

NOTA: 5t se requiere sangre total para recambin, g8 puede adicionar a estos gldbulos nmjos, en
primera prioridad el plazsma fresce del mismo donanle (salidarzado); an case que esto no sea
posible ulflizar un plasma frescs compatible can l9s aritmaitos del donante ¥ caon el recien nacido,
que cumpla con [as condiciones para transfusldn en neonatalogla.

§='==5_'
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Componentes Irradiados

Camponente celular sa nguinec samelido a irradiacion mediante un proceso validado con
&l fin de disminuir el rfesgo del desarrallo de la enfermedad injerts contra huésped
asociada a transfusian.

Los camponentes que ng requieren ser irradiados son;
» olabulos rojos crio presenadas v lavados

+ componentes del plasma

Los compenentes irradiados que ne hayan sido utilizados par el receptar al cual astan
deslinados, pueden ser uiilizados sin riesgos por un receptor que no requigra p ‘dijc:tﬁ M

Irradiados, siempra que cumpla can los reguisitos sefialados antancrrm q_E|I'J
embargo, hay que respelar cualguier reducclén en el periodo de alma ]'IE_H"IIE nﬁgf-,- ._.f X
ganerado por el process de imadiacicn, : m u“1 B

- a-" .:'.

Los companentes imadiades deben gjustarse a las especificaciones, dadad:
capilulo. Ademas, sa deben cumplir las instruccionas agui sefaladas.

mnx;eate w—

P ""l'-'r ne! r-“' o lI_.-'

Informacion Téchica

Globulos rojos irradiados: gidbulos rojos desplasmatizados, qua son sometidos g
irradiacion gamma para pravenir la proliferacion de Infosites T fransfundidos en los
receplares, aplicando un procedimiento validadn, qua logra una dosle da irradiaclan
gamma minima de 25 Gy en al centro de 'a bolsa, ¥ no menos de 48 Sy en |a
petiferla.

La irradlacion X puede ser conslderada equivalente a la irradiacidn gamma. El tiampo
de almacenamiento post iradlaclon permitido es el mismo, asi como el ellquetade vy |a
dosgificacidn [dosis minima recermendada alcanzada en el campo de irradiacion es de
250y, ¥ ninguna pare deba recthir mas de S0Gy), Se recomienda usar un indicadar
gue cerhilque 2 iradiacion del componente, El equipo de irtadiacion X debe alcanzar la
dosis asignada antes de su salida de la fibrica v de su instalacidn: |los fabricantes
recomiandan la dosimetria de rutina & intervalos de 6 meses,

Los giobulos rojos se pueden irradiar en cualquier momente hasta los 14 dias después
de sU colecta, con excepcion de aguellss destinados a transfusidn intrautering o
recambia,

Las plaguetas puaden iradiarse en cualyuier momento durante su almacenamients.
Los granulogitos deben ser Iradiados lo antes posible después de su produecian.

En sl case de lns gltbulos rojos, plaquetas y granulocitos, la dosis minima requerida sn

el campo de radiacion es de 25 Gy, evitando que pares del componente reciban una
dosis mayar de 50 Gy.

=—-=—_—===
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Las plaguelas que se utilicen para TIU en el trafamiento de |a trombocitopenia
aloinmune, deben ser irradiadas.

Los labaratorios que realizan iradiacionss a los componentes sanguinecs deben trabajar
de acuerde a especificacionss claramente definidas, v se recomienda encargcidamentes
que 52 frabaje en estrecha colaboracion con un radicterapeuta. Bl procedimiento de
rradiggion establecldo debe ser validado v debe existic un moniloreg regular de la
dosimetria de [os componentes sanguinecs y del equipamiento del laboratoria.

Se recomienda que fa iradiacion de Ios componentes de la sangre s2 lleve a cabo an
maguinas de iradiacion hechas para este fin. Si se ufilizan maquinas para radlaterapig
se debe desamallar [os mismos protocolos.

T
ik U

//._E._w
el

.';_
] O "
<e deben utilizar etiguetas sensibles a las radlaciones como ayuda para i?étem_%i.‘arflcr%‘-% \

componentes imadiados de aquellos que no lo han sido. Sin embargo, puede:die fiagess & *
necesarla pegar una de &stas a cada lote de componentes cizandg al procedifionto deF &

A

imadiacion sigue un sistema de trabajo validado, documentado y conlofad i qlerestas™,

integrado al stiquetado de dichos compenentes, ¥ al mecanismo de liberacidnag Eual
pentite una auditonia retrospectiva de cada etapa del procese de Iradiacion.

Debe exislr un registro permanente de todas las unidades iradiadas. Este, dabe inciuir
Ins delalles del lofe irradlade y los ndmeros de donacion, tpo de componentes, lrgar de
imadiacion, cuinde y quign realizd la radiacion.

Almacenamiento de Componentes lrradiados

Los Gldbulos Rofos puaden iradiarse con rayos gamma o X, dentro da los primeres 14
dias de almzcenamienlo, v conzervarse hasta 14 dias daspues de la iradfacian, siemore
que se cumplan las exigencias de esta secelbn,

La imadiacion modifica la fecha de caducidad de los concentrados de Glébulos Rujos,

En case de requerir globulas rofos iradiados para transfuslon infrauterina, recambio en
Neonates, a en £aso de pacientss en rlesgo de hiperkalemia, los globulos mjzs deben
transfundirse dentra de las 24 horas postariores a la lmadiacién, Ademas, los oiébulos
mojos destinados a transfusidn inlrauterina o recambio deben ser utfilzados dentro de os
5 dlas despues de exfraidos.

Las plaquetas irradiadas pusden almacenarse hasta el términe de su petiods nomal de
almacenamients, gue es de 5 dias.

Los granulocitos iradiades deben utiizarse en el plazo mas corlo posible despugs da la
Irradiacian, pero dentro de su periodo normal de conservacién safialado anlenomente,
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ETIQUETADO

Ganeralidades

nn,".--
Los criterios de aceptacion de los diferenies componentes sanpuinecs parafijsu Ef e

transfusional deben estar claramente definldos. Solo se stiquetaran para du:hiﬁ us&k e
los componentes qua los cumplan. i y Pt

lLas etiquetas de los componentes sanguineos y de las mueslras debenys sér _ﬁ_,;:‘-'_:.h’
facllimeante legibles v eslar firmemente adheridas a |a supericie de las bolsas sin

R e
gl rango de temperatura las afecta,

Para los componantes sanguineos, se debe utilizar etiquatas con codigo de barras e
impresas a tiempo real,

El disefic, contenido vy uso de etiqueias para Ibs compenentes sanguinens dehe
cumplir con las especificaciones sefaladas en  Anexor Efiguelado uniforme y
gstandarizado de sangre ¥ st componenies.

Dohan ostablecerse procedimiontos que garanticen gue las etiquetas son adecuadas
para 2] usp destinado.

Las etiquatas pre-impresas que seran adhetidas a las donaciones de sangre, los
documentos v los componenles deben ser almacenadas bajo condiciones seguras,

MNa se debo sobre ascrbir en las etiquatas.
Identificacion de la donacion y del donante

La denaclén ¥ su donante deben ser identificados por un ndmero nlco de donacion
{numerico o alfanumenco) legible a la vista, con su correspondients cadlgo de barra.
Los ndmeros de las donactones deben ser adheridos en al momento de la extraceion
a tedas las bolsas, los twbos de muestra v los documentos correspondlentes. La
identificacion no debe ser alterada o desprendida.

El nembre del donanie no debe astar escrite en la etiqueta de la bolsa.

Cuando la produccion de un componente requiere del uso de bolsas adicionales que
fo san una parte intedrai del orothal, por elemple filtracion, pecling, congelamiants,
debe existir un sistema seguro para garantizar que ef ndmero de donacion original,
legible a [a vista y con su cofrespondiente eddigo de bareas, esie pegado en cada
bolsa adiclonal utllizada.

Cuando los componentas son mezclados en pool, debe existir un sistema gue
garantice qua al pocl pasea uR numero Unlco de ldentillcacién legible a la vista v con
su comespondiente codigo de barra, que garantlee su asociacian con los productos
arlginales, lanto en el CS coms en la URT.

S5f un componente es dividido debe existir un sistema seguro que permita el
sequimiento de todas [as sub-unldades.
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Los servicios da sangre deben asegurar la continuidad de este registro identificativo
hasta el paciente.

Efiqueta sangre total ([como materia prima)

La efiqueta corresponde al ndmere dnlee de donacidn que s adherida
momento de |a extraceion.

a0

La etiguela dehe ser legible a la visla e ingluir los siguientes datos: ‘\:;

ay

I1'v|'||Erl"-

+ el nombre def Centra de Sangre productor del eamponente 5:::ng;uurm::n.mJp,f i‘..—}/

= el namern de identificacitén de 13 donacion

Etigueta de componantes

Ea ellgusta de los diferentes componentes sanguinens finales, debe ser legible a la
vista 2 incluir coma minimo la siguients informacion:

. nembre del companente ¥ su volumen

. el nombre del CS productor del eomponente sanguines
- el nimere de donaclén

. el grupo sanguineo ABD

. el grupo Rh D, establecido como positivo o negativo

. resultados de astudios seroldgicos realizados

. el nombra, cemposteion y volurmen de la solucidn antlesagulante o
snlucion aditiva

- la fecha de gxtraccidn

- ia facha de venclmiento

- la lemperatura de almacenamiento

. el nomero de lole de la bolsa de extracelan®

. caracterlstica especial del componente sanguineg **

* Date racomendable para asociar lote con nimero do danacidn; puede ser i
para fa rapida identificacion de un lole de bofsas.

** Caracharistica especial del compornente:

» 3l el componento ha sido preparado peor aféresis, agregar despues dal nombre
del componente; "Aféresls".

" En concenfrades de plaguefas y plaguetas por aféresls, recomaendacion de
“Aqgitaclin continua durante todo ef periodo de almacenamlenta”.

= En granulocitos, recomendacion de "No agilar™.

['aging 39



« En plasma fresco congelado y plasma pobre en  crioprecipitado,
recomendgaciones de "Debe usarse dentro de las 4 horas sigulentes .a-sy-
descongelacitn sl se mantiene a 22° C+2° ", o “Debe usarse demm’:ﬁﬁ'gs
24 horas siguientes a su descongelacion si se conserva a 4° C + 2° G4 ~¥€EES?,"

e i
B « a - . - - Lo P W BT 4

= Crioprecipitado, aviso de adverencia que indiqus que "al ¢ (:{gﬁ*&r‘tﬂtﬁ;}:’!n}‘; .
mantenide a 22°+2°C, debe usarse dentro de las 4 horas siguien q”s,*‘a“'ﬂu o
descongelacidn” S i g B

ey VLT
» Globulos Rojos, Plasma y Plaquetas para neanatos vy nifios: si se dividenesrah
Centro de Sangre se debe agrepgar la cantidad o pOmero de sub |otes
generados.

* |a adicidn de cualquier adyuvanle o crioprotector también debe estar indicada
en la etiqueta.

Ademas, deben contener las slyuientes INSTRUCCIONES:

«  Antes de administrar, veriflque la compatibilidad e identidad del paciente
v el componente.

» [nspeccions [a bolsa y el componants en busca de detarloro o dafio.

= Advierta sobre el potencial riesgo de reaccinnes adversas v transmision
de agentes infacciosos.

En el POE de Instalacion de la transfusion, debe estar descrite la sigulente
infarmacitn:

» En ¢ase da deterlorn o dafio de la bolsa o camponante, 1a unidad no
dehe ser usada.

Mo usar sl hay signos de hemadlisls.

Agite suavements anfes del uso.

Mo agregar medicamentos al components sangulnen.

Ltllice equipos de transfusion con filtro, desechable, limpio, con fecha
vigenie, esteril v libre de plrdgenos.

Etiqueta de “peel” de componentes {mezclas)

La efigueta del pool de componsnies deberd incluir la identificacltn numérica o
alfanumeérica dnica dal pool ¥ [a cantldad de unidades que o componen,

Etiqueta de globules rojos lavados

La stigueta de los glébulas rojos [avados deberd incluir 1a composizion y volumen de la
slUCcidn para sUspension, fecha y hora de preparacion, v cadusidad.
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Etiqueta de componentes irradiados

-k At P
. . - . , . 1S et
Los eomponentes imadiados deben ser identificados mediante una stiqueta qu in_gjiuyaﬁf:;_._ s
la fecha y hora de irradiacidn y cualguizr reduccion del perioda de almacenamisnto:

Fﬁmw
Debe considerarse tambign el uso de efiquetas sensibles que cambien de "NO
IRRADIADOS" a "IRRADIADGCS", las cuales seran un indicador il de EXPOSICION a |gs
rayos; la dosis a la que Iz etiquata cambla a “Imadiados” debe estar indicads an esta

Las eliquetas sdlo reflgjan que 1a uridad ha sido expuesta a iradiacion, ¥ BL USO Mo
reemplaza la necesidad de efectuar una dosimetria habitual v precisa, ni procedimlentos

de trabajo cuidadosamenle controfados.

Componentes No Conformes y Biolégicamente Riesgosos
Eliminacion de los componentes no conformes

Los procedimientos para eliminar los componentes no corformes deben Darantizar que se
mantiene un regisire apropiado de eliminacion. Esto ingluye:

. nimerg de donaclan

. identidad del componente

. causa de eliminacitn

. fecha de eliminacion

- identidad de la persona que efecilis la eliminacian

Si €] procesa de eliminacion implica un registro en un software computacicnal ¥ una
eliminaclon flslea, se requieren reglstros adecuados para ambos pasos.

Eliminacion de los componentes biolégicamente riesgosos

Se clasifican comp componentes con desgo biolégles agquellos que provisnen de
donaciones cuyas prusbas de calificacidn microbicltgica obligatorias son repetidaments
reactivas, ¢ gue provienen de dopanles de slto Fesgo, o con antecedentes de
calificacion microbloldgica obligatoria reactiva,

Se requleren procedimientns seguros vy efecllvos para garantizar que tados |os
componentes y las muestras provenientas de donaciones binldgicamente riesgosas son
eliminados de acuerdo a nomas naclonales de biosequrdad. Los procedimlentos deben
inGluir
= Un sistema que asedure que todos los componentes preparados a partir de
cualquier donaclon puedan sar rastreados (trazabifidad).
* un registro con la identidad de 1a persona gque ellming cada componente
bioldgicamente riesgoso, incluvendo sus respectivas muestras de lnboratorla.

Si se desling matarial biolbgleamente Resgoso, por efemplo plasma, para usa como
reackvos, debe ser debldaments etiguetads para prevenir que pudiese ser utilizado pary
prapdsitos terapéuticns y deberd ser almacenado en un congelador SEQUNS O &n olra
unidad de almacenamiento que sefiale clara y visiblemente la prohibicion de
almacenar material para uso terapéufico, Se debe mantener un inventaro del contenido
%
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de estos cangeladores (o unidades de almacenamienta), un registro de las “Mue
almacenadas, de la razon de su ratencidn ¥ su desting final,

AT
Lon todo, en los procesos de elminacion deberd cumplirse con lo dispuesta en EI'“ DS—’“’J
M? & de 2000 del Ministerio de Salud, que aprobd el Reglamento de Resldugs Sabre

Mangzjo da Residuos de Establecimiontos de Alencidn de Salud
Liberacion de Componentes

Tados Jos componentes deben estar debidamente etiquetados con las especificaclones
incluyende [as descritas en Anexo: Efiquetado uniforme v asfandarfzado de sangre v
5US componentes.

Los procedimientos estandar deben garantizar que ks componentas SANQUINE0s No
pusdan ser ingresados al stock hasta que se hayan completada, documentade ¥
aprobadeo todas |as pruebas obligatoras y adiclonales requeridas, oon un sisterna
validadn de trabajo, ¥ que se haya verficads que las condiciones de producclon y
almacenamiento han sido satisfactorias, El cumplimisnto con estos requenmienios se
puede lograr ulllizando un programa cornputacional, o un conjunto de programas, qus
requieren el ingresn do los resultados de las pruebas aceptadas y valldadas para todos
los examenes de laboratoria selicitados v abligatorios antes de permitin, o negar, |3
liberacitn de cada unidad individuat,

1 no se ulllza un sisterna computaclanal o no estd disponibla ternporalmente, una

persona designada debe entregar una autorizacidn documentada para la liberacién de
cada unidad indpvidual.

Todas [as donaciohes bialogicarnente riesgosas y los componentss qua no cumplen con
las candiciones para ser liberadas, deben ser revisados, reconciliados v contabillzados
antes de liberar componentes sanguineos al stoel.

Compecnentes que no cumplen con loz requisitos establecidos,
destinados para investigacian o reactivos

L= sangre ¥ o los componentes sanguineos que no cumplen con los raquisitos
establecidos pueden ser desfinados en casns exceprionales para investigacidn o para
preparaclin de reactivos, Cada Centro de Sangre debe tener Instruccionss escrliias que
detallen |as gircunstancias y procedimientos corespondlentes.

Las Instruceiones deban coma minime Incluir lo siguiente:
- auterizacidn por un responsable designade por el Cantra
- la razon docurmentads da su sallda
- el components debe llevar una eliqueta donde se indigue que no es apie para
uso transfusional
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ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES

PR '
.'.-',:l,‘ '_'!':' fr nEh -:_ I,T_{"

Condiciones de las dreas de almacenamiento de componented i &

Los Servicios de Sangry usaran dreas de almacenamients disefiadas para pravenir al
dafno o el deteriorp de producins recibides, los que estan en procesg o componentes
sanguinecs finales. Se deberd esfipular los mélodos apropiados para autorzar el
accese a dichas areas y para parmlilr &l retirg del producte.

Las @reas de almacenamiento para los componentes sangulneos deben permanecer
dentre del range de temperalura sefizlado en estos estandares, com aspacio e
luminacion adecuada, pemmitiends un atmacenamiente en un ambiente seca, limpio v
ardenado.

La temperatura amblental en las dreas de almacenamiento abierto deberd ser registrada
cada 4 hinras.

Las buenas praclicas de preparaclén requiersn que I5s componentes sanguineos de
distintas categorias estén debidaments identlficados v separados en dreas diferentes,
con el objeto de evitar confusionss.

Las G5 deben asegurarse que sus sitios o locales de donaciones, procesamients wf o
distribuclén  cumplan con las categorias de almacenamisnto o depdsitos, de acuardo a
505 caracteristicas.

$—=-===_
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Las categorias de almacenamienta o depdsitos en los Cenlios de Sangre, deberlan aer:

CATEGORIAS DE ALMACENAMIENTD Q
DEFLSITO

CARACTERISTICA DELOS COMPONENTES

Sangre iotal ¥ componenles recepeionados de
coleciz

Sangre total v componentas de sféress
recepgionados de colecta.

Precalificacitn

Componentas abtenidas da |3 separacidn, sin
calificacién biatdgiaa.

Paat-cablircacidn

Companenies aliquetades con estedic micrehicldglco
negalvo, con examenes inmunohemaloldgicgs
clecluadas, o velidados para su distribugian,

Camponrenigs confarmes (distlbuiblas)

Componenies an stock aptgs para e dlsirlbuidos,

Carmponenias en despacho

Compaonentes asgnades a un establecimienta can
sus dacaraeniygs de despacho, que eslén & la espera
da ser Iransportados.

Fruebas crozadas

Companentas an espera del resultado da pruebas
cruzadas.

Distfibusian nominativa

Companent=d reservados para un recetar con
prusba cruzada compallble

Cuareniena

Componenles sanguinaos y sangre lotal fuems de
ranng, almaccnadas por un perindo de tempo
vanable a la aspara da su aceptacion o rechazo,

B. Cuarentena con rlesge bicldgica.

Compananles sangueineos y sangre fatal fuera de
norma quc prexenian tamizaje micrabialdgizo
posHivea.

b, Cugrentena sin nicsge bialdgicoe,

Companenies sangulnans ¥ sangre total fuera de
Narma que nNo [Fesentan tamizaje microbicldgisa
prsifive.

. Cuarenlena du compgnentes dewanlios
doela UMT

Componenies sanguinacs devirelto por fa UBAT para
2sludios

Eliininacion

Componanias sanouinecs ¥ sangra tokal fuera de
nomaa y sin rigsga bioldgico, qua procederan a zar
eliminados.

Compoenentes a deslruir

Componentes de rlesgo biclbgico que serdn
orviados & planta de deseches biologicos para su
destruccidn, relirados por emoresa aulorizada,

Las categorias de almacenamiente o depositos en las Unidades de Medicina

Transfusional, deberian ser;

CATEGORIAS DE ALMACEN AMIENTO O
DEPQSITO

CARAGTERISTIGA DE LOS COMPONENTES

Compconenies recepolanadoz del Cento de
Sangro

Componentes que cumplen can tados los requlsilos
para fransfugidn, @ Iz espera da ser ingresados al
slack,

Componentea dispenibles para kansfusicn

Componentes gue cumplen con todoes los faguisitos
para iranafusién ¥ han sida ingresados al slack.

Prughas cryzadas

Componentes &n aspera del resultado do las preehas
SrUZadas.

Fecerva nominativa

Componanles reservados para un receptor con
prueba cruzada compatible

Eliminacldo

Componenies sanguinens fuera de narma,.. gque
procederdn a ser aliminados, R T }‘m .




Cuarenfana

Los procedimientos deben garantizar que lbs componentes no estudiados no estén on
cuarentena junto con componentes que estudiados, han dado resullades repetidamente
reaclivas en pruebas de estudio microbioldgico obligatorias.

Debe exlstlr un almacenamiente de cuarentena seguro vy exclusivo para 1a posterior

eliminacion de material bioldgicamente resgoso. (ver Componentes no comformes y
bioldgicarments riesgosos),

Componentes sanguineos devueltos af C3

Los componentes que han sido enviados a las UMT no podréan ser devuellos at ©S por
considerarse fuera del control directe del Cantro de Sangra.

En circunstancias especiales, definidas por el G35, se podria aceptar devolucian de las
componenkas:

» sigmpra que estos hayan sido mantenidos de acuerde a las
especificaciones del Centro; ésios deben ser conservados en farma
segura hasta que una persona cerificada del Cenlro decida si son
reinsertados al stock,

= para su ulterior investigaclan, por ejemplo unidad que causd una reacclkin
translusional adversa.

Stock o Inventfario

Deben zer ingresades al stock sclamente aguelles componentes econformes,  La
dizstibucion debe ser realizada por una persona autorizada. (ver Liberacidn de
Componentes).

Es esancial, para |a debida segurdad, contar con aress da almacenamiento de los
componenles etivuetados por categorla.

Se debe mantener un inventario achualizado de los componentss en cada area de
almacenamiento y en cada categoria.

Las dreas ¥ los equipes donde los componentes serdn almacenados deben ser
valldados previo @ su uso rullmario, revisados y calibrados en un programa de
mantencion decumentado.

Equipos para almacenamiento de componentes sanguinecs

Los equipos para =] almacenamiento de los componentes sanguineos, refriglaradﬂres
camaras, congeladores y armanos incubadores deben tener;

« un sistema de circulackdn de aire para asegurar el correcto mante
la temperatura -



s un sistema de monilarlzacian continua de la temperatura

. un sistema de alarma audiovisual, que se debe activar a una temperalura gue
parmia retirar los componentes sanguineos antes de que sufran alleraciones y
debe ser oida ylo vista en un area donde haya personal gque tome
inmediatamente las medldas correctivas

La alarma de los contenedores de nitrdgeno fiquids dehbe activarse cuando su nivel
tescienda par debajo del nivel minima de seguridad establecido,

Se debera comprobar y registrar perlodicamente el funcichamiento da las alarmas,

Eos componentes que se almacensn entre +20° y +24° C se  mantendran
preferentemente dentro de un armario incubader cerrado con contrgl de temperaturzs,
Si no hay ninguno disponible, el espacio elegido para el almacenamisnte debe sor
capaz de mantener la iemperatura requerida de mansra constante y verificable.

Las plagquatas se almacenarén en agitadores que:

= permitan un mezclado del conlenida da Iz bolsa
«  permitan un intercambio gasesso a travas de la pared de |a misma
»  aviten que las bolsas se plieguen

o debe reglizar, revisar y guardar un registro conlinue vy permanente de las
temperaturas de almacenamiento. Debe haber un seguimiento de oz evenios de
aclivacion de alarmas, describiendo las accienes correctivas tormadas.

Procedimientos para el almacenamiento de compenentes

Deben establecerse procedimientos esocrites para el almacenamiente de los
compenentes sanduiness, que dakean inclulr:

*+ un procedimiento para garantizar que s componentes no son
ingresados al stock a menos que esto sea autorizado por una persona
autorizada (ver: Liberacior de Componenies)

= definiciones de las areas de almacenamienfo, que incluyan las
condiciones y temperatura, la categoria de los componentes que seran
almacenadas en cada area y la persona gue estard aulodzada para
arceder a cada una de las dreas.

v+ procedimiantes para wvalidar y monitorear las  condiciones de
almacenamiento.

» procedimientos qus aseguren el orden v la limpieza de las :areas dﬁ—-ﬁ
almacenamlento.

» procedimientos para garantizar que el almacenamiento ‘,-’EI!IE dgE
componentes sanguineos no ponga en peligm su idenfidad, Int?gri’ﬂad g
calidad. i e
_.-__ “:.5;\;_\.
ggg——_F :
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» strucciones a seguir en caso de corta del suministrg gléctrice u okras
alteraciones de las condiciones del almacenamignto,

= un procedimients que asegure una apropiada rotaclén del siock,
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TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE COMPONENTES SANGUINEOS

Consideraciones generales

La sangre y l[as componentes sangulness deben ser transpartados por medio de un
sisterna saguro utiizando contenedores o calas de bransporte, material de embalaje y
procedimientas qus hayan sido validados con el propositt de asegurar que Ia
termperatura de la superficle del componente g2 mantenga denira de 10s rangns exigidos
rara el transporte.

Si dentro del contenedor se utilizan unidades reffigerantes, éstas ne deben estar en
cantacta dirgcta con los componenles para prevenir Ja hemalisis.

&l rango de lemperatura apropiada para &l transpore de gldbules rojos v sangre total no
deslinadas a la produccion de plagquetas, es entre +2° C y +10° G, en un plazo deseable
ne mayor 4 12 haras.

Es recomendsble que las cajas de fransporte aleancen la  temperatura de
almacenamiente dal componente, antes de que éstos sean colocados dentro de ellas.

Debe existir un sistema para €l moniloreo periddice de las temparaturas de transporte
¥ las acclongs correctivas y preventivas que se deben tomar en eventos de no
sanformidad.

Si se realizan cambios a los procedimiontos, cajas de transporte, o material de armbalaje,
se debe realizar una revalidacian,

Los cantenedares para transporle de companentes deben ser debidamente
eliquetados ¥ ser sequros para proteger la Imtegridad de los componentes ¥ SIS
muesiras. Bn el casa de ser reutilizables, debean permitic sit impisza, Deben tener un
sistema para el conirol de femperatura, con registre en su interior, para medir las
varlaciones.

Los componentes en lrdnsite deben portar su documentaclén para penmitlr su
[denllificacion.

Las cajas de transporte no deben ser expuestas a temperaturas y plazos mas alla de
o establecido.

Se debe minimizar la cantldad de aire fibre denire de las cajas de transparts. T

bl
- . a L,
se deben estabiecer procedimientos sscritos para el transpode de los cnmpaﬁé’nﬁag.} o
que garanticen el cumplimiente de las instrucclones anteriores vy ademsas debe Tl
e

L
r P

lo slgulents: ; R e

» una definiclon de sistemas aprobados de embalaje, transpo g:”
condiciones de lransporte requeridas para cada componente. .

= requisitos para el monitores de |os sistemas de embalaje v transpare
aprabados.

_=ﬂ=_-=_==
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El liempo de transporte normalmante no debenia exceder de 12 horas.

La identificacion correcta, fecha v hora de la distdbucidn de cada componente
sanguineo deben estar documentadas,

Transporte desde el lugar de extraccidn al lugar de procesamlento

La sangre y las muesiras obtenidas en las colectas, deben ser transportadas hacla el
Centro de Sangre con las condiciones apropiadas de temperatura, seguridad e
hlglens.

Las donaciones destinadas a la preparacidn de plaguetas deben ser transportadas en
condlciones que azeguren que la tempearalura de la superficie de las bolsas de sangre
ne baje de [os 18° €,

La sangre ¥ las muestras de las colectas deben ser tramsporadas junlo can |a
documentacion necesaria para asegurar una tolal correlacian entre los reqlstros v las
unidades y muestras transportadas fla documentacion de l1a Infarmacion pueda ser
eacrita g an formato eleclronics).

Transporte de componentes desde los Centros de Sangre hacia
las Unidades de Medicina Transfusional (usuarios).

Los componentes sanguineos deben ser transportados baje condiclones que estén la
mas cercanas a sus aXigenclas especificas de almacenamiantg, ¥ de acuerdo a
Requisifos para GComponanles Sangufneas, Debe limitarse al minimo &l tiempo de
transpore.

Laz bolsas plasticas utilizadas durante el lansporte de Ios grarulocitos v plaquatas,
deben retirarse antes de su almacenamiania.

Los componentes enviados desde ef Centro de Sangre deben llevar una nota de
despacho que detalle como minimo; T

= |ugar de destino
» facha y hora de inicio del ransparte
+ el nimero da danacidn de cada componente

« espacio para |a(s} firna(s} y nombre de la(s) persona{s} que recibe{n) el
Enwig

Una copia de la nota de despacho debe sor devuelta al Cenlro de Sangre con |3 firma
¥ la informacién requerida para proceder a su archivo,

ﬁ%
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Transporte de Glébulos Rojos

Durante f transporte, los globulos rwjos se deben mantener la temperatura entre +2° C y
+10° ©. Excepcionalmente Ios gldbulos rojos son lbarades antes de que lagren |a
temperatura de almacenamiento (+4° C £ 2° C). En estos casos, puede que no ses
pogible ni necesano mantener |a temperatura de transparte, ¥ se dehbe aplicar un criterie
Iocal.

Transporta de Cancentrados de Flaguetas, Pool de Plaguetas v de
Plaguetas por Aféresis

Durante €] lransporte, las plaguelas se deben mantener lo mas cercann a la temperatura
da almacenamienta (+20% a +24° C) dentro del contenedar. Al recibir el concentrado
plaquetans, se debe almacenar a temperatura de +20° g +24° C, con agitacion suave y
cantlnua, a menos que se necesite su Lo lerapautico inmediato.

Transporte de Granulocitos

Durante el tranzporte los granulocites ze dehen mantener lo mas cercans a la
termperatura de almacenamiento (+22° G + 2° C) dentro del contenedor. Al recibir el
concentrado de granulocitos, se debe almacenar a temperatura de +22° C 2 2° C . &
menos que ze necesile sU use terapeutico inmediato.

Transparta de Plasma Fresco Congelado y Crioprecipitados

,

A menos que el componente s descongelz v use inmedialamente, se dabe aqu{%ﬁén.:, -
enseguida a |a temperalura recomendada, F TR i L

Se deben hacer fodos Ios esfuerzes por mantener la congelacion durante el transpo B OE ™
o

Retorno de Componentes Sanguineos

Debe existir un procedimiento unico documentado, disponlble en las UMT, pard™e
retomo al C3 de fos componentes involucrados en efectos adversos causados por su
administraclon, o por la identificacion de un problema de calidad de! components, v sl

carrespondes, €] refiro de fodos los compeonentes existentes derivados de la misma
denacion ¢ que son pare de un pool.

Et famna simitar, debe existir un sistema documentado en cada Centro de Sangre pata
el retomno de cualquier componente o constituyente de un pool de componentes donde
existan motivos razonables para cresr que podria causar efecios adversos.

Cualguier retorne de un componente debe llevar a una investigacian rigurgsa con el
fin de evitar que se repita.

%
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GESTION DE STOCK O INVENTARIO

Pramisas

El objetivo de la gestidn de stock, es adminfstrar las reservas de componentas
sanguinens para lograr |a autosuficienciz necesaria para el abastecimients aportuno,
asegurande que todos los pacientes tienen compeonentes sanguiness disponibles en el
momento que los necesitan y que la obtencidn de sangre se ajusta al consuma.

Fara la gestion de stock es fundamental detenminar lag condiciones localas del Area,
centar can datos propios de los Centros da Sangre (CS) v de cada una de las Unidades
de Medicina Transfugional (UMT) de Ia red, disponer de una base de datos que permila
realizar analizis y de un programa esladistice que incluya la proyeccion de necesidades.

La obtencidn de dates de manera metadica, asi coma 5u analisis, permite evaluar la
gestian de stock en varios puntos cruciales. De esta manera se puede observar la
evolucion de su actividad y tomar decisiones con anticlpacidn ¥ con garantia que
aseguren el funcionamiento carrecto.

Para el aseguramiento de [a calldad del procese, <] conlrol, seguimiente v evaluacidn
deben ser parmanentas.

La geslidn de stock en los ©S se resliza de acuerdo 3 la demanda de eimpanentes
sanguineos de las UMT que abastece; en las UMT, se realiza de acuerdo 3 |3 demanda
transfusional de su establecimiznto.

Las CF requleren de un equilibric entre la necesidad de disponer de un stock suficients
para satisfacer la dermanda y avilar un exceso de stock. El desequilibrio ocasionztamto
- - - At ot
despacho de glabules rojos almacenados durante més tiempo {o con =Ty vidda, il ;
comp eliminacion por vencimienio, A

Las UMT requieren equilibrar los niveles de sus reservas, de manera c{

- & p A ?J:L *
6: ESpONEETH &
sufleientes glabulos rojos para satisfacer la demanda de sus clinicos, pam‘\np’-'gtn exca;sg"_,;‘-/
que auments la efiminacion por vencimiento. Varios factores infleyen en | "-"-iqiﬁr'?alers'"'i:i,'eli"
stock de un hospital, incluyendo su tamaie, e flempe que demoran en™ilagar ias”
componentes =anguingos desde el €5 yw o la crescidon de nuevas  sendcins
especializados.

Et mangjo eficients del stock debe inclulr: capacitacidn en el tema, periodos de reserva
da 24 horas después de realizadas las prushas da compatibilldad, despacho elecirénico,

control apropiado del stock de gldbulos rojos de grupos sanguiness © Rh D negativo v
AR, enlre olras.

Es necesario evilar [as pérdidas que se pueden producir a lo large da la cadena de
abastecimienls: donaciones no confonmes, pérdidas durante la produceion, eliminacion
por veneimienta,

En las UMT, se debe evitar las pérdidas de componentes que se produacen por defar
unidades en fugares sin caniml de temperatura por mas de 30 minwtos, por devolusian
de una unidad al stock ¢ por fallas en los equipos de almacenamlento (si. refrfigeradaras).

%
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Deben existlr Procedimientos Operativas Esfandarizades (POE) donde se describa |a
pianificacion, caleulo, contrel v evaluaciin de stock, estrategias & seguir cuando |as
resgrvas gstan fuera de los limites minimes v aptimos, v Irente a emergencias, entre
otros.,

Manejo de existencias {stock o inventario)

La gestion de slock adecuada de compenentes sanguiness dabe contemplar;

= una esirategla de comunicacién C5 — UMT, tanto en periodo normal como
cuando disminuyen las reservas.

« planificacion de colectas para cubrhr existencias definidas como aptimas; la
extraccion de sangre es uno de los temas priorilarios en el abastecimiento de un
Centro.

= determinacion de |as existencias adecuadas de componentes sanguineos para
cada hospital, acoradas entre su UMT y el CS gque ia abastece.

+ adecuacian de las exlstencias al menos una vaz al afo, ¢ cada 6 meses s |as
necesidades lo indican.

»  stock critice en el 8,
» ajuste entre grupos sanguineos disponibles y solicitados,

= vida media 0l (dia= desde distribucian a caducldad) lo mas prolongada posible,
de los gidébulos rojos ¥ concentrados plaquetarios distribuidos. gL

+ minima perdida por caducidad,

+ frecuencia de aprovisioramianto, acordada entre el G5 v la UMT, *“ w
+ un sistema de prevision de necesldades frente a eventos excepcmna!gs;-,_._gur,_k_;_g-c_;.:f;,
ejemplo cuando baja el stogk, catdstrofes, entra otras, TR

' rery T
« lrazabilidad de movimlentos {entradas, salidas, motivos...); todos los documentos
para dn trazabilidad deben astar redistrados y conservados.

« mantencion, a Hempo real, del stock de los CS y da las UMT, disponible en linea
para la red de servicles de sangre.

Los stocks establecidos v consansuados, seran avaluados en relacion a los siguignies
factores:

= evolucion del stock en el C8 ylas LIMT

» comelacién an ABO de donacignes f solicitudes

= vida util de los glabulos rojos y concentrados de plaquetas distribuidas
» caducidad kotal v de acuerdo con grupo ABO y Rh D, v sUs causas

=ﬂ=ﬂ=ﬂ===
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= numerc de oportunidades en que se recurre a solicitudes extras o no programadas
comn el Ceniro, o s& recurre a otras UMT

= incorporacion de nuevos procedimientos téenlcos o quinirgicos, cambios en
tratamientos onoologicos ete.

Loz establecimientos hospitalarios deben reglizar capacitaclén continua a los médicos
usuarips en la eficiencia del use do los componentes sanguineos, mediante el
establecimlento de guias clinicas y directrices nacionates,

El manefo de un stock dplima requiera a distribucldn v |3 transfusion de las umidades
mas antiguas en primer lugar; los POE deben definir claramente el almacenamietio W
la seleccian del componente a Iransfundir.

Determinacion de Stock o Inventario

Para definir gl stock se debe tener un estudio de Ya demanda con datos histéricos v su
evalucion, a fin de planifiicar |a oferta, gue incluya: planificacién teorles inicial, estudio ¥
seguintente slsiematica, adecuacidn a la situacidn real, deflnicion de indicadoras de
calidad.

Los procedimientos de catoulo de stock deben ser dizefiados v valldados antes de f@"'#ﬁ‘“?fk
aceptadas como una praclica estandar, para garantizar qus reflele Iz demanda real‘Giie

pemiita la provision de componentes sanguineqs para la rdtlna y las emergeﬁ”c{ila%}__:ﬂ_f. i
minimizando las unldades que deben descartarse por vencimlento, Las Esl'"*a.{iiﬂi'ﬁ[e',s}a{‘;:_- L
de necesldades de stock, se realizan par componente ¥ por grupo sa hgumeo, e BT

- . . . . . N T e
Fara sstimar el nimero optimo de unidades de existencia pueden emplearse for u@f_&-ruw’f =
' . ' r " n ey 1y
matemalticas, simulaciones computarizadas o calculns empiricos, [ e

Los C5 y UMT deben mantener sistemas de registros que permitan determinar las
unidades solicitadas v las unidades recibidas.

r
L n
n

Deben existir indicadores para sl seguimiento v evaluacian de [3 caducidad, la vida
media util {dias desde distribucicn a caducidad) de los globulos rajos v concentrades
plaguetarios distribuldos, cumplimiento con las reservas minimas acordadas con las
UMT, porcentale de solleitudes de urgencia, dias que se mantiene &l stock fuera det
stock crltico fl]ader.

En las UMT y C5 debe haber un registre diario con Informacion da las exlslencias de
companentes sanguinsos v sus dias de vida ath.

Al cantabilizar el stock, no s& consideraran las unidades compallbilizadas.

Stock o Inventario del Centro de Sangre

El slock crifico del CF, considerado como ressrva de seguridad, se determina en las
diferentes fases de desarmllo del mismo. Esto pusde ser modificado por cambios
ostacionales, feriados nacionales, avances techoldgicos, elc.
EE'%
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El seguimienta del inventario del CS se realiza una vez al dia y en una hora fijada, ds
acuterdo al momento en gue se ha suministrado componenies sanguinecs a todas las
LUMT, como minimo la cantidad para cubrir sus reservas, v tras haber entregado fos
positles envias de urgencia.

Para definir [as existenclas, se raquiers conocer |a cantidad de unidades solicitadas al
C5, fanto por companente como por grupo sanguinea; |a reserva de los grupos © RhD
pasitiva, O RhD negativo ¥ A RhD negativa, podria ser mas elevada.

En el caso de los concentrados plaguetarios, es dificil caloular las reservas par su corta
vlda; es necesaric considerar el stnck basa que corresponda a la media de consumo de
un dia, los dlas de la samana ¥ los fatiados. Su administraclén requicrs de
comunicacion fluida v cooperacion entre las LIRT.

De acuerdn a la distancia con el C3 praveedor, las UMT que utilizan pocas plaquetas
padran solicitardas al CS o a la UMT de mayor complafidad de su red establecida,

cuando las reguieran. 5i g8 conocen los requermientos de pacientes habituales, se
pueden efectuar solicitudes con anticipacion,

Debido a que los componentes congeladoz (plasma y crioprecipitada) puedan
rantenetse hasta durante dos anos, su Inventaric es de facl mangjo. Para que las
fechas de vencimiento no colncldan, es preferible mantener niveles de prodaceisn ¢
constante durante todo el ano. £

N A
bt i 'l-_"“.ln. e

L LT
H H b . 1 L o
Canocida la cifra tedtica de consumo de componhentes sanguinecs que s&p.h,nggla?ia;::fi
demanda hozpitalania, se debe elaborar un plan de colectas gue perm[tia;;di_spﬁﬁérﬂ‘;;-_.- kAl
sigmipre de un nlmers de unidadas que asegure la demanda tedrica de las UNT, mas % 5

S
;
!

H

el slock de seguridad en al G5. \‘x“:f"ﬁf";/
s e

Diariamente hay que analizar los daios del nomers de unidades definldas como
objativo, las planificadas y [as obienidas, as! coma sus desviaciones.

En la planlficacldn de colectas y el ajuste entre ef nimero tedrice de unidades
necesarias y las oblenidas, hay que considerar la adecuacisn enfre unidades
necesanas [ extraidas tanto en petlodos normales como la prevision realizada sn
prevencion de pariodos criflens.

Fara enfrentar los perlodos criticos, el CS debe realizar colectas maviles extraordinarlas,
llarmados telefonicos, mensajes de lexts y cormeos electrinicos a danantes que estén en
fecha de volver a donar, y campaiias en o5 medios de comuricacion.

Fara medir el gjusta do la reserva de seguridad de un C3, se debe uliizar indicadores
camo: porcentaje de satlstacelan de la demanda de gidbulos rojos por UMT, ndmers de
dlas en que la reserva se encuentra por debajo del sinck de seguridad, Indlce de
caducidad de los glabules rojos en les dltimos 6 meses, nimero de dias de vida ot de
[os globulos rojos desde su salida del C5 homogénes para todas lag UMT.

Stock o inventario de las UMT

Fara el caloulo de slock de las UMT, hay que obtener los datos de consumo histdrico v
la- demanda insatisfecha de los diferentes companentes por grupo  sanguineo

correspondiente al manos de § meses. A panir de ellos se caleulan a5 necesidades
%
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minimas vy jusgo se debe establecer un margen de exceso que permita responder &
sifuaclanes de emargencia, considerando factores especificos de cada establecimientn,
SOTIC,

1. grado de complejidad hospitalaria (actividad quirirgiea, ancoldgica, realizacion
de trasplantes de drgano sdlido, {rasplantes de progenitores hamatopoyéticos)

2, distancia de la UMT al C8, v o situacion geograflea
3. nomers de dias de distibucién considerados aptimos
4, facilidad de contactarse o facilidad de comunicaclon

La asighacion de componenies par grupe sangulhes que se determine, tiens que estar
de acuerda con la distibucidn estadisllea normal de la pub[aciﬂn del area, salvo para
los grupas © BhD negativo, para los que se incluys mayor nimere de unidades I:{gr ETp E,

que carresponde astadisticamente, /T o, ,;:;h
Sa debe desarallar politicas que definan: f_?__'.?;_‘ &k e
« cuando se fransfunden unidades compatibles en lugar de ABO |dc-1ntm1: e

ﬂ+'r

* cguando se puede transfundir unidades RhD positivas a un re:ep xf“ F-Eth o ,—
negaliva, ~|“-

* cuando pueden liberarse unidades compalibilizadas vy reservadas.

*  Mecanismos en los hospitales para alerar a lps médicos usuarios sohre stock

critico, ¥y acclones a seguir para reducir |3 indicacién de componentes
sanguineos,

Las solicitudes de stock al C8 y la recepidn de componentes sanglineas an las UMT,
daben tener un documenlo formatizado, firmado por una persona avtorizada, enviado a
través de mall, fax o web,

Las solicitudes dehen gstar basadas en los niveles dplimaos.

En el registro de =olicitud de comporentes sanguinecs se debe informar las existencias
por eormpanents ¥ por grupo sangulnes.

La recepcién de companentes debe ser conlrolada {conformidad de Io pedido) v
registrada de acuerdo a los POE.

Stock nacional

La estructura de los servicics de sangre deberia considerar un responsatle nacional
del mansjo de stock, con el propasile de conocear, definir v facilitar los intercamblos.

%
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ANEXO

ETHQUETADO UNIFORME Y ESTANDARIZADO DE SANGRE Y SUS
COMPONENTES

Informacicon General

Estos estandares proporcicnan un marco en el cual deben hasarse los pmcedlmlent Sz

operatlvos estandarizades (POE] para un etiquetade uniferme y ademss entregar"a‘ [y E:,T;.“
usuarios una comprension def disefio de la eliqueta v de la informacion del cdhienu:lﬁ“* Y
del codigo de barra. ‘ i fl' '

Las especificaciones abarcan las eliquelas requeridas en los Centros de Eangripara el
etiquetade de las belsas de sangre, de la donacion {coleccion), bolsas al,ﬁlutga,,h ,a
{componentes sanquineas), muestras ¥y documentacidn asoclada en la que se uﬂllza RS
codigos de bama, ademas de simbolos leglbles a simpla vista para proporciorizy
informacian.

5o deba registrar y transcribir carrectamente los datos fundamentales tales enma: grapo
sanguines, fecha de caducidad y la descripclon del producio.  Daba ser enlendido
claramente por el personal profesional responsable del componente para transfusion.

Se debe tener un formaia estandar gque asegure una correspondencia consistenta entre
las ellguetas del componente ¥ los codigos de barra.

La informaclin legible de grupo sanguineq, descripoiin del componente y fecha de
veneimlento, debe aparecer an posiciones fllas en la etiqueta. Esto reduce ef riesgo de
conlusldn cuando se esta utilizando un componente pracedenie de mdltiples Tuentes.

Cada bolsa de donacidn de sangre, bolsas satélite, muestras vy documentacion
asociadas, deben ser idenllflcadas par un dnico ndmerg de identlficacian aplicado en el
momento de la donaclkin. Adicionalments cada bolsa requlere una etiqueta que muesire
2l grupo ABO - Rh D, ¥y el lipo de componente. Este slstena aseguma la identificacion
lnica de cada campenenta de fa sangre, v asequra |a asociacian entre 1as donaciangs y
las muestras.

La estandarizacian del efiquatade debe cumplic con nomas nacionales, facllitando asi
mevimienio de la sangre ¥ sus componentas a traves de imites nacionales.

El praceso de estandarizasion debe tenar

* un sisterna de numeracion de [a donacion, gque asegure la identificacion global Gnica
» una hase da datos nacional de referencia del components

» las estructuras de datos en las cuates se basa esta infarmacion

» N slslema de codige de barca en la eliqueta del companante para la transferencia
de infarmacian.

= una disposician estandar para |a eligusta del componente,

.. ., |
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Especificaciones Generales
El sisterna de etiquetado

El sistena de efiquelado para sangre y sus ¢omponentes. comprende los alguiantes
elementos:

= Ellgueta base - es5 la etiqueta o amés aplicada a ta bolsa de sangre por &l fa bricanta,

lleva la informacion del contenido de Ia bolsa, ndmera de lote en codigos deibart: Chy
un texto preventiva, y marcas de gula para guiar en |2 calocacian de etlqustas’so bifem, \\
I:IEQEIdEE. J-'F o .I,.-,'-'"::_'.-..i-l_.‘f:' ¥4 i
.[-5.' : ’E L '.'“I.'.'E o)
= Etiquela de identificacién donacion — es 1a etiquets qus tisne el eodigo dl‘eal:_:_éiq:a del Je'ffﬁ-i:”*
numero de identifleacion de la danacian, Producide en fote o serie, Estaﬂxétfqﬁélaﬁ"i.}:ﬁ::“/!
aseguran el adecuado ¥ inico efiquetado de todas las bolsas de sangre tomadogida=>"
un evento de donantes Unica. Es aplicadea en el lugar de denacldn, y es fundamantal
para asegurar Ia trazabilidad de los componentes de la sangre.

» FEliquela del grupo sanguinec/ componente - contieng |a informacian del grupg
sangulnen tanto en un cddigo de bama como a simple vista, ¥ dal companents en
codigo de barra, junlo con informacién especifica del componente como &l nombre,
atributes ¥ velumen, [a fecha de vencimienta; 9s aplicada por 6] Centro de Sangre.

Las etiquelas de donacién, grups sangulneof cemponents se aplican sobre la etiquata
base.

Caracteristicas de las Etiquetas de Donacién, Grupo Sanguineof
Componente

Generales

Todas las etiquatas deben tener las siguientes caracter/slicas:

« autoadhesivas usando adhesivo no invashe

+ lamper-avident {s| se remuave debe desfigurarse [a etiqueta)
= resistentes a las manchas

» resistenfes al agua v la humedad

= debe tener |z capacidad de fijarse faciimeante a papel u olrg material base,
superficies plasticas, vidrio {particularments tubos de vidrio o plaskicos 12
mm. da didmetro) sin winging (témmine definide como |a elevacion de una
stiqueta de una superficie a gue es aplicada), Ef winging ng debe excedear
0.1 pulgadas {2.5mm) coma la distancla lineal maxima de la eflqueta no
adhirigndola al tubo en ningun borde de la etiqueta, medida despues de 24
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haras” refrigeracion a +4° C)

» Capaz de soporar un rango de temperaturas de —80° C a +37° C después
de la aplicacién a las bolsas de sangre.

+ capaz de aplicarse sin caer o resbalar en tubos efc. cuands estan sujelas
a variaciones de temperalura previas 8 gU uso, por elemplo los
tubos/bolsas

= nc debe formar escamas cuando s2 les con un lapiz de luz manual
tacando o efiqueta

Dimensiones del eddige de barra
El minime aceptable para el alio de las etiqguetas debea ser 6 mm

Debe existir un bords minima {"zona reservada’) de 2.5 mm. en cada extremo de
mensafe codificado, El borde supetlar & inferior del codlgo no es critico, pero
rnemalmente incluys informacicn legible a la vista; esta impresidn no debe tocar e
codigo,

Colaor de Ja etiqueta

Todas las etiguetas deben producirse en negro v blanco. Los caracteres deben =er
negro sollde sobre blanco, excepte para Rh D negatlve donde el cardcter ABD debe
astar cambiado, v el 'Rh D negallve’ debe estar an sdlide blanco sobre un fondo nagra,

Etiqueta base {del fabricante}

Las etiguelas base aplicadas a las bolsas de coleceldn de sangre, deben pemitir ublear
las etiquetas sobrepuastas (no directamente sobre el plastico) v aplicadas por el Cenirg
de Sangra para la identficacidn de la donacian ¥ grupo sanguineo! componente o
aliquetas de informacion adicignal en uza en algin momenlto.

Etiqueta de identificacién donacian
Control de produccion

Requerimientos para etiquetas pre-impresas

Las cliquetas del numere de identificacidn de la donacion deben ser generadas an
juegos primarios bajo condiciones de conlol estricto que aseguren que todas las
etiquatas del mismo jugga lleven el misma ndmera, ¥ que cada jusgo sea tnico, Es de
responsabilidad del fabricanle de los jusgos de etiquatas tomar las medidas de cantrol
de calidad apropiadas para asegurar que se cumplan fas condiclones,

Bl nimero requerido de eliqustas individuales que comprenden un juege, |a
configuracion de las etiquetas y el ndmero de comienzo de una corfda de iImpresian

e p——————————————
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debe ser definido por la awtoridad responsable de esta materia al momento del
requerimiznko,

El control de calidad de impresiones secuencidles debe estar organizado para evitar |a
pesibilldad  de duplicacion  dentro de una comida, y tambign para evitar el

desplazamiento de los dispositivos de corte que padrian causar que cualquisr-ieg&s E;H‘_‘
contenga dos numerns diferentes. A e “’”;._.

. . - . PN
Cualquizr numera inutilizable o ndmem fallante ne debe ser reemplazado, [ 1“; T

8 oo

ol
H -
i et L

Cualquier rollo que contengs una secuencia incompleta por cualguier razén hé”t"ﬁi%r FAr
la discrepancia marcada al principio del rolls, o el fabricants debe surn|nistraraqh’_g}‘.ﬂf.1iﬁ_;g.}_.._;.:~jﬁ=-?;r*
separada de los nimeros faltantes. €| tolal permitido de ntmeros faltantes riodeber v~
exceder 1% de |a cantidad pedida. Cada ralld no deberia contener méas de & nUmeros

faltantes por juegos de 200,

Requarimientos para etiquetas impresas por pedido

Etiquetas de identificacion adicional de donacion pueden ser Impresas por pedido a!
momento de su uso.

Cuando g5 usada la impresion por pedido para generar etiquelas adicionalzs para un
juego existente, |2 etiqueta puede ser genarada sclamente bajo la responsabilidad de la
autoridad pertinente y por entrada directa de un ndmero del juego orginal.

Cuzndo se usa [a imprasién por demanda (produccion en serle) para generar juegos de
nuevas atiquetas, debe haber controles para prevenir la dupllcacion de nomera.

Codigo de barra y texto

Las etiquetas contendrdn una impresion legible a simple vista del namera de
identificacién de [a donacion como se describe abajo. Los codigos de barra deberian
ser de una densidad estandar para que las ellquatas sean aplicadas a las baolsaz da
sangre, pets debe ser de alla densidad para nimeros aplicados a los tubos de la
muestra.

Ez decididamente recomendado gue lodos los caracteres sean de Igual lamafio v
densidad. La fuente usada debe ser seleccionada para distinguir claramenle entra alfa-
nurmeéricos simllares {por ejemplo 0y O1 e 1), ¥ deberia ser lo mas grande posible dentro
de los margenes del tamaiio de fa etiqueta.

Etigueta Grupe Sanguinecof Componente Sanguineo

Descripecidn general

Estas etiquetas son para usar en bolsas de componentes sanguineos. Deben ser
impresas por el sislerna en el mpomento del etiquetado,

o . TV
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Dimensiones de la stiqueta PO

A 2
Al acupar 13 etiqueta gnupo sanguineod componente, las alterativas de tamang’ deben.
estar en gl rango de 70 x 70 mm. a 90 x 80 rm., sin exceder ia etiqueta baﬁe]r'r 2 :‘r PN

El cadigen de barra de |4 eliqueta de componente sanguines contienea: \ P

. gl texto definiendo el tipo (nombre’ de componante =y
I LY |":- -::
« gl lexlo definiendo el volumen del companente indicando si es mlumén Taa[lq e
estandar
Impresién

La etiqueta debe ser generada en respuests a la entrada electiénica de un nmeno de
dohacion, ¥ una vez puesta a la Lolsa de sangre, debe ser verificada por la entrada
encadenada elecironica de los codigos de |3 etigueta de nimars v [a etiqueta de grupo/
compenente {concatenacian}. Las etiquetas de grupo! componentes 2olo deben ser
genaradas para unidades gque han sido estudiadaz vy cumplen con los criterios de
acepacion para uso transfusional.

Infermacion cantenida

El grupa sanguinec y el camponente deben ser legibles a simple vista, EI qrupa ABO
debe =er impresa inmediatamente bajo el cddliga de barra del componente sanguinen.

El estado Rh D debe ser indlcads inmediatarnente debaje del cédigo de barra de gQrupo
ABO v legible a simple vista. El texto debe ser ‘Rh D POSITIVO en caracteres de color

negra uniforme, o 'Rh D NEGATIVO' en caractares de color Blaneo unifonme ncluido en
un fondo rectangular negra.

Cada efiqusta desplegard una descripcion del companente, IMpreso en texto negrilla,
un codigo de barra e Informacian adicional.

Informacion adicional

La informacion adicional puede aparecer inmedlatamentz debajo de la fecha de
vancimienta en un sector de no menos de 10 mm. ¥ no mas de 25 mm. de alla, El
contenido deo datos de esta seccldn esta a discrecidn de la autorddad etiquetadora, pera
aztd disponible para clorgar informacion adicional en fenotipos, estade GV, et

identificacion del Centro de Sangre

La identificacion del centro pueede estar indicada en formato legiblemente visible. El
contenido de fexto esfard identificado por [a autoridad nacional perlinerte v pusds
comprender una g dos lineas de texto.

Fecha de vanclmiento

Ea fecha de vencimiznie dabe estar presente &n formatos legibles a simple vista, debe
gstar impreso con caracteres de no menocs de 2 mm. de alla.  El contenidn debe

%
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&l afip de cuatro d|g|tus {pnr Ejemp[u 1 FER 2001).

Fecha de extraccién

E=io se debe imprimir en forma legible a simple vista abajo en la ebiquela.  Los
caracteres deben ser ng menos de 3 mm. de alta. E| formato debe ser el ndmerno det
dia, Ins lres primeros caracteres def nombre del mes, v cuatro digites para el afia, par
ejemplo T ENE 2001. Para un pool de componentes se debe colocar |a fecha e
extraccion de [a unidad mas antigua.

Tinos de etiquetas alternativas

Hay 4 tipos de stiquetas alternativas. Las especificaciones para estas cliquetas estd
dividido en dos secciones, una para infarmacion esencial que debe estar presenta en la
eligueta como se ha especificado, y otra para informacion adicional gue pueds sar
agregada si se deseqa.

Las etiquetas son:

« NO APTA PARA TRAMNSFUSION para uso en unidades con microbinlogia
negafivas, pero no adecpada para transfuslon.

» MO APTA FARA DISTRIBUGION para uso en unidades con microblologia
nagativas, pero no adecuada para transfusion con condicion que impide su
distnibucion

+ RIESGO BIOLOGICC para use en donaciomes en donds Se  encontro
rmicrobinlogia positivo,

= USGAUTOLOGO para las donaciones que son para transfusisn autSloga.

Especificaciones de etiqueata: “No apta para transfusién”

Informacién esenclal

El codlgo de barra de! componente sanguineo posicionade para permitic la lectura
encadenada con un ndmero de donacidn adyacente.

Texto: la palabra ‘NG AFTA PARA TRAMSFUSION' en lstra mayiscula de altura
minima de 4 mm.

Informaciaon Opcional
Texto: ta palabra 'Razdn:’ sequida por un mensaje de formato likre,
Texto: |as palabras "Grupo sanguineo’ seguidas por ef tipe conoelds ABO/Rh B,
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Taxto: texto de identificacion del cenirm de preeba.
Texta: las palabras Techa de extraccion;” seguldas por la fecha de extracols n‘H

Especificaciones de etigueta: “No apta para distribucion™

Informacidn esencial (NG TIENE CODIGO DE BARRA}

Texta: laz palabra ‘NO APTA PARA DISTRIBUCION en letra mayiscula de allura
minima de 4 mm.

Informacién Opeional

Texio: la palabra 'Razon:' seguida por un mensaje de formato bre.

Texlo: las palabras "Grupo sanguineo’ seguldas por el tipo conocido
ABORER D,

Texio: lexio de identificacion del centro de prueha,

Texto: [as palabras ‘Fecha de extraccion;’ sequidas por la fecha de extraceian.

Especificaciones de Etiqueta: “Riesgo biolégico”

Informacion esencial
El nimero de denacicn en lelra [egible a simple vista sin cédigo de barra,

Texlo: la palabra 'RIESGO BIOLOGICO: en letras mayisculas de una allura mimma de
4 mn.

Texto: la palabra “ALTO RIESGO" en letras maylisculas de uwna altura minima
de G mm.

Simbolo: al simbolo de alerta rissgo bioldgico de una altura minima de 20 mm,

Texta: las  palabras  [NACTIVO  ANTES DE  ELIMINARLY'  en Ietras
maylsculas de una allura minima de 2 mam.

Infarmacién adiclonal
Texto: texto de idenfificacion del centro de prushba.
Texto: |la= palabras 'Fecha de extraccion:' seguida por [a lecha de extraccitn.

Especificaciones de etiquata: “Autaloga”

Informacion esencial

Bl codigo de barra de componente sanguineo pesicichade para parmille la lectura
encadenada dal numero de donacion adyacente.
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Texto: las palabras "WSO0 AUTOLOGO BOLAMENTE en lelras mayiscula deu]_r_:lé:i_-;aliijrg Em/ d

a X A 4 g
minima de 8 mm. ¢-.,,1jr-‘f.. L
) . I EmaT
Texto: las palabras 'Mo usar despues:’ seguida por la fecha de vencimiento, —
El Codign de barra Codebar: 13 fecha de vengimiento bar coded.
Texto: informacion  del  receptor —  reguermientos minimes  de nombre

coemplete, fecha de nacimienlo, ¥ grupe sanguineg, Esta  infoimacian
adicional puede ser ingluida,

Texto: |as palabras 'Fecha de extraccidn:’ seguida por la fecha de extraccion.

Asignacion de cddigos a nuevos componentes

En el evento de que un centro necesite un cidiga para un components que serfa usado
regllarments, Ios siguientes pasos deben levarse a cabo:

» una descripeion completa del componente, s procese de compesicidn y fabricacion
debe ser derivado a la autoridad nacional compatente, la que evaluard i 56 trata de
uno nuevo a es una variante de uno anteror

= el texto para describir el componente y cualguler informacion adicional deberia ser
plorgada par fz autaridad pertinente

» el componeante sara agregado a la lista actual de nimeras v codigos de barra.
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