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é¢Qué son los estandares?

Caracteristicas minimas que deben cumplirse.
Son un marco de referencia con el que compararse.

Incluyen:

- Definiciones

- Marco regulatorio

- Guias de actuacion

- Criterios de validacion

- Parametros de control de calidad



¢Porqué los estandares?

- Facilitan conocimientos e informacion de forma
sencilla y concreta

- Es un referente de consulta
- Homegeinizan criterios

- Homogeinizan resultados

- Mejoran la eficiencia



¢Porqué los estandares?

- Permiten demostrar ante terceros el correcto
funciomaniento de la organizacion (Centro de Sangre

o Banco de Sangre)
- Su fin ultimo es garantizar la seguridad, eficaciay

calidad del producto final (componente sanguineo):
SATISFACCION DEL CLIENTE (PACIENTE)



Regulaciones

- Todas las organizaciones como la OMS, el Consejo de Europa y
muchos paises como Chile, teniendo en cuenta los avances
tecnolodgicos, estan actualizando sus regulaciones

« Chile:
1. Orientaciones 2006...

2. Aprueba norma general técnica N2 155 nominada: “Estandares para la
obtencion de componentes sanguineos y gestion de inventario o
stock” — Exenta N2 923, Santiago, 27 septiembre 2013
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INTRODUCCION

En este capitulo se entregan las definiciones de los
principales términos usados en el documento y en los
procesos de produccion.

Es importante leerlos para su comprension, e introducir
su uso diario para estandarizar el vocabulario que se
utiliza a nivel nacional.
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Calidad

Para aplicar los estandares vy obtener

componentes sanguineos seguros y de calidad,
los Centros de Sangre deben tener establecido

su sistema de calidad



D
Calidad

Documentacion, Aplicacion de los procedimientos

- Deberan existir Procedimientos Operativos Estandarizados

(POE) donde se describa el almacenamiento de los
componentes sanguineos antes, durante y después de su
preparacion, el método de separacion, la caducidad vy
cualquier otra estrategia instaurada en relacion con la
produccion de componentes sanguineos.

- Los POE deberan permitir el cumplimiento de los estandares
nacionales para el monitoreo de calidad de los componentes
sanguineos que incluyen los parametros, la frecuencia y las
especificaciones que deben cumplir los productos iniciales,
intermedios y finales.



Calidad

Control de calidad

- Los Centros de Sangre deben garantizar que participan en
programas de control de calidad externa para las técnicas
utilizadas y para la evaluacion de la calidad de los
componentes.



D
Calidad

Gestion de anomalias y no conformidades
Aplicacion de las normativas vigentes
Supervision, auditorias internas

Personal en cantidad suficiente, competente para el

ouesto de trabajo, capacitado vy evaluado

neriodicamente



Produccion de los componentes sanguineos

- Los componentes sanguineos extraidos de la sangre
con fines terapéuticos se pueden obtener mediante
diversos métodos.

- Deberan existir Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE) donde se describa el
almacenamiento de los componentes sanguineos
antes, durante y después de su preparacion, el
método de separacion, la caducidad y cualquier otra
estrategia instaurada en relacion con la produccion de
componentes sanguineos.



Local

- la temperatura ambiente de las areas de
procesamiento de componentes sanguineos debe ser
mantenida dentro de un rango que no afecte la
viabilidad y la vida media de los componentes.

- se debe adoptar medidas para garantizar que la
calidad del aire en el ambiente de procesamiento de
los componentes sanguineos no aumente el riesgo de
contaminacion de ellos.



Material, equipos, reactivos

- Certificados
- Validados

 Cualquier técnica utilizada, sea para monitorear la calidad de los componentes sanguineos, o
cambios de metodologia, o de manufactura, debe ser validada y documentada antes de su
introduccion.

- Cantidad suficiente

- Desviar los primeros mililitros de la sangre extraida hacia una
pequena bolsa satélite, para evitar su entrada a la bolsa primaria;
esta muestra puede ser utilizada para la calificacion bioldgica
obligatoria

- Antes de separar cualquier componente de la bolsa, el contenido
debe estar protegido del medio ambiente al menos por un sello
permanente realizado con un sellador dieléctrico limpioy
mantenido de acuerdo a un POE.



Pruebas para control de calidad de componentes
sanguineos y monitoreo de procesos

Estos estandares indican exigencias minimas
necesarias para garantizar que los componentes
estan preparados segun las especificaciones.



Pruebas para control de calidad de componentes
sanguineos y monitoreo de procesos

- Se requiere monitorear los parametros de calidad que deben
cumplir los componentes sanguineos, eligiendo mensualmente
al azar el 1% de cada uno de ellos

- Cuando el 1% es menor a 4 unidades, se debe realizar el
estudio a un minimo de 4 unidades, excepto en concentrados
de plaquetas que debe ser como minimo 10 unidades.

- Debido a la variabilidad de la materia prima, es aceptable que
un minimo de 75% de los resultados de los test de evaluacion
de componentes y de las pruebas de monitoreo del proceso
cumplan con las especificaciones requeridas, salvo en casos de
leucodeplecion y plaquetas para transfusion intrauterina.



REQUISITOS PARA COMPONENTES SANGUINEOS

- Requisitos generales
- Informacion Técnica

- Almacenamiento

- Monitoreo de calidad



Sangre Total como materia prima

Informacion técnica

- Sangre total: corresponde a la sangre obtenida a partir de un
donante seleccionado segun normas. Contiene 450 ml £ 10%,
mas 63 ml de anticoagulante y es almacenada en una bolsa
estéril, y que no se ha fraccionado. Su principal uso es como
producto inicial para la preparacion de componentes
sanguineos.

- Sangre total leucodepletada: corresponde a la sangre obtenida
a partir de un donante seleccionado segun normas. La sangre
total mezclada con anticoagulante es filtrada y almacenada sin
fraccionar en una bolsa estéril aprobada. Contiene menos de 5
x 10° leucocitos. Su principal uso es como producto inicial para
la preparacion de componentes sanguineos.



Sangre Total como materia prima

Almacenamiento

Puede ser almacenada:

« por un maximo de 24 horas a una temperatura de +202 C a
+24° C si se va a utilizar para preparar globulos rojos, plaquetas
y plasma fresco. Pasadas las 24 horas, conservara +4°C +
2° C.

- por un maximo de 72 horas a una temperaturade +4° C+ 2°C
si se va a utilizar para preparar glébulos rojos y plasma pobre
en factores de coagulacion. Hay que evitar la variacion de la
temperatura de almacenamiento, restringiendo al minimo los
tiempos fuera de rango, para examinar.



Sangre Total como materia prima

Monitoreo de calidad

SANGRE TOTAL
Parametro Frecuencia de estudio | Especificacion
Volumen Todas las unidades 450 ml £ 10%?*

* Debe sumarse 63 ml. correspondiente al anticoagulante.

SANGRE TOTAL LEUCODEPLETADA

Parametro Frecuencia de estudio Especificacion
Volumen Todas las unidades 470 ml £ 50 ml*
Contenido de 1% > 40g / unidad

Hemoglobina
Recuento de Leucocitos** 1% o minimo 4 unidades/ mes < 5X10%/ unidad

* Después de la pérdida de volumen de la leucodeplecion.
** Se deben utilizar métodos validados para el recuento bajo de leucocitos en este tipo de componentes.



Globulos Rojos

Informacion técnica

- Glébulos Rojos (GR): componente obtenido por centrifugacion,
en que se remueve parte del plasma de |la sangre total
colectada en bolsas multiples, sin efectuar un proceso
posterior.

- Glébulos rojos leucodepletados (filtrados): se preparan
retirando una proporcion del plasma de una unidad de sangre
total leucodepletada; contiene menos de 5 x10° leucocitos.

- Globulos rojos con solucion aditiva: componente obtenido por
centrifugacion y remocion de la mayor parte del plasma de |la
sangre total, al que dentro de las 72 horas posteriores a la
flebotomia, se agrega una solucion conservante adicional, cuyo
volumen puede ser de 80 a 110 ml. para suspender las células.



Globulos Rojos

- Globulos rojos leucorreducidos en solucidn aditiva: se
preparan por medio de la remocion del plasmay de |la capa
leucoplaquetaria de la unidad original (20 a 60 ml), y
suspendiendo las células antes de 72 hrs. posteriores a la
flebotomia, en una solucion aditiva, cuyo volumen puede ser
de 80 a 110 ml. Contiene < 1,2 X 10° leucocitos por unidad.

- Globulos rojos leucodepletados en solucidn aditiva: se
preparan retirando el plasma de una unidad de sangre total
leucodepletada y suspendiendo las células, antes de 72 hrs.
posteriores a la flebotomia en una solucién aditiva, cuyo
volumen puede ser de 80 a 110 ml. Contiene < 5 x 10°
leucocitos. La leucodeplecion se puede realizar ya sea en la
sangre total o en el componente final.



Glébulos Rojos

Almacenamiento

- El componente puede ser almacenado por un maximo de 35
dias a una temperatura de +42 C + 2° C si se utiliza un
anticoagulante con adenina, de lo contrario el periodo maximo
de almacenamiento es de 28 dias a una temperatura de +4° C +
2° C.

- Los Globulos Rojos en Solucion Aditiva pueden ser

almacenados por un maximo de 42 dias a una temperatura de
+42 C+2° C.

- Hay que evitar la variacion de |la temperatura normal de
almacenamiento (+4° C + 2° C), restringiendo al minimo los
tiempos para examinar, etiquetar o liberar el componente.



Globulos Rojos

Monitoreo de calidad

Globulos Rojos Leucodepletados

Parametro Frecuencia de estudio Especificacion

Volumen Todas las unidades 280 ml = 60m|

Contenido de 1% 0 minimo 4 unidades/ mes >40 g/ unidad

Hemoglobina

Hemolisis al caducar | Minimo 4 unidades al mes < 0.8% de la masa de globulos
rojos

Recuento residual de 1% o minimo 4 unidades/ mes <5 x10°/ unidad

Leucocitos”

* Se deben utilizar métodos validados para el recuento de leucocitos en este tipo de componentes.



Globulos Rojos

Monitoreo de calidad

Globulos Rojos Leucorreducidos en Solucion Aditiva

Parametro Frecuencia de estudio Especificacion
Volumen Todas las unidades 280ml £+ 60 ml
Hematoctito 1% 0 minimo 4 unidades/ mes 50 a 70%

Recuento de 1% 0 minimo 4 unidades/ mes < 1.2 x10°/ unidad
Leucocitos*

* Se deben utilizar métodos validados para el recuento de leucocitos en este tipo de componentes.



Concentrado de Plaguetas

PBC: concentrado de plaquetas obtenido a partir de Buffy Coat
PRP: concentrado de plaquetas obtenido a partir de Plasma Rico en Plaquetas
Pool PBC: pool de concentrados de plaquetas obtenido a partir de Buffy Coat

Informacion Técnica

Capa leucoplaquetaria o Buffy Coat: componente intermedio obtenido por
centrifugacion a alta velocidad de una unidad de sangre total que contiene
la mayoria de leucocitos y plaquetas de esa unidad.

Concentrado de plaquetas unitario: componente sanguineo obtenido por
centrifugacion a +222 C + 22 C de una unidad de sangre total fresca no
refrigerada, que contiene una cifra igual o superior a 5,5 x 1019 plaquetas,
suspendida en un volumen reducido de plasma (40 — 60 ml). Puede
obtenerse a partir de plasma rico en plaquetas o de capa leucoplaquetaria
(buffy-coat), usando métodos validados.

Pool de plaquetas: es la mezcla de concentrados plaquetarios utilizando un
mecanismo de conexion que permita producir uniones estériles entre las
tubuladuras.



Concentrado de Plaguetas

- Concentrado de plaquetas por aféresis: componente sanguineo obtenido por
medio de una plaquetoféresis a un donante Unico, usando un equipo
automatico separador de células, que contiene una cifra igual o superior a 24 -
30 x 10%° plaquetas, en un volumen de 100 a 500 ml de plasma u otra solucién
conservante.

- Concentrado de plaquetas leucodepletadas: componente sanguineo que
contiene la mayor parte de las plaquetas de una unidad de sangre, suspendida
en plasma, de la cual se han eliminado los leucocitos. Puede obtenerse a
partir de plasma rico en plaquetas o de capa leucoplaquetaria (buffy-coat).

- Plaquetas leucodepletadas en solucion aditiva: concentrado de plaquetas
obtenido del buffy coat o por aféresis, que contiene menos de 5 x 10°
leucocitos, suspendidas en solucién aditiva. Este componente esta indicado
para los pacientes que presentan reacciones al plasma.

- Plaquetas en solucidn aditiva y plasma: concentrado de plaquetas obtenido
del buffy coat o por aféresis que contiene menos de 5 x 10° leucocitos; el
medio de suspension esta compuesto en aproximadamente 30% de plasmay
70% de solucion aditiva. El concentrado es producido como un componente
primario y no como uno secundario re-manufacturado.



Concentrado de Plaguetas

Para preparar concentrados de plaguetas obtenidos de sangre total:

* s6lo deben prepararse a partir de unidades cuyo tiempo de
extraccion sea igual o inferior a 10 minutos.

* la unidad recién extraida debe ser mantenida a temperatura
de +22° + 2° C hasta la preparacion del concentrado de
plaguetas; las unidades de sangre deben ser transportadas en
condiciones que aseguren que la temperatura de superficie de
las bolsas no caiga bajo los +18°C.

* la separacion inicial de la capa leucoplaquetaria normalmente
debe ocurrir dentro de 12 horas de la venopuncion, el
procesamiento del buffy-coat y el pooling debe ser
completado antes del término del dia 1.



Concentrado de Plaquetas

Almacenamiento

- El periodo de almacenamiento depende de una cantidad de factores,
gue incluye material de la bolsa, concentracion de plaguetas y sistema
utilizado.

- Actualmente los equipos que se utilizan para este propodsito permiten
un almacenamiento a una temperatura de +22° C £ 2° C, con agitacion
suave y continua, hasta 5 dias si el sistema es cerrado.

» La combinacidén de la calidad de la bolsa y la concentracion plaguetaria
apropiada, pueden permitir el almacenamiento hasta 7 dias, pero
debido al riesgo de contaminacion bacteriana, se requerira antes de su
transfusion, de pruebas para excluir la contaminacion bacteriana o |la
aplicacion de un procedimiento autorizado para inactivacion de
patogenos.

* Las plaquetas leucodepletadas en solucion aditiva, deben utilizarse
dentro de las 24 horas de su preparacion.



Concentrado de Plaquetas

Monitoreo de Calidad
CONCENTRADO DE PLAQUETAS: PBC - PRP - POOL PBC

Parametro

Frecuencia de estudio

Especificacion

Volumen

Todas las unidades

Definido localmente™.

Plaquetas PBC, PRP**

1% o minimo 10 unidades/ mes

>55x 10”/ un.
( 75% de las unidades)

Plagquetas pool PBC™*™

1% o minimo 10 unidades/ mes

> 240 x 10°/ un.
(75% de las unidades)

Leucocitos
(PRP)***

1% o0 minimo 10 unidades/ mes

<0,2x 10° / un.
(75% de las unidades)

Leucocitos PBC***

1% o0 minimo 10 unidades/ mes

< 0.5 x10° / un. (75% de las
unidades)

Leucocitos en pool PBC
tras filtracion™**

1% o0 minimo 10 unidades/ mes

<5 x 10°/ pool

pH a +22° C, al caducar

1% o minimo 10 unidades/ mes

6.4-7.4

Inspeccion visual

Todas las unidades

Presencia de torbellino éptico,
ausencia de agregados
plaquetarios y contaminaciéon
con glébulos rojos

* Debe garantizar las especificaciones, para el concentrado unitario debe ser 40 — 60 ml.
** En el caso de leucodeplecion se admite una pérdida de plaquetas en torno al 10— 15 %
*** Se deben utilizar métodos validados para el recuento de baja cantidad de leucocitos en este tipo de

componentes.



Componentes Plasmaticos Congelados

- Plasma fresco congelado

- Plasma fresco congelado solidarizado

- Plasma fresco congelado leucodepletado
- Plasma pobre en factores de coagulacion
- Crioprecipitado

- Crioprecipitado leucodepletado

- Plasma pobre en crioprecipitado



Componentes Plasmaticos Congelados

Informacion técnica

Las donaciones de sangre total, cuyo tiempo de sangria excede los 15
minutos, no son adecuadas para la preparacion de componentes
plasmaticos para uso clinico directo.

Idealmente, el plasma deberia separarse antes que los globulos rojos
se enfrien a su temperatura de almacenamiento.

Para preparar plasma fresco congelado, la sangre colectada debe ser
almacenada entre +202 Cy +242 Cy el plasma separado no mas alla
de las 24 hrs. post extraccion. Este componente corresponde a
plasma de categoria 1.

El plasma de categoria 2, es aquel congelado entre 24 y 72 horas post
extraccion, y corresponde a plasma pobre en factores de
coagulacion.

El método de preparacion debera asegurar que el componente tiene
el nivel maximo de factores labiles de coagulacion con una minima
contaminacion celular.



Componentes Plasmaticos Congelados

Almacenamiento

- Estos componentes deben almacenarse a una temperatura de -25° C
O menor, por un maximo de 24 meses.

- Si bien una temperatura de almacenamiento menor a -25° C mejora
la preservacion de los factores labiles de coagulacién, temperaturas
mas bajas aumentan la fragilidad del plastico. Se debe tener un
cuidado especial al manipular estas bolsas.

- Los componentes deben ser descongelados en un bano de agua
termorregulado u otro equipo disenado para este proposito, dentro
de una bolsa, de acuerdo a un procedimiento validado. La
temperatura optima en que los componentes deben ser
descongelados es +372 C; temperaturas entre +332 Cy +372 C son
aceptables.

- Una vez descongelado, el componente no debe volver a congelarse y
debe usarse inmediatamente.




Componentes Plasmaticos Congelados

Almacenamiento
PLASMA FRESCO CONGELADO Y PLASMA FRESCO CONGELADO LEUCODEPLETADO
Parametros Frecuencia de estudio Especificacion
Volumen Todas las unidades Volumen nominal definido localmente;
debe garantizar las especificaciones.
FVIII.C 1% >0.70 Ul / mL

Leucocitos < 1,2 x 10° unidad**
Recuento de células 1% o minimo 4 unidades al mes Leucocitos < 5 x 10° / unidad***

residuales* Plaquetas < 30 x10° / L
Globulos Rojos <6 x10°/ L
Inspeccion visual Todas las unidades - Coloracion normal

- Ausencia de coagulos visibles

« *Las células residuales deben contarse antes de la congelacion, al menos los leucocitos.

« ** Corresponde a unidades preparadas a partir de sangre leucorreducida. Deben utilizarse métodos
validados para el recuento de numeros bajos de leucocitos.

- *** Corresponde a unidades leucodepletadas. Deben utilizarse métodos validados para el recuento de
numeros bajos de leucocitos.



Componentes Adecuados para la Transfusion

Intrauterina (TIU), para Neonatos y para Ninos Menores
de Un Anho

En los Estandares se describe:

- Globulos rojos leucodepletados para TIU

- Plaquetas leucodepletadas para TIU

- Globulos rojos para neonatos y ninos menores de un
ano

- Plaguetas para uso neonatal

- Globulos rojos para recambio en neonatos



Componentes Irradiados

Componente celular sanguineo sometido a irradiacion mediante
un proceso validado con el fin de disminuir el riesgo del
desarrollo de la enfermedad injerto contra huésped asociada a
transfusion.

Los componentes que no requieren ser irradiados son:
- globulos rojos crio preservados y lavados
- componentes del plasma



Componentes Irradiados

Los componentes irradiados que no hayan sido utilizados por el
receptor al cual estan destinados, pueden ser utilizados sin
riesgos por un receptor que no requiera productos irradiados,
siempre que cumpla con los requisitos senalados anteriormente.

Los globulos rojos se pueden irradiar en cualguier momento
hasta los 14 dias después de su colecta, con excepcion de
aquellos destinados a transfusion intrauterina o recambio.

Las plaquetas pueden irradiarse en cualquier momento durante
su almacenamiento.



R - :
ETIQUETADO

Hoy se esta asimilando a codificacion ISBT

« Generalidades

- Identificacion de la donacién y del donante
Etiqueta sangre total (como materia prima)
Etigueta de componentes
Etiqueta de “pool” de componentes (mezclas)
Etiqueta de globulos rojos lavados
- Etiqueta de componentes irradiados

« Componentes No Conformes y Biologicamente Riesgosos
« Eliminacion de los componentes no conformes
* Eliminacion de los componentes bioldgicamente riesgosos
* Liberacion de Componentes

- Componentes que no cumplen con los requisitos establecidos,
destinados para investigacion o reactivos



ETIQUETADO - Anexo: Etiquetado uniforme y
estandarizado de sangre y sus componentes.

- Para los componentes sanguineos se debe utilizar etiquetas con
codigo de barras e impresas a tiempo real.

- El diseno, contenido y uso de etiquetas para los componentes
sanguineos debe cumplir con las especificaciones senaladas en
el Anexo.

- Deben establecerse procedimientos que garanticen que las
etiquetas son adecuadas para el uso destinado.

- Las etiquetas pre-impresas que seran adheridas a las
donaciones de sangre, muestras, documentosy los
componentes, deben ser almacenadas bajo condiciones
seguras.

- No se debe sobre escribir en las etiquetas.



ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES

- Los Servicios de Sangre usaran areas de almacenamiento
disenadas para prevenir el dano o el deterioro de productos
recibidos, los que estan en proceso o componentes sanguineos
finales.

- Las areas de almacenamiento para los componentes sanguineos
deben permanecer dentro del rango de temperatura senalado
en estos estandares, con espacio e iluminacion adecuada,
permitiendo un almacenamiento en un ambiente seco, limpioy
ordenado.

- La temperatura ambiental en las areas de almacenamiento
abierto debera ser registrada cada 4 horas.



ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES

Categorias de almacenamiento en los

CENTROS
DE SANGRE



CATEGORIAS DE ALMACENAMIENTO O
DEPOSITO

CARACTERISTICA DE LOS COMPONENTES

Sangre total y componentes recepcionados de
colecta

Sangre total y componentes de aféresis
recepcionados de colecta.

Precalificacion

Componentes obtenidos de la separacion, sin
calificacion bioldgica.

Post-calificacion

Componentes etiquetados con estudio microbioldégico
negativo, con examenes inmunohematolégicos
efectuados, no validados para su distribucién.

Componentes conformes (distribuibles)

Componentes en stock aptos para ser distribuidos.

Componentes en despacho

Componentes asignados a un establecimiento con
sus documentos de despacho, que estan a la espera
de ser transportados.

Pruebas cruzadas

Componentes en espera del resultado de pruebas
cruzadas.

Distribuciébn nominativa

Componentes reservados para un receptor con
prueba cruzada compatible

Cuarentena

Componentes sanguineos y sangre total fuera de
rango, almacenadas por un periodo de tiempo
variable a la espera de su aceptacion o rechazo.

* Cuarentena con riesgo biologico.

Componentes sanguineos y sangre total fuera de
norma que presentan tamizaje microbiolégico
positivo.

* Cuarentena sin riesgo bioldgico.

Componentes sanguineos y sangre total fuera de
norma que no presentan tamizaje microbiolégico
positivo.

. Cuarentena de componentes devueltos
de la UMT

Componentes sanguineos devuelto por la UMT para
estudios

Eliminacion

Componentes sanguineos y sangre total fuera de
norma y sin riesgo bioldgico, que procederan a ser
eliminados.

Componentes a destruir

Componentes de riesgo biolégico que seran
enviados a planta de desechos bioldgicos para su
destruccion.




ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES

Categorias de almacenamiento en las
UNIDADES DE MEDICINA TRANSFUSIONAL



CATEGORIAS DE ALMACENAMIENTO O
DEPOSITO

CARACTERISTICA DE LOS COMPONENTES

Componentes recepcionados del Centro de
Sangre

Componentes que cumplen con todos los requisitos
para transfusion, a la espera de ser ingresados al stock.

Componentes disponibles para transfusion

Componentes que cumplen con todos los requisitos
para transfusion y han sido ingresados al stock.

Pruebas cruzadas Componentes en espera del resultado de las pruebas
cruzadas.

Reserva nominativa Componentes reservados para un receptor con prueba
cruzada compatible

Eliminacion Componentes  sanguineos fuera de norma, que

procederan a ser eliminados.




TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE COMPONENTES
SANGUINEOS

La sangre y los componentes sanguineos deben ser
transportados por medio de un sistema seguro utilizando
contenedores o cajas de transporte, material de embalaje vy
procedimientos que hayan sido validados con el propdsito de
asegurar que la temperatura de la superficie del componente se
mantenga dentro de los rangos exigidos para el transporte.

Si dentro del contenedor se utilizan unidades refrigerantes, éstas
no deben estar en contacto directo con los componentes para
prevenir la hemdlisis.

Es recomendable que las cajas de transporte alcancen la
temperatura de almacenamiento del componente, antes de que
éstos sean colocados dentro de ellas.



TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE COMPONENTES
SANGUINEOS

Debe existir un sistema para el monitoreo periédico de las
temperaturas de transporte y las acciones correctivas y
preventivas que se deben tomar en eventos de no conformidad.

Si se realizan cambios a los procedimientos, cajas de transporte,
o material de embalaje, se debe realizar una revalidacion.



TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE COMPONENTES
SANGUINEOS

El rango de temperatura apropiada para el transporte de
globulos y sangre total no destinada para produccion de
plaguetas, es entre +22 C y +102 C en un plazo deseable no
mayor de 12 horas.

Ocasionalmente los globulos rojos son liberados antes de que
logre su temperatura de almacenamiento (4° C £ 2° C). En estos
casos, puede que no sea posible ni necesario mantener la
temperatura de transporte dentro del rango 2° Ca 10°C, y se
debe aplicar un criterio local.



TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE COMPONENTES
SANGUINEOS

Durante el transporte, las plaguetas se deben mantener lo mas
cercano a la temperatura de almacenamiento (+20° a +24° C)
dentro del contenedor.

Al recibir el concentrado plaquetario, se debe almacenar a
temperatura de +20° a +24° C, con agitacion suave y continua, a
menos que se necesite su uso terapéutico inmediato.



L
GESTION DE STOCK

El objetivo de la gestion de stock, es administrar las reservas de
componentes sanguineos para lograr la autosuficiencia necesaria
para el abastecimiento oportuno, asegurando que todos los
pacientes tienen componentes sanguineos disponibles en el
momento que los necesitan y que la obtencidon de sangre se
ajusta al consumo.

Para la gestion de stock es fundamental determinar las
condiciones locales del area, contar con datos propios de los
Centros de Sangre (CS) y de cada una de las Unidades de
Medicina Transfusional (UMT) de la red, disponer de una base de
datos que permita realizar analisis y de un programa estadistico
que incluya la prediccion proyeccion de necesidades.



GESTION DE STOCK

Para el aseguramiento de la calidad del proceso,
el control, seguimiento y evaluacion deben ser
permanentes.



GESTION DE STOCK

- Stock o inventario critico (reserva de seguridad): cantidad de
globulos rojos por grupo sanguineo, que de acuerdo a los
antecedentes transfusionales historicos de al menos los ultimos
6 meses (26 semanas), es suficiente para abastecer un
establecimiento determinado durante 3 dias.

- Stock o inventario 6ptimo: reserva de glébulos rojos por grupo
sanguineo, que de acuerdo a los antecedentes transfusionales
histdoricos de al menos los ultimos 6 meses (26 semanas), es
suficiente para abastecer un establecimiento determinado
durante 7 dias.



La gestion de stock adecuada de componentes
sanguineos debe contemplar:

- una estrategia de comunicacion CS — UMT

- planificacion de colectas para cubrir existencias definidas como
optimas

- determinacion de las existencias adecuadas de componentes

sanguineos para cada hospital, acordadas entre su UMT y el CS
qgue la abastece

- adecuacion de las existencias al menos al menos una vez al ano
0 cada 6 meses si las necesidades lo indican

- stock critico en el CS
- adecuada relacion entre lo que se extrae y lo que se consume
- ajuste entre grupos sanguineos disponibles y solicitados



La gestion de stock adecuada de componentes
sanguineos debe contemplar:

- vida media util (dias desde distribucién a caducidad) ) lo mas
prolongada posible de los globulos rojos y concentrados
plaquetarios distribuidos

- minima pérdida por caducidad.
- frecuencia de aprovisionamiento, acordada entre la UMT y el CS

- un sistema de prevision de necesidades frente a eventos
excepcionales

- trazabilidad de movimientos (entradas, salidas, motivos...)

- mantencion, a tiempo real, del stock de los CS y de las UMT,
disponible en linea para la red de servicios de sangre.



Stock o inventario del Centro de Sangre

- El stock critico del CS, considerado como reserva de seguridad,
se determina en las diferentes fases de desarrollo del mismo.
Este puede ser modificado por cambios estacionales, feriados
nacionales, avances tecnologicos, etc.

- Para definir las existencias, se requiere conocer la cantidad de
unidades solicitadas al CS, tanto por componente como por
grupo sanguineo; la reserva de los grupos O RhD positivo, O
RhD negativo y A RhD negativo, podria ser mas elevada.



Stock o inventario del Centro de Sangre

- De acuerdo a la distancia con el CS proveedor, las UMT que
utilizan pocas plaquetas podran solicitarlas al CS o a la UMT de
mayor complejidad de su red establecida mas cercana cuando
las requieran. Si se conocen los requerimientos de pacientes
habituales, se pueden efectuar solicitudes con anticipacion.

- Conocida la cifra tedrica de consumo de componentes
sanguineos que supondria la demanda hospitalaria, se debe
elaborar un plan de colectas que permita disponer siempre de
un numero de unidades que asegure la demanda tedrica de las
UMT, mas el stock de seguridad en el CS.



Stock o inventario del Centro de Sangre

- Para enfrentar los periodos criticos, el CS debe realizar colectas
moviles extraordinarias, llamados telefonicos, mensajes de
texto y correos electronicos a donantes que estén en fecha de
volver a donar, y campanas en los medios de comunicacion.

- Para medir el ajuste de |la reserva de seguridad de un CS, se
debe utilizar indicadores como: porcentaje de satisfaccion de la
demanda de glébulos rojos por UMT, numero de dias en que la
reserva se encuentra por debajo del stock de seguridad, indice
de caducidad de los glébulos rojos en los ultimos 6 meses,
numero de dias de vida util de los glébulos rojos desde su
salida del CS homogéneo para todas las UMT.



Stock o inventario de una UMT

Para el calculo de stock de las UMT, hay que obtener los
datos de consumo historico y la demanda insatisfecha de
los diferentes componentes por grupo sanguineo
correspondiente al menos de 6 meses.

A partir de ellos se calculan las necesidades minimas y
luego se debe establecer un margen de exceso que permita
responder a situaciones de emergencia



Stock o inventario de una UMT

Considerar factores especificos de cada establecimiento,
como:

- grado de complejidad hospitalaria (actividad quirurgica,
oncologica, realizacion de trasplantes de 6rgano solido,
trasplantes de progenitores hematopoyéticos)

- distancia de la UMT al CS, y/ o situacion geografica
- numero de dias de distribucion considerados dptimos
- facilidad de contactarse o facilidad de comunicacion



L
Stock o inventario de una UMT

Rol del Comité Hospitalario de Transfusion
- Auditorias a la indicacion de componentes sanguineos.
- Se debe desarrollar politicas que definan:

v'cuando se transfunden unidades compatibles en lugar de
ABO idénticas.

v"cuando se puede transfundir unidades RhD positivas a un
receptor RhD negativo.

v"cuando pueden liberarse unidades compatibilizadas y
reservadas.

v"mecanismos en los hospitales para alertar a los médicos
usuarios sobre stock critico, y acciones a seguir para reducir
la indicacion de componentes sanguineos.



Stock nacional

- La estructura de los servicios de sangre debe considerar un
responsable nacional del manejo de stock, con el propdsito de
conocer, definir y facilitar los intercambios.

- Donde deberiamos llegar...



