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CAMBIOS INTRODUCIDOS A LA EDICION DE 2005
ESTANDARES DE TRABAJO PARA SERVICIOS DE SANGRE,

efectivos a partir de enero del 2005

CAMBIOS MAS IMPORTANTES EN EL DOCUMENTO

En todos los capitulos

“Bancos de Sangre” por
“Servicios de Sangre”

Localizacion Cambios Supresiones Adiciones
Titulo de la Estdndares de trabajo para
publicacién Servicios de Sangre.

Capitulo 10
Capitulo 11
Capitulo 12
Capitulo 13
Capitulo 14
Capitulo 15
Capitulo 16
Capitulo 17
Capitulo 18
Capitulo 19

Capitulo 20

Capitulo 21

Anteriormente Capt. 9

Anteriormente Capt. 10
Anteriormente Capt. 11
Anteriormente Capt. 12
Anteriormente Capt. 13
Anteriormente Capt 14
Anteriormente Capt 15

Anteriormente Capt 16
Anteriormente Capt. 17
Anteriormente Capt 18

Anteriormente Capt. 19

Anteriormente Capt.20

Capitulo 4 Todo el capitulo “Control de
Diseiio”
Capitulo 6 (titulo) Se divide en dos; Capitulo 6
“Donantes y Donacién
Voluntaria” y
Capitulo 7 “Insumos y
Servicios”
Capitulo 8 Anteriormente Capt. 7
Capitulo 9 Anteriormente Capt. 8

vi
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Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
Capitulo 22 Anteriormente Capt.21
Anexo C (Glosario) Anteriormente Anexo B
Capitulo 6
(6.1) Ver Secci6én 2.3
(6.1.1) Los Servicios de
Sangre deberdnpromover la
donaci6n voluntaria,
altruista y repetidade sangre
(donacion de sangre, plasma
u otro componente de la
sangre), por propia
voluntad........ facilitar la
donaci6n voluntaria,
altruista y repetidade sangre.
Nota 9 El suministro de
sangre paratransfusién no
debe favorecerla Donacién
de Reposicion,
62) 62y62.1
(6.2.2) Pasa a ser 6.2
(6.2.2.1) Pasa aser6.2.1
(6.2.2.2) Pasa aser6.2.2
(6.2.2.3) Pasa aser6.2.3
Ver Seccion 5
6.5) Pasa a ser 6.3 Para solicitar la entregade
sangrey de......... se
ofrecerdal paciente.
Capitulos 7-21 Todos estos capitulos por la
divisién del capitulo 6 en 6
y 7, cambian su numeracién
sucesivamente y pasan a ser
del 8 al 22
Capitulo 7 (titulo) Insumos y Servicios
7.1

72)

Anteriormente 6.3

vii
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Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
(7.2.1) Anteriormente primer punto |* que serdn incorporados en la
del 6.3 sangre o en los componentes
sanguineos
(7.2.2) Anteriormente segundo Ver Seccion 3.1
punto del 6.3
(7.2.3) Anteriormente tercer punto
del 6.3
7.24) Anteriormente cuarto punto
del6.3
(7.3) Anteriormente 6.4

Capitulo 10
(10.5)

Cuadro con los criterios para
la preparacion, presentacion |
y almacenamiento de
componentes.

Grupo Mixto de Revisién
parala 3ra Edicién de los

“ EstindaresdeTrabajopara
Servicios de Sangre”

CAMBIOS IMPORTANTES EN EL DOCUMENTO

Localizacién

Cambios

Supresiones

Adiciones

capitulo 1 (1.1,
nota 1 y 2)

Lanotas 1 y 2 se uneny
forman una tinica nota 2.

Nueva nota 1. Definicién del
Comité de Calidad.

capitulo 1 (1.2)

Nota 4

Enel segundo punto
*“ Sistemade Calidad” por
“ Comité de Calidad”

En el tercer punto

* problemas” por

*“ desviaciones” .

“ Representantedela
gerencia” por* Responsable
dela calidad”

En los diferentes puntos....
** promocién, almacenamiento,
distribucién

El cuarto punto * Planificacién
de la calidad, definir objetivos
y su seguimiento.

Definicién de Gerencia
Ejecutiva

viii




Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre

Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
capitulo 2 (2.1) " promocién, almacenamiento,
distribucién
“Debera incluirselos
(2.1.1) Manual por Manual de procedimientos.......... y
Calidad capacitacién)
(22.1) “Los Servicios de Sangre (Ver Seccién 10.1.2 y 18)
definiran procedimientos de
auditorias...........
especialmente cuandola

naturalezade los servicios
no permita las actividades
de evaluacion externadel
desempeiio)

(2.3) (titulo) Nuevos o modificados
El objetivo de la planificacién
(2,3) (contenido) Nota 6 de la calidades la mejora
continua de los productos y
servicios

(Ver Seccion 1.2)

(2,3) (continda Los Servicios de Sangre
contenido) considerarin ensu
planificacion los siguientes
aspectos:

- Identificar necesidades

- Definir objetivos

- Definir indicadoresde calidad
- Identificar recursos requeridos
- Revisar los Procedimientos
de validacién

- Identificar la idoneidaddelas
verificaciones

Los productos o servicios
nuevos 0 modificados deberan
someterse a un proceso de
validacién antes de ser
incorporadosa la rutina
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Localizacion

Cambios

Supresiones

Adiciones

capitulo 3 (3.1)
(nota 7)

(nota 8)

(3.2)

(3.3)

Pasa a sernota 6
* Ver seccién 6" por “ Ver
seccion 7"

Pasa a ser nota 7

En la misma nota se separa
la frase “Las propuestas de
convenios

asegurarse que”’

En el primer punto
* Cualquier diferencia” por
* cualquier discrepancia”

** Se comunicaran por
escrito”

*“ Se comunicardn por
escrito”

* Ver seccién 16" por * Ver
seccién 17"

* Los Servicios de Bancos de
Sangre establecerin convenios
parael envio....... diagnéstico
y evaluacion de programas”

Un cuarto punto * Los limites
de las responsabilidades
aceptadas por cadauna de las
partes deben estar definidos™

Nota 8 *“ Nose considera......
diagnéstico y evaluacion de
programas”

De los Servicios de Bancos de
Sangre

De los Servicios de Sangre

capitulo 5 (5.2.2)

(5.3.1)

(continuacién
5.3.1)

* La revision y aprobacién
delos manuales” ,por “ La
revisiéon de los manuales”

* previoa que aquellos
entrenen vigencia * por
*“ antes de que entren en
vigencia”

* Ver seccién 16" por * Ver
seccién 177

*“Cuando haya cambios en los
documentos que ameriten la
capacitacién del personal, esta
deberd llevarse a cabo previa a
la fecha de vigencia del nuevo
documento”™
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Localizaciéon Cambios Supresiones Adiciones
capitulo 8 Nota 10
(8.1.1) * Yel consentimiento del

paciente” por ** Esta
solicitud incluird fecha y
tipo de intervencién,
nimero de unidadesde
sangre previstas, y el
consentimiento del
paciente”

* Ver seccién 16” por * Ver
seccién 17"

(8.1.2) Edad * Dado que pueden existir
circunstancias especiales
relacionadas.................. y
tales acciones” serdn
* Seccion 9.4” por “ Seccién documentadas
(8.1.3) 10.4”
*“ Seccién 9.5” por * Seccién
(8.1.4) 10.5”
* Ver seccién9.6.1 y 9.6.2"
(8.1.5) por * Ver seccién 10.6.1 y
10.6.2" En el segundo punto “y
*“ Seaplicard Seccién 13" anticuerpos irregulares”
por “ Se aplicard Seccién
147

* Seccién 9.7.1, 9.7.2,
(8.1.6) 9.7.3,9.7.3, 9.74" por
*Seccién 10.7.1, 10.7.2,
10.7.3, 10.7.3, 10.74"
En el cuanto punto “ del
Centro de transfusién” por
*“ del Servicio de
Transfusién”

(8.1.7) “ De acuerdo ala Seccién 9.4.5.”

* Seaplicardla Seccién
(8.1.9) 9.12" por se aplicard la
Seccién 10.12”

Del punto * Autorizaciones”
(8.2) anteriormente7.2.1

capitulo 9 * VerSeccién 16” por * Ver ** desde el origen (donante),

Xi
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Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
Seccion 17" procesamiento, hasta el
destino final (receptor)”

9.1) * Los Servicios de Transfusién
asegurardn la continuidad de
este registro............los
registros serdn mantenidos,
Ver Seccién 17"

capitulo 10

(10.1) En el punto primero
* promocién almacenamientoy
distribucién

En el punto séptimo * tales
como estdndares escritos,
muestras representativas e
ilustraciones” .
* Cuando los resultados de los
procesos no puedan......... para
asegurar que satisfacen los
requisitos especificados”
* Seccion16” por * Seccién 17"
* ejecucion de las técnicas *

(10.1.2)

** de esas caracteristicas”

(10.1.3) * Ver Seccién 3.17

(10.1.4) ** centro por servicio” * VerSeccién 8.1"

(10.2) * Ver Seccién 16" por* Ver

Seccién 177
(10.3.1) * Ver Seccién 16” por* Ver
Seccién 17" * incluyendo la confidencialidad

(10.3.2) * Ver Seccién 16" por* Ver de la entrevista y de los

(continuacion) Seccion 177 registros (Ver Seccién 6.2.1)"
* hemoglobinay/o
hematocrito”

(1034)

** El dia de la donacién” por
“Inmediatamente antes dela
donacién”™

* de diferimiento” por ** para

xii
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Localizacién

Cambios

Supresiones

Adiciones

(10.3.5)

(104.2)

(104.3)

(104.4)

(104.5)

(10.5.1)

(10.5.2)

(10.6.2)

diferir” "

* Eldiade la donacién” por
* Inmediatamente antes dela
donacién”

*“ utilizando métodos
asépticos” por “ siguiendo
los procedimientos
establecidos que garanticen
la mdxima asepsia dela
zona de venipuntura”

* Ver seccion 8" por “ Ver
Seccién 9”

* Ver seccién9.3.4 por
*Verseccion 10.3.4” y “de
conformidad con la seccién
13” por “ la secci6n 14"

* Temperatura” por
* Almacenamiento y
transporte”

“Ver seccion 15 “ por “ Ver
seccién 16”

“Ver seccion 15 “ por “ Ver
seccién 16”

* Seunieron los dos puntos
ay b quedando juntos

“ AntiVIH 142"
“AntiHTLV 1 y 2” por “1
y "

Control de productos no
satisfactorios

“La sangrey sus
componentes........ establecidas
para cada componente”

“Banco de”
“ Almacenamiento”

* encefalopatiashumana”
*“cdrnea”

* La sangre recolectada y las
muestras seran
mantenidas............ al
laboratorio que las procesard’

(10.7.1)

(10.7.2)

(10.7.3)

(10.7.4)

*“Ver seccion7.1.6, 723 y
8" por* Ver seccién8.1.6 y
9!‘

“ Seccion 8” por “ Seccién
9!‘

* Seccion 8" por “ Seccién
9I|

*“ Nombre por nombres” y
* apellido por apellidos”

Punto “ j” autélogo.

*“y fecha de realizacién de las
pruebas de compatibilidad”

xiii
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Localizacion

Cambios

Supresiones

Adiciones

(10.7.5)

(10.8.3)

(109.2)

(1094)

(10.9.6)

(10.10.1)

(10.10.2)

* Ver seccion9.13” por
* Ver seccién 10.13"

* Loscomponentes
sanguineos preparados
...... en el recipiente final”
por “ Lossanguineos o
leucorreducidos”

Componentes mezclados
(pool) pasa a ser punto “e”

“Ver seccién9.7.1, 9.7.2,y
9.7.3 “ por “ Ver seccién
10.7.1, 10.7.2 y 10.7.3”

“ Ver seccién 16” por * Ver
seccién 9y 177

* Ver seccion 13.2” por
“Ver seccion 14.2”

* Deberdn tener etiquetasque
identifiquen sus caracteristicas
especiales (ejemplos)”

Punto “ d” libres de leucocitos

En el punto “e” fecha y hora

* existiendo mecanismos para

identificar de manera
fehaciente...... y la fecha de
extraccion”

* Cuandoel paciente presente
anticuerpos irregulares
clinicamente significativos la
prueba cruzadaincluira la fase
de antiglobulina”

“ asicomo datos de la situacion
clinica del mismo”

* Sedebe acompainardel
consentimiento informado para
la transfusién”

*“ Encasos especiales las
plaquetas se cruzardno
compatibilizardn de acuerdo a
los requisitos™

* Plasma ABO compatible™

xiv
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Localizacion Cambios Supresiones Adiciones
*“ Seccién 9.12.9"” por
“ Seccion 10.12.9”
(10.10.3) * Seccién 9.9” por “ Seccién * loscomponentes celulares
e 1 N Ver seccién 10.13 y
leucorreducidos CMV
(10.11.1) * Seccién 9.10” por negativos
* Seccién 10.10”
* Serecomienda usar el suero
(10.11.2) materno para investigar los
anticuerpos irregulares”
* Losservicios de sangre
tendrin procedimientos para
reducirla exposicién de los
neonatos a miltiples
donantes”
*la identidad del mismo”
“ Ver seccién 16" por “ Ver * La informacién pertinente
seccion 10.74, 10.8.1 y para prevenir las reacciones
17" adversas potenciales, tales
como la incompatibilidad
(10.12.2) ABO, estard disponible en
forma inmediata para uso del
transfusionista”
(10.12.5) * Ver seccion 16’ por “ Ver
seccién 17"
(10.12.6) * Ver seccién9.12.5” por
*“Ver seccién 10.12.5”
(10.12.7) * Se mantendrin registros de * Losservicios de sangre

todas las investigaciones,
evaluaciones y
notificaciones (Ver seccién
17)” pasaal punto 10.12.8

utilizardn los registros parael
estudio de las tasa y causas de
reacciones adversas”

XV
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Localizacion Cambios Supresiones Adiciones

(10.12.9) *“ Losservicios de Bancode
Sangre establecen.......
Globulina inmune anti-RH”

“ Losservicios de Banco de
Sangre evaluardn..... candidatas
para tratamiento adicional”

* Ver seccién 9.7.5" por
“ Ver seccién 10.7.5” Los componentes celulares
(10.13) recolectados serdnirradiados en
los siguientes casos: .........
Pacientes que reciben
productos HLA compatibles”

Punto 10.14 ** Leucorreduccién
y otros procedimientos”

Anteriormente (9.14)
El anterior punto 9.14.2
(10.15) Responsabilidad del Ademis de lo establecidoen la
procedimiento. Seccién 6.2.2

Anteriormente (9.14.3)
*a menos que el plasma sea de

(10.15.2) un valor....... Permite la El sistema para realizarla
plasmaféresis” plasmaféresis utilizard
Anteriormente (9.14.4) procesadores automdticos
** Elsistema para realizarla validados”
(10.15.3) sangria....... bajo condiciones

normales de uso”

* Antes deseparar el
recipiente......... que el
contenido es del donante”

(10.15.4) Anteriormente (9.14.5) " Enninglin momento durante
el procedimiento, el volumen
extracorpéreo enel donante
excederd 15% de la volemia
estimada”

(10.15.5) Anteriormente (9.14.6)

(10.15.6) Anteriormente (9.14.7)

“ Seccién 9.6” por “ Seccién
10.6”

(10.16) Anteriormente (9.15)

“la frecuencia de las

xvi
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Localizacion

Cambios

Supresiones

Adiciones

(10.16.3)

(10.16.4)

(10.16.5)

(10.16.7)

(10..16.8)

(10.17)

(10.17.1)

(10.17.4)

* Seccién 9.3" por “ Seccién
10.3”

Anteriormente (9.15.5)

* Medicamentos para
facilitar la leucoféresis” por
* Medicamentos para
facilitar la aféresis”

Anteriormente (9.15.7)
*“ Ver seccién 16” por ** Ver
seccion 17"

Anteriormente (9.15.8)
* Seccién 9.6" por * Seccién
10.6”

Anteriormente (9.16)

“y la autorizacién del
médico del paciente” por“y
la solicitud escrita del
médico tratante”

Anteriormente (9.16.4)
“ Ver secci6n 16” por * Ver
seccién 17"

“a menos que se espere que las
células........ el procedimiento
de aféresis”

* Los medicamentos que facilitan
la leucoféreis...... la dosis
acumulativa maxima del agente
sedimentador”

seguird los criterios
establecidos™

* Los volimenes extraidos del
donante para procesamiento se
ajustardna requisitos
establecidos”

* Habrd un procedimiento
normatizado........ durante los
procedimientos de aféresis”

Capitulo 11
(11.1)

(11.2.3)
(11.5)

(11.6)

(11.7.2)

* Ver seccién 13" por * Ver
seccién 14”

*“ Ver seccién 13” por * Ver
seccién 14”

* Losservicios de sangre
mantendrin un registro de
calidaddelos productosy
servicios disponibles

“Ver seccién 14.2"

“Ver seccién 3.1”

*“de acuerdo alos
procedimientos establecidos”

Capitulo 12

xvii
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Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
(12.1) * Ver seccién 16” por * Ver
seccién 177
(12.2) * Ver seccién 16” por * Ver

seccion 17"

*“se registrard la base para
calibracién” por

“se establecerd un
procedimiento alternativo
validado™

* Evaluary documentarla
validez de los resultados......
medir y examinar esta fuera de
calibracién”

“Asegurar que existaun
procedimiento para..... valores
establecidos™

“Asegurar que existaun
procedimiento..... del insumo
se cumplan”

Capitulo 13

*entrega” por* distribucién’

*son” por" sean”

Capitulo 14
(14.2)

(14.4.1)

(144.1)

(continuacion)

* Sealteré el ordende los 4
puntos contenidos en este
apartado”

* Ver seccién 9.6.2" por
*“ Ver seccién 10.6.2”

*“ Elmédico del receptorsera
notificado de cualquier
prueba que posteriormente
resulte reactiva” por
“previo consentimiento
informado del paciente y la
autorizacion escrita del
médico”

“La etiqueta en el recipiente
indicardque las pruebas
serolégicas no han sido
completadas”

(144.2)

(1443)

* Ver seccién 9.6.2” por
*Ver seccion 10.9.3 y
10.9.4”

* Ver seccion 16™ por * Ver
seccién 177

“ Ver seccién7.1.5.2” por
* Ver seccion 8.1.5”

* Autorizacién porescrito”

Capitulo 15
(15.1)

*Los Servicios de Sangre
establecerdn y
mantendrdn......... que se
hayan implementado” por
* Los Servicios de Sangre
debentener procedimientos
. sistemas y politicas
veeee.. Y acciones

correctivas y/o preventivas”
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Localizacién Cambios Supresiones Adiciones
“Accibn correctora” por
(15.2) “Accibn correctiva”

* elmanejo efectivo de
quejas e informes de los
usuarios y productos no
satisfactorios” por
“documentacién einformes
sobre accidentes, errores,
quejase informes de los
usuarios y productos no
satisfactorios”

*“ enfrentar” por* resolver”

*“ Ver seccién 4.16”

Capitulo 16
(16.2)

(16.2.3)

(16.2.4)

(16.2.5)

* ysu liberaciéon™ por * su
entrega”

*“y sangrede colectas
perioperativas”

“contra alteraciones quimicas'

“y harin arreglos”

“Ver seccion 12.2"

Capitulo 17
(17.5)

(17.6.1)

“noinferior a tres afos”
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INTRODUCCION
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stos estandares fueron preparados en respuesta a la solicitud del Consejo Directivo de la Organizacion Panamericana

de la Salud en su resolucion CD41.R15, con base en el sistema 1SO 9000. El documento base fue redactado con la

colaboracion de la Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB). Los estandares propuestos fueron validados
por el Comité Consultivo Ad-Hoc de Bancos de Sangre de la OPS, y revisados por un grupo mixto de trabajo (Anexo 1),
después de haber sido discutido durante la "Il Conferencia Latinoamericana de Bancos de Sangre” celebrada en Cartagena
de Indias, Colombia, en mayo-junio de 1999. La segunda edicién del documento “Estandares de Trabajo para Bancos de
Sangre”, Nimero 7 de la Serie de Medicamentos Esenciales y Tecnologias fue revisada por otro grupo mixto de trabajo
(Anexo B) y en la Reunién Calidad en los Servicios de Sangre, llevada a cabo en Quito, Ecuador en noviembre de 2004. La
presente edicion tiene como marco la seguridad tranfusional.

El objeto de este documento es proporcionar a quienes tienen a su cargo la gerencia de Los Servicios de Sangre una guia
para garantizar su calidad y la de los productos que distribuyen. Su contenido puede ser utilizado para la implementacion de
normas, y de buenas practicas de manufactura por las autoridades de salud, asi como para establecer programas voluntarios
de acreditacion. Es por ello que, a pesar que los estandares estan disefiados para ser implementados en los bancos de sangre
a nivel individual, su aplicacion requiere de un sistema nacional que vele por la calidad técnica, cientifica y administrativa de
los Servicios de Sangre. A través de este sistema nacional el Gobierno formaliza su compromiso y apoyo a la medicina
transfusional, y desarrolla una politica y un plan nacional de accién, de financiamiento y evaluacion de sus operaciones. El
sistema nacional debe tener una base legal, un componente normativo y regulador, un componente técnico - cientifico, un
componente de formacion y desarrollo de recursos humanos, incluyendo la educacion continuada y los programas de evaluacion
externa del desempefo. Se requiere de la existencia funcional de una comisién nacional de servicios de sangre, con represen-
tatividad de todos los sectores y/o instituciones involucradas en medicina transfusional en el pais.
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1. RESPONSABILIDAD GERENCIAL

1.1 POLITICA DE CALIDAD

La Gerencia Ejecutiva de los Servicios de Sangre se reconoce como la maxima autoridad institucional. La Gerencia
Ejecutiva designara un Comité de Calidad, que definird y documentara la politica para que Los Servicios de Sangre alcancen
y mantengan calidad deseada en la promocién de la donacion, en la seleccion del donante, en la recoleccion de sangre, en el
procesamiento de sangre, en el almacenamiento de sangre, en la distribucién de sangre, en las pruebas del receptor, en la
transfusion de sangre y sus componentes y en la entrega de servicios (los que en este documento seran referidos como reco-
leccion, procesamiento y transfusion de sangre y componentes sanguineos, y servicios). La politica de calidad describira los
objetivos de calidad de Los Servicios de Sangre y su compromiso con dicha calidad, asi como tomara en consideracién las
expectativas de los usuarios. La Gerencia Ejecutiva de Los Servicios de Sangre asegurara que la politica de calidad sea conoci-
da, comprendida, implementada y mantenida por todos los niveles de los Servicios.

Nota 1. El Comité de Calidad es un grupo de trabajo dedicado a la garantia de la calidad de los servicios y productos
y propondra a la Gerencia Ejecutiva la politica de calidad y la mision del Servicio de Sangre.

1.1.1 Ambito

La Gerencia Ejecutiva, a través del Comité de Calidad, definira, documentara y evaluara la politica de calidad y la mision
de los Servicios de Sangre, de tal forma que asegure la proteccion de la salud de los donantes de sangre, de los pacientes
receptores de sangre o componentes sanguineos y de otros servicios relacionados, asi como del personal que labora en los
Servicios de Sangre.

Nota 2. Los servicios relacionados a los que se refiere el parrafo anterior incluyen actividades tales como aféresis tera-
péutica y el procesamiento, alin parcial, de un componente sanguineo para otra entidad o departamento. Los Servicios de
Sangre comprenden a todos los centros que llevan a cabo al menos una de las actividades referidas en la Seccion 1.1y que
pueden estar organizados como Centros de Promocion, Centros de Seleccion de Donantes, Centros de Recoleccion de
Sangre, Centros de Procesamiento de Sangre, Centros de Almacenamiento y Distribucion de Sangre y Componentes
Sanguineos, Centros de Atencion a Pacientes, Servicios de Sangre o Centros de Transfusion. El procesamiento de sangre
incluye el tamizaje y las pruebas de laboratorio a las que son sometidas las unidades de sangre recolectadas.

1.2 ORGANIZACION

1.2.1 Responsabilidad y Autoridad

Los Servicios de Sangre definiran y documentaran la responsabilidad, la autoridad y las relaciones del personal que diri-
ge, realiza y verifica el trabajo que afecta la calidad en Los Servicios de Sangre, particularmente del personal que necesita la
autonomia y la autoridad dentro de los Servicios para:

e Asegurar que la promocion de la donacion, recoleccion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion de

sangre y componentes sanguineos y otros servicios similares se realicen de acuerdo a los requerimientos especificos (Ver
Seccion 2.1);

e |dentificar y documentar todas las desviaciones relacionadas con la promocion de la donacion, recoleccion, procesamien-
to, almacenamiento, distribucion y transfusion de sangre y componentes sanguineos e informarlos, a los Servicios y al
Comité de Calidad,

* |niciar, recomendar, implantar, verificar y evaluar las medidas correctivas a esas desviaciones a través de mecanismos que
han sido establecidos por los Servicios de Sangre.

e Planificar la calidad, definir objetivos y su seguimiento

1.2.2 Recursos
Los Servicios de Sangre identificaran los requerimientos de recursos y proveeran los recursos adecuados para dirigir, reali-
zar y verificar toda actividad que afecte la calidad.

Nota 3. Los recursos incluyen personal capacitado y calificado.
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1.2.3 Responsable de la calidad

La Gerencia Ejecutiva de Los Servicios de Sangre designara un responsable de la calidad que ademas de otras responsabili-
dades, tendrd la autoridad necesaria para asegurar que los Servicios de Sangre establezcan, implanten y mantengan un
Sistema de Calidad que llene los requerimientos de estos Estandares. Este responsable informara directamente a la Gerencia
Ejecutiva del desempefio del Sistema de Calidad. Este informe serd la base para la revision y la mejora del Sistema de Calidad
por parte de la gerencia ejecutiva.

1.2.4 Revision gerencial

La Gerencia Ejecutiva de los Servicios de Sangre revisara el Sistema de Calidad periédicamente, y con una frecuencia que ha
sido previamente establecida, para asegurar que el Sistema de Calidad cumple con los requerimientos de estos estandares y
con la politica de calidad de los Servicios de Sangre (Ver Seccion 1.1). Los registros de esas revisiones serdn mantenidos de
acuerdo a la Seccion 17.

Nota 4. La Gerencia Ejecutiva es la maxima autoridad administrativa institucional del Centro o Unidad que realiza una
o varias de las actividades de Servicios de Sangre. Comprende a la persona o el grupo de personas responsables de la plani-
ficacion, metas, objetivos, organizacion y direccion del trabajo, asi como la evaluacion de los resultados de éste.

1.3 FUNCIONAMIENTO

Los Servicios de Sangre definiran y/o reconoceran por escrito su Gerencia Ejecutiva. La Gerencia Ejecutiva esta definida
como la mas alta autoridad institucional. La Gerencia Ejecutiva definira la misién y las funciones técnicas y médicas que los
Servicios de Sangre desarrollaran, y tendra la responsabilidad ultima de todas las operaciones de los Servicios de Sangre. La
Gerencia Ejecutiva definird los grados de autoridad y de responsabilidad, y las relaciones de supervision, evaluacion y
comunicacion para asegurar el éptimo funcionamiento de los Servicios de Sangre. La Gerencia Ejecutiva definira, establece-
ra y modificard, seglin sea necesario, la politica y el Sistema de Calidad de los Servicios de Sangre.

1.4 DIRECCION

Los Servicios de Sangre tendran un Director, quien sera un profesional universitario, autorizado legalmente para ejercer su
profesion y calificado por entrenamiento formal en Banco de Sangre y/o Medicina Transfusional. Serd nombrado de acuerdo a
los lineamientos legales de cada pais y dependera de la Gerencia Ejecutiva. El Director debera tener formacién universitaria en
la rama técnica, cientifica o médica de las actividades bajo su responsabilidad.
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2. SISTENMA DE CALIDAD

2.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran, documentaran y mantendran un Sistema de Calidad como mecanismo para asegu-
rar la promocion de la donacion, recoleccion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion de sangre y com-
ponentes sanguineos, y la entrega de servicios se realicen de acuerdo a los requerimientos que hayan sido especificados.
Los Servicios de Sangre prepararan un Manual de Calidad que incorpore o haga referencia detallada a los requerimientos de
estos Estandares, que incorpore o haga referencia detallada a los procedimientos de los Servicios de Sangre, y que indique
la estructura de la documentacion utilizada en el Sistema de Calidad.

2.1.1 Manual de calidad

Cada Servicio de Sangre preparara su propio Manual de Calidad. La Gerencia Ejecutiva, directamente o a través de su
responsable (Ver Seccion 1.2.), definira los mecanismos de preparacion, edicion y publicacion del manual. Debera incluirse
los procedimientos de control interno, de evaluacion externa del desempefio, de auditorias y de capacitacion, de acuerdo a
las caracteristicas de las funciones técnicas y médicas que los Servicios desempefien.

2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Los Servicios de Sangre desarrollaran, documentaran e implementaran en forma efectiva procedimientos del Sistema de
Calidad que aseguren el cumplimiento de los requerimientos de estos Estandares y de la politica de calidad de Los Servicios
de Sangre.

Para el propdsito de estos Estandares, la extension y el nivel de detalle de los procedimientos que forman parte del
Sistema de Calidad dependeran de la complejidad del trabajo, de los métodos usados, y de las destrezas y capacitacion
necesarias por parte del personal encargado de desarrollar la actividad.

Nota 5. Los procedimientos requeridos por la Seccion 2.2 también pueden incorporar o hacer referencia detallada a
otros procedimientos que definen como se hace cierta actividad. (Ver Seccion 10)

2.2.1 Auditorias

Los Servicios de Sangre definiran procedimientos de auditorias que garanticen la autonomia, la imparcialidad y la confi-
dencialidad de las mismas, asi como la aplicacién de las medidas recomendadas (ver seccién 10.1.2 y 18), especialmente
cuando la naturaleza de los servicios no permita las actividades de evaluacion externa del desempefio (ver seccion 2.1.1)

2.3 PLANIFICACION DE LA CALIDAD DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

El objetivo de la planificacion de la calidad es la mejora continua de los productos y servicios.

Los Servicios de Sangre definiran y documentaran la forma en que se asegurara la calidad de un producto o servicio. La
documentacion estara en un formato que se ajuste a las operaciones del Servicio de Sangre: (Ver Seccion 1.2)

Los Servicios de Sangre consideraran en su planificacion los siguientes aspectos:

e |dentificar necesidades

e Definir objetivos

e Definir indicadores de calidad

o |dentificar recursos requeridos

e Revisar los procedimientos de validacion

¢ |dentificar la idoneidad de las verificaciones

Los productos o servicios nuevos o modificados deberan someterse a un proceso de validacion antes de ser incorporados a la rutina.
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3. CONVENIOS

3.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran, mantendran y documentaran procedimientos para el establecimiento y la revisién de
convenios relacionados con la adquisicion y entrega de servicios y productos.

Nota 6. Para asuntos relacionados con la adquisicion de productos y servicios por parte de los Servicios de Sangre,
(Ver Seccion 7),

Nota 7. Los convenios incluyen contratos, drdenes y acuerdos entre los Servicios de Sangre con sus usuarios y proveedores.

Las propuestas de convenios deben ser revisadas por los Servicios de Sangre para asegurarse que:

e |os requisitos del usuario estan adecuadamente definidos y documentados,

e cualquier discrepancia entre los requisitos del convenio y las caracteristicas de los productos o servicios ofrecidos bajo
dicho convenio sea resuelta.

e |os Servicios de Sangre tienen la capacidad de cumplir con los requisitos del convenio.

e |os limites de las responsabilidades aceptadas por cada una de las partes deben estar definidas

Los Servicios de Sangre estableceran convenios para asegurar que la sangre y productos sanguineos intercambiados
entre instituciones o centros cumplen con los requisitos de calidad establecidos para la proteccion del donante, del paciente
receptor y del personal de los Servicios de Sangre.

Nota 8. No se considera objeto de convenio la informacion requerida por parte de la autoridad sanitaria con fines de
vigilancia epidemioldgica, diagnésticos y evaluacién de programas.

3.2 MODIFICACIONES A LOS CONVENIOS

Los Servicios de Sangre definiran como se modifican los convenios existentes, y como esas modificaciones se comunica-
ran por escrito al personal pertinente.

3.3 REGISTROS

Los Servicios de Sangre mantendran los registros de las revisiones de convenios existentes y como esas modificaciones
se comunicaran por escrito al personal pertinente. (Ver Seccion 17)
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4. CONTROL DE DISENO

4.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y documentaran procedimientos para controlar y verificar el disefio de nuevos
productos sanguineos y servicios nuevos o modificados, de tal forma que se aseguren los requisitos preestablecidos.

o El disefio de un producto o servicio nuevo o modificado incluye:

e |dentificacion de sus necesidades.

¢ Definicion de los insumos que se precisaran.

e Definicion del proceso a seguir

e Determinacion de los criterios de calidad.

¢ Monitoreo de la efectividad clinica.

4.2 PLANIFICACION DE DISENO Y DESARROLLO

Los Servicios de Sangre prepararan planes para cada actividad del disefio y desarrollo de productos y servicios nuevos o
modificados. Los planes describiran o haran referencia a estas actividades y definiran la responsabilidad de su implantacion.
Las actividades de disefio y desarrollo seran asignadas a personal calificado a los que se proporcionaran los recursos ade-
cuados para la ejecucion de las mismas. Los planes deben ser actualizados de acuerdo al progreso del proceso.

4.3 INTERACCIONES ORGANIZACIONALES Y TECNICAS

Si asi fuera preciso, los Servicios de Sangre definiran las interacciones entre diferentes grupos organizacionales y técnicos
relevantes para el proyecto, que contribuiran al proceso de disefio

4.4 INSUMOS PARA EL DISENO

Los Servicios de Sangre identificaran los requisitos para el disefio de un producto sanguineo nuevo o modificado, inclu-
yendo los requisitos legales y reguladores.
Los Servicios de Sangre analizaran y documentaran la adecuacion de los requisitos.

4.5 DATOS FINALES DEL DISENO

Los Servicios de Sangre deberan documentar los resultados de los datos finales en una forma que puedan verificarse. Los
datos finales del disefio deberan validarse frente a los requisitos de los datos de partida. (Ver Seccion 4.2)
Los datos finales del disefio deberan:
e Satisfacer los requisitos de los datos de partida
e Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion
e Satisfacer las caracteristicas del disefio que son criticas para la que el producto o el servicio nuevo o modificado actien
con seguridad y eficacia.

Los documentos de los datos finales del disefio deberan revisarse antes de su difusion.

4.6 REVISION DEL DISENO

Los Servicios de Sangre planificaran y llevaran a cabo, segun se considere apropiado durante las etapas del disefio, revi-
siones formales y documentadas del mismo. Entre los participantes en cada revision del disefio deben incluirse representan-
tes de todas las funciones implicadas en la fase del disefio que se esta revisando, asi como cualquier otro especialista que
se requiera. Se deben mantener registros de dichas revisiones (Ver Seccion 17)
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5. CONTROL DE DOCUMENTOS E INFORMACION

5.1 GENERALIDADES

La Gerencia Ejecutiva y el Comité de Calidad estableceran por escrito procedimientos para controlar todos los documentos e
informacion relacionados con los requisitos de estos Estandares y de otros requisitos adicionales que deban satisfacerse.

Los Servicios de Sangre mantendran un Manual que describa en detalle todos los procedimientos relacionados con estos
Estandares. Los procedimientos deben estar escritos en un formato estandarizado.

5.2 APROBACION Y DISTRIBUCION DE DOCUNMENTOS
Los Servicios de Sangre revisaran y aprobaran la idoneidad de todos los documentos antes de que entren en vigor. Los
Servicios de Sangre estableceran los procedimientos de control de documentos para identificar la version vigente del docu-
mento y asegurar su disponibilidad de tal forma que se evite el uso de documentos no validos u obsoletos.
Los procedimientos de control aseguraran que:
e |as ediciones apropiados de los documentos estén disponibles en todos los sitios en donde se realicen operaciones
fundamentales para el funcionamiento efectivo del Sistema de Calidad
e |os documentos no vélidos u obsoletos no son utilizados
¢ los documentos obsoletos que se mantienen archivados con fines legales o para conservar informacion estan
adecuadamente identificados como tales.

5.2.1 Documentos de Referencia

Los Servicios de Sangre mantendran en sus instalaciones copias de las leyes, normas y reglamentos oficiales de su pais,
de su estado y de las regulaciones institucionales que definan o afecten su funcionamiento. Cada Servicio de Sangre produ-
cird y mantendra sus propios manuales de procedimientos administrativos, de procedimientos técnicos y del Sistema de
Calidad y se asegurara de la vigencia y pertinencia de los mismos.

5.2.2 Manuales de Procedimientos

Los Servicios de Sangre definiran y documentaran los mecanismos de produccion, revision y aprobacion de sus Manuales
de procedimientos administrativos, de procedimientos técnicos y del Sistema de Calidad. La revisién de los manuales vigen-
tes se hara anualmente Los documentos vigentes, una vez revisados y aprobados, seran dados a conocer al personal que
realiza las funciones pertinentes, quien firmara como recibido y enterado de su contenido. Las versiones obsoletas de proce-
dimientos deberan mantenerse disponibles a los Servicios de Sangre por lo menos cinco afios después de su caducidad, o
de acuerdo a las leyes y regulaciones locales.

5.3 CAMBIOS EN LOS DOCUMENTOS

Los cambios en los documentos deberan ser revisados y aprobados en la misma manera que la revisién y aprobacion ori-
ginal, a menos que se establezca especificamente un procedimiento diferente. Los individuos que tengan la autorizacion
para revisar y aprobar cambios en los documentos deben tener acceso a toda la informacion pertinente y necesaria para lle-
var a cabo la revision y la aprobacién.

5.3.1 Vigencia

Los cambios aprobados a los documentos deberan ser comunicados por escrito a todo el personal de los Servicios de
Sangre, antes de que entren en vigencia. La comunicacion escrita debera identificar claramente el cambio que se introdujo y
la fecha de vigencia. Cuando haya cambios en los documentos que ameriten la capacitacion del personal, esta debera lle-
varse a cabo previa a la fecha de vigencia del nuevo documento, Se debera mantener el registro de estas comunicaciones.
(Ver Seccion 17)
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6. DONANTES Y DONACION VOLUNTARIA

6.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para asegurar que la donacién de sangre,
satisface los requisitos especificados. (Ver Seccion 2.3)

6.1.1 Donacion Voluntaria

Los Servicios de Sangre deberan promover la donacion voluntaria, altruista y repetida de sangre, plasma y otros compo-
nentes de la sangre a través de programas de educacion de la poblacion y de donantes. Se considera donacién voluntaria,
altruista aquella que se hace por propia voluntad, sin recibir pago alguno, ya sea efectivo o en especie que pueda conside-
rarse sustituto del dinero. Ello incluye el tiempo de ausencia en el trabajo por un lapso mayor que el razonablemente nece-
sario para la donacion y el desplazamiento. (Los refrescos y el reembolso de los costos de desplazamiento directo son com-
patibles con el concepto de donacion voluntaria y no remunerada). Los procedimientos rutinarios de atencion a donantes
deberan estimular y facilitar la donacion voluntaria, altruista y repetida de sangre.

Nota 9. El suministro de sangre para transfusion no debe favorecer la donacion de reposicion.

6.2. EVALUACION DE DONANTES

6.2.1 Seleccion
Los donantes seran sometidos a un proceso de seleccion, que incluye entrevista confidencial y examen fisico, por personal
calificado, para asegurarse que cumplen con los requisitos establecidos (Ver Seccion 10.3.1, 10.3.2, 10.3.4,y 10.3.5)

6.2.2 Examenes
La sangre y componentes sanguineos recolectados seran sometidos a exdmenes de laboratorio para minimizar los riesgos
de transmision de enfermedades infecciosas o de reacciones adversas en el paciente receptor (Ver Seccién 10.6)

6.2.3 Registros
Los Servicios de Sangre mantendran registros de los donantes diferidos por no satisfacer los requisitos establecidos para donar
sangre, de tal forma que la informacion esté accesible al personal encargado de la seleccion de donantes. (Ver Seccion 17.4)

6.3 DISENO DE DOCUMENTACION

Los Servicios de Sangre disefiaran y mantendran los documentos utilizados para reclutar, educar y seleccionar donantes.
(Ver Seccion 5)
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7. INSUMOS Y SERVICIOS

7.1 GENERALIDADES
Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para asegurar que los insumos y servi-
cios adquiridos, satisfacen los requisitos especificados.

7.2 EVALUACION DE LOS PROVEEDORES

Los Servicios de Sangre deberan:

Evaluar y seleccionar a los proveedores de insumos y servicios, a los insumos y servicios que afecten directamente la cali-
dad de la sangre y componentes sanguineos. La evaluacién y la seleccion deberan hacerse con base en la aptitud del pro-
veedor para satisfacer los requisitos especificados.

Definir el tipo y el alcance del control que los Servicios de Sangre aplicaran a los proveedores. El tipo y el alcance del
control del proveedor dependeran del tipo de insumo, del impacto del insumo o del servicio sobre la calidad del producto
o servicio final del Servicio de Sangre, y del desempefio previo de ese proveedor. (Ver Seccién 3.1)

Establecer y mantener registros de la calidad de los proveedores.

Informar a la seccion de administracion con autoridad para adquirir insumos o servicios, las fallas que se detecten en la
satisfaccion de los requisitos por parte de un proveedor.

7.3 INFORNMACION DE SOLICITUDES

Los documentos que se utilicen para solicitar la compra, la donacién o la adquisicién de insumos y servicios deberan conte-
ner datos que describan claramente el producto o el servicio solicitado. Los Servicios de Sangre deberan revisar y aprobar,
antes de su difusion, todos los documentos de solicitud para comprobar que corresponden adecuadamente a los requisitos
especificados.
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8. CONTROL Y PROCESAMIENTO DE COMPONENTES
SANGUINEOS PARA TRANSFUSION AUTOLOGA

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para la obtencién, procesamiento,
conservacion y verificacion de productos suministrados por el usuario (donante autdlogo). Los Servicios de Sangre manten-
dran registros e informaran al donante-paciente y a su médico de cualquier pérdida o dafio a la sangre o a los componentes
sanguineos obtenidos para transfusion autdloga, asi como cualquier otra situacion que haga al producto no apropiado para
su transfusion.

Nota 10 El proceso de obtencion incluye evaluacién del donante autdlogo, recoleccion, pruebas de la unidad procesa-
miento y almacenamiento

8.1. CONTROL Y PROCESAMIENTO DE PRODUCTOS SUMINISTRADOS
POR EL USUARIO (AUTOLOGOS)

8.1.1 Autorizaciones

Antes de recolectar las unidades de sangre para transfusion autéloga, los Servicios de Sangre recibiran y evaluaran la
solicitud del médico tratante. Esta solicitud incluira fecha y tipo de intervencion, nimero de unidades de sangre previstas y
el consentimiento del paciente. Se mantendran los registros apropiados. (Ver Seccion 17).

8.1.2 Criterios para el depdsito de componentes autélogos

Los pacientes que hacen depositos de componentes autdlogos deberan satisfacer los requisitos establecidos por los
Servicios de Sangre, para:

¢ hemoglobina y/o hematocrito

e frecuencia de donaciones

e condiciones médicas que contraindiquen la donacidn.

Dado que pueden existir circunstancias especiales relacionadas al proceso de la recoleccion, procesamiento y/o transfusion de
sangre autologa, el director médico de la entidad podréa hacer excepciones a los requisitos; y tales acciones seran documentadas.

Se recomienda:

® no establecer limites de edad

e niveles de hemoglobina mayores de 10g/dl y 30% de hematocrito

* no extraer sangre autéloga predepdsito durante las 72 h previas a la cirugia o transfusion

8.1.3 Recoleccion de Sangre
Debe aplicarse la Seccién Recoleccion de Sangre. Seccion 10.4.

8.1.4 Preparacion de Componentes Sanguineos
Debe aplicarse la Seccion 10.5.

8.1.5 Pruebas a las Unidades

En el caso de donacion autéloga predepésito:

* Los grupos ABO, el tipo Rh y anticuerpos irregulares seran determinados por los Servicios de Sangre que colecten las uni-
dades, de acuerdo a la Seccion 10.6.1, Los Servicios de Sangre realizaran en unidades autdlogas las mismas pruebas que
se utilizan para identificar las infecciones transmitidas por transfusion en unidades alogenéicas (Ver Seccion 10.6.2).

e Las unidades que resulten positivas para alguno de los marcadores de enfermedades infecciosas seran de notificacion
obligatoria al médico tratante y al Servicio de Sangre encargado de la transfusion. (Se aplicara la Seccion 14)

8.1.6 Etiquetado

Las unidades autdlogas seran etiquetadas de acuerdo a los requisitos de las secciones 10.7.1, 10.7.2, 10.7.3,y 10.7.4.
Ademas se aplicaran los siguientes requisitos:

e Las unidades autélogas seran etiquetadas con las siguientes frases: “Donante Autélogo” y “Para Uso Autologo, Solamente”

10
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¢ Las unidades autologas seran etiquetadas con la informacién que permita la identificacion inequivoca del donante-
paciente y con el nombre del Servicio de Transfusion.

8.1.7 Almacenamiento y Distribucion

La sangre recolectada sera mantenida a temperatura y de manera que se prevenga su deterioro o dafio antes de llegar al
laboratorio que la procesara en componentes.

Los Servicios de Sangre almacenaran las unidades autélogas en forma separada de componentes no autélogos.

8.1.8 Pruebas Pretransfusionales
Previo a la transfusion, los Servicios de Sangre encargados de la transfusion verificaran que el grupo ABO y el tipo Rh del
paciente son compatibles con los de la unidad que se transfundira.

8.1.9 Transfusion de Unidades Autdlogas
Los Servicios de Sangre encargados de la transfusion estableceran procedimientos para asegurar que las unidades auto-
logas seran transfundidas Unicamente al paciente para quien fueron recolectadas. (Se aplicara la Seccion 10.12)

8.1.10 Reacciones Adversas

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para detectar, informar y evaluar las reacciones adversas a transfusio-
nes. Los sintomas o hallazgos sugestivos de una reaccion inmediata a la transfusion deben ser manejados de acuerdo a los
requisitos establecidos.

8.2 RECOLECCION PERIOPERATORIA

8.2.1 Procedimientos Perioperativos
Los Servicios de Sangre deberan participar en el establecimiento y documentacion de procedimientos que aseguren que los
métodos para la recoleccion perioperatoria y la reinfusion sean seguros y apropiados.

1
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9. IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE COMPO-
NENTES SANGUINEOS

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados que hagan posible identificar y regis-
trar el origen (donante), procesamiento y destino final (receptor) de toda unidad de sangre o componente sanguineo. Los
registros deben garantizar la trazabilidad de todos los productos. (Ver Seccién 17)

9.1 IDENTIFICACION DE UNIDADES

Los Servicios de Sangre que recolectan las unidades colocaran una identificacion Unica a cada una de las unidades de
sangre y sus componentes, la cual no debe ser ocultada, alterada o desprendida. Los Servicios de Transfusion aseguraran la
continuidad de este registro identificativo hasta la transfusion al paciente. Los registros seran mantenidos por un periodo no
menor de tres afios. (Ver Seccién 17)

9.2 IDENTIFICACION UNICA DE SERVICIOS INTERVMEDIOS O DE
TRANSFUSION

Si un Servicio de Sangre encargado de transfusiones u otra organizacion intermedia de envios asigna y coloca otra identi-
ficacion Unica propia a la unidad de sangre o componente sanguineo, esta identificacion debera estar en una etiqueta pega-
da al recipiente y que identifica a la organizacion que asigna la identificacion.

9.2.1 Limites de Identificaciones

No més de dos identificaciones numéricas o alfanuméricas seran visibles en el recipiente de la sangre o del componente
sanguineo. Esto no limitara el uso de nimeros de identificacion del paciente.

12
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10. CONTROL DE PROCESOS

10.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre identificaran y planificaran los procesos de promocion de la donacion, recoleccion, procesamien-
to, almacenamiento, distribucion y transfusion de sangre y componentes, y servicios relacionados que afecten directamente
su calidad y aseguraran que estos procesos sean realizados bajo condiciones controladas, incluyendo:

e existencia, uso y actualizacion de Manuales de Procedimientos para la promocion de la donacién voluntaria, recolec-
cion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion de sangre y componentes, y servicios relacionados
existencia, uso y mantenimiento de equipos adecuados
ambiente de trabajo adecuado
documentacion del cumplimiento de los procedimientos y normas externas
seguimiento y control de parametros adecuados de procesos y productos
aprobacion de procesos y equipos
criterios de pericia del personal

Se debera especificar la calificacion de individuos, equipos y procesos a los que se hace referencia anteriormente. Los regis-
tros apropiados de la calificacion y de la competencia continua del personal seran mantenidos de acuerdo a la Seccion 17.

10.1.1 Procedimientos

Los servicios de sangre aplicaran procedimientos que optimen la eficiencia de los recursos disponibles y la eficacia clinica
de las transfusiones.

Todos los procedimientos seran documentados y revisados anualmente. Se mantendra registro de las revisiones anuales.

10.1.2 Control de Calidad y Evaluacion del Desempeiio

Los Servicios de Sangre estableceran un programa de control de calidad que sea lo suficientemente amplio para asegurar
la ejecucion de los procedimientos y que los reactivos y el equipo funcionan apropiadamente.

Todo Servicio de Sangre, cuya funcion incluya andlisis de laboratorio, participara en un programa de evaluacion externa
del desempefio que haya sido aprobado por las autoridades nacionales de salud o por la Organizacién Panamericana de la
Salud para cada prueba que se realiza y para cada analito que se determina en el laboratorio. Si no existe el programa de
evaluacion del desempefio, de esas caracteristicas, para una prueba o un analito determinado, debera haber un sistema
para determinar la exactitud y confiabilidad de los resultados.

10.1.3 Pruebas
Las pruebas que no sean realizadas por los Servicios de Sangre seran realizadas por un laboratorio reconocido por las
autoridades nacionales de salud (Ver Seccion 3.1).

10.1.4 Criterios para Insumos

Todos los recipientes y anticoagulantes usados para la preservacion y almacenamiento de sangre y componentes sanguine-
os, y todos los reactivos usados para las pruebas requeridas en muestras sanguineas, deberan satisfacer los criterios esta-
blecidos por las autoridades nacionales de salud (Ver Seccién 7.1). Los globulos rojos preparados para ser utilizados como
reactivos, y los globulos rojos sensibilizados con 1gG usados como controles para las pruebas de antiglobulina, y antisueros
preparados en el Servicio, seran adecuados para su uso y cumplirdn con los requisitos que sean aplicables.

10.2 USO DE PROGRANIAS DE COMPUTACION EN EL CONTROL DE PROCESOS

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos para la validacion de la aplicacién del programa de
computacion que se use para control de procesos. Los resultados de la validacion deben ser registrados. (Ver Seccion 17).

10.3 CALIFICACION DE DONANTES DE SANGRE Y COMPONENTES
SANGUINEOS ALOGENEICOS

10.3.1 Informacion
Los Servicios de Sangre informaran a cada uno de los donantes, previo a la donacién de sangre, sobre los riesgos de
enfermedades infecciosas que pueden transmitirse por las transfusiones a los receptores. La informacion incluira signos y

13



Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre

sintomas, formas de transmision, factores y comportamientos de riesgo para infecciones por VIH, VHB, VHC, T. pullidium, T.
cruzi y otros aplicables. Se documentara que el donante ha recibido dicha informacion (Ver Seccion 17).

10.3.2 Consentimiento

Los Servicios de Sangre obtendran el consentimiento informado del donante después de haberle informado los detalles
de los procesos de recoleccion de sangre, incluyendo la confidencialidad de la entrevista y de los registros (Ver Seccion
6.2.1). Esta informacion incluira los riesgos de reacciones adversas, las pruebas de marcadores infecciosos que se realizan y
el uso de la informacion obtenida (Ver seccion 10.3.4.1). El donante debe tener la oportunidad de hacer preguntas y de
negarse a donar sangre. En el caso de los menores de edad, el consentimiento debe obtenerse de uno de los padres o tuto-
res del menor. Se mantendran los registros del consentimiento informado. (Ver Seccion 17)

10.3.3 Terceras Personas

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para manejar la informacion concerniente al donante, que se reciba
de terceras personas.

10.3.4 Criterios para la Proteccion del Donante

Los Servicios de Sangre definiran y documentaran procedimientos para asegurar que la salud y bienestar de los donan-
tes estén protegidos durante el proceso de seleccion y de recoleccién de sangre. La Gerencia Ejecutiva proporcionara los
recursos necesarios para la proteccion del donante (Ver Seccion 1.2.2).

Inmediatamente antes de la donacion, los Servicios de Sangre evaluaran la historia del donante y lo examinaran de
acuerdo con los requisitos establecidos para que la donacién no le sea nociva. Estos requisitos incluiran los relacionados
con edad, peso, frecuencia de donaciones, presion arterial, pulso, hemoglobina y/o hematocrito, enfermedades, embarazo y
tratamiento con medicamentos

Se recomienda no obtener mas de 10,5 mL de sangre por kilo de peso incluyendo el volumen para muestras. Entre una
donacion y otra debera transcurrir un minimo de 8 semanas. Si las condiciones de salud son satisfactorias, las personas con
peso menor de 50Kg pueden donar sangre. Los criterios de concentracion de hemoglobina y/o hematocrito deben tomar en
cuenta las condiciones fisiologicas del donante y la altitud del area geografica en donde habita. La menstruacion no es
motivo para diferir a las donantes.

10.3.4.1 Notificacion de los Resultados de las Pruebas

Los Servicios de Sangre estableceran un procedimiento para que los donantes sean notificados de cualquier anormalidad
médica significativa que sea detectada en la evaluacion pre-donacion o como resultado de la pruebas de laboratorio. Los
donantes deben ser informados de dicho procedimiento.

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para asegurar que los donantes con resultados positivos reciban apoyo y orientacion.

10.3.4.2 Recomendaciones Post-donacion
Los Servicios de Sangre instruirdn al donante como cuidar el sitio de venipuncion y de posibles reacciones adversas.

10.3.5 Criterios para Proteccion del Receptor

Inmediatamente antes de la donacion, los Servicios de Sangre evaluaran la historia del donante de acuerdo a los requisitos
establecidos para proteger la seguridad del receptor. Estos requisitos incluiran los relacionados con la salud general del donan-
te, la participacion en comportamientos de riesgo, recepcion anterior de sangre, de componentes sanguineos o de otro tejido
humano, tratamiento con medicamentos, inmunizaciones y vacunas, e infeccion o exposicion a enfermedades infecciosas.

Las personas que hayan recibido vacunas con agentes bacterianos o virales inactivados o toxoides, como vacunas contra
difteria, pertusis, tétano, colera, hepatitis B y virus de influenza, pueden donar sangre sin ninguna condicion adicional. No
deben donar sangre por dos semanas las personas que han recibido vacunacion contra sarampion, parotiditis, fiebre amari-
lla y polio (oral); por cuatro semanas cuando han sido vacunadas contra la rubéola (incluyendo la combinada con saram-
pion y parotiditis), y por 12 meses cuando han recibido inmunoglobulina humana. (Se aplica la Seccién 6.2.1). No deberan
donar sangre aquellas personas que sufren de encefalopatias humanas, enfermedad de Creutzfeldt-Jacob, de enfermedad de
Gertsmann-Straussler-Scheinker, de insomnio fatal familiar, quienes hayan sido tratados con extractos de glandula pituitaria
humana (hormona de crecimiento o gonadotropina) o con transplante de dura madre humana, cérnea, y quienes tengan
historia familiar de las tres enfermedades mencionadas anteriormente.
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10.4 RECOLECCION Y ALMACENAMIENTO DE SANGRE

10.4.1 Reacciones Adversas
Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para prevenir y tratar reacciones adversas en el donante. Todos los
equipos y suministros necesarios estaran disponibles en el lugar de la donacion.

10.4.2 Asepsia
La sangre del donante sera recolectada siguiendo los procedimientos establecidos que garanticen la méxima asepsia de
la zona de venipuntura y en sistemas estériles cerrados.

10.4.3 Esterilidad
La sangre sera recolectada y los componentes seran preparados de una manera tal que haga disponibles muestras para
las pruebas de compatibilidad subsecuentes sin afectar la esterilidad de la unidad recolectada. (Ver Seccién 10.9)

10.4.4 Volumen
El volumen de sangre recolectado estara de acuerdo a los requisitos establecidos. (Ver Seccién 10.3.4). Las unidades que
no satisfagan los requisitos seran manejadas de conformidad con la Seccién 14.

10.4.5 Almacenamiento y Transporte
La sangre recolectada y las muestras seran mantenidas a temperatura y de manera que se prevenga su deterioro o dafo
antes de llegar al laboratorio que las procesara.

10.5 PREPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS

Durante el procesamiento, se mantendra la esterilidad de los componentes, alicuotas y mezclas de componentes median-
te el uso de métodos asépticos. Se usaran equipo y soluciones libres de pirdgenos. Se mantendran los registros que identifi-
quen a las personas que realizan cada proceso que afecte la calidad de la sangre o del componente sanguineo.

10.5.1 Transferencia
Los Servicios de Sangre usaran equipos que optimicen la transferencia de componentes a otras instalaciones fisicas de
manera que mantengan su esterilidad y actividad biolégica. (Ver Seccion 16, 16.3)

10.5.2 Uniones

Si se utiliza un dispositivo estéril de conexion para producir uniones estériles entre tubuladora compatible, los Servicios
de Sangre inspeccionaran que las uniones sean completas.
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Producto Descripcién Presentacién Almacenamiento
Sangre total Volumen total hasta 510 ml | Una donacion, se conoce Entre +2°y 6° C en un
{variando en relacién a como unidad o bolsa refrigerador de bancos de

politicas locales)

450 ml de sangre donada y
63 ml de anticoagulante

Hemoglobina aproximada
12 g/ml

Hematocrito 35-45%.
Sin plaguetas funcionales

Sin factores de coagulacion
libiles (V' y VIII)

sangre con registro de
temperatura v alarmas

Durante el almacenamiento
a +2° y 6° C se producen
cambios en la
composicion . resultado
del metabolismo de los
glébulos rojos

La transfusion debe

iniciarse no mds de 30
minutos después de ser
retirada del refrigerador

Concentrado de 150-200 ml de glébulos Una donacién Entre +2°y 6° C en un
glébulos rojos rojos a los quese les ha refrigerador de bancos de
{glébulos rojos empacados, retirado la mayor parte del sangre con registro de
sangre reducidade plasma) plasma temperatura y alarmas
Hemoglobina de 20g/100m! Durante el almacenamiento
(no menos de4s g por a +2° y 6°C se producen
unidad).hematocrito 55- A G
758G cambios en la
composicion ., resultado
del metabolismo de los
glébulos rojos
La transfusién debe
iniciarse no mds de 30
minutos después de ser
retirada del refrigerador
Suspensién  de 150-200 ml de glébulos Una donacién Entre +2°y 6° C en un

glébulos rojos

rojos con una minima
cantidad de plasma residual a
la quese le ha agregado
aproximadamente

100ml de solucion salina
normal, adenina, glucosa,
solucion de manitol (SAG-
M) o una solucién nutritiva
cquivalente para los
globulos rojos

Hemoglobina aproximada
15 g/100 ml (no menos de
45 g/ unidad)

Hematocrito 50-70%

refrigerador de bancos de
sangre con registro de
temperatura y alarmas

Durante el almacenamiento
a +2° y 6°C se producen
cambios en la
composicion . resultado
del metabolismo de los
glébulos rojos

La transfusion debe

iniciarse no mds de 30
minutos después de ser
retirada del refrigerador
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Producto Descripcién Presentacion Almacenamiento
Suspension o concentrado Una donacion Depende del método de
Glébulos rojos de glébulos rojos produccion, a consultar
leucoreducidos conteniendo <5 x 10° con el banco de sangre
glébulos blancos por unidad
preparados por filtracién a
través de un filtro de
leucoreduccion
Laconcentracién de
hemoglobina y al
hematocrito varian si el
producto proviene de sangre
total, concentrado de
glébulos rojos o suspensién
de glébulos rojos
Concentrados Unidad individual con un Unidad individual: Hasta 72 horas a 20°-24° C
plaquetarios (preparados | volumen de 50-60 ml preparada a partir de una (con agitacién) al menos
a partir de donacién de donacion que se hayan recolectado en
sngre total) 55 x 10° plaguetas bolsas especiales validadas
3x 10" para periodos mds largos
de conservacion:
Unidad en pool isogrupo: -
<12 x 10 glébulos rojos preparada deda6 Nuﬂ deben almacenarse a 2°-
donaciones que han sido 6 C
<0.12 x 107 leucocitos cor_nbmadas en una sola )
unidad para contener la El almacenamiento
dosis de un adulto. por lo prolongado aumenta el
menos 240 x 107 plaquetas | riesgo de septicemia en el
receptor
Concentrados Volumen 150-300 ml Una unidad de plaquetas Hasta 72 horas a 20°-24°C
plaquetarios (recolectado recolectadas por un (con agitacién) al menos

por plaquetoféresis)

150-500 x 10® plaquetas,
cquivalente a 3-10
donaciones individuales

El contenido plaquetario,
volumen del plasma y
contaminacion leucocitaria
dependedel procedimiento
de recoleccion

separador de células de un
solo donante

3x 1M

que sean recolectadas
usando bolsas
recolectadotas especiales
validadas para periodos
mds largos de
conservacién: no deben
almacenarse a 2°-6° C

Plasma fresco
congelado

Unaunidad contiene ¢l
plasma de unadonacién de
sangre total scparado no
mis de seis horas después de
la recoleccién y congelado
riapidamente a -25°Co
menos.

Unidades de 200-300 ml;
unidades pedidtricas con
menor volumen pueden
estar disponibles.

Hastaun afio, a- 25°C o
menos

Antes de su uso debe de
descongelarse en agua entre
30a37° C. Las
temperaturas mds altas
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Producto

Descripcién

Presentacién

Almacenamiento

Contenido de niveles
normales de factores de
congulacién estables,
albimina ¢
inmunoglobulinas.

Contenido de factor VIII
aproximadamente el 70% del
nivel del plasma fresco
normal.

destruyen los factores de
coagulacion y las
protefas.

Una vez descongelado,
debe ser refrigerarse entre
2°.6° C por no mds de 24
h.

Plasma liquido

Plasma separado de una
unidaddesangre total,
almacenado a+4° C. Sin
factores de coagulacion
libiles{V y VIII)

Entre 1-6° C

Plasma libre de
crioprecipitado

Plasma al quesc le ha
retirado aproximadamente la
mitad del fibrindgeno y
factor VIllen formade
criprecipitado, pero
contiene ¢l resto de
constituyentes plasmiticos.

<-18°C

Plasma virus-
inactivado

Plasma tratado para reducir
¢l riesgo de VIH.HVB y
HVC.

<-18°C

Crioprecipitado

Recolectado del precipitado
quese forma durantela
descongelacién controlada
del plasma fresco congelado
y quees resuspendido en 10-
20 ml de plasma.

Conticne alrededor del 40%
de factor VIIly fibrinégeno
de la unidad desangre total,
¢j. Factor VIII: 80-100
u.ifunidad, fibrindgeno:
150-300 mgfunidad

Suministrado como una
unidad individual o como
una unidad de 6 0 mds
unidades individuales que
han sido combinadas.

Hasta por un afo a -25°C
0 menos
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10.6 PRUEBAS A LA SANGRE DEL DONANTE

10.6.1 Pruebas ABO, Rh y de Anticuerpos Irregulares

El grupo ABO y el factor Rh seran determinados en cada una de la unidades recolectadas de conformidad con los requisi-
tos establecidos. Si las unidades son examinadas para anticuerpos irregulares, el método que se utilice identificara anticuer-
pos clinicamente significativos.

10.6.2 Pruebas para Prevenir la Transmision de Enfermedades

Los Servicios de Sangre examinaran como minimo cada donacion para:

a) Anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia adquirida (Anti VIH 1+2)
b) Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (AgsVHB)

¢) Anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (Anti VHC)

d) Anticuerpos contra Trypanosoma cruzi (Anti Trypanosoma cruzi)

e) Anticuerpos contra sifilis

Los Servicios de Sangre estableceran y documentaran procedimientos para determinar las pruebas adicionales que se
aplicaran a cada unidad de sangre donada, para evitar la transmision de infecciones a través de las transfusiones de sangre
y componentes sanguineos. Para ello, se tomara en cuenta la situacion epidemioldgica de la region geografica, la sensibili-
dad y especificidad de las metodologias de laboratorio, y las caracteristicas de los futuros receptores de sangre y de compo-
nentes sanguineos. Los Servicios de Sangre analizaran estos factores en forma permanente y anualmente emitiran un dicta-
men indicando las modificaciones propuestas y sus motivos. En dado caso que no se aplique una modificacion a las prue-
bas, el dictamen debera indicarlo claramente. Las pruebas que se recomiendan en este enfoque incluyen:

e Anticuerpos contra el virus linfotropico humano tipo | 'y Il (antiHTLV | /1)

e Anticuerpos contra “core” de hepatitis B (antiHBcore)

e malaria

No se transfundira sangre completa o componentes sanguineos si uno o mas de los resultados de las pruebas de tami-
zaje es positivo. La aplicacion de pruebas confirmatorias se hara con fines de diagnostico, de vigilancia epidemioldgica, de
investigacion o evaluacion.

Las muestras de donantes deberan almacenarse en condiciones apropiadas de acuerdo a regulaciones locales.

10.7 ETIQUETADO DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

10.7.1 Generalidades

Las etiquetas que se utilicen para identificar a las unidades de sangre y componentes sanguineos deben adherirse a los
recipientes en formar firme y permanente en todas las condiciones de almacenamiento. Los caracteres alfanuméricos escri-
tos en las etiquetas deben ser facilmente legibles. Es recomendable contar con cédigo de barras y sistema de lectura elec-
tronica. Debe asegurarse espacio suficiente para permitir anotaciones a mano, que deben hacerse con claridad y tinta inde-
leble. La informacion en las etiquetas debe incluir:

a) identificacion de la institucion recolectora.

b) identificacion numérica o alfanumérica de la unidad

¢) tipo, volumen o cantidad del componente sanguineo

d) tipo y volumen de anticoagulante

e) Grupo ABO y tipo Rh

f) fecha de recoleccion

g) resultado de las pruebas de tamizaje de marcadores infecciosos

h) fecha de expiracion (hora, cuando sea apropiado)

i) temperatura de almacenamiento

j) tipo de donante (voluntario, reposicion, dirigido y autélogo)

k) otras etiquetas especiales. (Ver Seccion 8.1.6, y 9)

10.7.2 Recoleccion o Preparacion
Al recolectar sangre completa o un componente sanguineo, el recipiente debe estar etiquetado de conformidad con los
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requisitos que se han disefiado para asegurar:
® manejo, preparacion y conservacién apropiadas de la unidad
e investigacion de reacciones adversas en pacientes transfundidos
e inclusion de informacion requerida en el recipiente final

Se aplica la Seccion 9,

10.7.3 Recipiente Final

El recipiente final debera estar etiquetado de conformidad con los requisitos que estan disefiados para asegurar:
e conservacion y manejo apropiados de la unidad

e seleccion de la unidad para un paciente en particular

e instrucciones para el transfusionista

e investigacion de reacciones adversas en el paciente transfundido

Se aplica la Seccion 9.

10.7.4 Entrega de Sangre para Transfusion

La sangre asignada a un paciente especifico para transfusion debera ademas estar etiquetada con:
e nombres, apellidos y niimero de identificacion del receptor

¢ Grupo ABO y factor Rh del receptor

e nimero de la unidad.

o fecha de realizacion e interpretacion de las pruebas de compatibilidad

10.7.5 Requisitos de Etiquetado Especial

La s unidades de sangre y/o componentes, deberan tener etiquetas que identifiquen sus caracteristicas especiales (ejemplos)
a) Irradiacion

Los componentes sanguineos irradiados deberan contar con una etiqueta que diga “Producto Irradiado”. (Ver
Seccion 10.13)

b) Seronegatividad a CMV
Sangre o componentes celulares que son negativos para anti-CMV y que son liberados como componentes seronegativos
para CMV, estaran etiquetados como “CMV-negativo”

¢) Leucorreduccion
Los componentes sanguineos leucorreducidos deberan estar rotulados como “Producto Leucorreducido”.

d) Libres de leucocitos
Los componentes sanguineos libres de leucocitos, deberan estar rotulados como “Producto libre de leucocitos”

e) Componentes Mezclados (pool)

Las mezclas de componentes estaran etiquetadas de conformidad con las Secciones 10.7.1, 10.7.2, y 10.7.3. La etiqueta contendra:
- nombre del componente mezclado

- fecha y hora

- volumen final de la mezcla de componentes

- nombre del servicio que preparo la mezcla de componentes

- identificacion Gnica de la mezcla de componentes

10.8 EMISION Y RE-EMISION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

10.8.1 Emision de Sangre y Componentes Sanguineos para Transfusion

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para asegurar que la sangre y los componentes sanguineos no se
liberan para transfusion sin la informacion suficiente que permita identificacion inequivoca del receptor y del componente
sanguineo solicitado
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10.8.2 Re-emision de Sangre y Componentes Sanguineos

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para asegurar que la sangre y los componentes sanguineos no son
re-emitidos a menos que la integridad de los recipientes haya sido preservada; que existan muestras que puedan usarse
para analizar la sangre y los componentes sanguineos; que la sangre y los componentes sanguineos han sido apropiada-
mente almacenados y manejados; y que el producto no ha expirado.

10.8.3 Registros
Los Servicios de Sangre mantendran registros de cada unidad de sangre, componente o mezcla de componentes emitidos
de conformidad con los requisitos. (Ver Seccion 9y 17)

10.9 PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD

10.9.1 Grupo ABO/Factor Rh

Los Servicios de Sangre encargados de la transfusion confirmaran el grupo ABO de la sangre completa y glébulos rojos y
factor Rh de todas las unidades marcadas como Rh negativo de conformidad con los requisitos.

10.9.2 Muestras

Los Servicios de Sangre se aseguraran que los especimenes usados para pruebas de compatibilidad son recolectados del
futuro receptor de conformidad con requisitos establecidos en cuanto a volumen, recipiente e identificacion, existiendo
mecanismos para identificar de manera fehaciente a la persona que extrae la muestra y la fecha de extraccion.

10.9.3 Grupo ABO/Factor Rh/Anticuerpos Irregulares: Muestras
Cada muestra de sangre del futuro receptor sera analizada para grupo ABO, factor Rh y anticuerpos irregulares en con-
formidad con requisitos establecidos en el Manual de Procedimientos.

10.9.4 Pruebas Cruzadas
Una muestra de suero o plasma del futuro receptor sera cruzada contra una muestra de glébulos rojos de la unidad que
sera transfundida. La prueba cruzada usara métodos que identifiquen incompatibilidad ABO. Cuando el paciente presente
anticuerpos irregulares clinicamente significativos la prueba cruzada incluira la fase de antiglobulina.
Los sistemas computarizados que se usen para evitar la liberacion de unidades ABO incompatibles llenaran los siguientes
requisitos:
® ¢l sistema sera validado localmente
e ¢l sistema tendrd un método para detectar incompatibilidad ABO
e ¢l sistema debera hacer dos determinaciones del grupo ABO del receptor
e el sistema registrara el nimero de donante de la unidad, el nombre del componente, la interpretacion de la prueba
confirmatoria de ABO, la informacion del receptor, el grupo ABO y el factor Rh
e ¢l sistema tendra un método para verificar la entrada correcta de datos antes de la emision de la sangre o los componentes
sanguineos; y
® el sistema tendra l6gica para alertar al usuario de cualquier discrepancia entre el etiquetado de la unidad del donante y la
interpretacion de las pruebas confirmatorias de grupo y a incompatibilidades en ABO entre el receptor y la unidad del
donante.

10.9.5 Transfusion Masiva

Las pruebas de compatibilidad se realizaran hasta que el paciente haya recibido en 24 h, un volumen de sangre equiva-
lente a su volemia. Los Servicios de Sangre encargados de la transfusion estableceran guias para la seleccion de sangre y de
las pruebas de compatibilidad apropiadas después de ese momento.

10.9.6 Entrega de Unidades en Situaciones Excepcionales

En aquellas situaciones excepcionales cuando no se cuente con resultados de las pruebas de compatibilidad o cuando no se
obtiene un resultado negativo, los Servicios de Sangre deberan contar con procedimientos que establezcan la conducta a seguir.
(Ver Seccion 14.2)
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10.10 SELECCION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS PARA
TRANSFUSION

10.10.1 Solicitud de Unidades para Transfusion

El formulario de solicitud de sangre total o componentes sanguineos deberan contener suficiente informacion para la
identificacion inequivoca del receptor, incluyendo nombres y apellidos y nimero de identificacion del paciente, asi como
datos de la situacion clinica del mismo.

Se debe acompaiiar del consentimiento informado para la transfusion.

10.10.2 Unidades Compatibles

Los pacientes recibiran:

e glébulos rojos ABO compatibles

e sangre completa ABO especifica

e granulocitos ABO compatibles

e en casos especiales, las plaquetas se cruzaran de acuerdo a los requisitos
e plasma ABO compatible

10.10.3 Transfusion de Unidades Rh Positivo a Pacientes Rh Negativo

e Los Servicios de Sangre estableceran las normas para la administracién de unidades Rh positivo a pacientes Rh negativo

® Los receptores Rh negativo podran recibir unidades que son Rh positivo tnicamente si el médico de Los Servicios de
Sangre y el médico tratante han aprobado tal procedimiento. (Ver Seccién 10.12.9)

10.11 CONSIDERACIONES ESPECIALES PARA INFANTES MENORES DE 4 MESES DE EDAD

10.11.1 Pruebas de Compatibilidad
La tipificacion de ABO y Rh en muestras de sangre de infantes menores de 4 meses de edad se hara de conformidad a los
requisitos de la Seccion 10.9, Pruebas de Compatibilidad. Se aplicara el siguiente requisito adicional:
e La tipificacion de ABO, Rh y anticuerpos irregulares sera realizada de conformidad con los requisitos que han sido disefados
para minimizar el volumen de sangre que se requiere para las pruebas y la posibilidad de contaminacion cruzada

10.11.2 Seleccion de Sangre y Componentes Sanguineos

Se aplicaran los requisitos de la Seccién 10.10, ademas de los siguientes:

¢ los componentes celulares usados para transfusion intrauterina seran irradiados (Ver Seccién 10.13) y leucorreducidos
0 CMV negativo.

e si se detectan anticuerpos con significacion clinica, el infante recibira unidades que no contengan el antigeno corres-
pondiente o que son compatibles por reacciones cruzadas con antiglobulina. Se recomienda usar el suero materno para
investigar los anticuerpos irregulares.

Los Servicios de Sangre tendran procedimientos para reducir la exposicion de los neonatos a multiples donantes.

10.12 CONDICIONES GENERALES DE LAS TRANSFUSIONES

10.12.1 Administracion
Las transfusiones seran indicadas y administradas bajo direccion médica. El tiempo de administracion de cada unidad de
sangre o componente no debe ser mayor de cuatro horas.

10.12.2 Verificacion de la Informacion

Inmediatamente antes de la transfusion, el transfusionista verificara en la presencia del receptor, la identidad del mismo
y que toda la informacion que identifica el recipiente con el futuro receptor ha sido cruzada. Se mantendra registros de
estas verificaciones. (Ver Seccion 10.7.4, 10.8.1 y 17).

La informacion pertinente para tratar las reacciones adversas potenciales, estara disponible en forma inmediata para uso
del transfusionista.

10.12.3 Sistema de Administracion
La sangre y los componentes sanguineos seran transfundidos a través de un sistema estéril, libre de pirégenos que tenga
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un filtro disefiado para retener particulas potencialmente dafiinas para el receptor. En el caso de la transfusion de granulo-
citos, no se utilizaran sistemas con filtros de profundidad para leucorreduccion o para microagregados que puedan retener
granulocitos

10.12.4 Aparatos para Calentar Sangre

Los Servicios de Sangre desarrollaran y documentaran procedimientos que identifiquen las circunstancias en las que esta
recomendado el uso de calentadores

La sangre sera calentada utilizando aparatos para calentar sangre que hayan sido aprobados por las autoridades nacio-
nales, de tal forma que no causen hemdlisis

El aparato para calentar sangre estara equipado con un termémetro visible y un sistema de alarma con sonido para
detectar mal funcionamiento

10.12.5 Reacciones Adversas

Los Servicios de Sangre tendran un sistema para detectar, evaluar y actuar ante las sospechas de complicaciones de
transfusiones. Se mantendran registros de estos eventos. (Ver Seccion 17)

El paciente sera observado para detectar reacciones durante y después de la transfusion.

Una muestra de cada unidad transfundida y una muestra de sangre de cada receptor seran almacenadas de conformidad
con los requisitos, para permitir la investigacién de reacciones adversas.

En el caso de que se sospeche una complicacion transfusional, el médico que solicito la transfusion y los Servicios de
Sangre seran notificados inmediatamente. Se debera documentar en la historia clinica del paciente.

En el caso de una fatalidad transfusional u otra complicacion seria relacionada con el donante, la recoleccion, procesa-
miento o envio de la unidad, el centro recolector debera ser notificado inmediatamente. La notificacion debera hacerse por
escrito subsecuentemente.

Las reacciones fatales a transfusiones seran reportadas a las autoridades nacionales de salud.

10.12.6 Complicaciones Inmediatas
Si existen signos que sugieran una reaccién transfusional inmediata, ademas de los requisitos enunciados en la Seccion
10.12.5, la reaccién adversa sera manejada de acuerdo a los requisitos establecidos.

10.12.7 Complicaciones Tardias
Ademas de los requisitos enunciados en la Seccion 10.12.5, los siguientes requisitos aplican a las reacciones transfu-
sionales tardias:

10.12.7.1 Enfermedades Infecciosas

Los Servicios de Sangre encargados de la transfusion investigaran rapidamente los casos sospechosos de enfermedades
transmitidas por transfusion. Si se confirma la transmision de una enfermedad, o esta no puede descartarse, el servicio
encargado de la recoleccion serd notificado y las unidades identificadas

Los Servicios de Sangre encargados de la recoleccion estableceran procedimientos para las investigaciones de tales inci-
dentes. Los resultados de las investigaciones seran informados a Los Servicios de Sangre encargados de la transfusién

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para identificar receptores de sangre o de componentes sanguineos de
donantes que posteriormente se compruebe que tienen una infeccion. Los Servicios de Sangre notificaran al médico del receptor.

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para informar a las autoridades competentes sobre los casos de
enfermedades infecciosas transmitidas por transfusion.

10.12.7.2 Reacciones Antigeno-Anticuerpo
Si se detecta una reaccion hemolitica tardia, el resultado de la evaluacién serd informado al médico del paciente y
registrado en su historia clinica.

10.12.8 Registros

Se mantendra registro de la transfusién, incluyendo el nimero de donante de la unidad o nimero de la mezcla de compo-
nentes, la fecha y la hora de la transfusion, signos vitales pre- y postransfusionales, la cantidad transfundida, la identificacién
del transfusionista, y si ocurrié alguna reaccion a la transfusion. Este registro debe ser parte de la historia clinica del paciente.

Se mantendran registros de todas las investigaciones, evaluaciones y notificaciones (Ver Seccién 17)

Los Servicios de Sangre utilizaran los registros para el estudio de las tasas y causas de reacciones adversas.
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10.12.9 Globulina Inmune Anti-Rh
Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para el manejo de pacientes Rh negativo que reciben componentes

que tienen glébulos rojos Rh positivo.

10.13 IRRADIACION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

La sangre y los componentes sanguineos seran irradiados por un método que asegure que se aplica la dosis minima de con-

formidad con los requisitos establecidos. La verificacion de la dosis aplicada sera de conformidad con requisitos establecidos.

La fecha de expiracion del producto irradiado estara de acuerdo con las especificaciones pertinentes (Ver Seccion 10.7.5).
Los componentes celulares recolectados seran irradiados en los siguientes casos:

e Pacientes con riesgo de desarrollar enfermedades injerto contra huésped,

e Donaciones dirigidas que provengan de familiares de primera linea del receptor y

e Pacientes que reciben productos HLA compatibles

10.14 LEUCORREDUCION Y OTROS PROCEDIMIENTOS

Los Servicios de sangre estableceran procedimientos para la leucorreducion de componentes sanguineos asi como para

otras modificaciones de los productos (por ejemplo glébulos rojos lavados, alicuotados, etc.).

Si uno de estos Procedimientos altera la fecha de expiracion del producto, esta estara de acuerdo con las especificaciones

pertinentes

10.15 PLASMAFERESIS

10.15.1 Autorizaciones
Todas las autorizaciones requeridas, incluyendo el consentimiento informado, seran obtenidas antes de iniciar el procedimiento.

10.15.2 Calificacion del Donante
Los donantes cumpliran con los requisitos para la plasmaféresis seriada u ocasional, ademas de los establecidos en la

Seccion 6.2.2.

10.15.3 Requisitos del Sistema de Plasmaféresis
El sistema para realizar la plasmaféresis sera utilizando procesadores automaticos validados.
Se utilizara anicamente cloruro de sodio al 0.9% USP para inyeccion como diluyente de glébulos rojos

10.15.4 Volimenes
Los volumenes extraidos del donante para procesamiento se ajustaran a requisitos establecidos.
En ningin momento durante el procedimiento, el volumen extracorpéreo en el donante excedera 15% de la volemia estimada.

10.15.5 Reacciones Adversas
El donante sera observado para detectar reacciones adversas durante el procedimiento. Debe haber disponibilidad de

atencion médica de emergencia en el caso de una reaccion adversa.

10.15.6 Pruebas a la Sangre del Donante
El material recolectado por plasmaféresis que sera preparado para transfusiones sera analizado de conformidad con la

Seccion 10.6.

10.16 CITAFERESIS PARA RECOLECTAR COMPONENTES SANGUINEOS

10.16.1 Autorizaciones
Todas las autorizaciones, incluyendo el consentimiento informado, seran obtenidas antes de iniciar el procedimiento.

10.16.2 Procedimientos
Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para la citaféresis, que incluiran criterios y dosificaciones para

cualquier agente asociado que se use.
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10.16.3 Calificacion del Donante
Los donantes cumpliran los requisitos de la Seccion 10.3, Calificacion del Donante de Sangre y Componentes Sanguineos
Alogeneicos, la frecuencia de las donaciones seguira los criterios establecidos.

10.16.4 Voliimenes
Los volumenes extraidos del donante para procesamiento se ajustaran a requisitos establecidos.
En ningn momento durante el procedimiento, el volumen extracorpéreo en el donante excedera 15% de la volemia estimada.

10.16.5 Medicamentos para facilitar las aféresis
Habra un procedimiento normatizado para el uso de los medicamentos que estimulan el nimero de células colectadas
durantes los procedimientos de aféresis

10.16.6 Reacciones Adversas
El donante sera observado para detectar reacciones adversas durante el procedimiento. Debe haber atencion médica de
emergencia para tratar las reacciones adversas.

10.16.7 Registros
Los Servicios de Sangre mantendran registros de conformidad con los requisitos para los procedimientos de citaféresis rea-
lizados. (Ver Seccion 17).

10.16.8 Pruebas a la Sangre del Donante
Si se pretende usar para transfusion los componentes recolectados por aféresis, la unidad debera ser analizada de con-
formidad con la Seccion 10.6,

10.17 AFERESIS TERAPEUTICA

10.17.1 Autorizaciones
Todas las autorizaciones requeridas, incluyendo el consentimiento informado y la solicitud escrita del médico tratante,
seran obtenidas antes de iniciar el procedimiento.

10.17.2 Responsabilidad del Procedimiento
El médico responsable de la aféresis terapéutica determinara si el procedimiento debe realizarse.

10.17.3 Reacciones Adversas
El paciente sera observado para detectar reacciones adversas durante el procedimiento. Debe haber disponibilidad de
atencion médica de emergencia en caso de una reaccion adversa

10.17.4 Registros

Los Servicios de Sangre mantendran registros de conformidad con los requisitos de cada procedimiento de aféresis tera-
péutica. (Ver Seccion 17).
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11. INSPECCION Y EXAMENES

11.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para la inspeccion y los examenes de
actividades para verificar que se cumplen los requisitos especificados para los productos y servicios.
Los Servicios de Sangre mantendran un registro de calidad de los productos y servicios disponibles.

11.2 INSPECCION Y EXAMENES DE PRODUCTOS RECIBIDOS

11.2.1 Verificacion

Los Servicios de Sangre aseguraran que los producto recibidos, aparte de la sangre y los componentes sanguineos, que
seran incorporados al producto final o que afectan directamente la calidad del producto, no seran utilizados si no hasta que
hayan sido inspeccionado o de otra forma verificados y que cumplan con los requisitos. Las verificaciones seran documentadas.

11.2.2 Control
Al determinar el nivel y naturaleza de la inspeccion requerida a la recepcién de cualquier producto, se considerara el nivel
de control que se tiene sobre el proveedor y sus instalaciones y la evidencia registrada de la conformidad del producto.

11.2.3 Liberacion
Cuando un producto recibido es liberado para uso, incluso en situaciones de emergencia, antes de su verificacion el
producto debe ser identificado y registrado en forma que haga posible su trazabilidad. (Ver Seccion 14.2)

1.3 INSPECCION Y EXAMENES DEL PRODUCTO DURANTE EL PROCESA-
MIENTO Y ALMACENAMIENTO

Los Servicios de Sangre deberan:

e inspeccionar y examinar el producto durante su procesamiento y almacenamiento como sea requerido por los proce-
dimientos documentados;

e reservar el producto hasta que las inspecciones y exdmenes hayan sido completados o los informes necesarios hayan
sido recibidos y verificados, excepto cuando el producto es liberado como se describe en la Seccion 11.2.3.

1.4 ACTIVIDADES FINALES DE INSPECCION DEL PRODUCTO

Los Servicios de Sangre realizaran todas las inspecciones y examenes finales del producto, de acuerdo con los procedi-
mientos documentados.

Estos procedimientos requeriran que todas las inspecciones y examenes especificados, incluyendo aquellos que se requieren a
la recepcion del producto o durante el proceso, hayan sido realizados y que los resultados satisfacen los requisitos especificados.

Ningtin producto sera liberado para su uso hasta que los procedimientos especificados, la informacion y la documenta-
cién relacionadas hayan sido completadas.

11.5 INSPECCION Y EXAMENES DE LOS SERVICIOS CONTRATADOS

Los Servicios de Sangre realizaran inspecciones y examenes de los servicios contratados, incluyendo los de laboratorio, de
acuerdo a procedimientos documentados. Estos procedimientos incluirdn que todas las inspecciones y examenes requeridos
han sido realizados y que el servicio satisface las especificaciones (Ver Seccion 3.1).

Nota 11. Las pruebas y servicios contratados incluyen servicios analiticos, de irradiacion, de laboratorio de referencia y otros.

11.6 REGISTROS DE INSPECCIONES Y EXAMENES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran registros que evidencien que el producto ha sido inspeccionado o exa-
minado y que el servicio ha sido entregado de acuerdo con los requisitos especificados. Estos registros declararan si el pro-
ducto ha aprobado o no la inspeccién o los examenes o si un servicio ha sido entregado de acuerdo a los requerimientos
especificados. Cuando un producto o servicio no apruebe una inspeccion, se aplicaran los procedimientos para el control de
productos no-satisfactorios. (Ver Seccion 14)

Los registros identificaran a los individuos responsables de la liberacion del producto o la entrega del servicio, segtin sea apropiado.
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11.7 INSPECCION Y EXAMENES

11.7.1 Pruebas de Compatibilidad

Antes que una unidad de sangre completa o componentes sea liberada para transfusion, la interpretacion de las pruebas
actuales sera comparada con los registros del paciente para detectar posibles errores o una situacion potencialmente peligro-
sa. Esta comparacion serd registrada.

11.7.2 Inspeccion Visual antes de la Liberacion

La sangre y los componentes seran inspeccionados antes de ser liberados para transfusion. Si el recipiente no esta intac-
to o si la apariencia del componente es anormal, de acuerdo a los procedimientos establecidos, el componente no sera
usado para transfusion. (Ver Seccion 14).
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12. CONTROL DEL EQUIPO DE INSPECCION, DE
MEDICION Y DE EXAMENES

12.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para controlar, calibrar y mantener el
equipo utilizado para inspeccionar, medir o examinar si un insumo (ya sea bien a la recepcion, en proceso o al final) satisfa-
ce los requisitos establecidos por los Servicios de Sangre. Dicho equipo sera utilizado de tal manera que asegure que los
limites en la medicion son conocidos y consistentes con la capacidad de medida que se requiere.

Cuando se use sistemas de informatica (programas y equipo) comparativos como formas de inspeccion, seran validados
antes de ser utilizados durante la produccion y revalidados segin sea apropiado. Los Servicios de Sangre estableceran el
nivel y la frecuencia de dichas validaciones y mantendran registros como evidencia del control. (Ver Seccion 17).

12.2 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

Los Servicios de Sangre deberan:

e determinar las medidas que se haran y la precision requerida y seleccionaran el equipo de inspeccion, medicion y exa-
menes que es capaz de lograr la exactitud y precision estipuladas

e identificar el equipo de inspeccion, medicion y exdmenes que pueda afectar la calidad del producto y calibrarlo y ajus-
tarlo, antes de su uso y a intervalos establecidos, usando equipo certificado que tiene una relacién valida con los
estandares nacionales reconocidos. En los lugares en donde no existan dichos estandares, se establecera un procedi-
miento alternativo validado

e definir los procesos empleados para la calibraciéon y mantenimiento del equipo de inspeccion, medicion y exdamenes,
incluyendo detalles del tipo de equipo, identificacion Unica, localizacién, frecuencia de controles, método para control,
criterios de aceptacion y las acciones que deberan tomarse cuando los resultados no sean satisfactorios

e identificar el equipo de inspeccion, medicion y exdmenes con un indicador apropiado para que los registros que con-
tengan el estado de su calibracién puedan identificarlos

e mantener los registros de inspeccién, medicion y examenes. (Ver Seccion 17),

e asegurar que las condiciones ambientales son apropiadas para que se realicen las calibraciones, inspecciones, medidas
y examenes

e asegurar que el manejo, preservacion y almacenamiento del equipo de inspeccién, medicién y examenes mantiene su
precision e idoneidad

e proteger y mantener los equipos de inspeccién, medicion y exdmenes para que no sufran desajustes que invaliden su
punto de calibracion de acuerdo a valores establecidos

e asegurar que exista un procedimiento para la correccion cuando la calibracién esta fuera de los valores establecidos.

e asegurar que existe un procedimiento que verifique que las especificaciones del fabricante del insumo se cumplan

Nota 12. “Equipo de mediciéon” incluye los dispositivos de medicion tales como termémetros, tacometros, cronémetros
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13. ESTADO DE INSPECCION Y EXAMENES

El estado de inspeccién y/o examen de toda la sangre y componentes sanguineos serd identificado por medios apropia-
dos que indiquen si son satisfactorios o no satisfactorios. El estado de inspeccion y examen de todo producto sera manteni-
do de conformidad con los procedimientos documentados a lo largo de la recoleccion, procesamiento, distribucion y trans-
fusion de sangre y componentes sanguineos para asegurar que tUnicamente aquellos productos que han pasado las inspec-
ciones y los examenes requeridos son liberados y transfundidos.
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14. CONTROL DE PRODUCTOS O SERVICIOS NO-
SATISFACTORIOS

14.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para asegurar que la sangre y los
componentes sanguineos que no satisfacen los requisitos especificados, no lleguen a ser utilizados o transfundidos en
forma no intencionada. El control debera proveer identificacion, documentacion, evaluacion, almacenamiento y disposicion
de los productos no satisfactorios. Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para los servicios no-satisfactorios.

14.2 REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTOS NO-SATISFACTORIOS

La responsabilidad para revisar y la autoridad para disponer de productos no satisfactorios deberan ser definidas. Los
productos no satisfactorios seran evaluados para su disposicion de acuerdo a procedimientos documentados. Los productos
no satisfactorios pueden ser:

e descartados de acuerdo con los procedimientos documentados

e reprocesados, reexaminados, para satisfacer los requisitos especificados

e reetiquetados, de acuerdo a los requisitos reglamentarios que sean aplicables

e aceptados por escrito por el usuario, después de haber sido informado de la no satisfaccion

Los productos que se determinen como no satisfactorios después de su uso, deberan ser informados al usuario, de acuer-
do con procedimientos documentados

La aceptacion de un producto no satisfactorio debera ser registrada de tal forma que denote su condicion presente.

Los productos reprocesados seran reinspeccionados de acuerdo a procedimientos documentados.

14.3 REVISION Y DISPOSICION DE SERVICIOS NO-SATISFACTORIOS

La responsabilidad para revisar y la autoridad para disponer servicios no satisfactorios deberan ser definidas.

Los servicios no satisfactorios deberan ser evaluados para tomar las acciones de acuerdo a los procedimientos documen-
tados. Los servicios no satisfactorios pueden ser repetidos o aceptados.

El usuario debera ser informado cuando se acuerde la repeticion de un servicio que, en primera instancia, no satisfaga los
requisitos requeridos. La descripcion de un servicio no satisfactorio que ha sido aceptado sera registrada de tal forma que
denote su condicion actual.

Los servicios repetidos seran inspeccionados de acuerdo a procedimientos documentados.

14.4 CONTROL DE PRODUCTOS NO SATISFACTORIOS

14.4.1 Resultados no disponibles de Pruebas del Donante

Sangre completa o componentes sanguineos que sean no satisfactorios porque los resultados finales de las pruebas
requeridas por la Seccion 10.6.2, Pruebas para Prevenir la Transmision de Enfermedades, no estén disponibles, seran trans-
fundidas Gnicamente en aquellos casos en que la vida del paciente depende de ese producto, previo consentimiento infor-
mado del paciente y la autorizacion escrita de medico

La etiqueta en el recipiente indicara que las pruebas seroldgicas no han sido completadas.

14.4.2 Resultados no disponibles de Pruebas de Compatibilidad
Sangre o componentes sanguineos que sean no satisfactorios debido a que los resultados de las pruebas de compatibili-
dad que se indican en la Seccion 10.9.3 y 10.9.4, no estan disponibles, pueden ser transfundidos Gnicamente cuando una
tardanza en la transfusion puede ir en detrimento del paciente. Se aplicaran los siguientes requisitos adicionales:
* |los receptores de los que no se conozca el grupo ABO recibiran glébulos rojos del grupo O
e el médico solicitante documentara que el estado clinico del paciente es lo suficientemente grave como para requerir la
administracion de sangre o componentes sanguineos antes de que se completen las pruebas de compatibilidad. Se
mantendra el registro de estas solicitudes (Ver Seccion 17)
e a etiqueta del recipiente indicara que las pruebas de compatibilidad no han sido completadas.

14.4.3 Unidades Autodlogas No Satisfactorias
Las unidades autélogas que sean no satisfactorias de acuerdo a la Seccion 8.1.5., deberan ser enviadas solo después de que:
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e los Servicios de Sangre han obtenido la autorizacion por escrito del Servicio encargado de la transfusion; y
e |os Servicios de Sangre encargados de la recoleccion han informado al médico del paciente de cualquier resultado
anormal de las pruebas y han recibido autorizacion por escrito para enviar la unidad no satisfactoria

14.4.4 Unidades No Satisfactorias por Volumen

La sangre o los componentes sanguineos que sean no satisfactorios debido a que se recolectaron 300-404 mL en un
volumen de anticoagulante calculado para 450+ 45 mL seran procesados Unicamente para producir glébulos rojos. Dichas
unidades seran etiquetadas _" Unidad de Bajo Volumen, ___mL"
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15. PLANES DE ACCION CORRECTIVOS Y PREVENTIVOS

15.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre deben tener politicas, sistemas y procedimientos, definidos para la coleccion de datos, analisis y
seguimiento de incidentes y acciones correctivas y/o preventivas.

Toda accion correctora o preventiva que se tome para eliminar las causas reales o potenciales de no satisfaccion debera
ser de un grado apropiado para la magnitud de los problemas y en proporcion a los riesgos encontrados.

Los Servicios de Sangre implementaran y registraran todos los cambios a los procedimientos documentados que resulten
de las acciones correctoras y preventivas.

15.2 ACCION CORRECTIVAS

Los procedimientos para acciones correctivas incluiran:

e Documentacion de informes sobre accidentes errores, quejas e informes de los usuarios y productos no satisfactorios

e investigacion de las causas de no satisfaccion en lo que se relaciona a productos, procesos y Sistema de Calidad y el
registro de los resultados de la investigacién

e determinacion de las acciones correctoras necesarias para eliminar las causas de la no satisfaccion

e aplicacion de controles para asegurar que la accion correctora ha sido implementada y que es efectiva

15.3 ACCION PREVENTIVA

Los procedimientos para acciones preventivas incluiran:

e el uso de fuentes apropiadas de informacion tales como procesos y operaciones de trabajo que afectan la calidad del
producto, resultados de evaluaciones, registros de calidad, resultados de pruebas de proficiencia, registros de control
de calidad, y quejas de los usuarios para detectar, analizar y eliminar causas potenciales de no satisfaccion.

e determinacion de los pasos para resolver cualquier problema que requiera una accion preventiva

e inicio de la accion preventiva y la aplicacion de controles para asegurar que la accion es efectiva
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16. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

16.1 GENERALIDADES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para el almacenamiento, distribucion y
transporte de productos recibidos, productos que estan en proceso y productos finales.

16.2 ALMAACENAMIENTO

Los Servicios de Sangre usaran areas de almacenamiento disefiadas para prevenir el dafio o el deterioro de productos
recibidos, productos que estan en proceso o productos finales. Se debera estipular los métodos apropiados para autorizar el
acceso a dichas areas y para permitir el retiro del producto.

Para poder detectar deterioro, las condiciones del producto en almacenamiento deben ser evaluadas a intervalos de
acuerdo a los procedimientos documentados.

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para el almacenamiento de sangre, componentes sanguineos, desde
el momento de la recoleccion hasta el punto de distribucion o uso. La duracién y temperatura de almacenamiento deberan
estar en conformidad con los requerimientos establecidos. Deberan hacerse previsiones para fallas de energia eléctrica y
otras dificultades.

16.2.1 Requisitos de Refrigeradores
Los refrigeradores para el almacenamiento de sangre y componentes sanguineos tendran un ventilador para la circulacion
de aire o ser de la capacidad y disefio que aseguren que la temperatura apropiada sera mantenida en todo el refrigerador.

16.2.2 Seguimiento de la Temperatura

Los refrigeradores y congeladores de componentes y las incubadoras de plaquetas tendran un sistema para el seguimien-
to continuo de la temperatura o su registro cada 4 horas. La temperatura ambiental en las areas de almacenamiento abier-
to debera ser registrada cada 4 horas. Ver Seccion 17.

16.2.3 Alarmas

Los refrigeradores y congeladores estaran equipados con seiales de alarma dpticas y acUsticas que se activen por encima
o debajo de los valores establecidos y que permitan la intervencién inmediata para preservacion de los productos (Ver
Seccion 12.2).

El sistema de alarma de los recipientes de nitrégeno liquido se activara cuando el nivel de nitrégeno liquido llegue a un
punto critico pre-establecido.

16.2.4 Requerimientos para la Integridad de los Recipientes
La sangre completa serad almacenada de manera tal que se proteja la integridad del recipiente. Si se utiliza un bafio para
congelamiento liquido los recipientes plasticos para sangre o componentes sanguineos deberan estar protegidos.

16.2.5 Almacenamiento de Muestras
Las muestras de sangre deberan almacenarse a temperaturas apropiadas y durante el tiempo preestablecido para permi-
tir su uso en las pruebas que se realicen.

16.3 DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Los Servicios de Sangre utilizardn métodos de manejo de productos que prevengan el dafio y deterioro, controlaran el
embalaje en la medida necesaria para asegurar la conformidad con los requisitos especificados para proteger la calidad del
producto después de la inspeccion final y su entrega.

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para la distribucion y transporte de sangre y componentes sangui-
neos a temperaturas de conformidad con los requisitos establecidos.
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17. CONTROL DE REGISTROS

17.1REGISTROS ORIGINALES

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para identificar, recolectar, codificar,
acceder, archivar, almacenar, mantener y disponer registros

Los registros seran mantenidos para demostrar que un producto o un servicio, satisfacen los requisitos especificados y
que el Sistema de Calidad esta operando efectivamente. Los registros pertinentes de proveedores seran un elemento de esta
informacion.

Todos los registros deberan ser legibles, estar almacenados y retenidos de tal forma que son facilmente recuperables y en
facilidades que provean un ambiente apropiado para prevenir su dano, deterioro o pérdida. El tiempo de retencion de los
registros sera establecido y documentado. Cuando sea parte de un acuerdo, los registros, con la excepcion de aquellos que
contengan documentos de evaluaciones e informacion que identifique a donantes, estaran disponibles por un periodo pre-
viamente acordado para evaluacion por parte de usuarios.

La informacion puede estar registrada en forma escrita, en computadora u otro medio de acuerdo con los requisitos documentados.

17.2 COPIAS

Los Servicios de Sangre aseguraran que las copias de archivos en cualquier medio son copias verificadas antes de la des-
truccion de los registros originales.

17.3 NMODIFICACION

Los registros deberan ser protegidos de modificaciones accidentales o sin autorizacion.

17.4 CONFIDENCIALIDAD

Los Servicios de Sangre estableceran procedimientos para asegurar la confidencialidad de los registros de los donantes y
de los pacientes.

17.5 CONSERVACION

Los registros deberan ser conservados y retenidos por un periodo apropiado de acuerdo a lo establecido y por no menos de
tres afnos.

17.6 SISTEMIAS DE COMPUTACION

17.6.1 Requisitos

Cuando se utilice un sistema computarizado para mantener los registros, existirdn procedimientos para lo siguiente:
e desarrollo de programas, si se hace internamente;

e designacion numérica de versiones del sistema, si se aplica, con las fechas vigentes de uso;

e validacion de la funcionalidad del sistema;

e instalacion del sistema;

e validacion y seguimiento para asegurar la integridad de los datos;

¢ validacion de modificaciones del sistema previo a su implementacion;

e mantenimiento del sistema;

e elaboracion de copias de seguridad

17.6.2 Requerimientos de la Presentacion de Datos
Debera existir un sistema de presentacion de los datos antes de su aceptacion final.

17.6.3 Sistemas Alternativos

Los Servicios de Sangre tendran un sistema alternativo que asegure la operacién continuada en caso de que los datos
computarizados y las funciones que realiza la computadora no estén disponibles. El sistema alternativo debera ser probado
periédicamente.
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18. EVALUACIONES DE CALIDAD

18.1 EVALUACIONES INTERNAS

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para implementar evaluaciones inter-
nas de la calidad del sistema, previamente planificadas. Se debera verificar que las actividades de calidad y sus resultados
cumplen los procedimientos y los requerimientos establecidos, de acuerdo a programas de verificacion.

Las evaluaciones internas de calidad seran programadas al menos anualmente y en funcion del estado del proceso e
importancia de la actividad a ser evaluada y seran llevadas a cabo por personal independiente de quienes tienen la respon-
sabilidad directa de la actividad que esta siendo evaluada.

Los resultados de las evaluaciones seran registrados (Ver Seccién 17) y presentados al personal que tiene la responsabili-
dad del area que esta siendo evaluada. El personal de gerencia responsable del &rea, tomara las acciones correctivas o pre-
ventivas necesarias para corregir las deficiencias encontradas durante las evaluaciones

Las actividades de seguimiento verificaran y registraran la implantacion y efectividad de las acciones correctivas.

Nota 13. Los resultados de las evaluaciones internas de calidad forman parte integral de las actividades de revision
gerencial. (Ver Seccién 1.2.)

18.2 EVALUACIONES EXTERNAS

Los Servicios de Sangre tendran evaluaciones externas periddicas realizadas por un auditor o evaluador competente

18.3 PROGRANA DE REVISION DE LA TRANSFUSION:

Los Comités de Transfusion Institucionales. Las instituciones que realizan transfusion de sangre y componentes deberan
tener en forma obligatoria un Comité Transfusional cuyo objetivo sera controlar y evaluar la practica transfusional. Las institu-
ciones que realicen transfusiones de manera esporadica deberan regirse por las normas que emita el Comité Transfusional de
la institucion de referencia

Las actividades a desarrollar seran las siguientes:

e Elaboracion e implantacién de guias sobre el uso adecuado de sangre y componentes

e Evaluar el uso y el descarte de componentes sanguineos

e Evaluar la relacion entre el nimero de unidades solicitadas y transfundidas

e Evaluar la Identificacion del paciente;

e Evaluar la colecta de muestras y su etiquetado

e Evaluar el procedimientos de administracién de la sangre;

e Evaluar las reacciones adversas e identificar la accion correctiva requerida

e Evaluar la capacidad de los servicios para satisfacer las necesidades de los pacientes y del equipo medico.

18.4 ENCUENTAS DE SATISFACCION:

Los Servicios de Sangre realizaran encuestas periddicas de satisfaccion tanto a los Hospitales usuarios de los produc-
tos que distribuyen y a los Donantes de Sangre y se evaluaran los resultados de estas encuestas
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19. CAPACITACION

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados para identificar las necesidades y
proveer la capacitacion a todo el personal que realiza actividades que afectan la calidad.

El personal que realiza tareas especificas sera calificado con base en la educacion, capacitacion y/o experiencia. Existira
una capacitacion previa a la incorporacion al puesto de trabajo. Ademas se planificara una capacitacion periddica a todo el
personal, especialmente ante la incorporacion de cambios en los procedimientos o como consecuencia de las revisiones que se
realicen.

Se debe documentar anualmente la capacitacion del personal en las tareas de su asignacion. Debe haber un procedimiento
documentado para evaluar dicha capacitacion. Se deberan mantener registros apropiados de la capacitacion. (Ver Seccion 17),
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20. REPARACIONES

(Este capitulo probablemente no aplica.)
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21. TECNICAS ESTADISTICAS

21.1 IDENTIFICACION DE NECESIDADES
Los Servicios de Sangre identificaran las necesidades de técnicas estadisticas requeridas para establecer, controlar y veri-
ficar la capacidad del proceso y las caracteristicas del producto.

21.2 PROCEDIMIENTOS

Cuando se utilicen técnicas estadisticas, Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documenta-
dos para implementar y controlar la aplicacién de la técnica estadistica utilizada.
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22. SEGURIDAD

Los Servicios de Sangre cumpliran con todos los requisitos que se relacionan con la seguridad de las personas:

22.1 Generalidades

Los Servicios de Sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados disefiados para minimizar los riesgos a
la salud y seguridad de los empleados, voluntarios, donantes, pacientes y puablico en general. Se hara disponible y se manten-
dran locales, ambientes y equipos apropiados para que el trabajo sea seguro, de acuerdo con requerimientos establecidos.

22.2 Ambito
Los procedimientos documentados estableceran la seguridad biolégica, quimica y radiolégica, medidas apropiadas para
mitigar la exposicién, e incluirdn un sistema para evaluar la capacitacion y el cumplimiento de los requerimientos.

22.3 Manejo de Materiales
La sangre, sus componentes, tejidos humanos y materiales contaminantes seran manejados, clasificados y descartados de
manera tal que minimice el potencial de exposicion a agentes infecciosos, conforme a las regulaciones locales.

22.4 Medidas Preventivas
Los Servicios de Sangre deberan proveer a todo el personal expuesto, de las medidas preventivas necesarias, incluyendo
vacunas.

22.5 Plan de Contingencia

Los Servicios de Sangre dispondran de un plan de contingencia que permita administrar de manera efectiva y eficiente
todos los recursos de que disponga una institucion o sector ante situaciones de desastres. (Ver Intervencién de los
Laboratorios y Bancos de Sangre ante situaciones de desastre, OPS/OMS, 2001).
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ANEXO A:
OPS/OMS GRUPO ASESOR AD HOC SOBRE BANCOS
DE SANGRE/SECRETARIADO, 1999

COMITE AD HOC SOBRE ESTANDARES DE BANCO DE SANGRE

Lista de Participantes

Prof. José M. Ballester
Director

Instituto de Hematologia e Inmunologia

Apartado 8070

La Habana, Cuba

53 7 446412 (t)

53 7 338979 (f)
ihdir@hemato.sld.cu

Dra. Elena Maria Franco
Directora

Banco de Sangre de Balears
C/. Arquitecto Bennassar, 73
07004 Palma de Mallorca
Espafa

34 971 761875 (t)

34971 200006 (f)
basabal@atlas-iap.es

Dr. Ramoén Kranwinkel
Chairman

Department of Pathology
Danbury Hospital Laboratory

24 Hospital Avenue

Danbury, Connecticut 06810

203 7977338 ()

203 7315343 (f)
Ramon.Kranwinkel@danhosp.org

Dr. Jesus Linares G.
Centro Médico de Caracas
Consultorio No. 25

San Bernardino

Caracas, Venezuela

582 522222, ext. 125 (t)
582 6623825 (f)

Dr. Antonio Marin Lopez
Director General del Centro Nacional
de Transfusion Sanguinea

México, D.F, México

525 5984204 (t)

525 5639447 (f)
cnts@cenids.ssa.gob.mx

Dr. Andrew Miller

Director, Servicio Nacional de Sangre
Ministerio de Salud Pdblica

Av. 8 de Octubre 2720

Montevideo, Uruguay

5982 4875685 (t)

5982 4873240 (f)
snsangre@adinet.com.uy

Dr. Helio Moraes de Souza
Coordinador da COSAH
Ministerio da Saude

Secretaria de Politicas de satde
Esplanada dos Ministérios
Bloco “G" — 6 Andar — Sala 626
CEP 70.058 Brasilia D.F.,, Brasil
5561 3152852 (t)

5561 2236846 (f)
cosah@saude.gov.br

Dra. Constanza Peia Torres
Jefe Programa Laboratorios
Ministerio de Salud

Carrera 7 No. 32-8

Bogotd, Colombia

571 3365066
cpena@minsalud.gov.co

Dr. José Ramiro Cruz

Asesor Regional de Servicios de Laboratorio
y Sangre

Organizacién Panamericana de la Salud

525 23th Street, N.W.

Washington, DC 20037

202 9743230 (1)

202 9743610 (f)

cruzjose@paho.org
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ANEXO B:

OPS/ONVIS GRUPO ASESOR, ESTANDARES DE TRABAJO

PARA SERVICIOS DE SANGRE, 2004

Lista de Participantes

Elena Maria Franco

Directora

Centro de Transfusion de la Comunidad
Valenciana, Castellon

Avda. Benicassin s/n

Castellon, Espana

Franco_ele@gva.es

Ana Vilma Guevara de Aguilar

Jefa area Clinica

Coordinacion Banco de Sangre

Laboratorio Central Ministerio de Salud

Alameda Roosevelt Fte. Parque Cuscatlan

San Salvador, El Salvador labcentralsv@hotmail.com
av_aguilar@elsalvador.com

Nancy Benitez

Reference Laboratory Manager
Community Blood Centers of South Florida
1700 North State Road 7

Lauderhill, FL 33313-5097
nbenitez@chsf.org

Beatriz E. Cohenca

Ciudad del Vaticano 353, casi 25 de Mayo
Barrio Seminario

Asuncion, Paraguay

cori@pla.net.py

Betty_cohenca@yahoo.es

Jeslis Linares G.

Presidente Grupo Cooperativo Interamericano
de Medicina

Transfusional (G-CIAMT)

Director del Servicio Banco de Sangre Hospital
Privado Centro Médico de Caracas

Edificio Anexo A No. 25

San Bernardino

Caracas, Venezuela jesuslinares3000@cantv.net

Luiz Amorim

Jefe del Servicio de Hemoterapia
Hemorio- Rio de Janeiro, Brasil
luizamorim@ajato.com.br

Mariela Delgado Burga

Coordinadora Nacional Programa de Hemoterapia
y Bancos de Sangre

Av. Salavery Cuadra 8 s/n Jesis Maria

Lima, Pert

pronahebas@hotmail.com
hemoperu@hotmail.com

Benjamin Lichtiger

Chairman, Department of Laboratory Medicine
Chief, Transfusion Medicine
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Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre

ANEXO C:
GLOSARIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL

ACCIDENTE: un evento inesperado o no planeado no atribuible a un error de una persona.

ACREDITACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional) es la verificacion de la efectiva operativa de la Unidad por
una organizacion social integrada por sus pares. La ACREDITACION tiene un plazo de vigencia determinado y cesa automatica-
mente si se modifican las condicionantes por las cuales se concedid la habilitacion o por una resolucion expresa de la autori-
dad sanitaria nacional.

AFERESIS TERAPEUTICA: es el procedimiento por el cual se extrae selectivamente, ex vivo, un componente sanguineo
con caracteristicas patoldgicas, con fines terapéuticos.

AFERESIS: es le procedimiento por medio del cual, en forma manual o mecénica, se extrae selectivamente, ex vivo, un
componente sanguineo con restitucion de los demas componentes de la sangre.

ALLOINMUNIZACION: es la generacién de alloanticuerpos (o anticuerpos irregulares o isoanticuerpos) contra antige-
nos, generalmente de las células sanguineas, como consecuencia de transfusion o embarazo anterior.

ALTA o INGRESO A STOCK de los hemocomponentes: es el proceso de verificacion del cumplimiento correcto de
todas las etapas de calificacion y rotulado de los hemocomponentes y su pase de una heladera de transito (no apta para
transfundir) a una heladera de stock disponible (apta para transfundir).

ANALITO: sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba del desempefio para determinar
si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites aceptables de exactitud.

ANTICUERPOS NATURALES (o isoinmunes): son los anticuerpos que estan presentes en el suero del individuo sin la
evidencia de un estimulo antigénico previo. En el momento actual se sabe que los anticuerpos “naturales” dirigidos contra antige-
nos eritrocitarios son consecuencia del reconocimiento de estructuras antigénicas compartidas con bacterias del tubo digestivo.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: es el conjunto de evaluaciones efectuadas en el proceso de produccion de un
bien o servicio con objeto de lograr la garantia de calidad propuesta.

AUDITORIA DE LA TRANSFUSION: es |a fiscalizacién del uso adecuado y racional de los hemocomponentes y hemo-
derivados dentro de una institucién sujeto a directivas previamente establecidas.

AUTOANTICUERPOS: son anticuerpos generados por un individuo dirigidos contra antigenos de los tejidos del propio individuo.

AUTOEXCLUSION: en el contexto de la donacién de sangre o hemocomponentes es la oportunidad que se le brinda al
donante de abstenerse de donar sangre o si ha donado sangre de que la misma no sea utilizada con fines transfusionales. Si
la autoexclusion es efectuada de forma tal que el donante no se da a conocer en el momento de expresar su voluntad de
autoexclusion (mediante un sistema informatico codificado o mediante el depoésito de la expresion de su voluntad en una
urna) se dice que la misma es CONFIDENCIAL (CUE: Confidential Unit Exclusion).

AUTOSUFICIENCIA: aplicado a la organizacion de la transfusion de sangre, se define como la obtencién de la satisfac-
cién de todas las necesidades de sangre, hemocomponentes y hemoderivados de la poblacion, con los recursos de la propia
poblacion y por medio de los recursos de la propia organizacion.

BAJA DE STOCK: es el retiro de una unidad para su transfusion o descarte.

BANCO DE SANGRE: es la institucion que se encarga de la promocién de la donacion de sangre, la seleccién de
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donantes, la extraccion de sangre entera o hemocomponentes de aféresis, procesamiento, calificacion inmunohematolégica,
calificacion seroldgica, criopreservacion, conservacion, distribucion y control de calidad de los productos y los servicios.

BIOSEGURIDAD: es la prevencion de riesgo biolégico aplicado al entorno de la Unidad de Medicina Transfusional. Se
aplica al personal, donantes y pacientes.

CALIFICACION O TAMIZAJE SEROLOGICO: es el analisis de los marcadores infecciosos transmisibles por transfusion
aplicada a una muestra de sangre obtenida de cada donante.

CATEGORIA de un Servicio de Hemoterapia: esta dado por la complejidad de las funciones que cumple y la
infraestructura de equipamiento, planta fisica y recursos humanos con la que cuenta.

CERTIFICACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional) es el reconocimiento por parte de una organizacién social
de que se cumplen los requisitos y se logra el certificado correspondiente.

COMPATIBILIZAR: Hacer compatible

COMPETENCIA FUNCIONAL: es la limitacion de cada funcionario para cumplir determinadas funciones y tareas den-
tro de una Unidad de Medicina Transfusional.

CONCENTRADO PLAQUETARIO (CP): es el hemocomponente que contiene la fraccion de la sangre entera rica en pla-
quetas, suspendidas en aproximadamente 50 mil de plasma. Como promedio contiene 5,5 x 1010 plaquetas por unidad.

CONCENTRADO PLAQUETARIO DE DONANTE UNICO (CPDU): es el hemocomponente obtenido por aféresis a un
solo donante, que contiene como promedio 3,0 1011 plaquetas en unos 300 ml de plasma.

CONDUCTA DE RIESGO: en el contexto de la seleccion de donantes y con referencia a la posibilidad de padecer una enfer-
medad infecciosa transmisible por transfusion, se refiere a la conducta o actitud que se sabe expone al individuo al contagio.

CONSEJERIA: es la entrevista médica por la cual se informa al donante seropositivo la afeccién detectada. El asesora-
miento es efectuado en forma confidencial, debiendo asegurarse la adecuada comprension de la informacion ofrecida, con
el objeto de que éste se abstenga de donar sangre, conozca el mecanismo de transmision para que adopte las medidas del
caso con su pareja sexual y se dirija al centro asistencial correspondiente para recibir la necesaria atencion médica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO o CONSENTIMIENTO LEGAL: es el documento firmado por un donante o recep-
tor por el cual otorga su consentimiento al procedimiento invasivo que se pretende realizar, luego de una exhaustiva expli-
cacion del procedimiento y luego de asegurarse que la explicacion dada ha sido comprendida.

CONTRATO DE FRACCIONAMIENTO: es el acuerdo comercial por el cual un Laboratorio o Planta de Fraccionamiento
de Plasma lleva a cabo el fraccionamiento del plasma humano para un Banco de Sangre recolector.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO o AUDITORIA: es |a evaluacion realizada por un agente externo a cada Unidad
de Medicina Transfusional de los andlisis o ensayos que ésta efectla. Tiene por objeto verificar que las técnicas, reactivos,
procedimientos e interpretacion de los resultados obtenidos es correcta.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO: es el conjunto de pruebas realizadas cada vez que se efectlia un andlisis o ensayo,
o0 conjunto de ensayos de la misma técnica, que aseguran que los resultados obtenidos son los correctos.

CORDOCENTESIS: es la puncién del cordén umbilical con la finalidad de tomar una muestra de sangre o efectuar una transfusion.
CRIOPRECIPITADO (CRIO o CRYO o CPP): es el hemocomponente que contiene el gel resultante de la congelacion y

posterior descongelacion a 40C, que resulta rico en Factor VI de la coagulacion (aproximadamente 80 u.i.), Factor | o
Fibrindgeno (aproximadamente 250 mg) y Factor XIII.
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CRIOPRESERVACION: es la conservacion a bajar temperaturas de un hemocomponente o elemento progenitor
medular hemocitopoyético.

DADOR DE REPOSICION: es el individuo que da sangre para reponer sangre transfundida a un paciente de su conoci-
miento, familia, vecino, compafero de trabajo, etc.

DADOR DE SANGRE: es el individuo que da sangre a cambio de algo, generalmente obtiene algln tipo de remuneracién.

DADOR ESPUREO: es aquel que da sangre sin obligacién aparente pero con un objetivo encubierto. Puede ser un dador
compulsivo o alguien que desea saber si se halla infectado por el virus del SIDA (efecto “iman”) o comprobar un resultado
obtenido en otro laboratorio.

DADOR EXIGIDO: es el individuo que da sangre por una exigencia, generalmente institucional a cambio del ingreso o
el derecho a una intervencion quirdrgica o del permiso de visita a un paciente internado.

DONANTE FIDELIZADO, REGULAR O REPETIDO: es aquel que concurre a donar sangre de forma voluntaria, altruista
y lo hace regularmente.

DONANTE VOLUNTARIO Y NO REMUNERADO: es la persona que dona sangre, plasma u otro componente de la san-
gre, por propia voluntad sin interés de beneficiar a una persona en particular y sin recibir pago alguno, ya sea en efectivo o
en especie que puedan considerarse sustituto del dinero. Ello incluye le tiempo de ausencia en el trabajo por un lapso mayor
que el razonablemente necesario para la donacion y el desplazamiento. Los pagos simbélicos, los refrescos y el reembolso de
los costos de desplazamiento directo son compatibles con el concepto de donacién voluntaria y no remunerada.

ERITROCITOFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de eritrocitos.

ERROR: Desviacion inesperada o no planeada de una norma, politica o procedimiento, normalmente atribuible a una falla
humana o un problema del sistema.

EVALUACION DE LA PROFICIENCIA: es el examen periddico de la capacitacion del personal actuante, el que deberé
en todos los casos ser adecuado a las tareas y funciones desempefiadas.

EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD Y DESEMPENO: es el conjunto de acciones programadas y sisteméticas lle-
vadas a cabo para evaluar la calidad y el desempefio de Los Servicios de Sangre por parte de un agente externo, objetivo.

EXSANGUINEOTRANSFUSION: es el procedimiento por el cual se sustituye la sangre de un paciente por sangre
homologa, intercambidndose pequefios vollimenes sucesivamente, con fines terapéuticos.

EXTRACCION CENTRALIZADA: es la extraccion de sangre que se realiza en una planta fisica fija y permanentemente
adaptada a tales efectos.

EXTRACCION DESCENTRALIZADA: es la extraccion de sangre que se realiza por medio de una unidad mévil, dentro
de la misma o en locales transitorios, previa coordinacion local.

FRACCION PEDIATRICA: (o Parcial Pediétrico) es una unidad de ST, SD, PF o CP de pequefio volumen obtenido a partir
de una unidad estandar del hemocomponente respectivo.

FRACCIONAMIENTO DEL PLASMA: es el proceso industrializacion del plasma humano por medio del cual se aislan,
purifican, concentran, estabilizan y formulan las proteinas plasmaticas transformandolas en hemoderivados.

GARANTIA DE CALIDAD: es la certificacion de que se han logrado los objetivos de calidad de acuerdo a las pautas
(0o normas) pre-establecidas.

GERENCIA EJECUTIVA: es la maxima autoridad administrativa institucional del Centro o Unidad que realiza uno o
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varias de las actividades de Servicios de Banco de Sangre. Comprende a la persona o el grupo de personas responsables de
la planificacion, metas, objetivos, organizacién y direccion del trabajo, asi como la evaluacién de los resultados de éste.

GLOBULOS ROJOS CONGELADOS: es la unidad de Sangre desplasmatizada conservada en estado congelado, a una
temperatura inferior a —80°C, con el agregado de una sustancia crioprotectora que impide su hemolisis masiva.

GLOBULOS ROJOS LAVADOS: es la unidad de Sangre desplasmatizada sometida a tres lavados sucesivos con solucién
salina fisiologica con el objetivo de reducir el plasma contaminante.

GLOBULOS ROJOS REJUVENECIDOS: es la unidad de sangre desplasmatizada vencida que es sometida a un proceso
por el cual se restituye el tenor normal de 2,3 DPG y de ATP eritrocitarios.

HABILITACION: (de una Unidad de Medicina Transfusional) es la resolucién por la autoridad Sanitaria nacional por la cual se
constata que se cumplen todos los requisitos necesarios para realizar el REGISTRO. La HABILIATACION tiene un plazo de vigen-
cia determinado y cesa automaticamente si se modifican las condicionantes por las cuales se concedié la habilitacion o por
una resolucién expresa de la autoridad sanitaria nacional.

HEMOCOMPONENTE IRRADIADO: es el hemocomponente sometido a irradiacion gamma en un irradiador de Banco
de Sangre. La dosis debera ser de 2,5 cGy, con una dosis minima en la periferia no inferior a 1,5 cGy.

HEMOCOMPONENTE MODIFICADO: es el hemocomponente sometido a algin tipo de procedimiento que modifica sus
caracteres originales y estandares.

HEMOCOMPONENTES: son los productos preparados por el Banco de Sangre a partir de la unidad de sangre entera
por medio de métodos de separacion fisica: Sangre desplasmatizada, Plasma Fresco, Concentrado Plaquetario,
Crioprecipitado y Plasma Conservado.

HEMODERIVADOS: son los productos obtenidos por el Laboratorio de fraccionamiento del plasma, por medio de
métodos fisico-quimicos, consistentes en preparados purificados, concentrados y formulados de las Principales protei-
nas plasmaticas.

HEMODILUCION: es una técnica de obtencién de sangre autéloga empleada en el preoperatorio inmediato por el cual la
extraccion de una o dos unidades de sangre es seguida de la sustitucién con soluciones expansoras del volumen sanguineo.

HEMOVIGILANCIA: es el seguimiento clinico y paraclinico de los receptores, llevado a cabo en forma sistematica y
prospectiva, con un sistema de reporte de casos.

INACTIVACION VIRAL: consiste en someter a un hemocomponente o hemoderivado a un tratamiento in Vitro que aseqgura la
destruccion de los agentes infecciosos virales potencialmente contaminantes y causantes de enfermedad al receptor.

INCOMPATIBILIDAD SANGUINEA: es determinada por la presencia de uno o méas anticuerpos en el suero del receptor
dirigidos contra antigenos eritrocitarios de la sangre a transfundir o viceversa.

INOCUO: en Medicina Transfusional es la cualidad de un hemocomponente o hemoderivado que determina que éste no
cause efecto adverso conocido o aparente al receptor.

INSUMOS: bienes o articulos utilizados en el proceso de fabricacion. Los insumos son un tipo de producto entrante.

LEUCOAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de leucocitos, generalmente aplicado a la terapia
transfusional en pacientes neonatales y pediatricos cursando sepsis con neutropenia, o aplicado a la reduccién leucocitaria
en casos de sindromes mieloproliferativos con leucocitosis elevada y sintomas neuroldgicos derivados de la lecucostasis, o
aplicado a la obtencién de células hemocitopoyéticas periféricas (Stem Cells Peri‘fericas) en el contexto del transplante de
médula osea.
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LEUCOREDUCCION: es el procedimiento por el cual se reducen los leucocitos contenidos en un hemocomponente. Para la
prevencion de una reaccion febril no-hemolitica la tasa de leucocitos debe ser inferior a 5 x 108 mientras que para la prevencion
de la alloinmunizacion HL-A la tasa de leucocitos residual debe ser inferior a 5 x 106 por cada hemocomponente transfundido.

MANUAL DE CALIDAD: es el documento que demuestra la politica y estructura de calidad del Servicio de Sangre y
sirve de guia a su personal para conocer el Sistema de Calidad, definiendo responsabilidades y procedimientos de trabajo.
Debera incluir: politica y objetivos de calidad, estructura de organizacion, Sistema de Calidad, practicas de calidad y docu-
mentacion del Sistema de Calidad.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS (o normalizados): es un conjunto de recopilaciones documenta-
les que describen operaciones y controles que deben realizarse en cada procedimiento del procesamiento de la sangre.
Debe ser preparado por cada uno de Los Servicios de Sangre.

MEDICINA TRANSFUSIONAL: Es la rama de la medicina que lleva a cabo todas las actividades relacionadas con la
produccion de sangre, hemoderivados y hemocomponentes, procesamiento in vivo e in vitro, asi como la evaluacion clinica
de los pacientes y su tratamiento por medio de la transfusién y/o aféresis.

PERIODO NEONATAL: es el periodo comprendido entre el nacimiento y los 28 dias de vida.

PERIODO VENTANA: es |a etapa de la evolucién de una enfermedad en la cual el individuo, recientemente infectado,
no presenta en sangre los marcadores virales buscados por las pruebas del tamizaje.

PLASMA FRESCO o PLASMA RESCO CONGELADO (PF): es la unidad de plasma humano congelada antes de las 8
horas de extraida, de un volumen promedio de 200 mil, que contiene las proteinas plasmaticas labiles que intervienen en la
coagulacion.

PLASMAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencién intensiva de plasma humano, generalmente con objeto de industrializar
el mismo.

POLITICA DE CALIDAD: es la declaracion documentada que guia a Los Servicios de Sangre mediante directivas y obje-
tivos generales a satisfacer las expectativas de los clientes y usuarios relativas a la calidad. Debe incluir pronunciamientos
acerca de los aspectos relevantes de la actividad que realiza el Centro.

POOL: es la mezcla, en un Unico recipiente, de mas de un hemocomponente o hemoderivado de iguales caracteristicas pro-
venientes de diferentes donantes.

PREDEPOSITO de sangre autéloga: es el procedimiento por el cual se extrae y conserva sangre de un individuo para
su futura transfusion. La conservacion puede realizarse en estado congelado o en estado liquido.

REACCION ADVERSA: es todo fenémeno negativo presentado en el transcurso o con posterioridad a la donacién o
transfusion de un hemocomponente o hemoderivado.

RECAMBIO PLASMATICO: es el procedimiento terapéutico por el cual la aféresis se aplica a retirar Plasma Humano
conteniendo un elemento patolégico y su posterior sustitucion con soluciones libres de plasma.

RECEPTOR: es todo individuo que recibe un hemocomponente o hemoderivado por inyeccién parenteral.

RECHAZO DEFINITIVO: se aplica al individuo que no es admitido como donante debido a un factor permanente y/o
irreversible.

RECHAZO TRANSITORIO: se aplica a los casos en que un factor intercurrente y reversible no permite admitir al individuo

como donante. En este caso se debe establecer en el mismo acto el plazo durante el cual se inhabilita al donante o el plazo para
su re-evaluacion.
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RECHAZO: en el contexto de la seleccion de donantes de sangre, se refiere a la no-aceptacion de un individuo como
donante. Todo rechazo debe acompafarse por la consejeria correspondiente.

RECUPERACION DE SANGRE: es el procedimiento por el cual se aspira sangre del campo operatorio o de una cavidad
corporal, se anticoagula, se filtra y/o lava y se transfunde nuevamente al mismo individuo.

REGISTRO: (de una Unidad de Medicina Transfusional) es la inscripcion formal de la Unidad ante la autoridad sanitaria
nacional una vez cumplidos satisfactoriamente todos los requisitos legales dispuestos para la HABILITACION. El REGISTRO
autoriza a la Unidad de Medicina Transfusional a actuar. Una vez efectuado el REGISTRO este es permanente salvo resolu-
cion contraria o solicitud expresa de baja.

SANGRE AUTOLOGA: es la transfusion de sangre obtenida del mismo individuo receptor.

SANGRE DESPLASMATIZADA o CONCENTRADO ERITROCITARIO o CONCENTRADO GLOBULAR (SD): es una
unidad de 300 ml que tiene una masa eritrocitaria en plasma con un hematocrito promedio de 75%.

SANGRE ENTERA o SANGRE TOTAL (ST): es una unidad de 450 +- 50 ml de sangre anticoagulada.
SANGRE HOMOLOGA: es |a transfusion de sangre proveniente de un individuo de la misma especie.

SECURIZACION o CUARENTENA: es el procedimiento por el cual se conservan los hemocomponentes plasmaticos,
durante un periodo minimo de tres meses hasta el re-estudio del dador, para comprobar que estaba libre de infeccién viral
en el momento de la extraccion anterior.

SEGURIDAD TRANSFUSIONAL: es el conjunto de medidas tomadas para garantizar la calidad y reducir los riesgos de
efectos adversos consecuencia de la transfusion de sangre, hemocomponentes y hemoderivados.

SELECCION DEL DONANTE: es el conjunto de estrategias empleadas para asegurarse que la extraccion de sangre a un
individuo no va a resultar nocivo para el mismo ni para el/los eventuales receptor/es.

SEROTECA: es el conjunto de muestras de suero conservadas, generalmente alicuotas congeladas, provenientes de donantes y/o
pacientes.

SERVICIO DE SANGRE: es el Centro que lleva a cabo al menos una o todas las actividades siguientes: seleccion del
donante, recoleccién de sangre y sus componentes, pruebas a la sangre del donante, almacenamiento y distribucion de
componentes y sangre, pruebas al receptor para la transfusion de sangre asi como sus componentes, transfusion de sangre
y componentes asi como los servicios diagndsticos relacionados con la transfusién (problemas relacionadas con anticuer-
pos y reacciones).

SERVICIO DE HEMOTERAPIA: es la institucion dedicada al estudio inmunohematoldgico de pacientes, aféresis tera-
péutica, extraccion de sangre autéloga, transfusion de sangre y hemocomponentes homoélogos, transfusion de sangre auté-
loga, recuperacién de sangre autéloga, indicacion de hemoderivados, evaluacion clinica de pacientes, diagnéstico, trata-
miento y prevencion de la Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido, control de calidad.

TRANSFUSION AMBULATORIA: es el tratamiento transfusional efectuado a un paciente ambulatorio en un ambiente de hos-
pital de dia.

TRANSFUSION DE EMERGENCIA: es el pedido que debe ser cumplido de inmediato. La sangre a transfundir puede
ser liberada sin prueba de compatibilidad sélo con el pedido escrito del médico solicitante.

TRANSFUSION DE TRATAMIENTO o coordinacion: es el pedido a ser cumplido en el transcurso del dia o en deter-
minada fecha y hora.

TRANSFUSION DE URGENCIA: es el pedido que debe ser cumplido dentro de las tres horas.
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TRANSFUSION DOMICILIARIA: es el tratamiento transfusional efectuado en el domicilio del paciente.
TRANSFUSION INTRAUTERINA: es la transfusion realizada al feto antes de su nacimiento.
TRANSFUSION: consiste en la inyeccion parenteral, generalmente endovenosa, de un hemocomponente.

TRAZABILIDAD: es la posibilidad que nos da un sistema de registro normalizado de conocer el destino final dado a
cada uno de los hemocomponentes y hemoderivados producidos a partir de una unidad de Sangre Total extraida.

TROMBOCITOAFERESIS: es la aféresis aplicada a la obtencion intensiva de plaquetas en pacientes con sindromes mie-
loproliferativos acompanadas de trombocitosis con riesgo de trombosis.

UNIDAD DE MEDICINA TRANSFUSIONAL: es toda institucion o parte de una institucion donde se lleva a cabo
cualquier actividad propia de la Medicina Transfusional.

UNIDAD: en el contexto de la transfusion de sangre se refiere a un hemocomponente. La unidad puede estar constitui-
da por un volumen variable del hemocomponente, sujeto a las necesidades particulares de cada receptor.

VALIDACION: Establecer evidencia documentada que provee un grado elevado de seguridad de un proceso especifico
consistentemente produce resultados que cumplen las especificaciones predeterminadas y atributos de calidad

VENCIMIENTO: de un hemocomponente o hemoderivado es el tltimo dia en el cual se puede transfundir el mismo.
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