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GENERALIDADES DE LOS SERVICIOS DE HEMOTERAPIA

CATEGORIZACION

Centro Regional de Hemoterapia (CRH): Los CRH constituyen nodos de un érea
programatica independiente de los servicios hospitalarios y realizan los procesos de donacion,
preparacién de productos sanguineos, almacenamiento y distribucion. Las ubicaciones deseables para
estos centros seran aquellas que cuentan con dptimas conexiones con las redes viales y de transporte a
nivel regional y local para su relacién con su area de distribucién. Por ello, su implantacién en relacion
con otros establecimientos de salud preexistentes se aconsejard en los casos que ello genere sinergias
positivas para el desarrollo de los centros (mantenimiento, seguridad, infraestructuras preexisténtes) aun
en estos casos se recomienda su funcionamiento administrativo y presupuestario independiente. Cuando
la Autoridades Jurisdiccionales lo considere necesario podran habilitar Centros Regionales de donacion y
Distribucion que integren la red de sangre y complementen las actividades de los CRH.

Banco de Sangre Intrahospitalario (BSI): Los BSI realizan procesos de donacién y
preparacién de productos sanguineos para cubrir las necesidades de su institucién. Atendiendo aspectos
de territorialidad, densidad poblacional y optimizacién de recursos las Autoridades Jurlsdxcmonales
podran autorizarlas a atender los requerimientos de otros STH.

Servicio de Transfusiéon Hospitalario (STH): Se definen como tales a los servicios de
medicina transfusional que realizan los procedimientos de transfusi6n, estudios inmunohematoldgicos en
pacientes, embarazadas y recién nacidos, la infusion de la transfusion autéloga y las aféresis terapéuticas.
Deben ser independientes de otros servicios de la institucién en su estructura orgénica y funcional. El
STH participa en la promocién de la donacion voluntaria y habitual de sangre, mediante la colaboracién
con el CRH y/ o BSI, en la captacién de donantes voluntarios y en la organizacidn de colectas externas de
sangre. Dichas unidades podran tener una posta fija de donacién de sangre siempre que cumplan con los
requisitos establecidos para las actividades del CRH y/ o BSI y éste serd responsable de la supervision del
cumplimiento de los mismos. Sera obligacion de los establecxmlentos sanitarios que asistan partos,
emergencias y cirugias derivadas de ellas u otras, poseer en su estructura un Servicio de Hemoterapia en
la categoria de STH. Toda institucin sanitaria habilitada con o sin internacién, que realice menos de 20
(veinte) transfusiones mensuales, podrd firmar un convenio de provisién con un STH habilitado por la
Autoridad Jurisdiccional, quien deberd aprobar y fiscalizar el cumplimiento de dichas practicas. Estas
transfusiones deben realizarse en un sitio apropiado destinado a tal fin, bajo la responsabilidad del
servicio que indica y quien realiza la transfusion, dentro del ambito de la institucion asistencial. El acto
transfusional debe ser asistido por un equipo integrado por médico y personal de enfermerfa. Se deben
cumplir las mismas normas que rigen para las transfusiones en pacientes internados

Los servicios de las 3 categorias deberdn implementar un programa de garantia de calidad que estard
basado en los contenidos descriptos en estas normas y seran responsables de su cumplimiento.

ESTRUCTURA
El concepto comprende la carga de recursos humanos, la planta fisica y el equipamiento.

E.1. Recursos Humanos

Los Servicios de Hemoterapia, segin categorizacion, deberdn poseer un plantel constituido por médicos,
bioquimicos, bidlogos, técnicos de hemoterapia y laboratorio, promotores y organizadores de Ia donacién
voluntaria (comunicadores, licenciados en marketing, ciencias sociales, entre otros), personal
administrativo, personal de servicios generales y mantenimiento.

Funciones del Médico Jefe del Servicio de Hemoterapia: s «

profesional responsable del cumplimiento de estas normas relacionadas con las acthdades asistenciales,
administrativas, docentes y de investigacion.

6|Pdgina
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a) Tareas Asistenciales

* Gestién de la promocién de la donacién voluntaria y habitual de sangre: concienciacion,
captacion, fidelizacion en el &mbito comunitario extramural y en el intra hospitalario.

*  Gestion de la atencidn integral del donante de sangre

¢ Informaci6n al donante previa a la donacion sobre el proceso que inicia, seleccion del donante de
sangre por.entrevista personal y examen clinico, consejeria al donante para su atencién primaria
de salud si no retine los requisitos, extraccion de sangre, monitoreo del donante durante y/o post-
extraccién. Citacion y evaluacién del donante con pruebas de ITT repetidamente reactivas o
positivas confirmadas. Consejeria y orientacion para su atencién médica cuando no es elegible y
cuando las pruebas de ITT resultan repetidamente reactivas.

Gestion de aféresis en donantes

Gesti6n de fraccionamiento de la sangre

Gestion de seleccion, preparacién y envio de plasma a la planta de hemoderivados.

Gestion de estudios inmunohematolégicos del donante. Analiza e interpreta resultados.

Gestidn de estudios de ITT del donante. Analiza e interpreta resultados.

.Gestién de evaluacion pretransfusional del receptor.

Gestidn de pruebas pretransfusionales.

Gestion de la transfusion propiamente dicha.

Gestion de controles postransfusionales inmediatos y mediatos.

Gesti6n de la recuperaci6n intraoperatoria de glébulos rojos.

Gestion de las aféresis en pacientes

Gestion de la colecta de CPH por aféresis

Gestion del control de la embarazada: pruebas de compatibilidad matrimonial, de compatibilidad
materna fetal. Inmunoprofilaxis anti D. Gestiona la obtencién de componentes para transfusién
intrauterina

e Gestidén de la realizacion de la validacion, evaluacién y control de calidad de reactivos,

equipamiento e instrumental, de las técnicas utilizadas y de los productos elaborados.

b) Tareas Administrativas.

Asignar tareas a los profesionales médicos que integran su Servicio, de acuerdo al organigrama
establecido. g
Evaluar permanentemente los requerimientos de infraestructura del Servicio de Hemoterapia y
propender mediante la gestion correspondiente a adecuarlos a las necesidades.

Planificar acciones de salud a cumplirse desde el Servicio de Hemoterapia, en los tres grandes
procesos de la actividad (Donacién, procesamiento y transfusién) en el marco de la Politica Sanitaria
Jurisdiccional y Nacional; y en cumplimiento de los acuerdos supranacionales

Monitorear el cumplimiento de tareas, actividades, objetivos y metas del Servicio.

Disefiar, implementar, supervisar, y actualizar el programa de garantia de la calidad para asegurar €l
cumplimiento de las buenas précticas de elaboracion en todos los procesos.

Disefiar y supervisar el cumplimiento de los registros documentales que permitan realizar el informe
estadistico de la produccién del servicio.

Evaluar periédicamente los resultados de la gestion.

Supervisar la correcta confeccién de los registros documentales que permitan la trazabilidad
transfusional desde el origen del componente hasta el seguimiento del receptor.

Planificar, disefiar, registrar, ejecutar y/o supervisar el cumplimiento de los procedimientos de su
competencia.

¢) Tareas Docentes.

. Participacién en el Comité Hospitalario de Transfysién de la institucion de salud

Formacién y capacitacién continua del personal (profesionales, técnicos, administrativos y de
servicio) v

Formacién y capacitacién continua del persona de la institucién de salud que realiza tareas
vinculadas a la transfusion, al mantenimiento de los equipos (sistemas, cadena de frio, entre otros) y
a los que proveen elementos y servicios necesafios para el funcionamiento del servicio como
farmacia y esterilizacion. '

ital publico o
privado)

7{Pagina

JEFA DPTO. PROTOCOL
MRECCION DE DESPACHO




797

e Educacién comunitaria relacionada con aspectos relacionados con la donacién de sangre y las
transfusiones.

* Promocién de la donacién voluntaria, altruista y habitual de sangre en el ambito extra e intra
hospitalario.
Participacién en otros comlte;s, ejemplo de infecciones, auditoria médica, entre otros.
Participacion y organizacion de cursos, jornadas y/o congresos de la especialidad en el
establecimiento y/o conjuntamente con entidades cientificas.

d) Tareas de Investigacion.
* Disefia y ejecuta protocolos de investigacion relacionados con todos los procesos de la especialidad.

Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapia: El Médico. deberd poseer titulo
otorgado por una entidad educativa reconocida y matricula habilitante e ingresar a un programa de
capacitacion formal en la Especialidad mayor a 200 horas,

Para asumir la responsabilidad de conducir un Servicio de Hemoterapia debera poseer titulo de
especialista y cemﬁcamon otorgada por organizaciones competentes.

Funclones del Bioquimico en el Servicio de Hemoterapia: ks el
profesional que en cumplimiento de las normas vigentes ejecuta actividades  asistenciales,
administrativas, docentes y de investigacion.

a) Tareas Asistenciales

* Realizar las pruebas de laboratorio para la deteccién de infecciones transmisibles por transfusion
conforme a las normas vigentes, infraestructura y al programa de garantia de la calidad.
Participar en la evaluacion de nuevos métodos y equipamiento . '

Desarrollar o participar del programa nacional de controles internos para la calidad de las
pruebas diarias y el de Evaluacién Externa del desempefio de las diferentes précticas realizadas
en la calificacion bioldgica de los componentes de la sangre.

e Realizar el control de calidad de los componentes de la sangre elaborados, de los reactivos, y
participar en el mantenimiento preventivo del equipamiento y en los controles de instrumentos
(ej: pipetas automaticas)

e Analizar y colaborar en la definicién de los algoritmos de estudios de tamizaje y de
confirmacion, en la calificacion de los donantes de sangre mediante pruebas de laboratorio.

e Realizar los ensayos de tamizaje de ITT de las donaciones de sangre y componentes, y pruebas
complementarias o confirmatorias a los donantes citados por haber presentado pruebas de ITT
repetidamente reactivas. ' :
Interpretar, analizar y validar los resultados obtenidos en las areas a su cargo.

Informar por escrito al médico responsable sobre el alcance de los resultados de tamizaje y .
confirmacién diagndstica obtenidos en las reas a su cargo.

e Supervisar al personal técnico a su cargo.

e Organizar y supervisar la seroteca correspondiente de acuerdo a lo establecido en el manual de
procedimientos.

® Realizar los estudios de calificacion blologxca de todo material colectado siguiendo las normas
existentes.

b) Tareas Administrativas

*  Monitorear el funcionamiento de las 4reas de su incumbencia.

e Supervisar la aplicacién de buenas practicas en cumplimiento de los POE’s aprobados en los
procesos a su cargo.

® Supervisar la correcta confeccion de los registros de su area, que permitan la trazabilidad de los
componentes elaborados y de toda préctica realizada.

* Planificar, disefiar, registrar y/ o supervisar, en equipo con el médico, el cumplimiento de todos los
procedimientos operativos estandar de su competencia.

e Informa los datos de la produccién de las actividades de su incumbencia para‘la confeccién de los
analisis médicos y estadisticos correspondientes.

ey
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¢) Tareas Docentes

*  Educar y capacitar continuamente en los procedimientos operativos que realiza el personal de su
area.

e Capacitarse en forma continua para su desempefio profesional.

e Colaborar en la integracion del Servicio de Hemoterapla en el Hospxta] participando en la
capacitacion del personal de otros Servicios.

e Participar con el Departamento de Docencia e investigacion en la formacién de recursos
humanos profesionales y técnicos.

e Integrar distintos comités de la institucién

e Participar en actividades comunitarias y en la educacién para la salud.

e Participa en acciones de concienciacion, fidelizacién y ‘proyeccién en el dmbito intra y extra
institucional, mediante el aporte de sus conocimientos (explxcacxon sobre periodo de ventana
inmunolégico de los agentes mfeccxosos entre otios)

d) Tareas de Investigacién

Diseiiar y llevar a cabo estudios de investigacidn sobre todos los procesos a su cargo.

Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapla Bioquimico con titulo expedido por la
Autoridad competente. Con matricula habilitante e ingresar a un programa de capacntacxén formal para
bioquimicos en hemoterapia mayor a 200 horas.

Funciones del Técnico en Hemoterapia: Es el profesional que en cumplimiento
de las normas vigentes ejecuta actividades asistenciales, administrativas, docentes y de‘investigacion.

a) Tareas Asistenciales

Participar en colectas externas de sangre y componentes.

Seleccion del donante del donante de sangre, siguiendo los POE’s escritos de acuerdo a la norma
vigente.

Extraer sangre a donantes y pacientes.

Participar en la produccién y realizacion del fraccionamiento de la sangre en componentes.

Tipificar antigenos eritrocitarios, plaquetarios y leucocitarios

Detectar e identificar anticuerpos irregulares, interpretar los resultados e informar los hallazgos.
Participar en la realizacién del tamizaje de ITT siguiendo los procedimientos operativos estindares
escritos para su efectivizacion.

Realizar el contro! de calidad de reactivos, equipamiento e instrumental, de.los productos elaborados
y participar del equipo que realiza la evaluacion y validacion de -las nuevas tecnologias
potencialmente implementables. :

Realizar pruebas de compatibilidad pretransfusional, seleccionar el componente siguiendo los POE’s
escritos y las guias transfusionales aprobadas, preparar la transfusion y administrar los componentes
solicitados en cumplimiento de todo los establecido en el POE correspondiente.

* Realizar la identificacion del receptor y relevamiento de sus antecedentes transfusionales, el control

de frecuencia cardiaca, temperatura, tension arterial y corroborar el grupo sanguineo, las venoclisis,
transfundir y monitorear el proceso de transfusxon del componentc previa verificacion de la
indicacion transfusional en la HC.

Realizar procedimientos de citaféresis y plasmaféresis en donantes.

Realizar procedimientos de aféresis terapéuticas, indicadas por un médico y supervnsadas en forma
presencial y permanente por un especialista en Hemoterapia.

Participar en la indicacién de la inmunoprofilaxis anti-D, realizando la cuantificacién de la
hemorragia fetomaterna u otro método de comprobado valor cientifico.

Promover la salud comunitaria mediante la transmisién de mensajes claros acerca de la importancia
de la voluntariedad de la donacidn de sangre y su relacion con la seguridad sanguinea.

b) Tareas Administrativas

Registrar todas las practicas que realiza de acuerdo aflo establecido en los POE’s,
Informar los resultados de las técnicas realizadas a Jps profesionales solicitantes, bajo la supervisién

del médico. '
MINISTERID BE-SALUB 5 5..:0.
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e Participar en la elaboracidon, implementacion y evaluacién continua de los manuales de
procedimientos operativos del servicio.

* Colaborar en la elaboracién del programa de garantia de la calidad del servicio, debiendo cumplir
todo lo establecido en él.

e  Colaborar mediante €l registro de todas las actividades que realiza, en el relevamiento estadisticos de
las actividades del Servicio de Hemoterapia. '

c) Tareas docentes

* Colabora en la realizacién de la educacion comunitaria extra e intra hospitalaria en Hemoterapia
e Inmunohematologia

* Participar en la formacién de recursos humanos de la especialidad o poblacién en general,

e Participar en la elaboracién y actualizacion de programas de capacitacion contmua de recursos
humanos de la especialidad.

» Integrar comités intrahospitalarios o interinstitucionales de transfusion.

» Participar en la organizacion de cursos, jornadas y/o congresos de la especlahdad en el
establecimiento y/o conjuntamente con entidades mentlf‘ icas.

d) Tareas de Investigacion
e Participacion en los estudios de investigacion sobre los procedimientos que realiza.

Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapia: El Técnico en Hemoterapia debera poseer
titulo otorgado por una entidad educativa reconocida y debe poseer matricula habilitante

E.2. Planta Fisica :

Condiciones ambientales: 1 temperatura, el polvo, la ventilacién y Ia humedad deben
estar controlados para la comodidad del personal, para el 6ptimo funcionamiento de los instrumentos y
de las condiciones requeridas por las pruebas bioldgicas en todos los ambientes donde se requiera.

Corriente eléctrica: Debe disponerse de los contactos eléctricos necesarios en cantidad y
localizacidon. La capacidad eléctrica debe ser suficiente asi como el voltaje y el control de las
fluctuaciones del mismo. Deben evitarse adaptadores y extensiones. Los tomacorrientes deben ubicarse
arriba de las mesadas en sitios visibles. Se debe contar con un sistema de provision de emergencia
eléctrica alternativo. El sistema eléctrico debe poseer conexion a tierra, llaves térmicas y disyuntor. Los
equipos de funcionamiento critico deben contar con una UPS. '

Mesadas de tr: abajo: deben ser de construccién sélida pudiendo ser méviles. Su superficie
debe estar sellada y ser impermeable a sustancias quimicas y disolventes, faciles de lavar y desinfectar sin
dafiarlas.

Paredes y techos: su color debe ser claro para mejorar la visualizacién de las superf icies,
cubierto con material mate de ficil limpieza y descontaminacion.

Pis0s: deben estar cubiertos con un material que permita el paso continuo de personas, facil lavado y
desinfeccion sin dafiarlo. La superficie debe ser antideslizante y tolerar el derrame de material peligroso.

Instalaciones para lavarse las manos: debe haber lavamanos de tamafio
adecuado con provisién de jabon liquido y toallas descartables en el 4rea de ingreso (fuera) de cada
laboratorio de trabajo o cerca de la puerta de ellos.

E.3. Equipamiento - Categorizacion

.

Equipamiento. Cada Servicio de Hemoterapia debe poseer un listado de todo su equipamiento e
implementar un programa de mantenimiento preventivo periédico de todo su equipamiento e

R
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‘instrumental. Deben confeccionarse registros para conocer el estado de cada instrumento y en caso de
. obsolescencia fundamentar una eficiente y oportuna renovacion.

ESTRUCTURA:
1) Servicio de Transfusion Hospitalario

Planta Fisica

Unidades Funcionales:

o Area administrativa, archivoy dep6sito de insumos

o Area Jefatura

e Area de atencion de pacientes

e Area de laboratorio que contemple los siguientes sectores funclonales Inmunohematologia,

preparacién de la transfusion y conservacion de componentes destinados a transfusion.

Area de lavado de materiales

¢ Posta fija de donacién: Optativa y definida segiin necesidad de la Red de Servicios regional. Deberé
poseer un rea de donacion de tamafio adecuado al nimero de donantes a atender, respetando las
zonas de:

1. Admision, espera y sanitarios.

2. Seleccion (entrevista y examen fisico).
3. Extraccién.

4. Autoexclusién confidencial

5. Refrigerio.

Equipamiento

a) Minimo exigible para el laboratorio de Inmunohematologia:
e Heladera para bolsas de sangre con puerta vidriada y sistema de registro de temperatura con alarma
visual y sonora.

Heladera con freezer o heladera més freezer

Baiios termostatizados

Centrifuga para tubos

Gradillas

Descongelador de plasma

Visor de aglutinacion

Microscopio 6ptico

Fichero

b) Minimo exigible posta fija de donacion:

Micro centrifuga o Hemoglobinémetro.

Balanza clinica

Tensiémetro, Estetoscopio 1 por cada consultorio de entrevista médica.
Sillones de extraccion de sangre aptos para posicion del Trendelemburg.
Balanzas agitadoras para bolsas de sangre.

Heladera para unidades de sangre en transito con control de temperatura.
Sellador térmico de tubuladuras.

c) Material destinado a registros, equipamiento material desechable, gasas estériles, soluciones
antlseptlcas,y soporte informético, necesario para sustentar las distintas practicas. As{ como los elementos
minimos necesarios para cumplir con el programa de garantia de la calidad que demanda cada uno de los
procesos abordados en los STH.

Recursos Humanos que desempeiien funciones en establecimientos sanitarios
La estimacién de las necesidades de RRHH debera rdalizarse en base a la cantidad de practicas realizadas

y el tiempo que ellas insumen, contemplando la necksidad de cada institucion sanitaria, de acuerdo a la
complejidad de sus prestaciones. El personal debq estar debidamente capacitado y ser suficiente en
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nimero para que pueda cumplir los procedimientos con buenas précticas de elaboracién y su desempeiio
esté de acuerdo a las normas vigentes.

El minimo recomendable contemplando el tipo de cobertura de las practicas por parte del servicio seria:

e Cobertura pasiva: 1 médico y 1 técnico (debe haber una certificacion que acredite que siempre
contaré con un técnico de reemplazo debidamente capacitado).
e Cobertura activa. 1 médico y 5 técnicos.

Requeriran cobertura activa de técnicos en Hemoterapia aquellos establecimientos que tengan 2 de las 3
especialidades siguientes: Cirugia, Obstetricia y UTI con guardia activa. La asignacion de personal serd
directamente proporcional a las actividades profesionales que demanden, la cantidad y calidad de las
prestaciones realizadas en el establemmlento

En funcién de las normas vigentes, todos los Servicios de Hemoterapia deberan adaptar su planta fisica, el

equipamiento y el nimero de RRHH a la demanda asistencial docente y de investigacién que se requieran
y deben cumplir debidamente con el programa de garantia de la calidad estab]ecldo por estas normas,
que incluye la trazabilidad de todas sus prestac1ones

2) Centro Regional de Hemoterapia

Planta Fisica

Los centros regionales contemplaran en su planta fisica las siguientes 4reas funcionales.
Las dimensiones, el disefio y las caracteristicas de las areas definidas deben ser apropiados para realizar
los procedimientos de acuerdo con los requisitos descriptos en la presente norma.

Las dimensiones y disefio que se sefialan en el siguiente cuadro son sélo un ejemplo:

CENTRO REGIONAL DE HEMOTERAPIA

Mas 100 donantes/ dia)
1) Circuito Publico: 250,00 m?
Espera 65,00 m?
Recepcion e Informes 20,00 m’
Admision y Registros 35,00 m®
Consultorio y Seleccion 28,00 m®

Sala de extraccion 70,00 m?
Refrigerio 25,00 m*
Sanitarios Pablicos 7,00 m?

2) Circuito Técnico:

a) De Bolsas 30,00 m?
Fraccionamiento:

Control y Preparacion 15,00 m?
Maguinaria *15,00 m’
Almacenamiento Provisorio: 30,00 m?
Temp. 20-24°C

Refrigerado

Congelado

Almacenamiento para Distribucion; 30,00 m?
Temp. 20-24°C

vRefrigerado

Congelado

b) De muestras

Laboratorio Inmunohematologia: 65,00 m*
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Sala 20,00 m?

Jefatura ‘ 5,00 m?

Deposito Frio/ ambiente 10,00 m?
Laboratorio Infecciones transmisibles por transfusion: 60,00 m?
Sala 25,00 m?
Confirmacion de pruebas reactivas 12,00 m?
Laboratorio Anexo 8,00 m?

Jefatura 5,00 m?
Depbsito Friof ambiente . 10,00 m?
Validacién

3) Administracién:

Of. Administrativa 10,00 m®
Of. Direccion 10,00 m*
Aula © 40,00 m?
Laboratorio Docente 20,00 m?
SUM 60,00 m?
Telefonia 5,00 m?
Control Personal 5,00 m?
Vestuarios 12,00 m?
Sala de refrigerio 10,00 m*
Of. Cord. Regional 10,00 m?
Archivo 50,00 m?
4) Servicios Generales: '
Deposito Frio 10,00 m?
Depbsito General 110,00 m?
Lavado Central 6,00 m?
Residuos Patogénicos 12,00 m*
5) Distribucién:

Haliy Espera 4,00m?
Atencion y Entrada 5,00 m?
Cuarto de Guardia 10,00 m*

Relaciones Funcionales

Circuito Publico

Espera: Es el ambito que retne los' movimientos del donante dentro del centro.
Requiere conexién directa con Recepcion e Informe, con Admisién y Registro, con el
Buffet - Refrigerio.

Recepcioén e Informes: Directamente relacionado con la espera, el control de la entrada
de donantes y resolver su distribucion en el edificio.

Admisién y Registro;: De clara identificacién desde la espera, recepciona los datos del
donante y su ingreso al sistema. Estd directamente relacionada con Consultorio y
Seleccion.

Consultorio_y Seleccién: Debe estar relacionado directamente con la Admisién y
Registro y con la Sala de Extraccién. Esta relacién puede ser mediante la Espera
aunque en este caso debe estar claramente diferenciada.

Sala de Extraccién: Este sector debe tener una relacion fluida y directa con Consultorio
y Seleccién o su Espera y con la Preparacion dc Bolsas y Tubos. El Refrigerio debe
estar vinculado directamente a la Sdla.

Refrigerio: Dirigido a la atencién de Donante que egresa desde la Sala de Extraccidn,
tiene vinculacion fluida con esta y fon el egreso del edificio.
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Circuito Técnico

a) De las unidades de sangre:
Fraccionamiento: Recibe las bolsas de la Sala de Donacién y de las colectas externas y las procesa. Esta
sectorizado en dos areas:
1) Recepcion, registro y etiquetado de bolsas de sangre entera.
2) Elaboracién de los componentes, esta ultima en funci6n del equipamiento existente requiere que
se encuentre insonorizada y refrigerada debidamente. :
Almacenamiento provisorio: es el sector que mantiene la unidades fraccionadas en cuarentena, en un
refrigerador controlado. de 2 - 6°C, en caso de utilizar equipamiento para producir concentrado. de
plaquetas a partir de “Buffy coat” se debe contar con contenedores en los cuales se mantiene la sangre
entre 20-24°C; también se debe contar con un freezer a por 1o menos — 30°C.
Almacenamiento para distribucién: es el &mbito donde se almacenan los productos en las condiciories de
refrigeracion que cada uno de ellos requiere segin las normas, antes de su distribucion. (transporte) al
Servicio de Transfusion Hospitalaria correspondiente. '
Distribucion: Es el sector que entrega los productos a Servicios de Transfusion hospl_talanos . Debe contar
con un lugar apropiado para la espera del personal que acude al Centro y facilidades para la atencién y
_entrega de los componentes. Se relaciona directamente con el Almacenamiento para Distribucion.

b) De las muestras:

¢ Laboratorio de Inmunohematologia: Debe poseer espacio para realizar los procedimientos de
ingreso de las muestras a procesar y para la realizacién de las pruebas. Debe contar con otro para
Deposito Frio / Ambiente para reactivos, seroteca y material general. |

e Laboratorio Inmunoseroldgico: Debe contar con un drea que permita realizar ¢l procedimiento
de ingreso y validacién de las muestras a procesar, procesamiento y validacién de las pruebas, Es
deseable que cuente con un espacio para Jefatura y otro para depésito frio /ambiente para
reactivos, seroteca y material general. Puede ser necesaria la sectorizacién para confirmacion de
pruebas reactivas o laboratorios anexos para la realizacion de nuevas tecnologias.

Administracién
Debe articular las funciones del centro y proveer los servicios generales para el desenvolvimiento del

conjunto y para la funcién de docencia.
A modo de ejemplo, puede contar con sectorizaciones para oficina administrativa, oficina de direccion,
aula y laboratorio docente, telefonia, control de personal, vestuarios. Tiene vinculacién directa con

admision y registro del circuito publico y con los ambitos del circuito técnico.

Servicios Generales

Debe brindar facilidades sectorizadas para el fraccionamiento y para los laboratorios de
Inmunohematologia y de ITT. Sectorizado en 4rea de depdsito refrigerado (heladeras y freezers), depgsito
general, lavado central, limpieza y area de refrigerio.

Archivd

Permite el archivo centralizado de la documentacion de registro de donantes, y los resultados
inmunohematolégicos y de las pruebas de ITT de las muestras de los donantes y toda la documentacion
institucional que marquen las normas presentes y el programa de garantia de la calidad.

EQUIPAMIENTO

El presente listado fue confeccionado con la finalidad de facilitar la identificacién del equipamiento
necesario para un centro productor de componentes sanguineos. A los fines de fiscalizar las buenas
practicas de manufactura se deberan contemplar los procedimientos operativos y la adecuacion del
equipamiento a los mismos.
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EQUIPAMIENTO MINIMO SUGERIDO

Procesador celular 2
Sellador térmico de tubuladuras (incluye colecta) 2
Sillones para extraccién de sangre ¢/ posicién de Trendelemburg 6
Balanzas agitadoras colectoras de bolsas de sangre 6
Freezer de —80°C p/ congelamiento , 1
Freezer de -30° C p/ conservacién de componentes 2
Freezer de —30°C p/ seroteca [H-ITT 1
Freezer de 30 p/ recoleccién de plasma 5
Heladera banco de sangre -1400 litros 2
Camara desmontable de 9m” para depésito a 4°C Opcional
Sistema control temperatura central Opcional
Centrifuga refrigerada 6 6 mds bolsas : ~ 4
Prensas electrénicas para plasma Opéiohal
Prensas manuales para plasma 6
Conector estéril de tubuladuras ' 1
Campana flujo laminar ' , ‘Opcional
Agitador plaquetas flat. Bed p/48 unidades ¢/ incubador y : 4
Equipos semiautdn_iéticos"o automdticos que contemplen dispensado incubacién y

lectura para tipificacion inmunohematolégica : Si

Equipos semiautométicos o automaticos que contemplen dispensado incubacién y
lectura para pruebas de ITT Si

Centrifuga de mesa de bioseguridad /35 tubos 4
Estufa bacterioldgica 1
Balanza de precision 1
Baiios termostaticos 4
Heladera 1-6°C ¢/ freezer 15 pies -2
Irradiador de componentes sanguineos Opcional
Contador hematoldgico para control de calidad y donantes Opcional
Fotocopiadora 2
TV (1 sala de extraccién- 1 sala de espera) Opcional
TV aula Opcional
Equipo multimedia para proyeccion (aula y sala de espera) Opcional
Vehiculos- recoleccion plasma /traffic o similar ' 1
Vehiculos para entrega sangre y colecta 1
_ {Sistema de informacién automatizada en red Si
Sistema de nitrégeno liquido Opcional
: 2

Recipiente criogénico de nitrégeno liquido

Recursos Humanos (RH)

El Director del CRH debera poseer titulo de especialista en Hemoterapia con formacién en
Administracion y/ o Planificacién de Servicios de Salud.

El célculo del RRHH necesarios deberd realizarse en base a la cantidad y complejidad de los
procedimientos realizados por €l CRH, garantizando el cumplimiento de las normas vigentes y el

programa de garantia de la calidad.

Recursos Humanos Minimos sugeridos para un CRH qup procesa de 50 a 100 donantes dia:

e 1 médico director
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4 médicos de planta

3 0 més bioquimicos

14 técnicos en Hemoterapia

5 administrativos

4 oficiales de oficios varios con habilitacién para el manejo de vehiculos.

Recursos Humanos Minimos sugeridos para un CRH que procesa menos de 50 donantes dia:

1 médico director

2 médicos de planta

2 bioquimicos

10 técnicos en Hemoterapia

3 administrativos

1 oficial de oficios varios con habilitacion para el manejo de vehiculos.( con reemplazo asegurado de
licencias)

Lo que antecede es personal minimos para instituciones con procedimientos de baja complejidad, por
ejemplo donacion de sangre entera sin programas de aféresis y/o Inmunohematologia de referencia.

3) Banco de Sangre Intrahospitalario

Los BSI realizan procedimientos de donacion y preparacion de productos sanguineos para cubrir las
necesidades de su establecimiento sanitario. Atendiendo aspectos de territorialidad, densidad poblacional
y optimizacién de recursos las Autoridades Jurisdiccionales podran autorizar a estos Bancos de Sangre a
atender los requerimientos-de otros STH.

El BSI deber4 tener independencia funcnonal del Servicio de Transfusién y de otros Servicios

Hospitalarios.

Planta Fisica: (Unidades Funcionales)
e Donacién, sectorizado en: récepci(’m y admision del donante, examen clinico y consultorios de
seleccion, extraccion de unidades de sangre entera y aféresis de componentes y refrigerio. Se
debe priorizar el confort del donante ubicando estas dependencias en lugares de facil acceso y
sin contigiiidad con sectores de atencion de pacientes criticos (dreas quirdrgicas, terapias
intensivas, oncolégicas, hospital de dia, entre otros).
¢ Fraccionamiento y Almacenamiento, sectorizado en: Recepcion y procesamiento de unidades de
sangre entera, almacenamiento provisorio y desbloqueo de componentes aptos.
Laboratorio de Inmunohematologxa
Laboratorio de ITT.
Sala de espera con sanitarios ptiblicos para ambos sexos.
Recepcién de publico y administracién, oficina para secretaria, oficina para el jefe de servicio. -
Oras dependencias del personal podran ser compartidas.

Equipamiento minimo sugerido
Ademds del exigido para el Servicio de Transfusion Hospitalario, debera poseer:
Balanza clinica
Tensiémetro y estetoscopio, uno de cada uno por consultorio de entrevista de donantes
2 sillones para extraccién de sangre con posicion de Trendelemburg
Balanzas para bolsas y —agitadores— colectores de bolsas de sangre (uno por sillén)
centrifugas refrigeradas
prensas para plasma
agitador de plaquetas termostatizados
heladera para conservar bolsas de sangre con registro de temperatura, alarma visual y sonora.
heladera para reactivos :
Freezer -30°C.
Freezer de congelamiento rapido (blast freezer)
Equipamiento semiautomético y/o automético para efectuar los ensayos de deteccién de ITT
Bafio termostatizados de+18°C a + 56°C
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Ademés de los comprendidos en el Servicio de Transfusién Hospitalario, deberan poseer un plantel
minimo de RRHH segiin se detalla:

Los Bancos de Sangre que atienden menos de 25 donantes dia:

1 médico ( con reemplazo asegurado de licencias, puede compartir funciones en el STH)
2 técnicos en Hemoterapia

1 bioquimico ( con reemplazo asegurado de licencias)

I administrativo

Los Bancos de Sangre que atienden de 25 a 50 donantes dia:

2 médicos ( pueden compartir funciones en el STH)

6 técnicos en Hemoterapia

1 bioquimico ( con reémplazo asegurado de licencias)
1 administrativo

Los Bancos de Sangre con mis de 50 donantes dia igualan su carga de RRHH a la sugerida para los
CRH.

F. FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
HEMOTERAPIA |

Debera observarse que la estructura que posibilité la habilitacion de los Servicios de Hemoterapla se
corresponda en un todo con el funcionamiento adecuado de los mismos.

Todos los STH deberan poseer convenio escrito con el CRH proveedor de componentes. Dicho convenio
debe contar con dos partes: una legal, normativa firmada por autoridad competente jurisdiccional y otra
técnica, de procedimiento, firmada por ambos Jefes de Servicio.

La solicitud y cesiéon de componentes fuera de convenio debera realizarse, en el marco de la Red de
Servicios de cada 4rea, y debe estar debidamente registrada. Cuando la red no pueda satisfacer la
demanda en la oportunidad requerida, el STH podra recibir componentes de otras instituciones fuera de
la misma. En todos los casos deben registrarse los movimientos de los componentes en os libros de
ingreso y egreso, y en-todos los documentos que indique €l programa de garantia de la calidad. '
Todos los Servicios de Hemoterapia deben trabajar bajo un programa de garantia de la calidad, poseer el
Manual de Calidad correspondiente y poseer Manual de Procedimientos que contenga la descripcion de
cada uno de los procedimientos efectuados en cada uno de los procesos abordados. Estos procedimientos
deben ser actualizados cada vez que la actividad del servicio lo requiera y, obllgatorlamente seran
revisados al menos cada dos afios.

Todos los procedimientos deben observar las normas técnicas de la especialidad y las buenas practicas de
manufacturas para cualquier laboratorio que produce un producto biolégico. Estas Normas deben
anexarse a los manuales de calidad de los servicios. El programa de calidad debe incluir auditorias
periddicas que garanticen el cumplimiento de las Normas, y lo descripto en los procedimientos operativos
estandares asi como la evaluacién continua de los instrumentos (mantenimiento preventivo y correctivo),
materiales y reactivos para asegurar que funcionen de acuerdo a lo esperado. Todas estas acciones deben
ser registradas en los documentos pertinentes.

Deben cumplir las normas universales de Bioseguridad como asi también las especificas para la
prevencién de infeccién por HIV, establecidas por la Direccion de Medicina Preventiva de la Nacién,
referente a la eliminacién de residuos patologicos. Es de buena practica que los Programas de
Bioseguridad estén incluidos en los manuales de calidad describiendo en detalle todas las medidas
preventivas y correctivas, asi como lo referente a gestion de muestras, eliminacién de residuos,
disposicién de material contaminado no descartado, y que en los Manuales de Procedimientos exista uno
que describa como actuar en esa institucién especifica frente a un accidente laboral de esa naturaleza.,

Produccién de Hemoderivados. Los Servicios de Hemoterapia tienen la obligacion de enviar el plasma
excedente a la Planta de Hemoderivados, dicho envio delpe estar regulado mediante un convenio, segin
esta descripto en la Ley Nacional de Sangre y su reglamenacion, y de acuerdo a la resolucién que elabore
al respecto el Organismo Rector Nacional y la Autoridad Jurisdicci

~
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Los Servicios de Hemoterapia de acuerdo a su categorizacion llevaran a cabo los siguientes procesos:

F.1.Proceso de donacién de sangre y componentes: comprende
actividades de colaboracién con la promocién de Ia donacién de sangre y componentes, y act|v1dades de
atencion integral del donante si cse ceniro aS| lo determina.

F.1.1.Promocidn de la Donacion: ias llevara a cabo ¢l CRH o BSI tanto en la comunidad como
en el ambito de las instituciones asistenciales. En-estos ultimos con el propésito -de aprovechar.la
presencia en los hospitales de los familiares. de pacientes candidatos o no a ser transfundidos, para
difundir la importancia de.la donacién de sangre, informar sobre las necesidades de los pacientes siendo
muy cauteloso en evitar cualquier presion en los familiares y sobre todo no relacionar la lmportancla de
su donacién con las necesidades transfusionales de sus familiares. :

Las actividades a realizar apoyadas por el Servicio de Transfusion podrian ser:

e Captacion y Conc:cncxacmn, con el objeto de generar una nueva actitud hacna la donacién de
sangre.

¢ Fidelizacion, con el objeto de crear un vinculo estable de los donantes con la donacmn de sangre.

e Proyeccién, con el objeto de promover la formacién de agrupaciones de donantes y/o promotores
voluntarios que actilen como multiplicadores de la propuesta.

Los CRH y los BSI debAcn' realizar actividades sisteméticas necesarias para contar con donantes
habituales que le aseguren su autosuficiencia. .

F.1.2.Atencion integral del donante: E! donante debers acceder a una atencién personalizada
que abarque: '

a. Recepcion e informacidén pre donacion.

b. Admisién administrativa al sistema de registro.

c. Entrevista pre donacion personalizada, realizada por personal capacitado especificamente en la
seleccion de donantes de sangre.

d. Evaluacion de pardmetros clinicos que comprende: temperatura corporal, tension artenal pulso,
hemoglobina y/o hematocrito.

e.  Extraccién manual o mecénica de Sangre Total y/o Componentes:

f.  Autoexclusién confidencial

g. Refrigerio.

Los aspirantes a donar sangre que deban ser diferidos tienen derecho a ser informados adecuadamente del
motivo por el cual no pueden ser donantes y cuando el diferimiento es transitorio, se les debe comunicar a
partir de cuando se encontrarian en condiciones de volver a donar. Si el motivo de la exclusién lo
requiere, deberdn recibir asesoramiento para su correcta atencién médica. Quedard constancia en la
encuesta del donante del motivo de diferimiento, con la correspondiente fi irma del donante, tamblen debe
quedar la constancia de la consejeria que se prestd.

Los donantes cuyos resultados de estudios realizados post donacién fueran reactivos deben ser citados y
atendidos para realizar pruebas complementarias/confirmatorias y consecuente derivacién y posterior
atencién médica. Los CRH y los BSI deben hacer el seguimiento de los estudios confirmatorios a fin de
valorar protocolos de reingreso, si la condicion lo permitiera.

F.2. Proceso de preparacion de productos sanguineos: comprende
las actividades para la obtencion de los componentes de la sangre, la calificacién biolégica de las
unidades extraidas y la distribucion a los Servicios de Transfusion Hospitalaria (STH). :

F.3.Proceso de transfusion: comprende la atencién integral del paciente con
posibilidades de ser receptor de sangre y/ o componentes y/ o derivados (evaluacion clinica y de
laboratorio pretransfusional, ratificacién o rectificacion de la indicacién del médico de cabecera y
seguimiento de la eficacia postransfusional). '

Los médicos de los STH deben implementar las guias para el uso adecuado de los productos sanguineos.
Deben llevar a cabo acciones tendientes a evaluar las indicaciones terapéuticas en forma conjunta con los
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médicos prescriptores a través de la aplicacién de guias clinicas basadas en evidencia clinica. Asimismo
se debe implementar el consentimiento informado para los receptores de componentes o derivados de la
sangre.

El Comité Hospitalario de Transfusién de cada establecimiento  debe evaluar las indicaciones
transfusionales més frecuentes, basandose en lo establecido en las guias nacxonales para €l uso apropiado
basadas en evidencia clinica. Asimismo tendrd la responsabilidad de monitorear los procedimientos
relacionados con la administracién de la transfusién. El Comité de Transfusién Hospitalaria debe estar
conformado por médicos de 4reas clinicas y quirtirgicas, obstetras, pediatras, anestesiélogos,
neonatdlogos, enfermeros, medico legista (si lo hubiera), personal del servicio de hemoterapia.

Los estudios inmunohematol6gico del total de embarazadas, puérperas y de los recién nacidos deberfa ser
realizado en el Servicio de Hemoterapia.

REGISTROS

Todos los integrantes del Sistema Nacional (sector piiblico y privado) estén obligados a documentar sus
actividades. Los Servicios de Hemoterapia tendran un sistema de registro especifico que permita trazar la
unidad de sangre, componente o derivado sanguineo, desde su -obtencion hasta su destino final

(transfusién o descarte).

Los CRH, BSI, STH y Plantas de Hemoderivados deberan especificar las cantidades obtenidas y los
destinos dados a la sangre, componentes y derivados, siguiendo las normativas jurisdiccionales

Deberén confeccionar y elevar a la Autoridad Sanitaria Jurisdiccional y a la Autoridad de Aplicacion
Nacional, una Memoria Anual cuantificando lo realizado.

- Registro de actividades

En cada servicio se debe completar un resumen de datos (Modelo Planilla Hemo 1) que sera enviado al
Servicio de informacién, coordinacion y control (SICC) = dependiente del Organismo
Provincial/Jurisdiccional para su evaluacién y elevacion al Organismo Rector General para el
procesamiento de los datos nacionales

Todos los Servicios de Hemoterapia deberén llevar los siguientes registros:

PLANILLA HEMO 1 (Resumen de actividades)

De confeccion y envio a Autoridades Jurisdiccionales y Nacional.
Un original debera ser archivado en cada servicio de hemoterapia.

Archivo minimo por 10 afios.
De cumphmlento para la totalidad de los Servicios de Hemoterapxa

PLANILLA HEMO 2: “Ficha de' donante provincial N
jurisdiccional”

e Debe ser confeccionado por el personal del Servicio de Hemoterapia, completada por los
profesionales actuantes segiin actividad correspondiente y firmado por todos. El consentimiento

informado llevara la firma del donante.
e Debe estar completa en la totalidad de sus items y accesible para su control.

e Archivo permanente.
e De cumplimiento para los Centros Regionales, Bancos de Sangre Intrahospitalarios.

PLANILLA HEMO 3: “Ficha de autoexclusion”

e Confeccionada por el donante, de caracter copfidencial, serd archivada adosada a la Hemo 2.

e  Archivo permanente.
»  De cumplimiento para los Centros Regionalgs, Bancos de S

¢ Intrahospitalarios.
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PLANILLA HEMO 4: “solicitud de componentes y derivados al Centro Regional
de Hemoterapia o Bancos de Sangre Intrahospitalarios”

e Cada uno de los Servicios de Transfusion hospitalaria debera confecc1onar su requerlmlento de
productos sanguineos con firma autorizada.

e Archivo por 10 afios,

¢ De cumplimiento para Servicios de Transfusién Hospitalaria.

PLANILLA HEMO &: “‘Requeri'miento de transfusion: a) solicitud
de transfusion, b) otros” |

¢ Archivo por 10 afios.
e De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospltalarla

PLANILLA HEMO 6: “Ficha de receptor”

"o Los Servicios de Transfusién Hospitalaria deben confeccionarla, incorporando los datos
filiatorios, inmunohematolégicos del paciente y la/s unidades transfundidas y los resultados del

monitoreo, con firma de los responsables.

® Archivo por 10 afios.
De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria.

PLANILLA HEMO 7: Planilla de unidades recibidas

e  Archivo por 10 afios.
¢ De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria. -

LIBRO I: “Libro de donantes”

o Archivo permanente.
e De cumplimiento para Centros Regionales, Bancos de Sangre Intrahospitalarios y Posta Fija de

Donacién.

LIBRO II: “Libro de producciéon de componentes”.

e  Archivo por 10 afios
*  De cumplimiento para Centros Regxonales de Hemoterapia y Bancos de Sangre Intra-
Hospitalarios.

LIBRO il “Libro de Infecciones Transmisibles por
Transfusion” -

® Archivo Permanente, del libro y de los resultados impresos por lectura instrumental cuando

corresponda.
e De cumplimiento para Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre
Intrahospitalarios.

LIBRO IV: “Libro de distribucién”

*  Archivo por 10 afios.
e De cumplimiento para Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre

Intrahospitalarios.
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LIBRO V: “Libro de ingreso y egresos de componentes de la
sangre y hemoderivados”.

Los Servicios de Transfusiones llevaran un registro de las Unidades Recibidas del CRH y/o BSI asi
como el destino de todas las unidades recibidas.

e Archivo por 10 afios
. De cumpllmlento para Serv1cxos de Transfusion Hosplta]ana

LIBRO VI: “Libro de paclentes receptores, t|p|f' cacion de grupo

sanguineo, prueba de compatibilidad, componente seleccionado (tipo,
mezcla, o inspeccion visual) y transfusion”.

*  Archivp permanente.
¢ De cumplimiento por Servicios de Transfusién Hospitalaria.

Se debe llevar ademas registros de:

a) Todo lo que indique el programa de garantia de la calidad del servicio (mantenimiento
preventivo, capacitacion continua, cadena de frio, etc.)

b) Otros procedimientos incluyendo aféresis, extracciones terapéuticas de sangre, transfusion
autéloga, etc.

c) Controles bacterioldgicos.

d) Controles de temperatura de las heladeras de reactivos, bolsas, y congeladoras.

e) Control de calidad de reactivos, equipos y de productos sanguineos.

f) Constancia de envio de plasma para produccion de Hemoderivados.

Archivo de registros por 10 afios

Los libros a utilizar deben poseer tapas duras, cosidas y foliadas, del tipo libro de actas o de registro.
Los asientos seran confeccionados con birome negra, con letra clara, preferentemente tipo imprenta. Los
eventuales errores debern ser salvados al pie del asiento respectivo, NO enmendados (nunca utilizar
correctores).

Aquellos servicios de Hemoterapia que posean informacién computarizada podrdn imprimir los
registros diarios de actividades, los mismos serén archivados para dar cumplimiento a los requerimientos
de registros escritos.

En los registros se indicara la persona que realiza el procedimiento asentado mediante firma y
aclaracién. Se puede utilizar una firma corta siempre y cuando esté registrada en-el manual de calidad.

Con la finalidad de documentar el conocimiento de estas Normas, por parte de las personas que se
desempefian en los Servicios de Hemoterapia, en la ultima hoja se incorporara la siguiente informacién:

Declaro haber leido y estar en conocimiento de todo lo concerniente a estas Normas.

NOMBRE Y APELLIDO| FIRMA |MATRICULA| CARGO | FECHA

e Un ejemplar firmado por todo el personal debe quedar bajo la responsabilidad del jefe de

servicio.
e Este ejemplar debidamente firmado es exhibido durante la inspeccion para la “Habilitacién del
Servicio”.

MINIST
ES
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MODELO DE REGISTROS

E! Plan Nacional de Sangre propone unificar los registros de la totalidad de los Servicios de
Hemoterapia en todo el Territorio Nacional. Trabajar bajo la modalidad de Registros Unificados,
facilitara el relevamiento de los datos y estudios epidemioldgicos, la optimizacién de las practicas y su
trazabilidad.

El modelo de registros que aqui se exhiben, constituyen una guia a seguir que brinda la posibilidad de
que cada provincia les adicione no sélo su nombre sino también el logotipo que a identifique. También
pueden ser adaptados a los requerlmlcntos de los servicios respetando las ex1genc1as de estas Nonnas
Técnicas y Administrativas. = .

Ver Modelo de PLANILLA HEMO 1: Resumen de hemoterapia en'Anexo 1- Tabla HEMO l.

INSTRUCTIVO PARA CONFECCIONAR EL RESUMEN DE’
ACTIVIDADES DE HEMOTERAPIA

GENERALIDADES

El resumen de actividades de hemoterapia fue disefiado para su confecci6n y envio al Servicio de
Informacion Coordinacién y Control dependiente de cada Organismo Provincial y/ o 'Jurisdiccional
Tiene como objetivo dar cumplimiento al articulo 40° Inc. C de la Ley 22.990, y debera ser enviado al
Organo Rector General del Plan Nacional de Sangre de acuerdo con el articulo 21° Inc. 10 para ordenar
los datos unificados de las distintas Provincias y/ o Jurisdicciones, un original deberé ser archivado en
cada Servicio de Hemoterapra por el término de 10 afios y exhibido si se solicitara durante las inspeccion
para la acreditacion de servicios.

Esta dividido en cuatro grandes apartados Donaci6n, Preparacion de Componentes, Transfusioén e
Inmunohematologia Perinatal, con el proposito de parcializar el relevamiento de los datos segun sea el
tipo de servicio que lo confeccione.

Debe ser llenado en forma completa y con letra clara, confeccionado y/o supervisado por el
profesmnal a cargo del servicio.

INSTRUCTIVO DEL CUADRO DE DATOS FILIATORIOS

1. Establecimiento: colocar el nombre oficial del establecimiento que remite la informacién, consigne
la Provincia / Jurisdicci6n, el Departamento y la Localidad a la que pertenece. Coloque el c6digo oficial
del establecimiento (1a) y el periodo a consignar sera establecido por las Autoridades Jurisdiccionales
(mensual, trimestral, semestral y/o anual).

2. Tipo de Establecimiento: coloque una cruz-indicando la categoria que corresponda (agudos,
crénicos, mixtos).

3. Dependencia: coloque un circulo interesando el tipo que corresponda (nacional, provmclal /
jurisdiccional, municipal, o privado).

4. Partido: consigne ¢l c6digo y nombre del partido donde se halla ubicado el establecimiento.

5. Regidn Sanitaria: consigne la region sanitaria a la que pertenece la Institucién. -

6. Camas disponibles: consigne el niimero de camas disponibles en el periodo analizado.

7. Egresos: consigne el niimero de egresos producidos en el periodo analizado.

8. Partos: consigne el niimero de partos asistidos en el periodo analizado.

9. Tipo del Servicio de Hemoterapia: marque con una cruz lo que corresponda, segiin se establece: en
la grilla correspondiente. Servicio de Transfusién Hospitalaria, marque si 0 no posee posta fija de
donacién. Marque con una cruz si en el periodo analizado se efectué colecta externa. Si el servicio estd
centralizado en un Centro Regional de Hemoterapia (CRH) o Banco de Sangre Intrahospitalario,
consigne el nombre de la institucién que centraliza; marque con una cruz, qué actividad del proceso de
preparacion del producto centraliza (inmunohematologia, deteccién de infecciones transmisibles por
transfusion (ITT), Procesamiento).

10. Complete con letra clara los datos solicitados del profesional a cargo y su firma. Coloquc ala
derecha: sello del Hospital. Es dable destacar, que la responsabilidad de los datos consignados es del Jefe
de Servicio, y en su ausencia por el profesional o técnico que firme la misma.
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1- DONACION DE SANGRE Y COMPONENTES

Tabla de doble- entrada, donde deberan consignar el nimero total de donantes correspondientes al
periodo analizado, considerando su origen y tipo de donante.

1.1 Segun su origen. ‘ ,

Centro: consignar €l nimero de donantes atendidos en la institucién, discriminando los que ingresan
como donantes de sangre total o los que son sometidos a procedimientos de aféresis.

Colecta externa: totalizar el niimero de donantes que proceden de colectas externas. Este dato debe
ser consignado por la institucién que centraliza (CRH o banco de sangre Intrahospitalario).

Posta fija: totalizar €] niimero de donantes procedentes de postas fijas de donacion, Este dato debera
ser consignado por la unidad de transfusién y/o el CRH, debiendo quedar establecido en los
procedimientos operativos entre ambas instituciones, a fin de no duplicar informacién y/o generar
discrepancias entre los registros de unidades donadas. ) ‘

1.2 Segtn el tipo.

Una vez considerado su origen, los donantes deben ser discriminados segin el tipo, en donantes: no
relacionados y de reposicion. Llamaremos donante no relacionado, a aquel que accede voluntariamente al
acto de donacion, sin mediar compromiso de reposicion. Recordamos que llamamos donante de
reposicion, a aquella persona que accede a la donacién para reponer componentes transfundidos o para
cubrir las necesidades de transfusion de un familiar o conocido.

Todos los donantes pueden ser nuevos o ulteriores; llamamos donantes nuevos al que concurre a
donar sangre o componentes por primera vez. Llamaremos donantes ulteriores, a-los que presenten
donaciones previas. _ :

Los donantes ulteriores se subclasifican, de acuerdo al formato recomendado en: donantes habituales
y no habituales, es en esta clasificacion donde interesa conocer la fidelizacién de los donantes,
llamaremos donante habitual, al que presenta al menos dos donaciones en dos afios calendario o en los
veinticuatro meses anteriores a la fecha de donacién por lo que, llamaremos donantes no habituales a
los que no cumplan con este requisito.

Atendiendo a las definiciones propuestas, deberan consignar los datos de donantes segin el tipo, en
la tabla, segiin correspondan a la clasificacién de donantes no relacionados o de reposicién, a su vez cada
uno de estos dos grandes grupos seran subclasificados en donantes nuevos o ulteriores; y estos ltimos se
subdividen en habituales y no habituales. Es importante obtener el porcentaje de donantes voluntarios
para cada tipo (nuevos, habituales o no habituales, tanto entre los voluntarios como entre los de

reposicion.

1.3 Diferimiento de donantes.

Consignar segiin corresponda en donantes nuevos, ulteriores habituales o ulteriores no habituales,
los diferimientos de donaciones efectuados en el consultorio de admision, extraccion, autoexclusion,
durante el periodo analizado. Totalizar segin cuadro (enunciamos ‘algunos ejemplos; deben ser
considerados diferimiento en consultorio de admisién: bajo peso, hemoglobina o hematocrito bajos,
enfermedades que pueden perjudicar al donante o al receptor, entre otros. En la extraccion: mala red
venosa, escaso volumen, reacciones vasovagales). Autoexclusion confidencial: se trata de unidades

separadas del circuito por autoexclusion del donante.

1.4 Atencién de donantes citados en consultorio.

Consignar el total seglin corresponda en donantes nuevos o ulteriores habituales o no habituales,
citados por diferentes causas: autoexclusién, pruebas de ITT reactivas, sensibilizacion, entre otras causas.
El cuestionario de autoexclusién es confidencial; los donantes con pruebas de ITT reactivas se citan para
ser informados.

2- PREPARACION DE COMPONENTES

2.1 Inmunohematologia en donantes.

Deteccién de anticuerpos irregulares en donantes: Sfi deteccién es obligatoria (debe colocar una cruz
donde corresponda). Coloque una cruz en SI y consigfie el nimero total de prueb: realizadas para la -
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deteccion. Si por alglin motivo, no se realizaran las pruebas de deteccién, coloque una cruz en NO,
adicione un asterisco en observaciones y explique el motivo.

Anticuerpos: en este sector de la tabla, debe consignar el nimero de anticuerpos detectados y niimero
de anticuerpos identificados.
2.2 Deteccién de Infecciones Transmisibles por Transfusion.

2.2.a Determinacion de pruebas reactivas por métodos de tamizaje obligatorio. Se hallan encolumnadas:
sifilis, brucelosis, E. de Chagas, hepatitis B, HCV, HIV, ,,, HTLV I/II. La reactividad a cualquiera de las
2 pruebas de deteccién de T cruzi (par serolégico obligatorio) se considerardn como una sola prueba
positiva. En relacion a la deteccion del antigeno HBsAg 'y anti Core de la Hepatitis B; asi como HIV
Ac/Ag P24se consignard el nimero dc pruebas reactivas para cada marcador en la columna

correspondiente.
Total de unidades de sangre descartadas por pruebas reactivas: sélo deben consignar el nimero de

unidades de sangre | descartados por pruebas reactlvas

2.2.b Determinaciones positivas por métodos de complementarios/confirmacién: Se consngna el nimero
de determmac:ones reactivas - por métodos confirmatorios.

2.3 Fraccionamiento.

2.3.a Sangre entera ingresada a fraccionamiento: deben consignar s6lo el niimero total de unidades de
sangre entera ingresadas a produccion. Este cuadro serd completado en aquellos servicios encargados de
la elaboracion y distribucién de los componentes, los que estdn divididos en cinco tipds: concentrado
eritrocitario, concentrado plaquetarlo, plasma fresco congelado, plasma pobre en cr10prec1p1tado,
crioprecipitado y otros. .

2.3.b En elaboracion debe colocar a la derecha de cada componente el nimero total de: componentes
praducidos en el periodo analizado.

Descarte de unidades: Deben considerarse las unidades descartadas por ruptura y/o circuitos abiertos y
por otras causas como hemdlisis, bajo volumen, alteraciones del color; componentes vencidos. Se debe
‘ consignar el nimero total de unidades descartadas en el periodo analizado.

Distribucién: debe consignarse la cantidad de cada componente entregado a cada efector centralizado

que recibe regularmente componentes de ese Servicio, dividiendo los mismos segin correspondan al

sector publico o prlvado :

Yencidos: debe consignarse el nimero de unidades de cada componente vencido.

2.3 b.1 Seguimiento del Plasma

Plasma en Stock: consignar el nimero de unidades asignados al stock, para la indicacién transfusional.
Plasma Excedente: consignar el nimero de unidades propias asignadas a la produccién de
Hemoderivados.

Plasma Recibido en Guarda consignar el nimero de unidades recibidas de otras instituciones con el
propésito de depositar en guarda, a fin de ser remitidas a la planta de hemoderivados (Si aplica).

Plasma enviado a la planta de Hemoderivados: consignar el nimero total de unidades (las recibidas en

guarda y las propias) enviadas a la planta de Hemoderivados en el periodo.

3- TRANSFUSION

3.1 Evaluacion clinica pretransfusional. _

Deber4 consignar en el casillero correspondiente si realiza evaluacion clinica pre-transfusional y
consignar el nimero de evaluaciones directas e indirectas, totalizando las mismas. Se considera
evaluaciones pretransfusionales directas a las realizadas antes de cada transfusién por el medico
hemoterapeuta, e indirectas a aquellas en las que sélo se realiza evaluacién de antecedentes, historia
clinica o solicitud de transfusion, sin mediar evaluacién clinica del receptor por parte de un médico del
servicio de transfusion.

3.2 Componentes de la Sangre:
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Columna que deben completar las unidades de transfusion, total de unidades recibidas. Deberén
consignar en el casillero correspondiente el nimero de unidades recibidas de cada componente. -

Transfusiones por Servicios. Columnas en las que deberan consignar el nlimero de umdades de cada
componente transfundido en el periodo (discriminado por departamento: clinico, quirirgicos, pediatricos
y obstétricos, los neonatolégicos deben sumarse a los pediatricos). Debe respetarse esta clasificacién, por .
servicio, ejemplo: Si una paciente de Ginecologia es transfundida ‘por causa clinica, esta transfusion se
sumaré a las clinicas; si fue transfundida a raiz de una intervencién quirtrgica, se sumard a quirdrgicas y
asi en UTI y otro, si hubiere pacientes que son transfundidos en. . programas:tipo hospital de dia se
clasificaran con igual criterio. Se recomienda que en las solicitudes/pedidos de transfusién se consigne la
enfermedad de base, que puede ser-un fibroma uterino, y la causa de la transfusion. que puede ser la -
hemorragia severa, Eso permmra evaluar los motivos de transfusién y las cspcmahdades que solicitan
sangre.

Total de’ datos encolumnados donde se efectuaron las sumas parciales de cada tipo de componente'
transfundido por causas clinicas, quirirgicas, pediatricas/neonatales y obstétricas, al pié de las columnas
se totalizan las unidades transfundidas en cada una de ellas. Red de Servicios: Se establece este apartado,
donde podrén consignar el niimero de unidades que reciben NO.de la institucion que los ceniraliza sino
de las otorgadas por otros servicios en la emergencia y otro item donde. consignar lo cedido en iguales
circunstancias, pretende representar el intercambio de unidades en la red de servicios. Descarte: Debe
consignarse el nimero de unidades descartadas entre aquéllas que habfan sido aSIgnadas para su
transfusion, vencidas, rotas o abiertas y por otras causas.

3.3 Inmunohematologia en receptor
Pacientes: consigne el nimero de pacientes, que ingresaron al Servicio para realizar estudios de la
especialidad.
Unidades preparadas y no transfundidas: deben consignar el nimero de unidades que fueron
compatibilizadas y no transfundidas.
Pruebas de compatibilidad: consigne el niimero total de pruebas de compatibilidad pretransfusional
realizados en el periodo analizado.
Anticuerpos n‘rggl_llares detectados: consigne el nimero de antxcuerpos detectados en receptores,
a continuacién si realizan identificacién, coloque una cruz en SI y consigne el nimero de
anticuerpos  identificados en receptores, en el periodo que estd informando. Si no realizan
identificacién, coloque una cruz en NO y adicione un asterisco en observaciones para consignar el
nombre de la institucion a la que derivan los estudios.

3.4 Reacciones adversas de la transfusion:
En el periodo analizado, clasificar las reacciones adversas en Hemoliticas y no Hemoliticas
consignar el niimero de cada una de ellas .

3.5 Numero de receptores de transfusién homéloga:
Deberan consignar -en el casillero correspondiente el numero total de receptores ‘pediatricos y
adultos, transfundidos en €l periodo analizado.

3.6 Transfusion Autdloga »
Autotransfusion, si no ha implementado en su servicio este Programa, coloque una cruz en NO, y en
el resto, coloque un guién (-). Si realizan procedimientos de transfusion autéloga, coloque una cruz
en si, consigne el niimero total de pacientes ingresados al programa en el periodo analizado,
consigne el nimero total de extracciones (bolsas colectadas); nimero de transfusiones efectuadas,
niimero de unidades descartadas en el periodo analizado.

3.7 Aféresis Terapéutica:
Si no realizan en su servicio aféresis terapéutica coloque una cruz en NO y en el resto co]oque un
guién. Si realizan procedimientos de aféresis terapéutica, coloque una cruz en SI; consigne el
nimero de pacientes sometidos a este procedimiento en el periodo analizado, colocando al pie, ¢l
niimero total de procedimientos efectuados. Entre ejlos: leucaféresis, plaquetaféresis, eritroaféresis y
recambio plasmatico efectuados en el periodo.

fectuadas a pacientes no hospitalizados y/ o

NOTA: Compatibilidades y transfusiones
ital de dia deben ser considerados y

transfundidos en programas semejantes a la atencign de h
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contabilizados en este resumen, el resto de prestaciones que se realizan en un servicio- como
agrupamiento ABO Rh, para camnet de conductor, viajes de estudiantes y otros estudios que se realicen,
deberan ser volcados enuna planilla de produccién del Servicio, que serd considerada y puesta en practica
oportunamente.

4- INMUNOHEMATOLOGIA PERINATAL

4.1 Anticuerpos
Sefiale en No, si no realizan la-deteccién e identificacion de anticuerpos en las™ embarazadas si se
realizan, consigne en SI el nimero de anticuerpos detectados e identificados en - las embarazadas En
Ne consigne la cantidad de embarazadas estudiadas de primera vez en el periodo -analizado..
Embarazadas Rh- y Rh+: consxgne el numero de embarazadas Rh- y Rh+ controladas en. el penodo
analizado.
Puérperas Rh- y Rh+: consigne el niimero de puérperas Rh-'y Rh+ controladas en el perlodo :
analizado.
Recién nacidos Rh- 'y Rh+: conSIgne el niimero de Recién nacxdos Rh- y Rh+ estud:ados en el :
periodo analizado. '
Recién nacidos, anticuerpos detectados: conSIgne el numero de antlcuerpos detectados en recnen v
nacidos segiin corresponda en Rh~y Rh+.
Recién nacidos, antxcuerpos identificados: consigne el niimero de antlcuerpos ldentlﬁcados en:
recién nacidos segiin corresponda en Rh-'y Rh+. .

4.2 Cuantificacion de hemdrragla feto—matema
Sefiale en No, si no realizan su cuantificacion, si se realiza, corisigne en Sl el numero de .
procedimientos. En N° con51gne la cantxdad de pamentes estudiadas en el perlodo anahzado

4.3 Enfermedad hemolmca Dermatal dlagnostlcada

Consigne el mimero total de enfermedad hemolitica perinatal dlagnostlcada deblda a anticuerpos
anti D. En OTRAS consigne el nimero total de enfermedades hemoliticas perinatales producidas por
anticuerpos que no correspondan a anti D; consignar la especificidad del anticuerpo identificado.

4.4 Inmuno profilaxis anti D

Coloque una cruz en el casillero correspondiente por NO o SI han realizado indicacién de
inmunoprofilaxis anti D, prenatal, postnatal o post-aborto y otras, consignando en el casillero
correspondiente el nimero total de indicaciones realizadas en el periodo, y el nimero total de
aplicaciones en cada modalidad (fecha de aplicacién, d051s y seguxmlento personahzado de la paciente
debe figurar en su ficha de control).

4.5 Prescripta por el servicio de ‘
Coloque una cruz en el casillero que corresponda si|la indicacion de la inmunoprofilaxis anti D fue

realizada por personal del Servicio de Hemoterapia o de ?bstctricia.

NOTA: si alguna prictica o técnica con el tiempo fuera suplantada o perimida, completar los
datos que correspondan, adicionando una explicacién en Observaciones.

Ver Modelo de PLANILLA HEMO 3: Ficha de Autoéxclusi(m en Anexo 1- Tabla HEMO 3
Ver Modelo de PLANILLA HEMO 4: Solicitud de componentes y derivados al Centro Productor
en Anexo 1- Tabla HEMO 4

v
Ver Modelo de PLANILLA HEMO 5: Rei]uerimiento de transfusion en Anexo 1- Tabla HEMO 5
INSTRUCTIVO

Solicitud de Transfusién HEMO 5
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Generalidades: La solicitud de transfusion, cumple con el objetivo de documentar, datos filiatorios
del paciente, diagnéstico, signos clinicos, estudios de laboratorios, tipo de componentes solicitados,
caracter de la transfusion, antecedentes transfusionales con el proposito  de evaluar la indicacién

- transfusional.

De cumplimiento obligatorio en los Servicios de Transfusién Hospltalarla, deben ser archlvadas por
10 afios y exhibidas durante las inspecciones del servicio.

Este pedido debe ser llenado en forma clara y completa con ﬁrma y sello del medlco prescnptor tanto
en adverso como en el reverso del documento.

Datos filiatorios del paciente: consignar apellido y nombre del paciente, tal como fue registrado en
su historia clinica (las mujeres. deberan ser registradas con su nombre de soltera); -completar los - datos
referidos a sexo, edad, historia clinica, servicio, sala, cama, ubicacidn en la institucion.

Si el pedido. de transfusidn corresponde a un receptor internado tran51tor1amente (programa Hospital
de dia) se sefialar en el apartado de solicitud de transfusién ambulatoria.

Si excepcionalmente, y por causas debidamente justificadas, el acto transfusional debe realizarse en -

el domicilio del paciente o en un Servicio de Didlisis se sefialara en el apartado de Solicitud Transfusional
domiciliaria. ‘ _

Diagnéstico: Consignar el diagnéstico que justifica la solicitud de transfusion y entre paréntesis, el
diagndstico de base o motivo de internacion del paciente, en el apartado inferior, se deberan notificar los
resultados del laboratorio y signos clinicos solicitados en la planilla, -~

Componentes solicitados: Consignar en unidades y/o el volumen de el/ los componentes solicitados
y si correspondiera, el procedimiento no standard, a los que debjeran ser sometidos. '

Caracter de la Transfusion: Sefialar con veracidad el caracter de transfusion (I, II,- 11 IV, y V). La
practica solicitada resiste el caracter de extrema urgencia, sélo cuando el retardo en administrar la
transfusion entrafia riesgo para la vida del paciente.

Antecedentes Transfusionales: recabar los antecedentes transfuswnales y/ o de sensibilizacion,
sefialar en el cuadro segin corresponda.

Consulta: En el casillero correspondiente al médico prescriptor, debers sefialar con una cruz, cuando
ademds de la solicitud de componentes requiera la interconsulta al médico hemoterapeuta.

Evaluacién_directa pre transfusional: dato que serd completado por. el médico hemoterapeuta,
recordando que las evaluaciones pre transfusionales directas, comprenden las realizadas por indicacion
propia o por interconsulta; donde se realice examen clinico y de antecedentes con anterioridad a. la
indicaci6n transfusional e indirectas a aquellas que sdlo se realiza evaluacién de antecedentes, historia
clinica o solicitud de transfusiéon. Es importante sefialar que esto no excluye la evaluacién pre
transfusional de signos vitales obligatoria sin cuya verificacion el servicio de.hemoterapia no debe
transfundir. .

Recepcion de Ia solicitud: apartado disefiado para constatar dia y hora de i ingreso del pedldo en el
Servicio de Transfusion Hospitalaria, entregar al médico prescriptor la constatacion de la recepcién del
mismo

Para notificacién: E! profesional solicitante, luego de tomar vistas de su contemdo la refrendard
con firma y sello.

Opinién: El médico hemoterapeuta que realiza una inter consulta, luego de evaluar la indicacion
transfusional documentara su opinién en forma escrita, la que refrendard con firma y sello.

Tipificacién del Receptor: Apartado disefiado para ser completado -en el Servicio de Transfusion
Hospitalaria tiene por objeto consignar la tipificacién del receptor y en el cuadro inferior la tipificacion y
rutina de las unidades a transfundir, al pie del cual se consignard; nombre, apellido o codigo del
profesional o técnico actuante ,

Ver Modelo de PLANILLA HEMO 6: Ficha de Receptor en Anexo 1- Tabla HEMO 6

TERAPIA TRANSFUSIONAL

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Tabla TERAPIA TRANSFUSJONAL

INSTRUCTIVO

Generalidades: La ficha de receptor recomendada cphmple con el objetivo de documentar, los datos
filiatorios del receptor, diagnostico clinico (razén de th transfusion, antecedentes transfusionales y de
sensibilizacién), diagnéstico inmunohematolégico del feceptor en su anverso. En &l reverso; cuadro
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disefiado con el propésito de documentar la terapia transfusional del receptor a modo. de historia clinica
transfusional.

No reemplaza ni excluye la obligatoriedad de confeccionar el libro de transfusiones de pacientes,
receptores o no; ya que la ficha de receptor facilita dé seguimiento clinico del receptor.

1. Debe utilizarse un renglén para consignar los datos de cada unidad transfundida.

2. Todo error debe ser salvado, con la aclaracion y firma de quien realiza la correccion al pie de la
ficha.

3. . Debe ser completado con letra clara si los casilleros resultaran pequefios para la consxgnacxon
“de datos, deberan confeccionar cédigos. Ejemplo: firma de técnico, se aconseja ‘que -cada
componente del servicio, tenga un cédigo con el proposrto de ahorrar espacno en ]a consxgnacnon
de este dato, en este y otros.documeritos.

4. Documentar estos datos es obligatorio, la forma presentada es una recomendacmn _para. los
Servicios de Transfusién, deberan ser archlvados por 10 afios y exhibidas durante la inspeccién

de los servicios.

Ver Modelo de PLANILLA HEMO 7: Planilla de unidades recibidas en Anexo 1- Tabla HEMO 7

INSTRUCTIVO

Generalidades:

1. La-planilla de Unidades Recibidas cumple con el obJetwo de documentar las entradas de los
componentes y derivados que se reciben en los Servicios de Transfusién, Bancos de Sangre
Intra ‘Hospitalario (abastecerd ¢l consumo interno de la Instltucmn) y Centros: Reglonales de
Hemoterapia, para cubrir necesidades de componentes ante urgencias que ¢l centro provccdor u
stock propio no puede cubrir.. Otorgéndoles numeracién propia correlativa anual; v

2. Este niamero debers llevar a continuacién del mismo la sigla UR, para’ dlferenmarlo del Ne
correlativo anual de los donantes propios.

3. No debe utilizarse el mismo renglén para anotar mas de un ingreso, sino que cada renglén serd
exclusivo de cada ingreso.

4. No debe utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado, con la aclaracién y
la firma de quien lo salvé. :

5. En las columnas de componentes y derivados (CGR, PFC, Plasma pobre en crio, Plag, Crio,
Albu, G.g IM y G.g EV) s¢ anotara la cantidad ingresada de cada uno, expresandola en unidades
y/o centimetros cubicos. Ejemplo: PFC 1 unidad — 200 cc.

Particularidades:

FECHA fecha en que se realiza el ingreso o egreso.
- N° UNIDAD: Corres;mnde al N.° correlativo anual que se le otorga a todo componente que mgresa al
Servicio de Hemoterapia.
ORIGEN: Se especificara de qué Institucién o Centro Regional proviene.
N’ DE ORIGEN: Corresponde al N° que tiene la unidad del componente, otorgado en el lugar de
procedencia del mismo.
GRD: Glébulos rojos desplasmatlzados
PFC: Plasma fresco congelado.
PPC: Plasma pobre en crioprecipitado.
Plaq: Plaquetas.
Crio: Crioprecipitados.
Albu: Albimina humana.
G.g IM: Gammaglobulina intramuscular.
G.g EV: Gammaglobulina endovenosa.

LIBRO I- LIBRO DE DONANTES

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro 1 de Donantes

v
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"'LIBRO I - EL LIBRO DE DONANTES

Generalidades: Libro disefiado para consignar todos los datos relacionados con el donante de sangre
y el producto de su donaci6n, pensado para trabajar a libro abierto; el primer cuerpo donde figuran los
datos filiatorios del donante a la izquierda, a la derecha tipo de donacién y otros datos relacionados con la
sangre extraida. De cumplimiento obligatorio para centros regionales de hemoterapia, bancos de sangre 'y
postas fijas de donacién.

LIBRO DE DONANTES

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro de Donantes

LIBRO DE DONANTES.
INSTRUCTIVO.
Complete con letra clara y/ o de imprenta los datos solicitados.

Donante N°: nimero de donante consecutivo anual
Fecha y hora: dia, mes y afio en la que se realiza la donacién.
Niimero de donante provincial / jurisdiccional: se confeccionara el instructivo correspondiente
cuando se informatice cada uno de los Centros Regionales. '
Origen: Cuando se reciben unidades de otro establecimiento asistencial, colocar el nombre completo
de la otra institucién.

' Apelhdo Y Nombre: consigniar los datos completos, en caso de ser mujer el apellido de soltera
Documente de Identidad: DNI, pasaporte o documento de otro pais. .
Domicilio y Teléfono: real, colocando ademés localidad.
"Tipo de donante: marcar con una cruz donde corresponda tomando como referenma la clasificacion
de donantes segiin el tipo que figura en el Instructivo del resumen de Hemoterapla (HEMO 1).

Signes clinicos: consigne los datos de cada item.

Hb/ Hto. (Hemoglobina/ Hematocrite): consigne uno o ambos.
Problemas técnicos durante Ia extraccién: “No se realiza extraccion”, “Causa”, “Cédigo”.
Autoexc. (Autoexclusién): colocar el codigo X si se autoexcluye. Si no se autoexcluye, colocar D.
Sistema ABO: consignar segiin corresponda grupo directo: A, B, AB, O; grupo indirecto: consignar
antiA, antiB, (AB) si corresponde al grupo 0.
Sistema Rh: D positivo o negativo, fenotipo Rh. Consignar los positivos encontrados (C-c-E-¢).
NOVA.
Antic, Irreg. (Anticuerpos irregulares): son de identificacién obligatoria, colocar una cruz donde
corresponda, en Presentes en caso de haberse detectado alguno y en Ausentes Sl no posee antlcuerpos :
irregulares. En Observaciones: Consigne su especificidad (si fue identificada). -
Pruebas de ITT reactivas: colocar R o No R en cada marcador analizado. Con el objeto de
resguardar la confiabilidad del dato seroldgico, estos codigos pueden ser consignados en libro aparte.
Donante diferido: Diferimiento transitério ( DT) o definitivo (DD)
Destino: aclarar el destino de cada uno de los componentes producidos.
Ejemplos de Destino: descarte (D), transfusion (T), otras mstxtucxones (OT), vem:ldas ),
laboratorio (Lab), control de calidad (Cc), etc.
Técnicos_actuantes: todos los que han intervenido en los diferentes procedlmnentos deberan
consignar el codigo personal para lo que, se deberd cumplir con el requisito previo de numerar o
codificar a los agentes actuantes, se sugiere utilizar (P) para profesionales y (T) para técnicos.

LIBRO Ii - LIBRO DE PRODUCCION

- Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro 2 de Produccién

INSTRUCTIVO

Libro II de Produccién

— MINISTERID
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1. El libro de Produccién, cumple con el objetivo de documentar los componentes y los estudios
inmunohematoldgicos y de ITT que se realizan sobre la unidad de sangre entera.

2. No debe utilizarse el mismo rengldn para anotar t4s de una unidad.

3. No debe contener espacios en blanco.

4. No debe utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado, con la aclaracxon y
la firma de quien lo salvd; en la columna de OBSERVACIONES.

5. Al final de cada dia debera trazarse una linea sobre la cual firmard el responsable del area.

Particularidades:

Fecha: fecha en que se realiza el ingreso.

N° de unidad: Corresponde al N° correlativo anual que se le otorga a la unidad extraida de sangre
total. ' '

Peso: Es el peso neto de la unidad de sangre entera, expresado en gramos

COMPONENTES PREPARADOS:

CGR: CONCENTRADO DE GLOBULOS ROJOS Se anotara el peso en gramos del componente

producndo
PFC: PLASMA FRESCO CONGELADO Se anotara el peso en gramos del componente produmdo

_P_l_ag_ PLAQUETAS. Si se realiza se anotard con una X.
Crig: CRIOPRECIPITADOS. Idem anterior.
PPC: PLASMA POBRE EM CRIO. Idem anterior.
Técnico Responsable: Contendré las iniciales del que realizd el procedlmlento (preparacxon de
componentes, agrupamiento, etc.) .
ABO directa: grupo ABO de la unidad.
D: status D de Ia unidad. :
Fase AGH: fase antiglobulinica de la deteccién de anticuerpos.
CEce: fenogenotipo de Ia unidad, cuando corresponda.
ABO inversa: Se anotard como células A1 y/ o B en la columna correspondiente, anulando con un
guién el casillero que no corresponda. Todo informe de grupo ABO implica realizacion de prueba
directa e inversa. _
B Ac. Irreg.: Se anotari el resultado de la investigacion de anticuerpos irregulares.
B Pruebas de ITT: Se anotard uno de los tres resultados posibles: REACTIVO, NO REACTIVO e

INDETERMINADO; segtin informe del Laboratorio de ITT.
Observaciones: se anotard en esta columna toda observacién pertinente a la unidad correspondiente

a ese renglon.

LIBRO I DEITT

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro 3 de ITT

INSTRUCTIVO
Libro III de registro de resultados de ITT

Generalidades:

1. El libro de registro de ITT cumple con el objeto de documentar los resultados de las pruebas
realizadas y posibilitar la trazabilidad de las unidades de sangre y sus componentes.

2. No debe contener espacios en blanco.

3. No deben utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado mediante un tachado
prolijo que permita ver qué se ha tachado, con la firma y aclaracién del nombre de quien lo salvé.

4. Sélo se admiten los resultados posibles: REACTIVO, NO REACTIVO

5. Los responsables de las determinaciones estudiadas deben firmar periddicamente las pruebas que
efectian.

Particularidades:

N° DE DONANTE: Corresponde al niimero- correlativo anual
FECHA: fecha en que se realiza el estudio.
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OBSERVACIONES: se anotard en esta columna toda observacion pertinente a la muestra
correspondiente.

LIBRO IV DE DISTRIBUCION

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro IV de Distribucién
INSTRUCTIVO

Libro IV Distribucion

Generalidades:

1. ‘El libro de Distribucién documenta el destino de los componentes y los derivados, desde un
Centro Regional de Hemoterapia o Banco de Sangre Intra Hospitalario y permite la trazabilidad
de las unidades.

2. No debe utilizarse el mismo renglén para anotar mas de una unidad.

3. No deben utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado mediante un tachado
prolijo que permita ver qué se ha tachado, con la firma y aclaracién del nombre de quien lo
salvo.

4. En los apartados pertenecientes a: DERIVADOS, CARACTER y OTROS PROCEDIMIENTOS.
Se asentara el procedimiento prestado en la columna que corresponda.

5. Elresponsable del area firmara diariamente los movimientos.

Particularidades:

FECHA: fecha en que se realiza el egreso. HORA: Hora en que se realiza el egreso.

DESTINO: Especificar aqui a que Institucion es enviada.

N° UNIDAD: Corresponde al N° correlativo anual que se le otorga a la unidad extraida de sangre
total.

COMPONENTES

CGR: Concentrado de glébulos rojos. Se anotard el peso en gramos del componente enviado.

PEC: PFC: Plasma fresco congelado. Se anotara el peso en gramos del componente enviado.

Plaq; Plaquetas. Se anotaran los centimetros cibicos (cc.) del componente enviado.

Crio: Crioprecipitados. Se anotaran los centimetros cubicos (cc.) del componente enviado.

PPC: Plasma pobre en crioprecipitado. Se anotardn los centimetros clibicos (cc.) del componente
enviado.

DERIVADOS

Albu: Albimina humana. (fitem 4 - Generalidades)

G.g IM: Gammaglobulina intramuscular. (item 4 - Generalidades)

G.g IV: Gammaglobulina endovenosa. (item 4 - Generalidades)

CARACTER: Es el tipo de carécter con que se recibe el pedido de componente o derivado. Admite
una de las siguientes tres opciones:

Rep. por Stock: Corresponde a la reposicion del Stock pautado. (item 4 - Generalidades)

Urg.: Corresponde a los pedidos de urgencia, fuera del Stock pautado. (item 4 - Generalidades)

Dem. No Progr.: (Demanda no programada). Corresponde a los pedidos que no se encuadran en lo
previsto o en urgencia. Ya sea por la preparacion especial, 0 por mayor consumo, o por no estar
establecido en el convenio realizado con el destinatario. (item 4 - Generalidades)
PREPARACIONES ESPECIALES: Se refiere a la entrega de componentes que requieren
procedimientos agregados. -

IRRAD: componentes irradiados. (item 4 - Generalidades)

LECORRED: componentes leucorreducidos por filtracion. (item 4 - Generalidades)

OBTENIDOS POR AFERESIS: componentes obtenidos por aféresis. (item 4 - Generalidades)
OTROS: Especificar qué tipo de preparacion especnal no contemplada en las anteriores, se realiz6
en el componente enviado.

MINISTERI® B

31|Pagina




797

LIBRO V - LIBRO DE INGRESOS Y EGRESOS DE
COMPONENTES Y DERIVADOS DE LA SANGRE

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro V de Ingresos y egresos de componentes
y derivados de la sangre. :

INSTRUCTIVO

Libro V de Ingresos y Egresos de Componentes y Derivados

Generalidades:

1. El libro de Ingreso y Egresos de Componentes y Derivados, registra los productos que reciben

los Servicios de Transfusion Hospitalarios destinados a transfuswnes Permite la trazabilidad de
. todas las unidades y el manejo de las existencias. :

2. 'Debe utilizarse el mismo renglon para anotar el ingreso y el egreso, de tal forma que cada
renglén sera exclusivo de un ingreso y su correspondiente egreso. '

3. No deben utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado mediante un tachado
prolijo que permita ver qué se ha tachado, con-la firma y aclaracion del nombre de quien lo
salvé.

4. Al final de cada dia firmard los registros el responsable del Servicio de Hemoterapia.

5. Se anotard en la columna de INGRESOS, las unidades recibidas de otros Servicios cuando las
necesidades no son cubiertas por el CRH y las solicitadas al CRH u Banco Hospitalario
proveedor, al igual que los hemoderivados recibidos.

6. Se debe registrar en la columna de EGRESOS, el destino de los componentes y derivados
transfundidas/os, los enviados/os a otros Servicios y los descartados que hubieren sido
registrados en INGRESOS. Los descartes deberan especificar la causa que los originan. De los
componentes transfundidos se registra la fecha, el nombre del receptor y del responsable de la

" transfusién.

Particularidades:

FECHA: fecha en que se realiza el ingreso y egreso.

INGRESOS: Ias unidades y/ o derivados aptas/ os para transfusién, propias o recibidas de otros
Servicios.

N° UNIDAD: Corresponde al N° correlativo anual que se le otorga a todo componente que ingresa
(propio o ajeno) al Servicio de Hemoterapia. En el caso de los componentes y derivados recibidos de
otros (no propios), seré el N° correlativo anual que surge del Libro de Unidades Recibidas.
ORIGEN: Se especificara si es Donante Propio o de qué Institucion o Centro Regional proviene.

N° DE ORIGEN: Corresponde al N° que tiene la unidad de componente otorgado en el lugar de
procedencia del mismo (si corresponde). -

CGR: Concentrado de Gl6bulos Rojos.

PFC: Plasma fresco congelado.

PPC: Plasma Pobre en Crioprecipitado.

Plag: Plaquetas.

Crio: Crioprecipitados.

Albu: Albdmina humana.

IG IM: Gammaglobulina intramuscular.

IG IV: Gammaglobulina endovenosa.

Otros: Especificar si corresponde a un producto no previsto en las anteriores opciones.

LIBRO VI DE PACIENTES, RECEPTORES, PRUEBAS
- PRETRANSFUSIONALES Y TRANSFUSION (LIBRO DIARIO) '

Ver Modelo de planilla en Anexo 1- Libro VI de Pacientes, Receptores, Pruebas
Pretransfusionales y Transfusion (Libro Diario)
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INSTRUCTIVO

LIBRO VI: “Libro de pacientes, receptores o no, prueba de cdmpatibilidad y transfusién”
De archivo permanente, para ser completado por las Unidades de Transfusién Hospitalaria/Servicios de
Hemoterapia. :

Generalidades: Este libro documenta en forma diaria y consecutiva las practicas solicitadas, deben
consignar los datos de todos los pacientes receptores o no, que ingresen al servicio con solicitudes de
practicas, transfusion o inter consulta. Alternativamente puede disponerse de un libro para las solicitudes
de transfusiones y otros registros para otro tipo de estudios de pacientes.

Consta de evaluacién del receptor, datos de las pruebas pretransfusionales, datos de los componentes
transfundidos o seleccionados y preparados para transfundir y un espacio para la evaluacion de los
resultados de la transfusion.

1. Debe utilizarse un renglén para consignar cada practica, especialmente los datos de cada
unidad compatibilizada o transfundida.

2. No deben utilizarse correctores para salvar errores sino que, todo error debe ser salvado
mediante un tachado prolijo que permita ver qué se ha tachado, con la firma y aclaracién
del nombre de quien lo salvé. .

3. Debe ser completado con letra clara. Por la cantidad de datos a consignar se aconseja, que se
disponga su confeccion para trabajar a libro abierto, si los casilleros resultaran pequerios
para la consignacion de algiin dato, deberan confeccionar codigos.

4. Debe marcarse la finalizacién de cada mes calendario.

5. Este libro debe ser cumplido por los Servicios de Transfusién Hospitalaria, archivados en
forma permanente y exhibidos durante la inspeccién del servicio.

NORMAS TECNICAS

. H. Proceso de donacién de sangre y componentes

INTRODUCCION

La presente Norma es una herramienta a utilizar durante la entrevista pre-donacion en la cual se aplican
criterios de seleccion que han sido revisados sobre la base de los conocimientos con evidencia clinica
y cientifica publicados en el nivel nacional e internacional, de modo que los bancos de sangre de
nuestro pais reduzcan el nimero de donantes diferidos sin rigor cientifico, y difieran a aquellos que
tengan un riesgo- para el receptor y/o para si mismos. Es importante entonces que estas -sean
implementadas para que su aplicacién redunde en un aumento de la donacién de sangre segura, sin
menoscabo de la seguridad del donante y del receptor.

H.1. Promocion de la donacién de sangre y componentes

Los bancos de sangre deberan promover la donacion de sangre voluntaria, altruista y habitual a través de
programas educativos que involucren actividades de captacion, concienciacion, fidelizacion y proyeccion,
dirigidos a la comunidad en general. Organizando la actividad de la donacion extrarural de sangre, tarea
que cumple dos objetivos: colecta sangre de donantes-voluntarios y propagandiza el acto de donar. Se
debera estimular y facilitar 1a mencionada forma de donacion y desalentar fuertemente las dirigidas a un
determinado paciente, salvo, en aquellos casos en que exista una justificacion terapéutica. Para efectuar
esta actividad el CRH o BSI debe designar un equipo de trabajo especifico. Los servicios de transfusion
pueden colaborar en esta actividad mediante el establecimiento de conexiones interinstitucionales que
permitan que el equipo designado para las actividades de promoci6n y colecta de los bancos de sangre
realice campaiias dentro de los hospitales oficiales y privados

H.2.Informacién Predonacion

Se debe brindar al donante la informacién escrita y oral necesaria como para concienciar al mismo en lo
que hace a su participacién responsable del acto de donar. La informacion pre-donacién debe incluir
conceptos sobre situaciones que aumentan el riesgo defcontraer infecciones transmisibles por transfusion
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de -sangre (ITT), la explicacion del periodo de “ventana™ de una infeccion, llamado también pre-
serol6gico o seronegativo y la importancia de abstenerse de donar sangre en este caso.

Se debe documentar que el donante ha recibido esa informacién. Los materiales informativos pueden ser
videos, folletos, y otros que faciliten la comprensién e informen sobre los pasos del acto de donar sangre.
Es importante informar al donante que en cualquier momento del proceso de donacion puede retirarse si
se arrepiente de la intencién que lo Hevé a concurrir, debe tener la oportunidad de hacer preguntas y de
negarse o abstenerse de donar.

Sera requisito para su admision, la presentacion de su documento de identidad, o acreditacion fehaciente
de su identidad. Se debe verificar que el donante haya comprendido los rlesgos de transmision de ITT y
los efectos adversos de la donacién de sangre.

H.3. Elegibilidad del donante.

La verificacién del cumplimiento de los criterios de seleccién del donante de sangre y componentes es

un proceso de responsabilidad médica. El donante debe tener una actitud responsable, solidaria y a fin de . .

preservar la salud del receptor, valorar si estuvo expuesto a situaciones que lo exponen a mayor riesgo de
contraer infecciones transmisibles por sangre y en este caso no donar. El dia de la donacién, personal
capacitado en atencion integral del donante y conocedor de esta Norma, evalta los antecedentes y el
estado actual de salud de la persona, para determinar si puede realizar la donacion. El donante debe tener
aspecto saludable y manifestar sentirse bien. La evaluacion serd conducente a mmlmxzar riesgos para el
donante y para el receptor.

La entrevista de calificacién predonaci6n, se debe realizar en forma individual, personalizada (Las
preguntas deben ser formuladas en forma oral y respondidas oralmente, cara a cara), debe tener caracter
confidencial y esto debe hacerse cada vez que una persona exprese su. voluntad de donar,
independientemente si el donante es de primera vez o dona en forma habitual. - El personal debe
capacitarse en la formulacién del cuestionario, y mejorar su aptitud para generar un -ambiente propicio
para que el donante manifieste sus dudas y eventuales situaciones de riesgo a las que pudo estar expuesto.
Debe conocer los aspectos de las normas vinculados a la calificacion del donante.

El banco de sangre debe mantener un registro de los donantes diferidos por no satisfacer los
requerimientos establecidos para donar sangre y la causa de su diferimiento, de forma tal que esta
informacion sea accesible para el personal encargado de la seleccién.

H.4.Enfermedades.
Los donantes potenciales que manifiesten haber padecido signos y/ o sintomas de enfermedades podran
ser incluidos o no de acuerdo al criterio del médico responsable del proceso de la donaci6n y las normas

vigentes.

H.5. Medicamentos.

La terapéutica con medicamentos podria hacer que la donacxon sea perjudicial para el donante y/ o para
el receptor, por lo que debera evaluarse el tipo de droga y el cuadro clinico que determiné la indicacion.
La ingestion de 4cido acetilsalicilico, o de accién similar, dentro de los dos dias previos a la donacién
excluira la unidad para ser destinada a la preparacion de plaquetas como nica fuente para un receptor.
Se debera poseer un listado con actualizacién permanente sobre drogas en particular que mhablhtan la
donacidn de sangre.

H. 6. Frecuencia.

El intervalo minimo entre donaciones es de 8 semanas y de 16 semanas cuando se extrac a un donante 2
unidades de giGbulos rojos; 48 horas después de una donacién de componentes por aféresis. Se
recomienda que la frecuencia de la donacién no exceda 4 veces al afio para los hombres y 3 veces al afio

para las mujeres

H.7. Volumen. _
Nunca debe exceder el 12,5 % de la volemia del donante. El volumen extraido no debe exceder 450 + 45
ml de sangre para respetar la relacion ACD/Sangre.

H. 8. Edad.

El donante de sangre o componentes sanguineos debera tener entre 18 y 65 afios de edad. Los donantes no

incluidos entre estos limites, deberan ser previamente evaluados y su aceptacién fundamentada por el
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médico responsable de la donacién. Los menores de 18 afios deberan contar con la autorizacién escrita y
firmada de sus padres o de sus representantes legales, expresando su consentimiento al proceso de
donacién. Deber4 respetarse el limite de edad superior en los donantes de primera vez.

H. 9. Hemoglobina o Hematocrito.

Se deberd determinar la concentracién de hemoglobina o el hematocrito en una muestra de sangre
obtenida por puncién digital o venopuntura. La concentracién de hemoglobina debers ser > a 12,5 g/dl. El
hematocrito debera ser > a 38%. La medicion debe realizarse con instrumentos debidamente validados.
Estos pardmetros deberdn contemplar las variaciones regionales por la altura. Pardmetro sujeto a
evaluacion medica.

H.10. Pulso.

El pulso debera presentar caracteristicas normales y su frecuencia no deberé ser menor de 50 ni mayor de
100 latidos por -minuto. En los atletas con alta tolerancia al ejercicio, una frecuencia menor puede ser
aceptable. Pardmetro sujeto a evaluacion médica.

H.11. Tensidn arterial.

La tensién sistolica no debera ser mayor de 180 mmHg y no menor de 90 mmHg, la tensién diastdlica no
deberd ser mayor de 100 mmHg ni menor de 60 mmHg. Las personas que no tengan otra consideracién de
salud y que estén tomando medicacion para controlar su presion arterial pueden donar sangre si su presién
arterial esta dentro de los limites aceptables.

H.12. Embarazo lactancia y menstruacion.

El embarazo contraindica la donacidn. Las mujeres serdn excluidas por 6 semanas después de un parto
normal, 12 meses déspués de una cesarea o aborto seguido de legrado evacuador. Se recomienda que las
madres en periodo de lactancia no donen sangre. El periodo menstrual no contraindica la donacion.

H.13. Peso.

Las personas que pesan 50 Kg o mas podran donar 450 + 45 ml de sangre. La toma adicional para
muestras no excedera 30 ml. Quienes pesen menos de 50 Kg podran donar con autorizacién del médico.
Debera constar en el manual de procedimiento la cantidad de anticoagulante a emplear en cada caso. La
pérdida inexplicable del 10 % o més del peso corporal en un plazo de 60 dias serd causa de no
calificacion para la donacién.

H.14. Ayuno.

No es conveniente el ayuno, Se recomienda que media hora antes de la extraccion el donante beba por lo
menos 500 ml de agua o bebidas con sales, no hay restricciones para la ingesta de alimentos sélidos o
bebidas alimentarias. o -

H.15. Alergia.

Sélo sera diferido el donante alérgico si en el momento de la donacién tiene sintomas, los que deben ser
evaluados por el medico. .

H.16. Endoscopias, laparoscopias y cirugias.

Seran excluidos por el lapso de 6 (seis) meses aquellas personas que hayan sido sometidas a endoscopias.
En cuanto a laparoscopias y cirugias, debido a que muchos factores (estado de salud previo y técnica
quirargica entre otros) afectan la recuperacion de un paciente quirirgico, es necesaria la evaluacion
médica antes de aceptar como donante a quien fue sometido a cirugia mayor. Cuando se trata de cirugias
no complicadas, se debe diferir por séis meses después de la intervencién. El diferimiento debe ser
extendido a 12 meses si la persona recibi6 transfusiones.

Tratamientos odontolégicos: seran diferidos por 48 hs, los donantes sometidos a cualquier-tratamiento
odontolégico.

H.17. Temperatura.
La temperatura corporal no deberé exceder los 37.5 ° € No deberé presentar al momento de la evaluacion,
signos o sintomas de fiebre.
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H.18. Inmunizaciones y vacunaciones.

La inhabilitacién para donar es variable: ‘

a) No diferir luego de haber recibido una de las siguientes vacunas: Toxoides o vacunas a gérmenes
muertos (difteria, tétanos, colera, tifus, paratifus, influenza - gripe, coqueluche, poliomielitis Salk y
Hepatitis B), Hepatitis A, 4ntrax, polisacarido capsular.

b) Inhabilitacién por dos semanas: sueros de origen animal o vacunas a virus atenuados, sarampion,
parotiditis, fiebre amarilla y poliomielitis Sabin; Anti-Tifoidea oral; BCG.

c) Inhabilitacién por un mes: rubéola; varicela zoster.

d) Inhabilitacion por un afio: vacunas en fase experimental, globulina hiperinmune para hepatitis B (con
el antecedente de exposicion al virus) y vacuna contra la rabla (si tiene antecedentes de mordedura de

animal rabioso)

H.19. Sitio de la venopuntura.
La piel del donante en el 4rea de la puncién venosa ‘deberé estar libre de lesiones.

H.20.Transfusiones.

Los donantes potenciales que hayan recibido transfusiones de sangre, componentes o derivados
sanguineos deberan ser diferidos por doce meses.

H.21. Infecciones pasibles de ser transmitidas por transfusion.
El donante potencial no debera haber padecido, padecer o haberse encontrado en situacién de riesgo para
contraer infecciones pasibles de ser transmitidas por via transfusional (ITT)

Se debe recabar informacion relacionada con viajes o permanencia en zonas con alta prevalencia de ITT
endémicas (leishmania, borrelia, dengue, Variante del agente de la enfermedad de Creutzfeld Jakob,
virus del Oeste del Nilo (WNV) entre- otras)

H.21.1- Diferimiento permanente

Quedaran diferidos permanentemente como donantes de sangre o componentes quienes:
1.a) Tengan antecedentes de hepatitis viral después de los 10 afios de edad, distinta de la Hepatitis A.

1.b) Tengan o hayan tenido evidencia clinica o de laboratorio de infecciones por el T cruzi, HIV, HTLV,
HCV y/o HBV.

1.c) Usuarios de drogas inyectables no prescriptas por médicos.

1.d) Que padezcan Hemofilia o sean hemodializados o reciban periédicamente transfusiones de sangre,

sus componentes o derivados.
1.e) Posean antecedentes de haber padecido sifilis o gonorrea en forma reiterada. A quel potencial donante

que refiera haber padecido un tnico episodio con tratamiento completo y adecuado podra ser incluido en
un protocolo de readmisién con entrevista médica y prueba de tamizaje negativa.
1.f) Tengan riesgo para la Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o su variante,
* Posean antecedentes familiares de la enfermedad _
e Hayan recibido hormona hipofisaria de origen humano utilizada entre 1958 y 1966
¢ Hayan recibido trasplante de tejidos o0 membranas cerebrales
e Posean antecedente de residencia por mas de un afio (sumados todos los periodos de
permanencia ) en el Reino Unido durante el periodo de 1980 a 1996, o en paises que hayan
tenido focos de infeccién porla Vde C.J - ' ’

H.21.2- Diferimiento temporario

Con la finalidad de disminuir el riesgo de trasmision de infecciones en periodo de ventana quedaran
inhabilitados por 12 meses (transitoriamente) como donantes de sangre o componentes sanguineos
quienes: .

2.a ) Se hayan realizado tatuajes, perforacién no estéril de piel y/o acupuntura o sufrieron accidentes
laborales con exposicion a sangre o secreciones ( pinchazos o contacto con ellas a través de mucosas o
heridas )

2.b ) Hayan estado detenidos en instituciones carcelarias o policiales durante 72 horas. _

2.c ) Hayan recibido transfusiones de componentes sanguineos y/o trasplante de tejidos o células de

origen humano
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~ 2.d) Hayan sido sometidos a procedimientos de cirugia mayor.
2.e ) Hayan tenido antecedentes de contacto estrecho,.con personas afectadas por Hepatitis B.
2.f ) Personas cuya actividad o exposicién sexual supone alto riesgo para contraer enfermedades
infecciosas graves que pueden ser transmitidas por la sangre. Entiéndase como tales:

e Mantener relaciones sexuales a cambio de dinero, drogas, u otro tipo de pago

e Las personas que tienen préacticas sexuales (sexo vaginal, anal o bucal) con mas de una persona
simultdneamente o personas que cambian frecuentemente de pareja, siendo éstas ocasionales.
Las practicas sexuales con usuarios de drogas inyectables no prescriptas por un médico.
Los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
Las mujeres cuyas parejas sexuales masculinas haya tenido relaciones sexuales con hombres,
Las préacticas sexuales con: pacientes que padecen hemofilia, que son sometidos a hemodialisis o
, con aqueéllos que hayan recibido transfusiones de sangre, sus componentes o derivados.

e Las practicas sexuales con personas con pruebas positivas para HIV, HVB, Sifilis, HVC y

HTLV. , '

En ningln caso se preguntara por el uso de condones ya que estos brindan seguridad a la pareja sexual
(concepto €tico) pero no a terceros.

H.21.3- Paludismo

Los donantes que hayan estado en dreas endémicas para paludismo, podrin donar sangre luego de vivir
12 meses en é4rea no endémica y permanecer asintomaticos. Los donantés que hayan recibido drogas
antipalidicas como profilaxis sélo podran donar sangre después de 3 afios de finalizado el tratamiento.

e o o o

H.22. Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)

El potencial donante deberd recibir material informativo sobre las actividades con alto riesgo para
contraer SIDA. Esta informacién debe estar basada en datos epidemioldgicos locales. Se le deberd
también proveer informacion sobre los sintomas y signos de la enfermedad. La calificacién del donante
deberd incluir preguntas vinculadas con la epidemiologia, signos y sintomas de la infeccién por VIH y
SIDA. Se debe verificar que el donante comprendid la informacién vertida sobre el riesgo de contraer
VIH-SIDA. Quienes presenten riesgo aumentado no calificar4n como donantes de sangre.

H.23. Uso de drogas (con fines no médicos)

Las personas que hayan utilizado marihuana no son diferidas. Aquellos que hayan consumido cocaina
seran diferidos por 12 meses. Los que hayan utilizado drogas inyectables deben ser diferidos en forma
permanente.

H.24.Consentimiento informado

Previamente a cualquier donacién de sangre se debera obtener un consentimiento escrito del donante. A
cada donante se le deberan explicar en términos sencillos las caracteristicas del proceso de donacion, se
debera dar informacién sobre los riesgos de la misma y sobre las pruebas a realizar para detectar ITT. Se
debe informar al donante que puede haber situaciones por las cuales no serd posible realizar las pruebas
antes mencionadas. Se deberd otorgar al donante la oportunidad de efectuar consultas sobre el
procedimiento y de denegar su consentimiento. El donante deberd dejar constancia escrita, validada por
su firma, de haber comprendido dicha informacién, de que se le ha dado la oportunidad de efectuar
consultas y de qué ha provisto informacién segura de acuerdo a su leal saber y entender.

Se ha de garantizar que toda la informacion relacionada con los donantes y receptores serd recogida,
tratada y custodiada en la més estricta confidencialidad. En ningiin caso se facilitaran ni divulgara
informacién que permita la identificacién del donante ni del receptor: Los establecimientos en los cuales
se realizan las donaciones no deben proveer datos a ninguna institucion, con excepeion de la Autoridad de
Aplicacién, Autoridad de Salud Publica, en casos judiciales debidamente justificados. Si se desea
incorporar al donante a un archivo de donantes habituales, se deberd obtener previamente su
consentimiento especifico.

H.25. Autoexclusion.

Se debe brindar a cada donante la oportunidad de indidar confidencialmente que la unidad recolectada
puede ser inadecuada para transfusion, haciendo saber fue la misma ser4 estudiada para los marcadores
de infecciones transmisibles pero no seré utilizada para per transfundida.
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H.26. Informacién post-donacion.

El donante debe ser informado sobre los cuidados a observar luego de la extraccion y alertado sobre las
posibles reacciones adversas. La informacién debera incluir como cuidar el sitio de la venopuncién y una
o mas formas de comunicacion post donacion con el centro de extraccion. El donante debe ser informado
de que ante cualquier alteracién de su salud, relacionada o no, con la donacion de sangre, debe notificarlo

al centro,

H.27. Informacidn de resultados.

Los donantes deber ser notificados de cualquier anormalidad médica significativa que sea detectada enla
evaluacion pre-donacién en el momento.

La notificacién de los resultados de su calificacién bioldgica, en caso de existir alguna anormalidad sera
efectuada luego de la donacidén, Sera responsabilidad del Jefe de Servicio contar con un sistema de
notificacion al donante por medio del cual se le comunique toda anormalidad clinicamente significativa
hallada en su sangre. Se estableceran los procedimientos como para asegurar- que los donantes con
resultados reactivos reciban apoyo y orientacion. En caso de un resultado reactivo para la infeccién por
HIV, se notificard al donante de acuerdo con lo establecido por la Ley Nacional de Sida N° 23.798 y su
Decreto Reglamentario N° 1244/91. En todos los casos se le indicara consultar al -especialista que
corresponda. B '

H.28. Recoleccion de la sangre del donante.
La extraccién de sangre debera ser realizada en condiciones asépticas mediante una sola venopuntura
empleando un sistema de recoleccion cerrado y estéril.

H.29. Reacciones adversas a la donacion de sangre.
Se debera disponer de instrucciones especificas para la prevencién 'y tratamiento de las reacciones
adversas en donantes. Las reacciones adversas pueden clasificarse en:

A. Complicaciones de la donacién con sintomas locales (ej: hematoma, pseudo aneurisma, sindrome
compartimental, hemorragia tardia, injuria nerviosa, alergia, tromboflebitis, entre otros)

B. Complicaciones con sintomas generalizados (sindrome vasovagal inmediatas o tardias con o sin
injurias causadas por el trauma de las caidas, otras complicaciones como la tetania por
hiperventilaci6n, otras severas como arritmias, entre otras)

C. Otras complicaciones inmediatas o tardias menos frecuentes.

Es obligatorio que el donante ingiera algiin refrigerio o colacién posteriormente a la donacion y antes de
retirarse del ambito de la institucién.

H.30. Aferesis en donantes.

' H.30.1 Generalidades.

H.30.1.1. Definicion. -

La aféresis es un procedimiento por el cual se le extrae sangre entera a un donante, se la separa en sus
distintos componentes, se conserva el que seré utilizado con fines terapéuticos, y se le re infunden los
restantes. Las modalidades de aféresis en donantes pueden ser plasmaféresis y citaféresis (Eritraféresis,
plaquetaféresis, leucaféresis, y recoleccién de células progenitoras hematopoyéticas periféricas, PHP-
SP).

H.30.1.2. Elegibilidad del donante.

2a- Las normas que se aplican a la donacién de sangre total se deben aplicar a la seleccion de los
donantes para aféresis, salvo en donantes de plasma para fraccionamiento industrial. )
2b- Se debera realizar un hemograma antes de cada donacién.

2¢-En procedimientos seriados, y ante el requerimiento de los productos con carécter de urgencia, los
mismos podran ser utilizados, antes de contar con los resultados del tamizaje de ITT correspondientes a
ese procedimiento, siempre que el donante cuente con resultados no reactivos efectuados dentro de un
periodo no mayor a los 10 dias.

2d-En todos los procedimientos el volumen de sangre extracorpéreo no deberd exceder el 15% de la
volemia total del donante,
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H.30.1.3. Registros.

Se deberd confeccionar un formulario para registrar por escrito de cada uno de los procedimientos
realizados. EI mismo deber4 incluir criterios para el uso y dosis de cualquier agente auxiliar y todos los
aspectos inherentes a la prevencion y tratamiento de las eventuales reacciones inesperadas en donantes.
Las reacciones adversas descriptas asociadas a la donacién por aféresis son las asociadas a la toxicidad
del citrato, y menos frecuentemente, reacciones alérgicas o anafilactoideas, hemélisis, y embolismo aéreo.
En cada procedimiento deberd quedar registrada la siguiente informacion: identidad del donante,
anticoagulantes empleados, duracién del procedimiento, volumen del producto, drogas administradas,
reacciones adversas ocurridas y las medidas correctoras adoptadas, marca y modelo del separador celular
utilizado, nlimero de lote, fecha de vencimiento del equipo descartable y de las soluciones empleadas, via
de acceso utilizada y datos del personal actuante,

H.30.1.4. Materiales a utilizar.

Todo el equipo empleado durante la realizacién de los procedimientos deberd ser estéril, libre de
pirégenos, atdxico y descartable.

H.30.1.5. Consentimiento.

Todos los donantes deberan recibir informacién sobre el procedimiento a realizar. Asimismo el donante
deberd firmar un consentimiento informado autorizando al médico especialista a realizar el
procedimiento.

H.30.2. PLASMAFERESIS EN DONANTES.

H.30.2.1. Definicion. B o

Se denomina plasmaféresis a la recoleccion del plasma mediante extraccién de, sangre total seguida de la
separacién del mismo y re mfusmn de los elementos formes. El prooedlmlento debe ser realizado por
métodos mecanicos.

H.30.2.2. Indicaciones.

" Puede ser utilizada para obtencién de plasma para fines transfusionales, preparacién de componentes u
obtencién de hemoderivados.

H.30.2.3. Calificacion del donante para plasmaféresis.

En un programa de plasmaféresis “ocasional”, en el cual los donantes son sometidos a plasmaféresis con

una frecuencia que no supera a una vez cada 8 semanas, las normas que rigen la donacién de sangre

deberan ser aplicadas a la seleccién y cuidados del donante. '

En un programa de plasmaféresis “seriadas™, en el cual se dona plasma mas frecuentemente que una vez

cada 8 semanas, se deberd determinar los niveles de Inmunoglobulinas cada 4 meses y los niveles de

proteinas plasmaticas luego de cada donacion. En un programa de plasmaféresis “seriadas”, el

procedimiento no debe ser realizado si las proteinas séricas totales son inferiores a 6 g/ dl.

Las donaciones no deben superar los 1000 mL en donantes que pesen menos de 80 Kg y 1200 mL en-
donantes con un peso igual o superior a 80 Kg. cada 48 horas, '

Asimismo, las donaciones no deben superar los 2000 mL en donantes que pesen menos de 80 kg. y 2400

mL ‘en donantes con un peso igual o superior a 80 Kg. en un periodo de 7 dias.

Las plasmaféresis en donantes que no cumplen con los requerimientos regulares, sélo podrén ser
efectuadas si el plasma resultare de valor terapéutico especial y siempre que un médico hemoterapeuta
evalle y deje constancia por escrito que la salud del donante permite su realizacion.

Si un donante incluido en un programa de plasmaféresis “seriadas” dona una unidad de sangre total, o si
resultare imposible restituirle los glébulos rojos durante el procedimiento, el donante debera ser diferido
del programa, a menos que los valores de hemoglobina o hematocrito sea mayor al 12,5 g/ dlo38%yel
Médico Hemoterapeuta lo considere aceptable.

H.30.2.4. Consentimiento.
Deberé brindarse informacién pre donacidn, realizar el pfocedimiento de consentimiento informado

especifico para cada tipo de plasmaféresis, que incluya la deScripcion del procedimiento y los potenciales
riesgos inmediatos y a largo plazo (si los hubiera), asi comoflos beneficios esperados
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H.30.2.5. Cuidados del Donante.

Un Médico Hemoterapeuta serd responsable de los procedimientos de aféresis, incluyendo la seleccion
del donante, la recoleccion, procesamiento de los componentes y Ia re infusién de los componentes no
requeridos. El donante debe ser cuidadosamente controlado durante todo el procedimiento.

Se debe disponer de los insumos necesdrios para atender las eventuales reacciones adversas. Si durante la
realizacion de la plasmaféresis “seriada” la pérdida eritrocitaria total excede los 25 ml por semana, un
médico hemoterapeuta debera determinar el intervalo que resulte apropiado hasta la siguiente donacion,

H.30.3. CITAFERESIS EN DONANTES

H.30.3.1. Definiciones.
Citaféresis: es la obtencién de elementos celulares de la sangre mediante el método de aféresis. De
acuerdo al tipo de componente obtenido se denomina:
a) Plaguetaféresis: es la obtencién de plaquetas de la sangre con restltuclon continua 0
intermitente al donante, de los demés elementos formes y el plasma pobre en plaquetas
b) Leucaféresis; es la obtencién de leucocitos a partir de la sangre total, seguida de la
reinfusién continua o intermitente al donante, de ]os gldbulos ro;os y el plasma pobre en
leucocitos y plaquetas.
c) Eritraféresis: es la obtencion de eritrocitos a pamr de la sangre total, seguxda de la
reinfusién -continua o intermitente al donante, de los glébulos r‘O_]OS remanentes y €l resto de

los elementos sanguineos.

d) Recoleccién de células progenitoras hematogoxetlcas de sangre perlferlc a (CPH-SP) es

la separaci6n de las células madres multipotentes de la sangre total, con reinfusidn continua
o intermitente al donante, de los demas elementos celulares y el plasma. - .

H.30.3.2. Calificacion del donante.

H.30.3.2.1 Generalidades.

La entrevista debe incluir los mismos requisitos que para los donantes de sangre. Los donantes que no
cumplen con los requisitos para la donacién de sangre entera homologa s6lo podrén ser calificados para
la citaféresis si las células a recolectar tienen un valor especial para un receptor determinado, y si el
médico hemoterapeuta evalla y deja constancia por escrito que la salud del donante permite efectuar el
procedimiento. Para el consentimiento informado rige el mismo criterio del punto 30.2.4

Si un donante -para citaféresis dona una unidad de sangre total, o si resultare imposible restituirle los
globulos rojos durante el procedimiento, no deberia realizar una nueva donacién a menos que ¢! valor de
hemoglobina (12,5% o superior) -lo permita, o el médico hemoterapeuta considere aceptable al donante.
Se deberd estudiar al donante apropiadamente comio para detectar el desarrollo de citopenia. Los
resultados inesperados deberan ser evalyados por un médico hemoterapeuta para determinar si resulta
adecuado continuar con las donaciones.

H.30.3.2.2, Plaquetaféresis.

No se aceptaran donantes que hayan mgendo acido acetil salicilico u otras drogas que interfieran en la
agregacion plaquetaria 48 h previas a la donacién. Asimismo si los donantes han ingerido clopidogrel o
ticlopidina deben ser diferidos por 14 dias luego de la dltima dosis.

Donantes con < 50 Kg. seran evaluados por el médico responsable en cada caso ya que los separadores
celulares permiten calcular el volumen a extraer teniendo en cuenta sexo, peso, talla, Hto. y recuento de
plaquetas. En relacion al pulso, tension arterial, Hb y Hto, rigen los mismos criterios que para el donante
de sangre total. El recuento de plaquetas debera ser igual o superior a 150.000 / pL.

El intervalo entre donaciones deberd ser de al menos 2 dias, no superando los dos (2) procedimientos en
el curso de los 7 dias. El nimero de donaciones anuales maximas aceptadas es de 24.

En todos los casos el equipo de aféresis debe estar configurado para que el recuento de plaquetas post
donacién sea de al menos 100.000 /uL.

No se debe extraer mas de 500 mL de plasma (incluyendo el anticoagulante) en procedimientos de
plaquetaféresis en donantes que pesen menos de 80 Kg. En donantes con peso igual o superior a 80 Kg el
limite superior de extraccion de plasma es de 600 mL.

La obtencién de plaquetas por aféresis se debe realizar a través de un método que asegure que el 95 % de
los componentes mantengan un Ph mayor o igual a 6.2 hasta el final del almacenariento y que el 75 % de
los componentes tengan al menos un niimero de plaquetas de 3 x 10''.
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:H.30.3.2.3. Leucaféresis.

Se deben usar drogas que faciliten la sedimentaci6n de eritrocitos o aumenten el ntimero de leucocitos. Se
registraran en la ficha del donante las dosis acumulativas de cualquier agente sedimentante. En todos los

. casos debe solicitarse autorizacion por escrito para el empleo de drogas que se le administran al donante
previo al procedimiento.

H.30.3.2.4. Eritraféresis.

Los donantes de glébulos rojos por eritraféresis deberan cumplimentar los requisitos de aceptacién del
donante de sangre homéloga. En caso en que el donante no ‘califique, -y sus: eritrocitos. presenten
caracteristicas que determinen un valor especial para un receptor determinado, la aceptacién de este
donante quedaré sujeta a la evaluacién del médico hemoterapeuta, quien, en caso de admitirlo . debera
dejar constancia escrita de que el volumen colectado no perjudicara la salud del donante.

La donacién de 2 unidades de glébulos rojos requiere que el donante posea un valor de Hto/Hb superior
al requerido para un donante de sangre de una unidad. Este valor debe estar determinado'y establecido en
los procedimientos escritos en concordancia con los requerimientos del equipo de aféresis utilizado.

En el caso de extraccion de 1 unidad de CGR, el donante queda mhablhtado para donar todo tipo de
componente durante 16 semanas.,

Se debe monitorear al donante con el propdsito de detectar citopenias. Ante resultados mesperados, el
médico hemoterapeuta evaluara la continuidad o suspension de las donaciones.

La aféresis de globulos rojos se.realizara mediante un método que asegure que la unidad de eritrocitos
recolectados tenga una concentracién promedio de hemoglobina mayor o igual a 60 g por unidad. EI1 95 %
de las unidades deberan tener més de 50g de hemoglobina.

H.30.4. Recoleccion de células progenitoras hematopoyéticas periféricas (CPH-
SP)

La admision de un donante para citaféresis de CPH-SP con el propésito de realizar transplante alogénico
o autélogo de médula 6sea, quedard sujeta a criterios de seleccidn establecidos en conjunto entre el
médico del Centro de Transplante de CPH y el médico Hemoterapeuta a cargo del procedimiento.

El volumen de sangre a procesar en cada procedimiento, el nimero de recolecciones y el intervalo entre
los mismos debe ser determinado en cada caso en particular.

El donante debe cumplir con los criterios de eleglblhdad establecidos en las Normas del INCUCALI para
Centros de Trasplante de CPH, estos requisitos varfan si la recoleccion es autéloga o alogeneica. El
procesamiento de las CPH-SP se disefiara siguiendo lo establecido por la ley de trasplante y las normas
operativas de aféresis.

Consentimiento  informado: Se deberd brindar informacion sobre el procedimiento de acuerdo a lo
establecido para donantes de aféresis, ello incluira la detallada descripcién del procedimiento asi como los
efectos adversos que puede ocasionar en el donante, debiendo otorgar espacio para preguntas y responder
con toda la claridad necesaria para que el donante las comprenda.

Cuidado del donante: Un médico Hemoterapeuta ser4 responsable de los procedimientos y participara con
el médico del centro de trasplante en la seleccién del donante, la estimulacién con factores de
crecimiento, la recoleccion, el procesamiento y la infusién de los componentes en donantes antélogos o
alogenicos.

El procesamiento de CPH-SP, su almacenamiento, descongelacion y liberacién para la infusién debe

. cumplir las normas de buenas practicas de laboratorio y manufactura establecidas por el INCUCAL

H.31. DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

La sangre de cordén umbilical es una fuente de células primitivas hematopoyéticas, troncales y
progenitoras, que pueden ser donadas sin riesgo alguno para el donante. Estas células son capaces de
reconstituir la médula sea en pacientes tratados con terapias completa o parc1almente mieloablativas, por
enfermedades genéticas o malignas y en pacientes con inmunodeficiencias primarias, siendo asi una
fuente alternativa al transplante de médula 6sea y CPH de sangre periférica donadas por voluntarios

adultos.
Una caracteristica de las células de cordén, umbilical es que tienen una alta capacidad de

proliferacién, auto renovacién y diferenciacién; Ja concentracién de dichas células es mayor que la
existente en la médula 6sea obtenida del adulto. Sefha observado una menor incidencia y severidad de la
Enfeérmedad Injerto Contra Huésped (EICH) a pespr de que la mayoria de los transplantes hechos hasta
ahora con médula de donantes no relacionados spn mas incompatibles que los donantes de médula o

sangre periférica.
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Esta alternativa al transplante de médula ésea y a las células troncales de sangre periférica puede ser
utilizada tanto en pacientes pediatricos como en adultos.’

La colecta de sangre de cordén umbilical debe realizarse de manera tal que no interfiera en el
desarrollo del parto o cuidado de la madre y del nifio, por personal del banco de placenta especialmente

entrenado para tal propdsito.
La colecta, procesamiento y conservacién de las unidades se deben reahzar siguiendo las Normas

Técnicas vigentes dictadas por el INCUCAI (Resolucién N° 69/2009)

P. PREPARACION DE PRODUCTOS SANGUINEOS

Generalidades del proceso.

El Proceso de Preparacién de Componentes comprende la Calificacién Biolégica (Estudios
inmunohematologicos y de marcadores de infecciones transmisibles por transfusion) de las muestras
extraidas al donante de sangre y el fraccionamiento de las unidades de sangre.

P. INMUNOHEMATOLOGIA

PL.1 Principios generales

Las muestras de sangre utilizadas en la mvcstlgacnon mmunohematologlca deben rcﬂejar el estado
inmunoldgico del donante. Se sugiere realizar el estudio en muestras obtenidas dentro de las 72 horas.

Se deben incluir controles positivos y ‘negativos, segin corresponda en cada  prueba
inmunohematologica.

Estudios en el donante.
Toda unidad de sangre destinada a transfusion, ya sea alogéneica o autologa debe ser tipificada para

los sistemas ABO y D, y se debe investigar la presencia de anticuerpos anti-eritrocitarios irregulares.
Los registros previos de los resultados del donante son de utilidad para comparar los hallazgos.

Tlplf icacién ABO
La tipificacion del sistema ABO debe realizarse estudiando la presencia o ausencia de antigenos y de

anticuerpos del sistema. Debe emplearse reactivos séricos, anti—A, anti-B, anti-AB y reactivos globulares,
células A; y B. Cualquier discrepancia entre los resultados debe ser resuelta antes de liberar la sangre

para su utilizacién.

Tipificaciéon D

La tipificacién D en donantes consiste en detectar aquellos individuos portadores de expresiones
normales o aberrantes (débil y/o parcial) del antigeno D. Debe emplearse reactivos capaces de detectar en
expresiones débiles de importancia clinica transfusional.

Registros previos
El reglstro de una tipificacion ABO y D prevna de un donante no debe tenerse en cuenta para la

identificacién de las unidades de sangre subsiguientes donadas por el mismo donante.

Nuevas determinaciones deben ser realizadas en cada recoleccion. Si hubiera existido una donacién
previa, debe compararse la tipificacién ABO y D de la donacién actual ‘con la del dltimo registro
disponible. Cualquier discrepancia debe ser resuelta antes de rotular la unidad de sangre.

Deteccién de anticuerpos irregulares
La detecci6n de anticuerpos irregulares debe realizarse utilizando como reactivos hematies de grupo

0, aprobados por Autoridad competente, con expresién antigénica asociada a los anticuerpos anti-
eritrocitarios mds frecuentes para nuestra poblacién.

Estos métodos deben detectar aquellos anticuerpos clinicamente significativos. En caso de ser
portador de anticuerpos el componente globular resultante de la unidad, debe ser transfundido a un

receptor que carezca del antigeno correspondiente o bien, ser completamente desplasmatizado.

P.ITT
Pruebas para evitar la transmisién de infecciones potencialmente transmisibles por transfusién.
Anédlisis de tamizaje: A cada donacién hecha efectiva, y si se logré obtener las muestras
correspondientes, debe realizérsele el estudio que comprende las pruebas para la deteccion de:
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*  Anticuerpos anti T cruzi, empleando dos pruebas de ELISA de alta sensibilidad y
especificidad. Se recomienda utilizar una prueba de ELISA recombinante y una
prueba de ELISA de lisado de parasito.

~ Antigeno de superficie HbsAg, del virus de la hepatitis B
Anticuerpos anti Hb Core del virus de hepatltxs B
Anticuerpos del virus de hepatitis C.

Antigeno del virus de la hepatitis C

Anticuerpos anti VIH-1y 2, incluyendo anticuerpos contra el grupo O del VIH
Antigeno del virus de inmunodeficiencia humana

Anticuerpos anti Treponema pallidum, utilizando pruebas no treponémicas (de alta
sensibilidad) o treponémicas.

e Anticuerpos anti HTLV T y II empleando pruebas de alta sensibilidad y

especificidad.

e Anticuerpos anti Brucella empleando una pruebas de alta sensibilidad y

especificidad (Ej: Rosa de Bengala o TPA)

Para evitar la transmisién de infeccion bacteriana debe realizarse, ¢n el ‘momento de la extraccién una
cuidadosa limpieza del pliegue del codo, con 2 tipos de antisépticos y gasa estéril, asi como también la
derivacion de los primeros 25 mL de sangre.
En algunas situaciones epidemiolégicas y/o en caso de componentes de la sangre destmados a receptores
particulares pueden requerirse estudios adicionales.
Las técnicas utilizadas para la deteccién de agentes infecciosos transmisibles por transfusién de sangre o
componentes deben cumplir la normativa legal vigente para pruebas en bancos de sangre y ser de alta
sensibilidad y precisién. |
Las unidades de sangre o sus componentes estaran aptas para uso transfusional solo cuando las pruebas
de seleccion y/o tamizaje resulten no reactivas. El procedimiento de decision sobre la aptitud final es €l
de desbloqueo o liberacién de unidades para su uso. Este procedimiento debe ser realizado por dos
operadores y se deben revisar: :

1. Resultado de pruebas de ITT

2. Observacion de la unidad

3. Historia clinica del donante
El procedimiento operativo estandar de liberacion de la unidad, realizado de este modo, permite observar
en’ un mismo momento todos los procedimientos que se realizan para asegurar la calidad del producto
previo a la emision de la etiqueta de apto y su trazabilidad.

PF. FRACCIONAMIENTO DE SANGRE EN COMPONENTES

PF.1. Principios generales

Los componentes de la sangre son los productos obtenidos mediante la separacién de las unidades de
sangre total o de aféresis, y que son utilizados para su transfusién. Se preparan utilizando medios fisicos y
mecanicos.

Se recomienda la separacién en sus componentes del total de las unidades de sangre extraidas a los
donantes.

La asepsia de los componentes se logra mediante procedimientos que utilicen solo circuito cerrado de
separacion. Solo en este caso el periodo de almacenamiento es el establécido para cada componente,
dependiendo ello del tipo de conservante que se utilice, por ejemplo bolsas para conservar globulos rojos
durante 42 dias, entre otras.

Si durante el procedimiento se abriera el circuito, incluyendo la preparacién de mezclas sin conexién
estéril, los componentes conservados a 4% 2° C tendrdn un tiempo de expiracién de 24 horas, y los
componentes conservados a 22+ 2.° C tendran un tiempo de expiracion de 4 horas. Si los componentes
van a ser almacenados en congelamiento, deberan ser depositados en el congelador dentro de las 6 horas
a partir del momento de la apertura del circuito; en el caso de plasma descongelado, éste debe ser
transfundido dentro de las 4 horas-si es almacenado a 22+ 2° C y dentro de las 24 horas si es almacenado
a4+2°C. ’

Los componentes que representan fracciones de componentes de sangre o plasma (fracciones
pediatricas) y las mezclas de componentes también deben cumplir las condiciones establecidas en este
item.

Se considera procedimiento de circuito cerrado al que su utiliza con bolsas multlples o bien mediante
el uso de un aparato de conexion estéril para unir tubuladuras.
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PF.2. Elaboracién de componentes
Concentrado de glébulos rojos

Son los eritrocitos remanentes luego de remover el plasma de una unidad de sangre total mediante su
centrifugacién quedando un hematocrito resultante entre 65 — 80%, dependiendo de la solucion
anticoagulante-conservadora utilizada. Los eritrocitos pueden ser separados del plasma en cualquier
momento antes de la fecha de expiracion de la sangre.

Glébulos rojos congelados: glébulos rojos desglicerolizados

Son los eritrocitos que han sido conservados en estado de congelamiento a.temperaturas optimas .y
en presencia de un agente crioprotector como el glicerol, el cual es removido por medio de lavados antes
de la transfusion. El método de preparacion deberd asegurar la remocion adecuada del agente
crioprotector, un nivel minimo de hemoglobma libre en la solucién sobrenadante, la rectiperacién de por
lo menos €l 80% de los glébulos rojos originales luego de la desglicerolizacion y la viabilidad de por- fo
menos el 70% de los eritrocitos transfundidos 24 horas después de la transfusion. Los globulos rojos
pueden ser congelados dentro de los 6 dias contados a partir de la recoleccion de la sangre excepto
cuando fueran rejuvenecidos.

En el momento de preparar el componente final destinado a su transfusién, la tubtiladura conectada a
la bolsa debe ser llenada con una alicuota del componente y sellada de manera tal que resulte disponible
para subsiguientes pruebas de compatibilidad.

Globulos rojos lavados

Son los eritrocitos que se obtienen después de efectuar lavados con solucién isoténica de cloruro de
sodio con la finalidad de eliminar la mayor cantidad posible de plasma. Segin el método usado, la
preparacion puede contener cantidades variables de leucocitos y plaquetas de la umdad original. Este
componente debers ser utilizado dentro de las 24 h de preparado.

Glébulos rojos leucorreducidos -
Son los glébulos rojos preparados por un método que asegure la retencion de por lo menos el 85% de

los eritrocitos originales y reduzca el nimero de leucocitos en el componente final-a menos de'5 x 10°,

Gldbulos rgjos rejuvenecidos

Son los eritrocitos tratados por un método que restablezca los niveles de 2,3-DPG y ATP a valores
normales o superiores, después del almacenamiento de 4 + 2°C.Este procedimiento puede hacerse hasta
tres dias después del vencimiento. Luego del procedimiento de rejuvenecimiento los glébulos rojos
pueden ser apropiadamente lavados y transfundidos dentro de las 24 horas, o glicerolados y congelados.
Los rétulos/etiquetado deben indicar el uso de soluciones de rejuvenecimiento.

Componentes fraccionados para pediatria

Los concentrados de glébulos rojos, el plasma y las plaquetas (éstas ultimas cuando provienen de
aféresis) pueden ser divididos en fracciones, mediante un sistema de bolsas miiltiples, en circuito cerrado
como se especifica en PF.1.

Se recomienda que el fraccionamiento se reahce a partir de unidades provenientes de donantes

habituales.

Componentes plasméticos

Se debe destinar para la elaboracién 'de hemoderivados la mayor cantidad posible del plasma
recolectado, teniendo en cuenta las escasas indicaciones transfusionales de ese componente y su alto valor
como materia prima para la obtencién de hemoderivados.

Se consideran hemoderivados a los productos obtenidos a partir del plasma, por métodos
fisicoquimicos, elaborados en las Plantas de Hemoderivados.

La separacion del plasma de la unidad de sangre total debe realizarse dentro de las 8 horas de la
extraccion o cuando las unidades extraidas se conservan en placas de butanodiol a 20-24°C pueden
procesarse dentro de las 24 horas para obtener plasma de alta eficiencia. En el caso de que las unidades se
fraccionen con posterioridad, el plasma obtenido se puede enviar a la planta como componente de menor
calidad.

Plasma fresco congelado '

Es el plasma separado a partir de una unidad de sangre total o plasmaféresis, congelado e |
inmediatamente después almacenado a -18° C o temperatura inferior, dentro de las 8 horas de la |
extraccién o cuando las unidades de sangre extraidas se conservan en placas de butanodiol a 20-24°C

e
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pueden procesarse dentro de las 24 horas para obtener plasma de alta eficiencia..Si se emplea un bafio de

*congelamiento liquido, la bolsa plastica debe ser protegida de alteracion  quimica derrame o
contaminacion. Este dltimo método debe estar debxdamente validado por el riesgo de alteracién biolégica
que puede acarrear

Crioprecipitado
Es la fraccién de plasma insoluble al frio, obtenida a partir del plasma fresco congelado. Este debe

ser descongelado a 4 + 2° Inmediatamente después de completado el descongelamiento, el plasma debe
ser centrifugado a la temperatura de 4 £ 2° C y separado del material insoluble al frio manteniendo el
circuito cerrado. El crioprecipitado resultante debe ser congelado ‘dentro-de la'hora posterior a su
obtencién. El producto final debe contener como minimo 80 Ul de factor VIII por unidad en por lo
menos el 75% de las unidades evaluadas.

Plasma pobre en crioprecipitado

Es el plasma obtenido después de la remocién del crioprecipitado
Plasma de banco

Es el que se obtiene a partir del plasma fresco congelado vencido o de una unidad de sangre total
luego de las 8 horas de la extraccion o, si fue mantenida durante su transporte con placas de butanodiol, a
partir de las 24 horas, hasta su vencimiento.

Concentrados plaguetarios
El concentrado de plaquetas es una suspension de plaquetas en plasma  preparada mediante

centrifugacion de una unidad de sangre total o mediante citaféresis.

El concentrado obtenido a partir de sangre total debe contener como minimo 5,5 x 10" plaquetas en
por lo menos el 75% de las unidades evaluadas. El concentrado obtenido por. aféresis debera contener
como minimo 3.0 x 10" plaquetas en por lo menos el 75% de las unidades evaluadas. En ambos casos
esos resultados aplican al momento en que se cumple su tiempo maximo de almacenamiento

Las plaquetas deben estar suspendidas en suficiente cantidad de plasma, para lograr el pH 6ptimo de
conservacién de 6.8 - 7.4 o mayor en las unidades evaluadas al final del periodo permitido de
almacenamiento. Las unidades con agregados plaquetarios visibles luego del almacenamiento no deben
ser empleadas para transfusion.

Concentrados plaguetarios leucorreducidos .
Son los preparados por un método que reduce el niimero de leucocitos a menos de 5 x 10

Concentrado de granulocitos

Es un componente que se obtiene por la separacion en gradiente de la sangre entera y constituye una
suspension de granulocitos en plasma. Se obtiene por medio de procedimientos de aféresis. El
componente deberd ~contener como minimo 1,0 x 10 granulocitos en por lo ‘menos el 75% de las
unidades evaluadas. :

Sangre de.cordén umbilical (SCU)

Es la sangre entera que se encuentra en la placenta y que se puede recoger mediante puncién de la
vena umbilical. Esta sangre puede utilizarse para la trasfusion de glébulos rojos antélogos del recién
nacido. También contiene células progenitoras hematopoyéticas por lo cual se colectan en los bancos
piblicos de sangre de cordén umbilical este ultimo aspecto de la SCU esta regulado por las normas de

trasplante cuya autoridad de aplicacion es el INCUCALL

P.F.3. Identificacién y almacenamiento de la sangre del donar)te.

Un sistema alfa-numérico debe ser utilizado para identificar cada unidad de sangre y sus
componentes para permitir €l seguimiento desde su origen hasta su destino final (donante-paciente), se
debe identificar con el mismo niimero todos los componentes de la sangre cuando esta se separa, los tubos
para ser analizados y los resultados de estudios de laboratorio efectuado a 1a sangre.

A toda unidad que llegue a un servicio proveniente de otro, se le agregard el nimero correlativo
correspondiente al servicio al cual ingresa. :

Todas las unidades producidas deben contener la sigyiente informacién:

« Fechas de extraccion y de vencimiento.
« Grupo ABO Rh y el resultado de la deteccidnfde anticuerpos 1rregulares en el componente globular
* Resultados de las pruebas para infecciones trpnsmisibles por transfusion.
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» Tipo del componente.

* En el caso de mezcla de unidades de componentes los niimeros que identifiquen a las unidades que
componen la mezcla

« El rétulo de la bolsa debe incluir el nimero de integrantes de la mezcla.

* Peso en gramos de cada componente.

Almacenamiento de la sangre y sus componentes

- Las heladeras y congeladoras en que se almacenan componentes y los hemoderivados no deben ser
usados para almacenamiento de muestras de donantes, pacnentes 0 reactlvos ni cualquler otro insumo o
elemento.

Debe haber heladeras y congeladoras en que se almacenan componentes aptas para la transfusion,
etiquetadas con los resultados ‘de todos los estudios no reactivos para marcadores :de ITT y otras-para
conservar las unidades que estan bloqueadas, a la espera de resultados de laboratorio.

Si por alguna emergencia, las unidades bloqueadas debieran guardarse en €l mismo equipo de frio
que las aptas para su uso (desbloqueadas o liberadas) es indispensable que se marque con-un cartel
claramente visible la condicion de estas unidades de sangre.

Las heladeras que se utilicen para conservar la sangre y sus componentes deberan poseer un 31stema
de ventilacién para circulacion de aire mantener la temperatura apropiada uniformemente en todos los
sectores. También debe poseer un sistema de ventilacién desde el fondo de equipo hacia la puerta para
que, cada vez que esta se abra, esa columna de aire no permita el ingreso de aire caliente.

Los componentes sanguineos deberédn ser almacenados a temperaturas que resulten 6pt1mas para su
funcién y seguridad, a saber:

1) Sangre total y concentrado de glébulos rojos: 4+ 2° C.’

2) Plasma fresco congelado, plasma pobre en crio y plasma de banco: 0 -18° C.
3) Crioprecipitado: 0-18° C.

4) Glébulos rojos congelados con glicero! 40%: 0 -65° C.

5) Glébulos rojos congelados con glicerol 20%: 0 -120° C.

6) Concentrados plaquetarios: 22 +2° C,

7) Concentrado de granulocitos: 22 £ 2° C.

Las heladeras, las congeladoras y los incubadores de plaquetas deben tener un sistema para registrar
continuamente la temperatura. Ademas se debe registrar la temperatura del equipo al menos cada 4 horas.

Si se almacenan concentrados de plaquetas o de granulocitos en un area abierta, la temperatura del
ambiente debe mantenerse en 22+ 2° C y debe registrarse al menos cada 4 horas.

Cuando los gldbulos rojos congelados son almacenados en nitrégeno liquido, la temperatura en la
fase gaseosa debe ser mantenida por debajo de -120° C.

Las heladeras y congeladoras deben poseer sistemas de alarma con sefiales visuales y sonoras.

La alarma debe ser activada a una temperatura tal que dé tiempo a tomar las conductas apropiadas

" antes de que la sangre o los componentes alcancen temperaturas indeseables. La alarma debe ser sonora'y

con un alcance tal que permita ser escuchada por el personal para que tome en forma mmedlata las

medidas correctivas necesarias.
El sistema de alarma en las congeladoras de nitrogeno liquido deberd ser activado a un nivel

inadecuado de contenido en nitrégeno liquido.

Debe haber procedimientos escritos disponibles que contengan la descripcién de como actuar para el
mantenimiento de la cadena de frio del equipamiento y los pasos a seguir ante supresién de suministro
eléctrico o alteracion del equlpamlento mencionado.

Vencimiento de la sangre y sus componentes
La fecha de vencimiento es el ultimo dia en el cual la sangre o un componente sanguineo es

considerado 0til con fines transfusionales.

Concentrado de glébulos rojos

Los gl6bulos rojos separados en circuito cerrado tienen la misma fecha de vencimiento que la sangre
total de la cual han sido separados. La fecha de su vencimiento depende de la solucién de conservacién
que se utilice, siendo ampliamente recomendada la que permite un periodo de utilidad de 42 dias.

Los concentrados de glébulos rojos elaborados con soluciones de conservacién que agreguen mayor
cantidad de dextrosa, adenina y manitol, tienen una fecha de vencimiento de 42 dias a partir de la
extraccién de sangre.
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; Los concentrados de globulos rojos elaborados a partir de sangre total recogida en solucién
antlcoagu]ante CPDA-1 tienen una fecha de vencimiento de 35 dias a partir de la flebotomia

Los concentrados de glébulos rojos elaborados a partir de sangre total recogida en soluciones
anticoagulantes ACD o CPD tienen una fecha de vencimiento de 21 dias a partir de la flebotomia.

Glébulos rojos congelados
La fecha de vencimiento para los glébulos rojos congelados a temperatura de -65° C o inferior es de
10 afios a partir de la fecha de la flebotomia.

Glébulos rojos lavados 'y glébulos rojos desglicerolados
Su temperatura de almacenamiento sera 4 + 2° C. Estos componentes expiran a las 24 horas de su
obtencién debidoa que son preparados en_circuito abierto. :

Glébulos leucorreducidos

Se almacenan a 4 £ 2°.C, en circuito cerrado, utilizando conector estéril, el tiempo de vencimiento
de la unidad serd igual al de la unidad original, segin lo permitido por la solucidn consetvadora que se
utilice y - manteniendo las mismas temperaturas de almacenamiento. Si el circuito es abierto el
vencimiento es 24 horas. ‘

Plasma pobre en criorecipitado
Este componente podra ser almacenado a temperatura de ~-18° C o inferior durante no més-de 5 afios a
partir de la fecha de la flebotomfa.

Plasma de banco.
Este componente podra ser almacenado a temperatura de -18° C 0 mfenor durante no mds de 5 afios a

partir de la fecha de la flebotomia.

Plasma fresco congelado y crioprecipitado _
Estos componentes, mantenidos constantemente en estado de congelamiento a temperatura de -18°C
o inferior, podran ser almacenados por un perfodo no mayor de 12 meses a partir de la fecha de la

flebotomia.

Concentrados de plaquetas

Los concentrados de plaquetas deben ser conservadosa22£2°C

A 22 + 2° C los concentrados de plaquetas obtenidos en circuito cerrado deben ser mantenidos, en
suave agitacion continua, hasta 3 6 5 dias luego de la flebotomia, dependiendo del tipo de bolsa plastica
utilizada. »

Las plaquetas obtenidas por aféresis usando procedimientos en circuito abierto podran ser
almacenadas hasta 24 horas en 22 + 2°; las obtenidas mediante procedimientos de aféresis en circuito
cerrado, hasta 5 dias a 22 + 2° C. En ambos casos, los concentrados de plaquetas deben ser mantenidos

en suave agitacion continua.

Concentrados de granulocitos
La temperatura de almacenamiento para los granulocitos serd de 22 + 2° C. Este componente debe

ser administrado tan pronto como sea posible, dentro de las 24 horas  de su recoleccion.

Compdnentes irradiados :
El vencimiento de la sangre total o de los concentrados eritrocitarios irradiados seréd la fecha de

expiraci6n original de la unidad o 28 dias a partir del momento de la irradiacion: lo.que ocurra primero
Para transfusi6n intrauterina: 24 horas después de la irradiacion.
El vencimiento de los concentrados plaquetarios irradiados no se modifica.

P.F.4. Transporte de sangrey componentes

La sangre total y todos los componentes eritrocitarios liquidos deben ser transportados en forma tal
que se asegure ¢l mantenimiento de una temperatura de 1-10° C. La sangre total extraida en colectas
externas debe mantenerse a temperaturas no menores de 20°C, mediante el uso de placas de butanodiol,
para impedir la inactivacién de las plaquetas. Los componentes conservados a 22 + 2° C deben ser
transportados a 22 + 2° C, y los componentes almacenados congelados deben ser transportados de manera
tal que se mantenga el congelamiento.
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PF.4.1 Transporte de material biolégico — plasma humano

El plasma humano destinado a fraccionamiento y procesamiento industrial se encuadra dentro de la
categoria de materiales bioldgicos.

Las medidas a tomar para el transporte de unidades de plasma humano deben asegurar la
conservacion de la cadena de frio segiin las especificaciones técnicas correspondientes. éstablecidas para
el mantenimiento de la integridad y funcionalidad de las unidades de plasma a transportar la seguridad de
las personas encargadas de su embalaje y transporte.

a. Embalaje, identificacion (etiquetado/rotulado) y documentacidn para el transporte.
El material biolégico (plasma) debe contar con triple embalaje seglin las siguientes caracteristicas:
* Envase primario: es el que contiene el plasma, que es la bolsa satélite de la bolsa de extraccion de
sangre original. Cada unidad debe ser verlf‘ cada en su integridad antes de su acondicionamiento para
el envio.
+ Envase secundario: tiene como objetivo contener el recipiente primario y debe ser a prueba de
filtraciones, Debe incluirse suficiente material absorbente entre los rCCIPIC'ﬂteS primario y el
secundario. ’
El envase secundario debe ser rotulado con la siguiente informacion:
* Descripcion del material (plasma humano)
* Tipo de plasma
» Cantidad de unidades
Envase terciario: corresponde al recipiente exterior. Debe ser de material que resista el peso y el dafio
relacionado con la manipulacién, embarque y transporte ya que tiene como finalidad proteger los
recipientes secundarios de factores externos como dafio fisico y agua. ‘
Los contenedores terciarios deben estar sefializados con los siguientes elementos identificatorios:

* Descripcién del material (plasma humano)

» Identificacién del proveedor

* Origen

* Destino

* Requerimientos especificos de cadena de frio.

a. Conservacion térmica de las unidades de plasma

En caso que se requiera, es aconsejable la utilizacién de hielo seco como refrigerante. El mismo
deberd colocarse por fuera del o los embalajes secundarios. EI embalaje exterior debe permitir la
liberacién del gas del diéxido de carbono.

T. PROCESO DE TRANSFUSION

Generalidades del Proceso

El proceso de transfusién comprende la evaluacion de la prescripci6n transfusional, tipificacién del
receptor, seleccion y tipificacion del componente a transfundir, pruebas de compatibilidad
pretransfusional y el acto transfusional propiamente dicho. La transfusién debe monitorearse y registrar
ese monitoreo en la historia clinica del paciente: controles pre y post transfusionales, Ia eficacia de la
transfusién y seguimiento del receptor para evaluar eventuales complicaciones ocasionadas por esta
practica médica.

T.1. PRESCRIPCION TRANSFUSIONAL

Toda transfusién de componentes de Ia sangre o hemoderivados debe ser prescripta por un médico.

La solicitud para transfusién de debe tener cardcter de interconsulta con el médico hemoterapeuta a
excepcion de la urgencia.

Las solicitudes para transfusion de componentes deben ser efectuadas en los formularios
confeccionados para tal fin (ver item Registros en las Normas Administrativas) en los que se incluye
informaci6n que permita la evaluacion de la solicitud frente a las guias de uso apropiado de la sangre y
una correcta identificacion del receptor.

En el formulario, debe constar por lo menos lo siguiente: fecha y hora del pedido y de la recepcion
de la solicitud, apellido/s y nombre/s del paciente, sexo, edad, n° de historia clinica, hematocrito,
hemoglobina, recuento de plaquetas, lugar de internacion o lugar en el que se realizara la transfusion,
diagnostico de base y diagndstico por el que se transfunde, antecedentes transfusionales, tipo y volumen

x
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de la transfusién que se solicita, el caracter de la transfusion y la firma aclarada con n° de matricula del
médico prescriptor. '

En las solicitudes de plasma, crioprecipitados o concentrados plaquetarios, se debe consignar los
datos de laboratorio que justifiquen su solicitud realizados no mas de 12 horas antes de la solicitud.

Una solicitud incompleta, inadecuada o ilegible no debe ser aceptada por el Servicio de Hemoterapla

La solicitud debe contar con un item que permita verter la opinién del medlco a cargo del servicio de
hemoterapia o unidad de transfusién, sobre la indicacién prescripta.

El caracter de la transfusién podra ser:

1) “programada™, para un determinado dia y hora.

2) “no urgente”, a realizar dentro de las 24 horas;

3) “reserva”, prequirurgica

4) “urgente”, a realizar dentro de las 3 horas; 0

5) “de extrema urgencia”, cuando el retardo en administrar la transfusion entrafia riesgo para la vida

del paciente. En tal caso, la sangre puede ser liberada sin las exigencias establecidas en las pruebas

de compatibilidad. Esta eventualidad debe quedar registrada en el libro de transfusiones.

El rétulo de la unidad transfundida en estas condiciones debera indicar claramente que la prueba de
compatibilidad no ha sido completada en el momento de ser liberada del Servicio de Hemoterapia.

Procedimientos escritos para la transfusion

Cada STH debera impulsar la creacién de los Comités de Transfusiones que tienen como propésito
analizar y establecer criterios transfusionales de la institucion basados en las guias nacionales para el uso
apropiado de sangre y sus componentes. El Servicio de Hemoterapia debe tener procedimientos escritos
que describan la administracién de sangre, sus componentes y hemoderivados en el Manual de
Procedimientos del Servicio.

' T.2. ESTUDIOS EN EL RECEPTOR

Todo receptor de componentes o derivados sanguineos debe ser tipificado para los sistemas ABO y
Rh. Los registros previos de los resultados del receptor sélo son de utilidad para comparar los hallazgos.

a) Muestras de sangre: El personal del Servicio de Hemoterapia debe extraer las muestras de sangre
del receptor identificindolo fehacientemente. Debe existir un mecanismo que permita identificar al
personal que efectué la extraccién, este dato se debe consignar en la ficha de receptor. Todas las
actuaciones se deben regir por procedimientos operativos estdndar escritos como parte del manual de
procedimientos. Todos los tubos utilizados deben ser etiquetados y/o rotulados -en ¢l momento mismo de
la extraccin con apellido/s y nombres del receptor, nimero de historia clinica, identificacion del que
extrae la muestra y fecha de la extraccion. Se recomienda disponer de etiquetas previamente impresas
listas para ser llenadas. '

En pacientes con historia de transfusiones de globulos rojos en los diltimos tres meses, embarazos o
datos inciertos, se debe obtener una muestra de sangre del paciente, dentro de los tres dias anteriores a la
transfusion con el objeto de efectuar las pruebas transfusionales.

b) Tipificacion ABO: La tipificacién del sistema ABO debe reahzarse estudiando la presencia o
ausencia de antigenos y de anticuerpos regulares en €l suero o plasma. Se emplean reactivos anti —A, anti
-B, vy reactivos celulares A; y B. Cualquier discrepancia entre los resultados se debe resolver antes de
efectuar las pruebas de compatlbnhdad

¢) Tipificacién D: La tipificacién D en paclentes y embarazadas es diferente a la realizada en

donantes.
El.objetivo de la tipificacién D en pacnentes consiste en identificar aqucllos individuos que se encuentren
en riesgo de sensibilizacién al antigeno D. Cuando la determinacién resulte inicialmente no reactiva, estos
receptores serdn considerados D- negativo, realizar la prueba de D débil en estas circunstancias es
innecesario.

d) Deteccion de antlcuerpos irregulares o inesperados dmgxdos contra antigenos eritrocitarios: La
deteccién de anticuerpos inesperados debe realizarse utilizando reactivos globulares comerciales
provenientes de, al menos dos donantes “O” y la técnica empleada es la que permita detectar aquellos
anticuerpos clinicamente significativos en el suero o plasma del receptor. Tales técnicas incluyen una fase
de inmunoglobulina; si se detectaran anticuerpos irregulares se recomienda establecer su importancia
clinica, identificar el anticuerpo o derivar las muestras al Centro Regional de Hemoterapia o al laboratorio
de referencia que determine la Autoridad Jurisdiccional para su identificacion.

e) Prueba de compatibilidad

Si la deteccion de anticuerpos irregulares en el receptor es negativa podrd realizarse una
compatibilidad abreviada para descartar incompatibilidad ABO. Cuando el receptor es portador de
anticuerpos irregulares debe realizarse la prueba cruzada en fase antigiobulina entre el suero del receptor
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y los hematies del donante. La prueba debe emplear métodos capaces de demostrar la presencia de
anticuerpos irregulares s€ricos clinicamente significativos dirigidos hacia los antigenos presentes en la
unidad a transfundir. Debe realizarse una prueba que permxta detectar la presencia de: una
incompatibilidad en el sistema ABO.

Se debe utilizar control con glébulos rojos sensibilizados con 1gG (prueba de control de Coombs) a
cada prueba de antiglobulina interpretada como negativa para la técnica en tubo Para la técnica de
microgel, se utilizardn los controles indicados-por el fabricante.

Si se estd ante la imposibilidad de conseguir unidades compatibles el médico del Servicio de
Hemoterapia debe comumcar esta eventuahdad al medlco solicitante y en conjunto evaluar la conducta a
seguir.

f) Pruebas pre-transfus:onales en unidades autdlogas. :

En caso de transfusiones:autlogas debe realizarse el grupo ABO y el Rhde la sangre del donante.y-
de la muestra del receptor.

T.3. SELECCION DE COMPONENTES PARA LA TRANSFUSION

Estudios de laboratorio en la sangre del donante.

El Servicio de Hemoterapia debe confirmar el grupo ABO en todas las unidades de globu]os rojos a
transfundir y el Rh en las unidades D negativo en una muestra obtenida de un segmento de la tubuladura
de la bolsa, Para las transfusiones de plasma se debe conﬁrmar el grupo ABO en una muestra obtenida de
un segmento de la tubuladura de la bolsa.

Cualquier discrepancia debe ser resuelta antes de realizar la transfusion.

Todos los receptores deben recibir concentrados de globulos rojos ABO. compatibles. Los receptores D
negativo deben recibir glébulos rojos Rh D negativo excepto en circunstancias justificadas con la
aprobacion del médico.

Ante un receptor que presente anticuerpos clinicamente significativos o tenga antecedentes de
presencia de tales anticuerpos, se debe transfundir componentes que carezcan del antigeno al que va
dirigido ese anticuerpo, la Unica excepcion la constituyen circunstancias clinicas extremas y debe. ser
aprobada por el médico responsable. :

Las transfusiones de plasma deben ser ABO compatxbles con los gldbulos rojos del reccptor

Las transfusiones de crioprecipitados no requieren pruebas de compatibilidad, pero se recomienda
que sean ABO compatibles sobre todo en niiios.

Las transfusiones de plaquetas: Para la transfusion de plaquetas obtenidas de donantes mdltiples o
unicos, el plasma sobrenadante de los concentrados plaquetarios debe ser ABO compatible con los
glébulos rojos del receptor.

Los neonatos deben transfundirse con CGR de grupo O, y en su ausencia siempre debe respetarse la
compatibilidad ABO, otras situaciones clinicas deberén ser consideradas por el médico hemoterapeuta.

Los glébulos rojos presentes en los concentrados de granulocitos deben ser ABO compatibles con el
plasma del receptor.

Cuando en un concentrado plaquetario hub:ere una contaminacion eritrocitaria mayor a 2 ml,, los
concentrados de plaquetas obtenidos por aféresis y los concentrados de granulocitos deberdn ser
compatibilizados. La prueba  de -compatibilidad debe emplear métodos capaces de demostrar
incompatibilidad en el sistema ABO y la presencia de anticuerpos irregulares clinicamente significativos
dirigidos hacia los antlgenos presentes en la unidad a transfundir. Para realizar Ia prueba cruzada se
utilizan los glébulos . rojos del donante obtenidos en la muesira recolectada en ¢l momento de la

flebotomia.

T.4. EMISION DE SANGRE PARA TRANSFUSION

Identificacion
La unidad a transfundir debe tener adherido un rétulo que indique: apellido/s y nombre/s, niimero de

identificacién de receptor/historia clinica, y tipificacion ABO y Rh D del receptor; nimero de
identificacién de la unidad. Iniciales del operador.

Conservacion de muestras de sangre
El Servicio de Hemoterapia debe conservar a 4 + 2° C una muestra de sangre de cada donante

(segmento de la tubuladura de extraccion) y una alicuota de suero congelado de cada receptor durante por
lo menos 7 dias después de la transfusion.

Inspeccién del componente a transfundir
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. La unidad del componente debe ser evaluada en su aspecto, integridad de la bolsa y color
inmediatamente antes de ser aprobada su salida del Servicio de Hemoterapia. En el caso de las plaquetas
debe verificarse la ausencia de grumos de fibrina y la presencia de remolino plaquetario.

Aceptacién del reingreso de unidades

1) Los componentes no transfundidos deben retornar al Servicio de Hemoterapxa Toda unidad
sospechada de haber sufrido alteracion de la cadena de frio o de haberse violado el circuito cerrado debe
ser inmediatamente descartada y registrados los motivos de ese descarte. Las unidades mantenidas en
heladeras que estan fuera del servicio de hemoterapia no pueden considerarse como parte del sistema de
cadena de frio a menos que sus temperaturas estén controladas durante las 24 horas de modo que sdlo
pueden recibirse unidades que estuvieron conservadas en heladeras controladas, La persona que recibe las
unidades no transfundidas de sectores con.heladeras controladas debe ... inspeccionar su aspecto, ld

* integridad de la unidad, incluyendo las etiquetas.y en caso de que todo ello resulte satisfactorio, retirar los

rétulos que identifican al receptor y registrar su reingreso.
2) Las unidades que hubieren retornado al Servicio de Hemoterapia sélo.podrén ser nuevamente
liberadas con fines transfusionales si se cumplen las siguientes condxcxones

a) El cierre de la bolsa no debid haber sido alterado. :

b) La sangre no debi6 haber alcanzado temperaturas superxorcs 2 10° C o inferiores a 1° C
durante - el almacenamiento o transporte,

c) El tiempo que permanecio fuera del Servicio de Hemoterapia no debi¢ ser mayor de 2 horas a
menos que hubiera estado conservada en una heladera controlada durante las 24 horas por el servicio de
hemoterapia.

d) Los registros deben indicar la trayectoria de la umdad, quedando registrada en el libro.

e) Los requisitos que rigen la liberacion de toda unidad de sangre deben cumplirse para el
reingreso.

Transfusién de extrema urgencia - ]

La transfusién con cardcter de “extrema urgencia” es aquella cuya demora puede causar grave dafio
al receptor. En tal caso, la sangre puede ser liberada sin las exigencias establecidas en las pruebas de
compatibilidad. Esta eventualidad debe quedar registrada en el libro de transfusion y en el libro de
excepciones del programa de garantia de la calidad.

El rétulo de la unidad transfundida en estas condiciones debe indicar claramente que la prueba de
compatibilidad no ha sido completada en el momento de ser liberada del Servicio de Hemoterapia.

La-prueba de compatibilidad debe ser concluida y registrado su resultado, aun luego de comenzada -
la transfusién para lo cual cuando se inicia la infusion de la unidad no compatibilizada se debe tomar una

- muestra de sangre suficiente para efectuar todos los estudios necesarios.

Los receptores cuyo grupo ABO fue determinado segiin Normas sin prestar consideracion a registros
previos, pueden recibir glébulos rojos ABO compatibles, antes de que las pruebas de compatibilidad
hubieran sido completadas.

El médico que efectiia la indicacion debe refrendar por escrito en la solicitud transfusional el cardcter
de la transfusion, dejando constancia de que el cuadro clinico del énfermo reviste suficiente gravedad
como para requerir componentes sin que se hubiera completado la prueba de compatibilidad. El médico
solicitante deberd haber sido informado de los riesgos mediante las actividades educativas del personal
médico y de enfermeria que son responsabilidad del jefe de servicio de hemoterapia.

T.5. ACTO TRANSFUSIONAL

Indicacién _
La prescripcién de componentes de la sangre y hemoderivados debe basarse en las Guias Clinicas
Nacionales para el Uso Apropiado de Sangre y sus Componentes. Se recomienda que estas guias sean
implementadas y monitoreadas por un comité Intrahospitalario en cada institucién.
La prescripcion de transfusién de plasma se restringird a situaciones clinicas en la que esté

demostrada su eficacia,
Segiin disponibilidad y posibilidad de cada institucion, se recomienda la seleccién de una unidad con las

“siguientes caracteristicas:

1- Plasma obtenido de la misma donacidp de la cual se obtuvieron otros componentes ya

transfundidos al paciente.
2- Plasma mantenido en cuarentena tras la vefificacion que indique que en una donacién ulterior las

pruebas de ITT son negativas.
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Identificacion del receptor

Inmediatamente antes de la transfusién se debera verificar, con especial atencion, la identidad del
receptor. El paciente debe ser identificado en forma positiva y si no esté conciente debe hacerlo personal
de enfermeria o médico a cargo. En todos los ¢asos se debe repetir la determinacion ABO.,

Supervision
Las transfusiones deben ser realizadas bajo supervxsxon medxca Se debe registrar sus signos vitales (TA,

temperatura y estado general) inmediatamente antes, durante y después de la transfusién para detectar
precozmente eventuales reacciones adversas asociadas a la transfusion.

Monitoreo
Es necesario monitorear entre las 24-72 horas después de la trasfusion, seglin corresponda, el efecto

positivo de la unidad infundida sobre el estado clinico del paciente. Asimismo en los casos de pacientes
quirdrgicos y/o agudos, se recomienda controlar Jos marcadores de ITT a los 3 o 6 meses del episodio
transfusional. En los pacientes-que reciben sangre o sus componentes crénicamente este control debe
realizarse cada 6 meses. Esta parte del monitoreo va dirigida a darle al pac:ente la oportumdad de ser
tratado precozmente en caso que hubiera sido infectado.

Condiciones generales de la transfusion

Hasta el momento en que los componentes fueran liberados para su admmlstraclon, deben mantener
la cadena de frio. . Todas las transfusiones de componentes sanguineos deben ser administradas a través
de tubuladuras estériles, libres de pir6genos y descartables, que incluyan un filtro capaz de retener las
particulas potencialmente nocivas para €l receptor. Deben ser 1nfund1das en no mas de 4 horas despues
del inicio de la infusién.

Calentamiento

El calentamiento de las unidades de componentes podria estar indicado en casos de transfusién
rapida, transfusién masiva, exanguinotransfusion o transfusién a pacientes portadores de crioaglutininas
de amplio rango térmico.

En tales circunstancias, la termostatizacién debe ser realizada en forma controlada en el momento
previo, inmediato a la transfusién o, idealmente, mientras se infunde la unidad, empleando un sistema de
calentamiento especifico. En caso de utilizar este tipo de calentadores, éstos deben poseer un termémetro
visible y alarma sonora. El componente no debe ser calentado por encima de 37° C.

Adicién de medicamentos o soluciones indicados al paciente _

Durante el acto transfusional no se debe agregar medicamentos a la unidad a transfundir y tampoco
infundirlos por la misma via. La tinica solucién permitida es el cloruro de sodio a 0,9%. En caso en que
la medicacion es requerida sin dilacion tratar de postergar la transfusion o utilizar otra via.

Irradiacién
El Servicio de Hemoterapia debe elaborar procedimientos para el cumplimiento de este objetivo. La

sangre y los componentes sanguineos seran irradiados por un método que asegure que se aplica la dosis
minima de conformidad con los requisitos establecidos. La.verifi cacnon de la dosis aplicada serd de

conformidad con requisitos establecidos.
1. Los componentes celulares deben ser irradiados con la finalidad de reducir el riesgo de enfermedad

injerto versus huésped postransfusional. Los componentes celulares recolectados seran irradiados en los
siguientes casos:

* Pacientes con riesgo de desarrollar enfermedades injerto contra huésped,

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

* Pacientes que reciben productos HLA compatibles

Los componentes irradiados pueden ser utilizados en receptores mmunocompetentes si se cumple lo
establecido en las normas de emision de sangre para transfusidn.

Leucorreduccién
El Servicio de Hemoterapia debe poseer procedimientos operativos estdndares escritos para su
realizacién. La leucorreduccion para ser eficaz debe realizarse dentro de las 24 horas de extraido el

componente.
Componente leucorreducido: Es el componente obtenido por la remocién de la mayor parte de los

leucocitos de la unidad de sangre original.
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Gloébulos rojos leucorreducidos: Son preparados mediante un método que sea capaz de retener al
menos el 85 por. ciento de los globulos rojos originales y reducir €l niimero de leucocitos en el
- componente final a un nimero menor 5x10%n al menos el 90 por ciento de los componentes.

El método de preparacnén debe estar descripto en el procedimiento pertinente del manual de
procedimientos del servicio, el método, como todos los que se utilizan en los procesos del servicio debe
estar validado y sometido a peri6dico control de calidad cuyos resultados deben demostrar que se
cumplen Jos requerimientos con un 90% de confianza.

Los glébulos rojos leucorreducidos en circuito abnerto tendrén un limite de conservacion de 24 horas
mantenidos a temperatura entre 4 £ 2° C.

Indicaciones: La reduccidn de leucocitos previene reacciones febriles, disminuye la aloinmunizacion
a antigenos HLA y la refractariedad inmunolégica a las transfusiones de plaquetas, previene la
transmision de CMV .en receptores CMV negativos y la reinfeccién con otras cepas-de virus de los
pacientes CMV positivos.

La recomendacion para la indicacién de componentes leucorreducidos es la que establecen las Guias
nacionales para el uso apropiado de sangre y-sus componentes.

La unidad de transfusion tendra una politica establecida respecto de las indicaciones y métodos
utilizados para obtener componentes leucorreducidos. La misma deberd estar basada en evidencia
cientifica.

Consideraciones e: _@cnalqrpara componentes

Plasma congelado

Debe ser descongelado en equipos disefiados para tal fin o bien ser descongelado a temperaturas
entre 30 y 37° en bafios termostatizados. Cuando se utilizan medios himedos la unidad debe estar
protegida por una bolsa secundaria para evitar derrames o contaminacién.

Una vez completado el descongelamiento, debe ser transfundido inmediatamente, o conservado a 4 +
2°C.

En el caso del PFC (plasma fresco congelado), si va a ser administrado como fuente de factores
14biles de la coagulacion, debe ser transfundido antes de las 6 horas del descongelamiento.

Crioprecipitado -
Debe ser descongelado a temperaturas entre 30 y 37° C. Una vez completado el descongelamiento, si

va a ser usado como aporte de Factor VIII, debe ser administrado dentro de las 6 horas,.
Para el descongelamiento se deben contemplar los mismos cuidados que fueron indicados para el
descongelamiento de plasma.

Concentrado de granulocitos
Deben ser irradiados y para su infusion no deben utilizarse filtros de leucorreduccién ni de

microagregados.

Concentrado de plaquetas

Deben administrarse con filtros que posean poros de 180-200 p

Si esta indicado transfundir componentes leucorreducidos éste procedimiento debe hacerse dentro de
las 24 horas a partir de la extraccién al donante de la sangre entera o la produccion del componente por
aféresis.

Los concentrados de plaquetas ser almacenados a 22 +/- 2 ° C. El vencimiénto del producto con
circuito abierto es dentro de las 4 horas.

Mezcla de componente
Los crioprecipitados y/ o concentrados de plaquetas pueden ser mezclados previo a su

administracién.

En la bolsa de transferencia que contiene la mezcla (pool) de cualqulera de ellos debe estar
consignado:

Los datos de los componentes que conforman el pool (ndmero de las unidades originales), nombre
del receptor, fecha y hora de preparacién, horadel vencimiento de la mezcla y establecimiento productor.

El vencimiento de la mezcla es: 4 Horas para crioprecipitados y concentrados plaquetarios
mantenidos a 22 +/- 2° C. Si se detecta 1§ presencia de glébulos rojos en el componente (mezcla)
cualquier aloanticuerpo plasmatico deberia sef compatible con ellos. Rige lo establecido en los principios
generales para la preparacion de componentes.

Hemoderivados
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El Servicio de Hemoterapia puede participar activamente en el desarrollo de criterios clinicos para la
indicacion y monitoreo de la albumina humana y la inmunoglobulina anti-D, se recomienda participar en
¢l desarrollo de los criterios de indicacion del resto de los hemoderivados.

Transfusiones en pacientes ambulatonos

Son las transfusiones que se efectian a receptores internados transitoriamente (Hospxtal de dia).

Se pueden realizar en un sitio apropiado destinado a tal fin, bajo Ia responsabilidad del servicio que
indica la transfusién, dentro del ambito de la institucién asistencial. El acto transfusional debe ser
asistido por un equipo integrado por médico y personal de enfermeria. Se deben cumplir las mismas
normas que rigen para las transfusiones en pacientes internados.

Requisitos generales para iniciar el proceso de la transfusion - :

Solicitud escrita (mediante formulario de pedido) de la practica, realizada por el médico tratante. »

Debe estar firmado el Consentimiento Informado de la transfusion que debe ser tomado por el
médico a cargo del paciente o por el profesional que ¢l designe.

Todos los procedimientos pertinentes al proceso de la transfusion solicitada deben quedar registrados
en el libro de transfusiones del establecimiento La evaluacién de la transfusién y los resultados del
monitoreo a corto y mediano plazo deben ser registrados en la ficha de! paciente y su historia clinica.

Los establecimientos que tengan “Hospital de Dia” para transfusiones ambulatorias, deben contar con
instalaciones apropiadas para tal fin y estar bajo la responsabilidad del servicio o Dpto. de Clinica Médica

o Pediatria, segin corresponda.

Transfusidn Dom1c1harxa
Es posible la realizacion de transfus:ones extrahospitalarias en pacientes con interriacion dom1c111ar1a,

o en pacientes cronicos en los que el-desplazamiento involucre riesgos para su seguridad. En ese caso, el
médico de cabecera y el del servicio de-transfusién hospitalario - evaluardn: en forma conjunta.si la
transfusién puede ser efectuada en el domicilio. Los - componentes -para’ realizar transfusiones
domiciliarias deben ser. leucorreducidos con el propdsito de disminuir las reacciones adversas no
hemoliticas. El personal que realiza transfusiones extrahospitalarias debe tener capacitacion en
reanimacién cardiopulmonar (RCP) basica y se debe asegurar la cobertura de un servicio de emergencia
domiciliario.

Requisitos
» Solicitud de transfusion realizado por el médico de cabecera en el formulario establecido para todas

las transfusiones indicando que el lugar de la infusion es el domicilio del pacxente

» Firma del Consentimiento Informado especifico en el que constan los riesgos de una transfusnon
domiciliaria.

* Durante la infusién y hasta 30 minutos después de finalizada debe estar presente el médico
hemoterapeuta debidamente capacitado para la RCP y debe contar con medicamentos, materiales y
equipamiento disponibles como para poder asistir al paciente ante una eventual complicacion
asociada a la terapia transfusional.

* Los componentes celulares a transfundir deben estar leucorreducidos por filtracion.

*» Debe disponerse de un sistema de traslado de emergencia al que eventualmente se podria convocar.
* La transfusién debe registrarse en el Libro de Transfusiones del establecimiento al que pertenece el
equipo médico que realizé la transfusion domiciliaria y en la ficha de receptor del paciente y en su
historia clinica deben consignarse los resultados de la transfusién (Hb o rec de plaquetas, segiin
corresponda)

* Para las transfusiones que se realizan en servicios  de dialisis, si el mismo posee en su plantel
profesional un médico hemoterapeuta; debe existir dos convenios por escrito, uno entre el servicio
de didlisis y el médico hemoterapeuta, y otro con el servicio que provee los componentes. Se deben
observar todos los requisitos exigidos para {as practicas de transfusién ambulatoria.

T.6. COMPLICACIONES TRANSFUSIONALES

Deteccién. notificacioén y evaluacion

Todo Servicio de Hemoterapia deberd contar con un sistema para la deteccién, notificacién y
evaluacion de las complicaciones transfusionales. En el caso de una potencial reaccién transfusional, el
personal que asiste al paciente debe notificar inmediatamente al Servicio de Hemoterapia. El manual de
procedimientos debe contar con un procedimiento escrito que describa como actuar ante reacciones

transfusionales y todas las reacciones adversas asociadas a las transfusxones deben ser rapidamente

evaluadas en la forma establecnda en dicho manual
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Complicaciones inmediatas

Toda reaccién adversa experimentada por un paciente durante la terapia transfusional plantea la
sospecha de una reaccién adversa asociada a la misma.

El médico a cargo del paciente o la enfermera deben informar de la reaccion al Serv:mo de
Hemoterapia.

La reaccion adversa puede ser hemolitica o no hemolitica.

El médico del ‘servicio de hemoterapia debe verificar el estado clinico del paciente o bien
comunicarse con el médico a cargo para ser informado de la situacion clinica. Debe indicar la toma de
nuevas muestras de sangre del receptor por personal del servicio de hemoterapia y remitirlas junto a la
unidad comprometida y las soluciones intravenosas que se hubieran infundido

En las muestras pre y postra.nsfusmnales del receptor se deben practlcar en paralelo al menos los
siguientes ensayos:

1) Inspeccidn visual del suero o plasma.

2) Tipificacién ABO y Rh.

3) Prueba antiglobulinica directa y eluido.

4) Repeticion la prueba de compatibilidad con el remanente de la unidad.

5) Investigacion de anticuerpos irregulares séricos, utilizando técmcas que aumenten la sensibilidad
del método.

En la unidad implicada en la complicacion transfusional se debe repetir la determinacién de grupo
ABO RhD y realizar una prueba antiglobulinica directa. Igual procedimiento se debe cumplir con la
muestra de la unidad (segmento de la tubuladura de extraccién) que ha quedado conservada en el
Servicio de Hemoterapia.

Si se-trata de una reaccion febril sostenida se debe sospechar de contaminacién bacteriana del
componente transfundido, y en ese caso se deben enviar muestras del receptor y de la unidad para
realizar los cultivos que correspondan. En caso de haberse preparado més deun componente a partir de la
misma unidad se deben tomar los recaudos pertinentes.

Debe existir un procedimiento escrito que especifique c6mo’ operar en el laboratorio frente a una
reaccion adversa.

Los resultados de los estudios realizados y la opinién del médico hemoterapeuta deben quedar
registrados en la historia clinica del paciente, y deben ser comunicados al médico de cabecera.

Toda unidad involucrada en una reaccién transfusional debe ser descartada.

Los componentes que se obtuvieron de la unidad involucrada deben ser bloqueados hasta la

resolucién del problema.

Complicaciones mediatas
Reacciones Hemoliticas
En tales casos, se debe extraer muestras del paciente para realizar:
« Inspeccion visual del suero o plasma.
» Tipificacion ABO y D.
* Prueba de antxglobullmca directa y eluido.
» Repeticion en paralelo de la prueba de compatibilidad empleando muestras séricas y globulares pre
y postransfusionales, comparando los resultados obtenidos entre cada una de ellas.
» Investigacion de anticuerpos irregulares séricos en muestras pre y postransfusionales utilizando
técnicas que aumenten la sensibilidad del método.
» Determinacién de hemoglobina libre en orina.
* Determinacién de bilirrubina.
« Otras pruebas que se consideren necesarias.

Infecciones transmisibles por transfusion

Dado que la no reactividad de las pruebas de deteccién de marcadores para infecciones transmisibles
no logra eliminar totalmente el riesgo de transmisién transfusional, se deben evaluar todos pacientes
transfundidos 3 meses después de la transfusién a aquéllos que recibieron transfusiones asociadas a una
enfermedad aguda o cirugia y una vez por afio eh los pacientes que son crénicamente transfundidos,
seglin la recomendacién de OPS/OMS.

T.7. AFERESIS TERAPEUTICA

La af€resis terapéutica, comprende el recambjo de plasm - irculacién y su reemplazo
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Seleccion de pacientes

La aféresis terapéutica s6lo debe ser efectuada si es solicitada por el médico que atiende al paciente,
sin embargo la indicacién debe ser acordada con el médico hemoterapeuta quien debe basar el criterio de
aceptacion de la prescripcion en las guias de la ASFA, Una vez aceptada la realizacion debe acordarse el
lugar de su realizacion, el nimero de procedimientos, el acceso venoso a utilizar de acuerdo a condicién
clinica y edad del paciente. Debe disponerse de procedlmlentos operativos estandar escritos que describan
todos los pasos a efectuar.

El sistema usado para realizar la flebotomia y el procesamiento de la sangre debe garantizar la
reinfusién segura de los eritrocitos aut6logos. En el caso de adultos en estado critico y nifios sin accesos
venosos periféricos adecuados, se recomienda el uso de catéteres venosos centrales.

Todo el equipo empleado debe ser estéril, libre de pirgenos, atdxico y descartable. La hemaféresis
debe ser realizada asépticamente. La frecuencia entre procedimientos y cantidad de volemia procesada,
debe ser determinada por el procedimiento y la enfermedad para la cual se indica.

RegistrosSe debe mantener registros que incluyan la siguiente informacion: identificacion del
paciente, diagndstico, tipo de procedimiento terapéutico realizado, volumen ‘sanguineo’ extracorpéreo,
calidad y cantidad de componente removido, cantidad y calidad de los liquidos usados en el recambio,
tipo de procesador utilizado y via de acceso, cualquier reaccién adversa ocurrida y medlcamon
administrada.

Debe haber registros del Personal actuante, nombre y marca del equipo, tipo de material descanable
utilizado y n° de lote.

Consentimiento Informado especifico para el procedlmlento firmado por el pac1ente 0 sus representantcs
Cuidados a los pac:entes

Rigen las previsiones para cuidados generales y de emergencia establecidos en Cuidados del
Donante. Se recomienda que las plasmaféresis, cuando se trata de pacientes criticos y no se dispone de
equipos de RCP, se realicen en unidades de cuidados intensivos.

T.8. TRANSFUSION AUTOLOGA

Preoperatoria
Principios generales El procedimiento de donacién aut6loga preoperatoria requiere solicitud para el

procedimiento, la aprobacion del médico hemoterapeuta, y el consentimiento informado del paciente o
sus representantes.

La unidad colectada debe ser rotulada con la leyenda “Exc]usnvamente para Transﬁxsmn Autéloga”,
separada y empleada s6lo para este proposito.

Criterios para donacién El volumen de la recoleccién de sangre debe respetar lo establecido en las
normas para la donacién homéloga.

No hay limites de edad para las donaciones autélogas.

La concentracién de hemoglobina del paciente no debe ser inferior de 11 g/ dl, o el hematocrito no
debe ser menor de 33%.

La frecuencia de las extracciones debe ser determinada por el médico hemoterapeuta. No se debe
realizar extracciones dentro de las 72 horas previas a la fecha programada para la cirugia o transfusién.

Las unidades autélogas no deben ser utilizadas como homélogas. Alcanzada la fecha de vencimiento
y sin posibilidades de admmlstraclon al paciente, debe ser descartada, registrindose esta eventualidad
donde correspondiere. .

Investigaciones en las unidadesSe deben realizar las siguientes determinaciones: Tipificacion ABO y
D, en todas las unidades extraidas. Deteccion de anticuerpos irregulares séricos y las pruebas para
infecciones transmisibles por transfusién (que segin normas se realiza al donante de transfusion
homéloga). A menos en la primera unidad colectada, estas pruebas se repetiran superado €l periodo de 30
dias.

La fecha de caducidad de la sangre se determina segiin la solucién conservante con la que se reallzo
la extraccion.

Se debe notificar al donante-paciente y a su médico de cabecera, sobre el hallazgo de cualquier
anormalidad clinicamente significativa.

En caso de marcadores reactivos para ITT podran o no ser aceptados en los programas de
autotransfusién de acuerdo al criterio fijado por el Servicio de Hemoterapia, teniendo en cuenta el riesgo
que representa el mantenimiento de unidades con pruebas reactivas entre las existencias del banco. En
caso de aceptarse, es responsabilidad del Servicio de Hemoterapia contar con mecanismos especiales de
identificacién y control para evitar el uso homolego de Ias umdades como asi también el riesgo para el
personal. : ‘ : .
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Investigaciones pretransfusionales Previamente a la transfusién se debe realizar la identificacion del
receptor, su tipificacion ABO y D. La realizacion de la prueba de compatibilidad mayor es optativa.

Perioperatoria Los glébulos rojos pueden ser recogidos del paciente recuperados
intraoperatoriamente. del campo quirirgico o de un circuito extracorpéreo bajo responsabilidad del
médico hemoterapeuta. En situaciones postqulrurglcas y postraumdticas, la sangre derramada puede ser
recolectada de cavidades corporales, espacios articulares u otros sitios operatorios o trauméticos
cerrados. El procedimiento debe ser efectuado usando equipos mecanicos de lavado y dispositivos para
concentracion de la sangre y su filtracién mediante procedimientos que garanticen la no contaminacién
bacteriana del componente.

No estd permitida la recuperacion dentro de aparatos cuando represente riesgo de transportar ©
diseminar agentes infecciosos o células neoplésicas.

Los glébulos rojos rescatados intraoperatoriamente no deben ser transfundidos a otros pacientes.

Los métodos empleados para recuperacion de glébulos rojos deben ser seguros, asépticos y
permitiran una identificacién precisa de la sangre recogida. El equipo descartable utilizado debe estar
libre de pirdgenos, debe incluir un filtro capaz de retener particulas potencialmente nocivas para el .
receptor y debe impedir la embolia gaseosa.

Si la sangre es calentada antes ‘de su infusidn, rige lo establecido en transfusion rapida, transfusién
masiva, exanguinotransfusion o transfusién a pacientes portadores de potentes crioaglutininas, sélo
pueden ser utilizados calentadores con control visible de la temperatura.

Debera existir un procedimiento escrito que describa esta practica y sus indicaciones incluyendo la
seleccién de anticoagulantes y soluciones usadas en el procesamiento, y os aspectos concernientes a la
prevenci6n y el tratamiento de reacciones adversas. Los procesos descriptos deben estar bajo el programa
de garantia de la calidad.

Los globulos rojos recuperados intraoperatoriamente y no transfundidos durante o inmediatamente
después de la cirugia deben ser mantenidos hasta el momento en que los componentes fueran liberados
para su administracion y mantenidos en un ambiente controlado con temperaturas indicadas. ’

Todas las transfusiones de componentes sanguineos recuperados deben ser administradas a través de
tubuladuras estériles, libres de pirégenos y descartables que incluyan un filiro capaz de retener las
particulas potencialmente nocivas para el receptor. Deben ser infundidas en un lapso no mayor de 4 horas
después del inicio de la infusién. '

Si la sangre no fuera administrada inmediatamente, se debe asegurar su apropiada identificacion y
almacenamiento por no mas de 24 horas (circuito abierto).

Los glébulos rojos recuperados intraoperatoriamente o en condiciones postqulrurglcas o
postraumaticas no deben ser transfundidos luego de las 6 horas de iniciada su recoleccion.

T.9. ASPECTOS PARTICULARES DEL RECEPTOR NEONATAL

Estudios inmunohematoldgicos a neonatos: grupo ABO antigenos A, B y AB, y el D. Para
determinar el grupo ABO, seran necesarios los reactivos anti-A, anti-B y Anti-AB. E} D se determinard
segln establece la Norma. Los resultados de la prueba inversa en esta etapa de la vida suelen no tener
relevancia.

Se puede utilizar el suero o plasma del neonato o de la madre para realizar la investigacién de
anticuerpos irregulares.

Se puede omitir la repeticién de la determinacion del grupo ABO y D durante el resto de la-
hospitalizacién del neonato ya que la formacién de anticuerpos irregulares es de bajisima frecuencia en
este periodo.

Si la prueba inicial para detectar la prcsencxa de antlcuerpos irregulares es negativa, no es necesario
hacer la prueba cruzada con los glébulos rojos del donante para la transfusion inicial ni para las
siguientes. La repeticién de las pruebas se podré omitir durante el resto de la hospitalizacién del neonato.

Si la prueba de detecci6n inicial de anticuerpos detecta la presencia de anticuerpos irregulares
clinicamente significativos, se prepararan unidades para transfusion que, o bien no contengan el
correspondiente antigeno, o bien sean compatibles por prueba cruzada terminada en fase antiglobulina,
se procede de ese modo hasta que el anticuerpo no se detecte en el suero o plasma del neonato.

Si un neonato que no es del grupo O, va a recibir gldbulos rojos que no son grupo O y no son
compatibles con el grupo ABO de la madre, (0 se desconoce el agrupamiento ABO materno), se debe
realizar una prueba en el suero o en el plasma del neonato para detectar anticuerpos anti-A o anti-B.

Los métodos de estudio incluiran una fase de antiglobulina utilizando células del donante, o reactivos
de células A o B.

Si se detecta anti-A o anti-B, se transfundirén globulos rojos que carezcan de los antigenos ABO
correspondientes.
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Es una recomendacion universal la utilizacién de concentrado de gldbulos rojos de tipo O en el
penodo neonatal con el propésito de disminuir la toma de muestras y el requerimiento de transfusxones de
reposicion, ademés de disminuir el riesgo de incompatibilidad ABO

Los componentes celulares destinados & recéptores neonatales de menos de 1200 g deben ser
seleccionados o procesados para reducir el riesgo de infeccion por citomegalovirus cuando el neonato o
la madre fueran anti-CMV negativos o si esta informacion fuera desconocida. Se utilizardn componentes
CMYV negativos o leucorreduc:dos dentro de la 24 horas de la extracci6n de la unidad por medio de filtros
de leucorreduccion.

Los componentes que reciben los neonatos de menos de 1200 g deben ser irradiados. La irradiacion
debe realizarse a cada una de las alicuotas a transfundir dentro de las 6 horas previas a la transfusion.

Se recomienda fraccionar las unidades O leucorreducidas para transfundir a estos pacientes, estas
unidades pueden ser utilizadas hasta el dia de su vencimiento, sin embargo, la irradiacién debe realizarse
antes de la transfusion, ya que en pocas horas se libera potasio que es excesivo para la edad de estos
pacientes. El fraccionamiento puede realizarse con bolsas cuadruples.

Para realizar una exanguinotransfusién a un neonato afectado por incompatibilidad ABO se debe
emplear plasma compatible conlos glébulos del neonato. Los: gldébulos rojos a-administrar deberan ser
compatibles con el suero materno o con el eluido globular del neonato. Si para la exanguinotransfusion se
utiliza sangre conservada con soluciones aditivas ricas en manitol se recomienda retirar la solucién
aditiva para evitar la administracion excesiva de manitol en un corto tiempo. Asxmlsmo se recomienda
irradiar los componentes celulares que se utilicen.

Transfusion intrauterina: la frecuencia y volumen del componente a transfundir es responsablhdad
del equipo médico obstétrico tratante con participacion del médico hemoterapeuta. Se “debe usar
concentrado de glébulos rojos de grupo-O, compatibles con el suero materno. Los componentes utilizados
deben estar leucorreducidos e irradiados. '

T.10. ESTUDIO DE GESTANTES . PUERPERAS Y RECIEN NACIDOS

Las instituciones que asisten partos, deben realizar el estudio inmunohematoldgico de todas las gestantes,
garantizando el cumplimiento de las normas de la especialidad. .
Se recomienda la conformacién de un equipo multidisciplinario con obstetras, neonatologos, obstétricas y
enfermeros para el manejo y prevencién de la EHP.
Todas las recomendaciones vertidas ac4 son procedimientos minimos para el estudio de la embarazada.
Los objetivos del monitoreo inmunohematoldgico perinatal son:
1) Identificar mujeres embarazadas con riesgo de desarroilar EHP,
2) Identificar las mujeres D-Negativo que necesiten inmunoprofilaxis anti-D.
3) Disponer rapidamente de sangre compatible para emergencias obstétricas y neonatales.
4) Realizar el seguimiento inmunohematol6gico de-las gestantes sensibilizadas con el objeto de:

= Identificar el feto que pueda necesitar tratamiento antenatal.

= Identificar la aparicion de Ac anti-eritrocitarios adicionales durante el curso dela gestacion y/o

inducidos por transfusiones intrauterinas.

=  Predecir si un recién nacido requerird tratamiento por EHP.
A) Estudios a todas las embarazadas
En el primer examen antenatal (alrededor de la semana 10-16 de gestacién), las muestras maternas deben
ser tipificadas para ABO, D y deteccién de anticuerpos irregulares. Si esta Gltima determinacion resulta
positiva, debe realizarse la identificacion del anticuerpo y valorar su significado clinico. ’
Las embarazadas tipificadas inicialmente como D-Negativo seran consideradas: D Negativo. No es
necesario investigar formas débiles de D.
No debe tipificarse a embarazadas y puérperas con reactivos anti D que detecten DY Se debe efectuar el
fenotipo Rh CcEe.
En las gestantes D negativo, es recomendable citar al padre biolégico del bebé para efectuar el grupo
ABO, D y fenotipo Rh con el objeto de evaluar la posibilidad de EHP por Rh,
Para la EHP ABO no es un requisito la investigacion de anticuerpos ABO inmunes por su bajo poder
predictivo sobre el grado de sufrimiento fetal.
B) Gestantes no sensibilizadas
Gestantes D Positivo
Si no se detectan anticuerpos anti-eritrocitarios en la primera consulta deben repetirse las pruebas entre
las semanas 28-36 de gestacién, sobre todo si hubo riesgo de hemorragia fetomaterna.
Gestantes D Negativo
Se recomienda realizar un nuevo control de anticuerpos irregulares antes de las 28 semanas de gestacion,
para valorar la indicacion de IgG anti-D.
C) Gestantes Sensibilizadas
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~ Todas las mujeres que presenten anticuerpos capaces de provocar EHP 6 con antecedentes de neonatos

afectados por EHP deben ser referidas tempranamente a una unidad especializada tanto desde el punto de
vista inmunohematolégico como obstétrico para determinar la existencia de -anemia/hemolisis fetal,
independientemente del nivel de anticuerpos. Cuando un anticuerpo/s, es/son detectado/s en la semana
10-16 de gestacién, deben realizarse en la sangre materna a fin de determinar la espemﬁmdad titulo/
scoring y probabilidad de que el mismo resulte en EHP las siguientes pruebas.

D) Mujeres con anti-D

Las mujeres con anti-D deben ser controladas al menos mensualmente hasta la semana 28 de gestacion y
luego cada 2 semanas para monitorear el titulo/scoring del anticuerpo e identificar cualquier anticuerpo
adicional que pudiera desarrollarse. Cuando se realice transfusion intrauterina, se debe estudiar
previamente el suero materno para detectar la presencia de otros anticuerpos adwxonales previo al acto
transfusional.

E) Mujeres con aloanticuerpos anti-eritrocitarios distintos de anti-D

Sélo los anticuerpos anti IgG son capaces de ingresar a la circulacién fetal. Los anticuerpos anti-
eritrocitarios que tienen un componente 1gG significativo son detectables por la Prueba de Antiglobulina
Indirecta (PAI). Todos los anticuerpos anti-eritrocitarios distintos 2 -anti-D también son detectados por
esta técnica. Se debe realizar la titulacion empleando hematies R2R2 para el anti-D y heterocigotos para
la deteccion del resto de las anticuerpos.

F) Determinaciones a realizar en €l momento del parto

Toda paciente no estudiada previamente debe ser tipificada para ABO RhD y se le deber hacer la
deteccion de anticuerpos irregulares. Si esta es positiva, proceder en consecuencia.

G) Cuantificacion de la Hemorragia Fetomaterna -

En el momento del parto de las mujeres D-negativo, se debe tomar una muestra de sangre matemna y otra
de corddn. En la mujeres D-negativo se debe realizar una prucba que permita determinar la magnitud de
la hemorragia fetomaterna (HFM) para poder indicar, si fuera necesario, una dosis adicional de
gammaglobulina hiperinmune anti-D.

H) Control Inmunohematolégico en el Recién Nacido

Si la Institucion asiste partos, debe realizar el control inmunohematolégico de todos los neonatos.

En la muestra de sangre, de preferencia de corddn umbilical, se debe efectuar determinaciones ABO RhD
y prueba antiglobulinica directa (PAD).

En neonatos tipificados’ inicialmente como D negativo se debe mvestlgar formas débiles de D y utilizar
sueros anti-D que detecten DV

Si la madre es ABO incompatible con el nifio y éste tiene una PAD positiva, debe investigarse el eluido
globular o el suero de sangre del corddn frente a hematies de tipo Al, B y O, para evaluar la potencial
EHP por ABO o por otro sistema antigénico.

T.11. INMUNOGLOBULINA HIPERINMUNE ANTI-D

Toda puérpera o embarazada, en circunstancias particulares, D negativo no sensibilizada al antigeno D

debe recibir gammaglobulina hiperinmune anti-D
Por lo tanto debe indicarse su administracién en cualquiera de las siguientes circunstancias:

Semana 28-32 de gestacién
Puerperio dentro de las 72 horas (parto espontaneo 6 quirtrgico)
e Hemorragias del embarazo:

Amenaza de aborto _
Post aborto completo 6 incompleto seguido 6 no de evacuacion uterina
Embarazo ectépico
Enfermedad trofobléstica gestacional
Placenta previa sangrante

Manipulaciones durante intentos de version externa

Trauma abdominal

Procedimientos invasivos: puncion de vellosndades coridnicas, amniocentesis

Esquema de Administracién/Dosis:

Preparte:
o Cualquier episodio sospechoso de sensilpilizante (inclut

post abortd). Teniendo en cuenta el
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1° Trimestre: 1 dosis no menor a 100 microgramos por via IM o IV
2° Trimestre: 1 dosis no menor a 250 microgramos por viaIM o IV
3° Trimestre: 1 dosis no menor a 250 microgramos por via IM o IV

o Profilaxis en todas las gestantes D negativas no sensibilizadas (Semana 28-32 de gestacion): 1
dosis no menor a 250 microgramos por viaIM o IV

Postparto: dentro de las 72 horas. La dosis se calcula de acuerdo a la magnitud de la hemorragia
fetomaterna.

Determinaciones en madres que recibieron inmunoprofilaxis antenatal

La presencia del anti-D residual no indica proteccion vigente. Si el recién nacido es D positivo la madre
debera recibir otra dosis Ig-Anti-D.

Cuando se detectan anticuerpos diferentes del anti-D en una mujer que recibié inmunoprofilaxis anti-D
antenatal sc procede a continuar con la profilaxis anti-D.

"k
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RESUMEN DE HEMOTERAPIA (HEMO 1)

ESTABLECIMIENTO

|PERIODO | jANO |
1. NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
PROVINCIA/ JURISDICCION
DEPARTAMENTO
LOCALIDAD ,
12.coDIGON° | [ [ T T [ T [ J2.TiPO DE ESTABLECIMIENTO; AGUDO __[croNICO MIXTO |
3. DEPENDENCIA ADMINISTRATIVA: NAC |PROV. MUNICIP. | [PRIV. 4. PARTIDO
5.REG.SANIT. | | [6. CAMAS DISPONIBLES [ 1 |7. EGRESOS | | l8. PARTOS l
9.TIPO DE SERVICIO DE HEMOTERAPIA: 10. PROFESIONAL A CARGO:
CRH UNID. TRANSFUSION HOSPITALARIA
BS! POSTAFIJA DON. |st | Ino |
COLECTA EXTERNA DE DON. |
CENTRALIZADO EN: . _ .
CENTRALIZA: INMUNOHEMATOLOGIA [ [INMUNOSEROLOGIA [ [PROCESAMIENTO [ - '
1. DONACION DE SANGRE Y COMPONENTES .
1.1 DONANTES NO RELACIONADOS _ DE REPOSICION
ULTERIORES ULTERIORES TOTALES
1.2 ORIGEN NUEVOS = BiTuaL [ NoraB | NUEVOS HABITUAL NO HAB |
SANGRE
CENTR IroraL
0 AFERESIS
COLECTA EXTERNA
POSTA FIJA
TOTALES
1.3 DIFERIMIENTO DE DONANTES EN LA FECHA DE DONACION
ENTREVISTA EXTRACCION AUTOEXCLUSION CONFIDENCIAL . TOTALES
NUEVO - -
ULTERIORES HABITUALES
ULTERIORES NO HAB.
TOTAL .
1.4 DONANTES CITADOS A CONSULTORIO
AUTOEXCLUIDOS |  [TT REACTIVOS ANT’CUERPOSRCONTRA LOS | oTRAS CAUSAS| TOTALES

NUEVO

ULTERIORES HAB
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ULTERIORES NO HAB
TOTAL

2. PREPARACION DE COMPONENTES

2.1. INMUNOHEMATOLOGIA EN DONANTES '

DETECCION DE ANTICUERPOS IRREGULARES ANTICUERPOS

NO S| NG DETECTADOS N° IDENTIFICADOS N°

2.2 PRUEBAS SEROLOGICAS PARA DETECCION DE ITT
2.2.a N° DE PRUEBAS DE ITT REACTIVAS POR METODOS DE TAMIZAJE

g z SIFILIS| BRUCELOSIS CHAGAS |  HBsAg/ AntiHBc HCV ~ HIV1+2/ P 24 HTLV 1+2 TOTAL
- 0 . ) .
= 3% TOTAL DE UNIDADES DE SANGRE DESCARTADAS POR PRUEBAS DE ITT REACTIVAS:
bt <3 & [22. b N° DE PRUEBAS DE ITT REACTIVAS POR METODOS SUPLEMENTARIOS Y/ O CONFIRMATORIOS
'; & 0w | SIFIIST~BRUCELOSIS CHAGAS HBsAg/ AntiHBc HCV HIV 1+2/ P 24 HTLV 1+2 TOTAL
= >5u ‘
——— < 5 (2.3 FRACCIONAMIENTO »
) = %8 [2.3. a N° DE SANGRE ENTERA INGRESADA PARA SU FRACCIONAMIENTO] |
g - 8 8 ELABORACION DESCARTE DISTRIBUCION EN EL SECTOR
e & - VENCIDOS
- N 6 ¢ |2.3.0 COMPONENTES ELABORADOS CANTIDAD ROTOS/ AB OTROS PUBLICO PRIVADO
? w ‘55 CONCENTRADO ERITROCITARIO
- = |CONCENTRADO PLAQUETARIO
PLASMA FRESCO CONGELADO
PLASMA POBRE EN CRIOPRECIPITADO
CRIOPRECIPITADO
TOTALES
2.3. b.1 SEGUIMIENTO DEL PLASMA UNIDADES Kg
PLASMA EN EXISTENCIAS '
PLASMA EXCEDENTE
PLASMA RECIBIDO EN GUARDA
PLASMA ENVIADO A LA PLANTA DE HEMODERIVADOS
3. TRANSFUSION ,
3.1. EVALUACION CLINICA PRETRANSFUSIONAL SI [ INno ] [INUMERO l i
DIRECTAS: INDIRECTAS: [TOTAL:
TRANSFUSIONES POR SERVICIO RED SERV. DESCARTE
3.2. COMPONENTES DE LA SANGRE | ™kesoas | o1 | Qul PEDIT oS TOTAL RECIB. | ENV. | -VENC | AB | otros |[ToTaL
SANGRE ENTERA
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CONCENTRADO DE GR

CONCENTRADO DE PLAQUETAS

PLASMA FRESCO CONGELADO

PLASMA POBRE EN CRIO

CRIOPRECIPITADO

TOTALES

3.3 INMUNOHEMATOLOGIA EN RECEPTOR

N° DE PACIENTES:

N° DE UNIDADES COMPATIBILIZADAS NO TRANSFUNDIDAS:

N° TOTAL DE PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD:

N° DE Ac. DETECTADOS :

Ac. IDENTIFICADOS NO [ st ] N

3.4 REACCIONES ADVERSAS DE LA TRANSFUSION

HEMOLITICAS: ‘ [INO HEMOLITICAS: ~ [ToTAL:
3.5 N° DE RECEPTORES DE TRANSFUSIONES HOMOLOGAS )
N° RECEPTORES PEDIATRICOS: [N° RECEPTORES ADULTOS:
3.6 TRANSFUSIONES AUTOLOGAS ‘
NO | [si |  IN°PACIENTE: [N° DE EXTRACCIONES:
N° TRANSFUSIONES: [N° DE UNIDADES DESCARTADAS:
3.7 AFERESIS TERAPEUTICAS
NO | st |  [N°PACIENTE: IN° LEUCAFERESIS:
N° PLAQUETAFERESIS: 'IN° ERITROAFERESIS: |N° RECAMBIO PLASMATICO:
4. INMUNOHEMATOLOQGIA prenatal
4. N° DE EMBARAZADAS ESTUDIADAS: -
’ NO| Sl | N° RH - RH +
DE EMBARAZADAS
Deteccion DE PUERPERAS
4.1. Anticuerpos DE RN ESTUDIADOS
‘ Identificacion DE RN AC DETECTADOS
DE RN AC IDENTIFICADOS
4.2. Cuantificacion de la hemorragia ESPECIFICIDAD:
fetomaterna
4.3 ENFERMEDAD HEMOLITICA PERINATAL DIAGNOSTICADA .
ANTI D ESPECIFICAR:
OTRAS
4.4 INMUNOPROFILAXIS ANTI D
_|INDICACIONES IAPLICACIONES
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PRENATAL NO Si N°

POST-NATAL NO Si N°
INDICACIONES POST-ABORTO NO Si N°

OTRAS NO Si N°®
4.5 PRESCRIPTA POR EL SERVICIO DE:

HEMOTERAPIA INO | Ist | |[OBSTETRICIA NO | Ist |
OBSERVACIONES GENERALES: ‘ :
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Modelo de PLANILLA HEMO 3: Ficha de Autoexclusion

HEMO 3

CONFIDENCIAL

ANTES DE RETIRARSE DEJELO EN EL
BUZON '

Este cuestionario confidencial es un complemento de la entrevista
predonacién. Su colaboracién permitird ofrecer transfusiones maés
seguras. Si por alguna razén no nos informé acerca de alguna
situaciéon de riesgo y considera que su sangre no es segura,
MAROUE CON UNA CRUZ EL SIGUIENTE CASILLERO

NO UTILICE MI SANGRE D

Si tiene alguna duda, consulte con el profesional responsable del Servicio
que respondera a sus inquietudes.

DONANTE N°

:
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Modelo de PLANILLA HEMO 4: Solicitud de componentes y derivados al Centro Productor

HEMO 4

SE SOLICITALA PROVISION DE:

Tipo componente o derivado

Cantidad en
unidades

Fraccionad

Grupo ABOY | o pediatria Irradiado | Filtrado | Lavado

Factor Rh
solicitado SI | NO [SI{ NO[SI{NO (S|

NO

Concentrados de Glébulos Rojos

Reposicion de stock

Concentrados de Globulos Rojos
Demanda no programada por

stock

Sangre {otal

Concentrados plaquetarios

Plasma fresco congelado

Plasma pobre en crio

Observaciones:

Crioprecipitados

Albtimina x 500cc .

Gammaglobulina endovenosa

Gammaglobulina intramuscular

Sello de la institucion solicitante

Entrega (Firma y Aclaracion)

Firma y sello jefe de Serv. Transf. Hospitalaria

Retira (Firma y Aclaracién)

LILIA VERA

TS ECCION DE DESPACH"
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Modelo de PLANILLA HEMO 5: Requerimiento de transfusién

HEMO 5
SOLICITUD DE INTERCONSULTA

PROVINCIA/ JURISDICCION DE

DATOS FILIATORIOS DEL PACIENTE:

APELLIDO Y NOMBRE:.....oooioeeeeee e, HISTORIA CLINICA N..............
SERVICIO SALA ..o N CAMA oo eeeereeenn
Se solicita Inter consulta con: SY=] 1Y/ o} (o SRR
(<o [ oo F TR
Procedimiento, Examen 0 Practica soliCitada:........c.c.vvveveeiiieeeieeeeieeeesvreeeee e ee s e

Resumen de Historia Clinica:

Sello y Firma del Médico solicitante

INFORME DE LA INTERCONSULTA
Informe de Procedimientos, Examenes o Practicas Realizadas:

Diagnéstico:

Sello y Firma del Médico
" consultado.

RN R R i



SOLICITUD DE TRANSFUSION

o 2 PROVINCIA/ JURISDICCION DE
MINISTERIO DE SALUD

Este pedido debe ser llenado en forma clara y completa con firma y sello de Medico prescriptor.
APELLIDO Y NOMBRES DEL PACIENTE: SEXO |EDAD H.CLINICA N°

FlMm

SERVICIO: PISO: SECTOR: SALA: CAMA:

AMBULATORIA DOMICILIARIA

DIAGNOSTICO:

Hematocrito:.................. % T. QUICK; F.C.:
Hb: : KPTT: T.A:

,Rm_@ﬂz;st T.T. Otros
Rto. Leucociios: - De fecha:

SE SOLICITA: en Unidades.
Concentrado de Gidbulos Crioprecipitados

Sangre entera C. de Granulocitos
Plasma fresco congelado OfroS. .. vivev i,
C. Plaquetario

YHIA VI

GHOVASEA 30 NOIDO3HIG
NOIOVZIIOOOLOHd "O1dqQ V437

Irradiados [__l Glébulos favados {__l Desleucocitados U Fracc. /- Pediatria ]

CARACTER DE LA TRANSFUSION:

Programada | Urgente DIV
No Urgente il
De reserva - ]l De Extrema Urgencia DV




ANTECEDENTES TRANSFUSIONALES

Transfusiones anteriores Se ignora Si No
Reacciones alérgicas Se ignora Si No
Antecedentes por sensibilizacion »
Obstétricos o Se ignora Si No
Transfusionales Se ignora Si No
CONSULTA: D Evaluacion clinica pretransfusional: : Directa
: Indirecta
8
- Firma Sello del médico solicitante .
o3
Recibido en el Servicio de transfusion, solicitud N°............cccccoeeiiiineenen. alahora ..o deldia....ccccocovvinnnnn. L {»]
‘ wJ
PO e, FiIma. e e e e
| Sefialar caracter de solicitud J

| "Programado” para un determinado dia y hora

I "No urgente” a realizar dentro de las veinticuatro horas
I "De reserva" Prequirtrgico

IV "Urgente™ a realizar dentro de las tres horas

- |V "Dée extrema urgencia"” sin pruebas de compatibilidad

3

Firma y Sello




Opinién del médico Hemoterapeuta sobre el criterio de la indicacién transfusional:

Firmay sello

UNIDADES A TRANSFUNDIR

N° de Unidad

Tipo de componente:

ABO Rh

Liberacion

Inspeccion

Fecha Hora

Aspecto

Color

OBSERVACIONES:

Mini

JEFA DPTO. PROTOCPLIZACION

HIRECCION DE DESPACHO

—raT T
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PLANILLA HEMO 6: Ficha de Receptor

D/ débil
ABO Rh Fenotipo

FICHA DE
RECEPTOR

DIAGNOSTICO CLINICO

Diagnostico . . . .
Inmunohematolégico CD Anticuerpos irregulares  |Reticulocitos Otros

Razon de la transfusion:
Servicio Solicitante:
Antecedentes Transfusionales:
Obstétricos:

N° gestas: N° de partos:

Infecciosos:
Alérgicos:
Oftros:
Observaciones:

(anverso)

TERAPIA TRAN SFUSIONAL

NOMBRE Y APELLIDO

Prod |ABOy| N°
Sang.| Rh | Hemoc Cant

i Ubicacién Prueba sl
Filtrad. Hto.| de PAl (PAD{ Transf (Tiempo| Tolerancia R:g\clzc. Hto. 1:;“

/rrad |serve.[Sala [Cama comp

Fecha{Hora

AR R it e T



At i el —fllar s M e
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| s L

DHOVYLEAA 30 NOIOOIHIQ
NOIOVZIIOD0104d "O1da v=4ar

PLANILLA HEMO 7: Planilla de unidades recibidas

G.g

Fechal - d@ Origen N.*de | srp | PFC |PM| Plaq | Crio| Alb. |GgIM
Unidad Origen : EV
LIBRO 1- LIBRO DE DONANTES
= ° Don. ‘ ) : Fecha de nacimi
”' — N° | Fecha y Hora N° Don Origen Apellido y Nombre Domicilio y Teléfono cha de nacimiento
) = Prov. y Lugar
mw =
.
: DNI
O LIBRO DE DONANTES
Tipo de donante Signos Clinicos Hto/ Hb Acc. Tec | Auto Exc. Sistema ABO Sistema Rh Antig. Irregulares Ri, ‘:r‘.:
> No relacionado No relacionado
Nuevos| Nuevos|
Ulteriores Ulteriores _|Peso Pulso
Hab jNo hal) Hab.[No hab| Indirecta
Hematacrito Directa inversa Rh {0}{ Fenotipo AB Presentes jAusentes
Donante diferido: Destino Técnicos actuantes
tension
arterial Temperatura__{Hemoglobina
LIBRO II - LIBRO DE PRODUCCION
HEMOCOMPONENTES PREPARADOS ABO inversa Ac. Irreg.
Fecha 11:1:;:: Peso PEC v Técnico responsable |  ABO directa Du Fase AGH CEce Hecho por re:-:::;;:le ITT m::::::gle Observ
GRD peso peso Plag Crio PM Célula Al | Células Bl




I

1

L

il

il

| U ([

LIBRO III - LIBRO DE ITT

Pruehas de Tamizaje Pruebas Confirmatorias
N° de Donantes| Fecha {Observaciones Hepatitis B Chagas ‘
Brucelosis epa‘ 2 Hepatitis C. g HIV HepB{ Hepatitis C | Chagas
HBsAg|HBCore Tecl | Tec2 .




. PROTOCGLIZACION

DIRECCION DE DE: PACHO

=
Sded
20
LIBRO1V DE DISTRIBUCI()N E
-—

E
JEFA D:

Fecha | Hora | Destino | N° de unid. Componentes ‘ Derivados Caracter Otros procedimientos

CGR
peso PFCpeso | Plag | Crio [ PPC Alb | G.gIM | G.g IV [ Rep. X Stock | Urg | Dem. No Progr | Irrad | Leucorreducidos | Productos de Aféresis | Otros (Especificar

R TR

LIBRO V- LIBRO DE INGRESOS Y EGRESOS DE COMPONENTES Y DERIVADOS DE LA SANGRE

EGRESOS
RESPONSABLE COMENTARIOS

INGRESOS
Fecha| N° Unidad | ORIGEN | N° Origen | CGR | PFC | PPC* | CP | Crio | Album | IGIM | IGIV |Fecha| DESTINO

LIBRO VI DE PACIENTES, RECEPTORES, PRUEBAS PRETRANSFUSIONALES Y TRANSFUSION (LIBRO DIARIO)

Evaluacifnde prucbar protranrfurinnacs Evaluacidn dolatransfurién

GrupaFactarRh - . Transfurién Reaccibnadvorre
TETZYINSIY

¥ N . R TATIITITTT IO
ocha chlgnto H.G.N* | Diaqnortice] HtadHb Sala Cama ABO | RhD4ebill Fona. Pl 4.4« FCD ralicitud § N1deUnidad | Tipn comp.} ABORR Compt. Sl § NHO | Focha | Hom { Huhem Hea nbrervacioner Darting  { Téanicn actusnte




LIBRO IV DE DISTRIBUCION

Ul

Fecha | Hora { Destino | N° de unid. Componentes Derivados Caréacter Otros procedimientos

CGR ; )
peso PFC peso | Plag | Crio [ PPC. | Alb .| G.g IM | G.g IV [ Rep. X Stock | Urg- | Dem. No Progr { Irrad Leucorreducidos | Productos de Aféresis. { Otros (Especificar)

L 1L

LIBRO V-LIBRO DE INGRESOS Y EGRESOS DE COMPONENTES Y DERIVADOS DE LA SANGRE

INGRESQOS EGRESOS
Fecha| N° Unidad | ORIGEN | N° Origen | CGR | PFC { PPC* | CP | Crio | Album | IGIM | IGIV |Fecha| DESTINO | RESPONSABLE | COMENTARIOS

A6

LIBRO VI DE PACIENTES, RECEPTORES, PRUEBAS PRETRANSFUSIONALES Y TRANSFUSION (LIBRO DIARIO)

Evalvacidn 4o prusbar protranrfwinnaer

Evaluacidn dolatrenrfurifn -
GrupufecturPh Transfuriéin Beaccibnedvorrs
g TR TTITArEr TETZTIRTIY
Fecha Pi;ﬁomn HON | Diagnartics] HeuodHb Sata Carma ABC ] RhD d&bil] Fonnt. ol 14.Rhe RSO rolicitud HdoUnided | Tipncomp.§ ABORK Campt. St § NO Fozha Hem § Nohem Hra nbrervacinnar Dartinn | Thenicaactuonts}




LIBRO HI - LIBRO DE ITT

Pruebas de Tamizaje Pruebas Confirmatorias

| Hepatitis B.
Sifilis| Brucelosisf— st Chagas

N°® de Donantes| Fecha |Observaciones ies
C o . "Hepatitis C , HIV HTLV {Sifilis| Brucelosis { Hep B| Hepatitis C | Chagas| HIV HTLV
HBsAg| HBCore Tecl | Tec2
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