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2. INTRODUCCION

Los hemocomponentes son utilizados en |la terapia de pacientes
afectados de enfermedades severas. Junto a esto existe una alta
expectativa de seguridad por parte de la poblacidn respecto a la
transfusion de estos productos. Por |o tanto, es imprescindible que
los servicios de sangre aseguren un ato nivel de calidad vy
seguridad de los hemocomponentes. Este nivel elevado de
seguridad y calidad sblo puede ser logrado mediante la aplicacion
sistemética de los principios de Buenas Practicas de Manufactura
durante la extraccion, preparacion, conservacion, distribucion,
control y aseguramiento de la calidad de estos productos.

Sin embargo la implementacion de las GMPO por parte de los
servicios de sangre asi como la inspeccion de los servicios de
sangre por parte de las Autoridades Sanitarias Competentes es
relativamente nueva en muchos paises. EI PIC/S Blood Circle
consider6 que fataba una guia de buenas practicas para
hemocomponentes y, como consecuencia, la harmonizacién de
las inspecciones se veia impedida. Por lo tanto, el PIC/S Blood
Circle encaro, en 1996, la tarea de redactar una guia de GMP
especifica paralos servicios de sangre y hemocomponentes.

Mientras que algunos paises habilitan los servicios de sangre
otros no lo hacen. No obstante, los principios de GMP deberian
ser aplicados a todos los servicios de sangre y los
hemocomponentes que éstos producen. Se pretende que las guias
gue ya se encuentran implementadas, 0 en vias de €llo, por parte
de una Autoridad Sanitaria Competente, La Comision Europea, el
Consglo de Europay OMS, seria en conjunto con esta guia GMP.
Esta guia de GMP pretende solamente ser una guia especifica
para los servicios de sangre, incluyendo los servicios de aféresis)
y hemocomponentes.

3. PROPOSITO

El proposito de este documento es actuar de guia para los
inspectores GMP para ser utilizadas durante la inspeccion de
servicios de sangre. No obstante, el documento también proyecta
el pensamiento y la preocupacion de los inspectores y por lo tanto
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puede ofrecer informacion Util a los servicios de sangre en
relacion con la extraccion, preparacion, conservacion,
distribucion, control y aseguramiento de la calidad de la sangre y
los hemocomponentes.

4. AMBITO DE APLICACION

Al momento de esta publicacion esta guia recoge y reflga €
estado del conocimiento mas actualizado en la materia. NoO
pretende ser una barrera para la innovacion técnica o la busqueda
de la excelencia. No obstante, se debe hacer referencia a la
normativa nacional correspondiente para determinar hasta que
punto las directivas de este documento son obligatorias. Este
documento debe ser utilizado para las inspecciones relacionadas
con PIC/S.

Este documento se aplica alos servicios de sangre y de aféresis en
relacion con la extraccion, preparacion, conservacion,
distribucion, control y aseguramiento de la calidad de sangre
humanay hemocomponentes.

Este documento no se aplica a la extraccion de sangre y plasma
humano colectados y estudiados con e Unico y exclusivo
proposito de ser utilizado como materia prima para la produccion
de productos medicinales preparados industrialmente por
establecimientos publicos o privados.

5. GESTION DE LA CALIDAD

General

L os servicios de sangre deben tomar todas las medidas necesarias
para asegurar la implementacion y mantenimiento de un sistema
de calidad. La calidad debe ser la responsabilidad de todos las
personas involucradas en la extraccion de sangre y produccion de
hemocomponentes.

El sistema de calidad debe comprender todas las actividades que
determinan la politica de calidad, objetivos y responsabilidades e
implementarlas por medio de medidas tal como la planificacion
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de la calidad, control de calidad, aseguramiento de la calidad y
mejoramiento de la calidad dentro del sistema de calidad.

Deben haber unidades dentro de la organizacion de los servicios
de sangre que sean independientes de la produccion y que
cumplen con las responsabilidades de aseguramiento de la calidad
(AC) y dél control de calidad (CC). La unidad de aseguramiento
de la calidad debe estar involucrada en todos los asuntos
relacionados con la calidad asi como revisar y aprobar todos los
documentos rel acionados con la misma.

Aseguramiento de la calidad

El sistema de aseguramiento de la calidad debe asegurar que
todos los procedimientos considerados criticos, tales como la
adquisicion de materia prima, materiales de inicio, seleccion de
donantes, extraccion de  sangre, preparacion  de
hemocomponentes, conservacion, estudios de laboratorio,
distribucion y medidas de control de calidad asociadas estan
especificadas en instrucciones apropiadas y son realizadas de
acuerdo con los principios de buenas practicas asi como cumplir
con la normativa legal vigente establecida por la Autoridad
Sanitaria Competente. El sistema de calidad debe ser revisado por
la gerencia a interval os regulares para verificar la efectividad del
sistema e introducir medidas correctivas S se considera necesario.

Accion correctivay preventiva

El sistema de acciones preventivas y correctivas debe asegurar
gue la no conformidad de productos y los problemas de calidad
son corregidos y que se previene vuelvan a suceder.

El servicio de sangre debe tener métodos y procedimientos
implementados para buscar prospectivamente la existencia de
problemas o deficiencias de calidad de manera de activar €
sistema de accion preventiva y correctiva. Los resultados e
informes de calidad deben ser analizados periodicamente para
identificar los problemas de productos y calidad que pudieran
requerir acciones correctivas o para identificar tendencias
desfavorables que pudieran requerir acciones preventivas.

Control de cambios
Debe existir un sistema de control de cambios formal para evaluar
y documentar todos los cambios introducidos que puedan afectar
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la extraccion, preparacion, conservacion, distribucion, control y
aseguramiento de |la calidad de los hemocomponentes.

Todo cambio operativo propuesto debe ser evaluado previamente
por la unidad de aseguramiento de la calidad para determinar el
potencial impacto del mismo en la calidad del producto o
servicio. Debe aplicarse un criterio cientifico para determinar
cuales estudios de validacion adicionales son necesarios para
justificar un cambio en un proceso validado anteriormente.

Autoinspeccion

Se debe disponer de un sistema de auto-inspeccion. Las auto-
inspecciones deben ser realizadas bajo |a responsabilidad de la
unidad de aseguramiento de la calidad por parte de personas
calificadas para verificar el cumplimiento con los principios de
GMPy los requerimientos legales.

La autoinspeccion debe comprender todas las instancias
operativas, ser redizadas a intervalos regulares y deben estar
debidamente documentadas. Las medidas correctivas resultantes
deben ser documentadas y completadas de forma oportuna y
efectiva

6. RECURSOSHUMANOS

La extraccion de sangre y la preparacion de hemocomponentes
eficaces y seguros depende de la disponibilidad de personal
adecuadamente capacitado y en cantidad suficiente.

General

Debe haber un nimero suficiente de funcionarios para realizar la
extraccion de sangre, preparacion de hemocomponentes,
aseguramiento y control de la calidad. Las unidades de control y
aseguramiento de la calidad deben ser independientes de las
funciones de produccion. Debe haber un meédico disponible en la
organizacion.

Responsabilidades

La responsabilidad de cada uno de los funcionarios de la
organizacion debe estar descrita. Debe haber un organigrama de
la institucion indicando la estructura jerérquica del servicio de
sangre.



Capacitacion

6.4 Todo funcionario debe recibir una capacitacion inicial y
capacitacion continua para asegurar que cuenta con la habilidad
necesaria para redlizar la tarea asignada. Deben existir registros
que demuestren e cumplimiento de los requisitos de
entrenamiento. Se debe evaluar la efectividad de los programas
periodicamente.

6.5 Los funcionarios deben tener e conocimiento relevante basico de
medicinatransfusional, microbiologia, higieney GMP.

6.6 Los funcionarios que ocupan cargos claves de responsabilidad
tales como gerente de aseguramiento de la calidad, gerente de
control de calidad, gerente de produccién y especialista médico,
deben tener las calificaciones, experiencia y entrenamiento
especifico  apropiados para egercer  sUS  respectivas
responsabilidades. La delegacion de responsabilidad funcional
solo puede ser efectuada a individuos adecuadamente capacitados
y que han sido entrenados para la funcion encomendada. Toda
delegacion de funciones debe ser realizada por escrito.

Higiene

6.7 Cada departamento del centro de sangre debe contar con
instrucciones de higiene escritas. El personal debe utilizar la
vestimenta adecuada

7. PLANTA FiSICA

7.1 La planta fisica debe estar ubicada, disefiada, construida,
utilizada y mantenida en un todo de acuerdo ala actividad parala
cua esta destinada. La planificacion y distribucion deberia ser
diseflada para que permita que los diferentes procesos sean
llevadas a cabo en un orden l6gico correspondiente ala secuencia
de operaciones sucesivas. La planta fisica debe ser disefiada para
permitir una limpieza, desinfeccion y mantenimiento efectivos y
paraminimizar €l riesgo de errores.

General
7.2 Cada &ea debe ser diseflada para que sea apropiada para la
actividad pretendiday siguiendo el orden |6gico de trabgjo.



7.3  Cadaareade produccién o depdsito debe disponer de medidas de
seguridad que impidan el acceso de personas no autorizadas. Las
areas de trabajo no deben ser utilizadas como vias de transito por
el personal.

Areas de produccion

7.4  El &ea de atencion de donantes debe estar separada de las areas
de produccién. La extraccion de sangre debe ser realizada en un &rea
destinada a este proposito.

7.5 Debe disponerse de un lugar apropiado pararealizar la entrevista
del donante de manera de que se lleve a cabo con privacidad.

7.6  Debe organizarse e éea de extracciones de manera de
garantizar la seguridad del donante y del personal, asi como evitar 1os
errores en el procedimiento de extraccion.

7.7 El loca donde se redliza la preparacion de hemocomponentes
debe estar situado, equipado y ventilado de forma apropiada y utilizado
solamente para este fin.

7.8 Las é&eas destinadas a depdsito deben ser suficientemente
espaciosas e iluminadas y deben ser disefiadas y equipadas para permitir
la colocacion y conservacion del material depositado de manera que se
encuentre seco, limpio y ordenado y monitorizado.

7.9 Las areas destinadas a depdsito deben garantizar la conservacion
segura y la segregacion del depésito de productos y materiales de
diferentes categorias.

7.10 Las &eas destinadas a depdsito deben permitir adecuada y
efectiva segregacion de sangre y hemocomponentes en cuarentena de
aquellos liberados. Debe haber un area separada para los productos y
material es rechazados.

Control ambienta

7.11 La preparacion de hemocomponentes debe ser llevada a cabo en
un ambiente adecuadamente controlado, separado de actividades que no
son compatibles. El disefio del érea debe permitir una limpieza efectiva
y no debe contener elementos que sean incompatibles con la funcion de
preparacion.



7.12 El acceso a éreas de temperatura y presion controladas debe ser
restringido. EI monitoreo ambiental debe ser realizado para demostrar
que la clasificacion apropiada ha sido lograda consistentemente. Se
deben conservar registros de este monitoreo.

Condiciones de conservacion

7.13 Latemperaturay humedad (cuando corresponda) de las areas de
deposito de materiales, sangre y hemocomponentes debe ser
adecuadamente controlada, monitorizada y verificada para demostrar el
cumplimiento con las especificaciones y que hay una distribucion
equitativa en toda €l area de conservacion. Los controles deben ser
registrados.

7.14 Debe haber un sistema de alarmas audible y/o visual que indique
cuando la temperatura de conservacion se halla fuera del rango
aceptado. Este sistema de alarma debe comprender el tiempo fuera de
horas de trabajo. Se debe redlizar un control regular del sistema de
alarmas y éste debe quedar registrado. Debe haber un procedimiento
escrito que describa la accidn atomar en respuestaala alarma.

Colecta externa

7.15 El local donde se redliza una colecta externa debe ser de
suficiente tamaiio y disefio para permitir una operativa adecuada y que
Se pueda higienizar, sanitizar y mantener adecuadamente.

7.16 Cuando se evalla un posible sitio de colecta externa deben
tenerse en cuenta aspectos del area tales como: ventilacion, fuente de
energia eléctrica, iluminacion, implementos para la higiene de manos,
comunicaciones confiables con la central, local para llevar a cabo la
entrevista con e donante y conservacion de la sangre.

7.17 Laevauacion de un sitio de colecta externo debe realizarse con
anterioridad al inicio de la colecta.

7.18 La conservacion intermediaria y transporte de sangre debe ser
realizado bajo condiciones de temperatura para asegurar que se cumplen
con |los requerimientos.



8. EQUIPOS

8.1 Los equipos deben ser apropiados para el uso pretendido, debe
permitir una limpieza, sanitizacion y mantenimiento efectivos y
Ssu estdndar técnico debe ser apropiado para la tarea. Las
instrucciones de uso, mantenimiento, service, limpieza vy
sanitizacion deben estar disponibles en € idiomadel usuario.

Generd

8.2 Los equipos destinados a la extraccion, preparacion vy
conservacion de sangre y hemocomponentes debe ser dedicado a
esefin.

8.3 Los equipos nuevos y reparados deben cumplir con los requisitos
de calificacion en e momento de su instalacion y deben ser
aprobados previo a su puesta en uso. Los resultados de
calificacion deben estar registrados.

Mantenimiento y calibracion

8.4 Cada elemento de equipo que pueda influir sobre la calidad de la
sangre y hemocomponente debe ser mantenido y calibrado
periodicamente. Se debe realizar regularmente un service y los
controles de mantenimiento deben ser registrados.

9. DOCUMENTACION

9.1 La documentacion de los procedimientos y |0s registros son
esenciales para un sistema de aseguramiento de la calidad. Asegura que
el trabajo realizado esta estandarizado y que hay unatrazabilidad de
todos |os pasos en la produccion de sangre y hemocomponentes; v.gr.:
seleccion del donante, extraccion, preparacion, conservacion,
distribucion, control y aseguramiento de la calidad.

General

9.2 Cada actividad que afectala calidad de la sangre o
hemocomponente debe quedar documentado y registrado.

9.3 Debe haber un sistema manual o electrénico que asegure la
trazabilidad de |la historia de una donacion de sangre o hemocomponente



individual desde el donante hasta el producto final y viceversa,
preservandose compl etamente la confidencialidad.
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9.3.2

9.3.3
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9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

L os registros deben demostrar ser confiables y una representacion
verdadera de | os resultados. L os registros pueden ser manuales o
transferidos a otro sistema, tal como computador o
microfilmacion.

Todos los registros, incluyendo |os datos crudos, que son criticos
paralaseguridad y calidad de la sangre y hemocomponentes
deben ser conservados en un depdsito asegurado por al menos
diez afios.

Se debe establecer un sistema de control de documentos para
proveer parasu andlisisy un historial de revision de documentos.
Debe incluir unalista de distribucion.

Todos |os cambios en los documentos deben ser implementados
con rapidez y deben ser revisados, datados y firmados por una
persona debidamente autorizada.

Computadoras

El hardwarey e software de las computadoras debe ser
controlado periddicamente para asegurar su confiabilidad. El
software (programa) debe ser validado antes de su utilizacion.

El hardware y software debe ser protegido contra el uso por
personas no autorizadas. L os usuarios de las computadores deben
ser entrenados y autorizados a manipular solamente |os datos
requeridos por € trabajo que realizan.

Debe estar documentado €l procedimiento de respaldo parala
prevencion de la pérdida de registros en el caso defallas
planificadas o no planificadas de funcionamiento.

Un procedimiento debe definir larutina a seguir en el caso de una
falladel sistema. Estas acciones deben ser verificadas al menos
unavez por ano.

L os cambios realizados a los sistemas el ectronicos (hardware,
software o comunicacién) deben ser validados, la documentacion



9.10
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respectivarevisada (s corresponde) y €l personal entrenado antes
deintroducir el cambio en larutina

Se deben conservar registros de los cambios efectuados en los
sistemas el ectronicos (hardware, software y comunicacion)
durante al menos diez afos.

10. EXTRACCION DE SANGRE

L a seleccion de un donante apropiado es la primer contribucion
importante alacalidad y seguridad de lasangrey
hemocomponentes. Los criterios de seleccidn deben asegurar que
el donantey el potencial receptor estan protegidos.

General

Para cada actividad importante asociada a la donacion se deben
conservar registros detallados. El registro debe reflgjar también
las donaciones fracasadas, el rechazo de un donante, reacciones
adversas 0 eventos inesperados.

El sistema de bolsas de sangre estéril utilizado parala extraccion
de sangre y preparacion de hemocomponentes debe estar
aprobada por la autoridad sanitaria competente. El certificado de
andlisis debe ser controlado al recibir cada lote previo a su
utilizacion.

Seleccién del donante

L os donantes deben ser elegidos siguiendo criterios de seleccion
documentados y solo donantes voluntarios y en buen estado de
salud deben ser aceptados.

El donante debe ser informado antes de la donacion los
requerimientos para donantes de sangre y ser informado de los
riesgos y mol estias mas comunes asociados con la donacion. Los
donantes deben ser notificados que la donacién es estudiada para
la presencia de marcadores de enfermedades infecciosas y ser
informado de | os factores que pueden aumentar el riesgo al
receptor de la sangre donada. El formulario de consentimiento
informado debe ser entregado al donante y debe ser firmado por
el donante antes de cada extraccion.



10.6 Laidentificacion, entrevista de seleccion y evaluacion del
donante debe ser realizada antes de cada donacion.

10.7 Loscriterios minimos para la seleccion del donante deben ser
determinadas por la autoridad sanitaria competente y debe incluir
Indicadores esencial es tales como:

los limites de edad del donante;

la frecuencia de donacion permitida;

el volumen maximo permitido en una donacion;

el intervalo critico entre donaciones;

el alcance de la evaluacion médica;

la evaluacion de la historia clinica, incluyendo antecedentes de
enfermedades infecciosas (incluyendo epidemiologia
regional);

los factores en la historiay comportamiento que puedan
incrementar el riesgo de infeccion;

la causa de diferimiento transitorio, incluyendo la duracion
antes de acordar |a aceptacion del donante;

larazon parala exclusion permanente de nuevas donaciones; y
el tipo de medicacion utilizada.
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10.8 Salvo que se especifique lo contrario, €l criterio de aceptacion de
un donante de aféresis debe cumplir como minimo con los
criterios generales de aceptacion parala donacion de sangre.

10.9 Loscriterios paralaevaluacion de un donante autélogo debe ser
establecido por la autoridad sanitaria competente.

10.10 Todos | os aspectos de la evaluacion del donante que son
relevantes parala aceptacion del donante deben ser registrados.
Losregistros de seleccion del donante y evaluacion final deben
estar firmados por un entrevistador autorizado.

10.11 Se de emplear un sistema de niUmeros de donacion parala
identificacion de cada donante y la donacion asi como la
vinculacion de uno con €l otro. El nimero de donacion debe ser
trazable atodos |os registros vinculados a la donaciéon.

10.12 Para las donaciones de sangre, las muestras de laboratorio deben
ser tomadas en el momento de la donacion. Los procedimientos
deben estar disefiados para evitar todo riesgo de contaminacion
bacteriana de la unidad asi como la mezcla de las muestras. Las



muestras para laboratorio pendientes de estudio deben ser
conservadas a una temperatura adecuada.

10.13 Deben haber procedimientos para cada tipo de equipo de
extraccion de sangre, detallando la accion atomar cuando, por
gjemplo, € flujo de sangre es bajo u ocurre unafalaen el
suministro de energia el éctrica.

Extraccién de sangre entera

10.14 ElI montaje de la sala de extracciones debe asegurar que la sangre
es extraida en un ambiente limpio y seguro. Los procedimientos
de extraccion de sangre deben estar disefiados para minimizar el
riesgo de contaminacién bacteriana.

10.15 El area de extraccion de sangre debe ser disefiaday organizada
para minimizar errores. Se debe tomar en cuenta el montgje de las
camillas y la manipulacion de bolsas, muestras y etiquetas. Se
deben usar sistemas de bolsas de extraccion y procesamiento
estériles. El sistema de extraccion debe ser controlado antes de ser
utilizado para asegurar que el mismo no esta dafiado o
contaminado y que es apropiado parala extraccion pretendida.

10.16 Debe haber un sistema gque asegure que cada donacion puede ser
trazada a |ote del sistema de extraccion y procesamiento con la
cual fue extraida y/o procesada.

10.17 El sitio de puncion venosa debe ser preparado utilizando un
procedimiento de desinfeccion definido y efectivo.

10.18 Se debe verificar nuevamente laidentidad del donante
inmediatamente antes de la puncion venosa.

10.19 Si serequiriera una segunda puncion venosa se debe utilizar un
nuevo sitio de puncién asi como un sistema de extraccion nuevo
salvo que se pudiera evitar cualquier contaminacion del sistema
de extraccion original.

10.20 Donde se utilice una solucién anticoagulante parala extraccion, la
bolsa para extraccion debe ser suavemente mezclada
inmediatamente después de iniciar la extraccion y aintervalos
regulares durante todo el tiempo de extraccion.



10.21 El flujo de sangre no debe ser interrumpido durante un tiempo
significativo durante la extraccion de sangre. El tiempo maximo
de extraccion para aceptar la donacién parala preparacion de
hemocomponentes debe estar especificaday ser controlada. Las
donaciones que excedan el maximo de tiempo permitido deben
ser registradas y no deben ser utilizadas parala preparacion de
hemocomponentes.

10.22 Lostubos del sistema de bolsas integral debe ser sellado en su
extremo y llenado con sangre anticoagulada lo antes posible luego
de completada |a extraccion.

10.23 El procedimiento utilizado pararotular registros, bolsas de sangre
y muestras de laboratorio con el nimero de donacion debe ser
disefiado para evitar todo riesgo de error de identificacion. Una
vez compl etada la donacion, 1os nimeros de donacién emitidos
deben ser controlados en todos | os registros, bolsas de sangre'y
muestras de laboratorio. L os nimeros de donacion que no han
sido utilizados deben ser descartados mediante un procedimiento
controlado.

10.24 Luego de la extraccion de sangre | as bolsas de sangre deben ser
manipul adas a una temperatura de conservacion adecuada para los
requerimientos de procesamiento ulterior.

Colecta por aféresis

10.25 La extraccion de hemocomponentes por aféresis debe cumplir los
criterios generales para la extraccion de sangre, salvo que exista
reglamentacion diferente dispuesta por la autoridad sanitaria
competente.

10.26 El volumen de sangre extracorporeo maximo del procedimiento
de aféresis debe estar definido y no debe ser excedido.

11. PREPARACION DE HEMOCOMPONENTES

11.1 Lamateriaprima parala preparacion de hemocomponentes son
las unidades de sangre extraidas a donantes adecuados. La calidad
de los hemocomponentes es asegurada por €l control de todas las
etapas de produccion, incluyendo la identificacion, rotulado,
condiciones de conservacién, empague y distribucion.



11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

General

L os procedimientos deben detallar |as especificaciones de los
materiales que tendran influencia sobre la calidad final del
producto sanguineo. En particular, deben existir especificaciones
parala sangre y hemocomponentes (productos intermedios y
finales), materia prima, soluciones aditivas, material del empague
inicia (bolsas) y equipos.

Materia Prima

La sangre proveniente de las sesiones de donacion debe ser
transportada bajo condiciones de temperatura apropiadas para €l
componente que sera preparado.

Deben existir datos de validacién que demuestren que € método
de transporte conserva la sangre dentro del margen de temperatura
especificado durante todo el periodo de transporte.

Preparacion de componentes

La sangre y hemocomponentes debe ser colocada en condiciones
de conservacion controladas y validadas |o antes practicamente
posible luego de la puncidn venosa. El tiempo y el método de
separacion depende del hemocomponente a ser preparado.

Laplantafisica utilizada para la preparacion de
hemocomponentes en un sistema de bol sas cerradas debe ser
mantenida limpiay en condiciones higiénicasy la cargade
contaminacion microbiol ogica de los equipos criticos, superficies
y medio ambiente de |as areas de preparacion de
hemocomponentes debe ser controlado. (Debido a que €l
procesamiento de la sangre se realiza en un sistema cerrado
integral y que la unica solucién de continuidad del sistema ocurre
durante la extraccion de sangre, no se requiere un ambiente con
mayor requisito de limpieza del aire).

El local utilizado parala produccion de hemocomponentes en un
“sistema abierto” deberia preferentemente ser de Grado A con un
fondo Grado B, tal como se definen en la Guia Europea de
Buenas Practicas de Manufactura, Anexo 1. Se puede utilizar un
ambiente menos exigente si se opta por medidas de seguridad
adicionales tales como preparar el hemocomponente
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inmediatamente antes de latransfusion o utilizacion de
condiciones de conservacién que son inadecuadas para €l
crecimiento bacteriano. El personal que realiza procesos con
“sistema abierto” debe usar vestimenta protectora adecuaday
debe recibir capacitacion periodica en técnicas de manipulacion
aseptica. El proceso aséptico debe ser validado. (“ Sistema
abierto” implica una solucion de continuidad ala integridad del
“sistema cerrado” y, como consecuencia, el riesgo de
contaminacion bacteriana).

L os equipos de interconexion estéril deben ser utilizados de
acuerdo a un proceso validado. Cada soldadura debe ser
inspeccionada para verificar y asegurar que los bordes se
encuentren alineados y sellados. (El uso de equipos de
interconexion estéril en éstas condiciones pueden ser
consideradas como procesamiento en “sistema cerrado”).

Previo alaliberacion final de la produccion de cada lote se debera
realizar un procedimiento de conciliacion para asegurar que todos
los hemocomponentes de cada donacién son comprobabl es.

Componentes irradiados

11.10 Se debe realizar un mapeo dosimétrico periodico del equipo de

irradiacion. El tiempo de exposicion debe ser gjustado para
asegurar que toda la sangre y hemocomponentes reciban la dosis
minima recomendaday que ninguna parte recibe una dosis
superior ala maximarecomendada. (La dosis cominmente
recomendada no debe ser inferior a25Gy y no superior a40Gy en
cualquier parte de launidad). En caso de usar unafuente de
cobalto debe considerarse anualmente la reduccion de laradiacion
por lo cual un segundo equipo independiente debe ser utilizado
para monitorear €l tiempo de exposicion.

11.11 Se deben usar indicadores de radiacion aplicados a la etiqueta de

cada hemocomponente irradiado para diferenciarlo de aquellos no
irradiados. Debe usarse un procedimiento definido para segregar
durante la conservacion alos hemocomponentes irradiados de los
no-irradiados.

Rotulado



11.12 Lasangre colectada, productos intermedios y productos
terminados deben ser rotulados con lainformacion relevante para
su identificacion y estado. El tipo de rétulo empleado, asi como €l
método empleado para el rotulado deben estar establecidos por
escrito.

11.13 La etiqueta de un hemocomponente terminado debe contener la
siguiente informacion minima:

% nUmero Unico de donacidn; debe asegurar la trazabilidad de éste
numero al donante y todos los registros de las etapas de produccién
hasta el producto final;

++ €l nombre del producto;

+ las condiciones de conservacion requeridas;

+ lafechade vencimientoy, s corresponde, |la hora de vencimiento;

% la fecha de extraccion de la donacidn(es) a partir de la cua €
hemocomponente fue preparado y/o lafechay hora de produccién (s
corresponde);

% € grupo sanguineo ABO y Rh (si corresponde); y

» el nombre u otra identificacion del sitio de preparacion del

hemocomponente.

>

L)

L)

11.14 La institucion responsable por la preparacion  del
hemocomponente debe proveer a la persona(s) que utilizaran el
hemocomponente con informacién respecto a Su  USO,
composiciéon y condiciones especiales que no aparecen en la
etiqueta.

11.15 Para productos autologos en la etiqueta debe constar el nombre e
identificacion exclusiva del paciente, asi como la declaracion:
“DONACION AUTOLOGA".

Liberacion de productos

11.16 El banco de sangre debe estar en condiciones de demostrar que
cada unidad de hemocomponente ha sido formamente aprobada
para su liberacion a uso. Esta autorizacion solo la pueden
conceder |as personas debidamente autorizadas a tal es efectos.

11.17 Debe haber un sistema de cuarentena para la sangre y
hemocomponentes para asegurar gque no sean liberados hasta que
se hayan satisfecho los requisitos obligatorios. Debe haber un



procedimiento operativo estdndar que detalle las condiciones bgjo
las cuales una unidad de sangre o hemocomponentes puede ser
liberado.

11.18 Previo a su liberacion los productos deben halarse bajo una

cuarentena administrativa y fisica para evitar que sean
despachados. En ausencia de un sistema electronico del estado de
los productos, |a etiqueta del mismo debe identificar € estado del
producto de manera de diferenciar claramente los productos no-
liberados (en cuarentena) de aquellos que se han liberado para el
uso.

11.19 Los registros deben demostrar que previo a la liberacion de un

hemocomponente todos formularios, registros medicos relevantes
y resultados de las pruebas han sido verificados por un
funcionario autorizado a tales efectos. S se utiliza una
computadora para transmitir los resultados del laboratorio para el
alta de los hemocomponentes debe haber un registro de la persona
responsable de esta entrega.

11.20 S la liberacion a uso de los hemocomponentes esta sujeta a
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informacion brindada por un sistema electrénico los siguientes
puntos deben ser verificados:
El sistema informético debe estar validado de modo que exista
seguridad de que unidades de sangre o hemocomponentes que no
cumplen con todas las pruebas y criterios de seleccion de donantes
no sean liberados;
El ingreso manual de informacion critica, tal como resultados de
estudios de laboratorio, deben requerir verificacion independiente y
liberacion por una segunda persona autorizada;
Debe haber una jerarquia de acceso de ingreso, modificacion, lectura
e impresion de informacion. Deben haber sistemas que impidan el
acceso de personas no-autorizadas, tales como codigos de
identificacion personal o claves que son cambiadas regularmente; y
El sistema informético debe impedir la liberacion de sangre y
hemocomponentes que no son aceptables para € uso. También
deberia haber un medio que bloquee la liberacion de cualquier futura
donacion de un donante.

11.21 Antes de su destruccion las unidades de sangre vy

hemocomponentes no-aceptables para liberacion deben ser
conservados en cuarentena en una unidad conservadora segura.



11.22 Previo a la liberacion de la sangre y hemocomponentes
provenientes de un donante para € cual constan donaciones
anteriores, los resultados obtenidos deberan ser cotgjados para
asegurar gque los actuales resultados reflgjan correctamente los
antecedentes del donante.

11.23 En caso de que €l producto final no cumpla con los requisitos para
su liberacion a uso se debe verificar que los hemocomponentes
preparados a partir de donaciones previas provenientes del mismo
donante se han identificado. Se debe realizar una actualizacion
inmediata de la informacion en la Historia del Donante que alerte
ante una eventual nueva donacion.

12. CONSERVACION Y DISTRIBUCION

12.1 El depdsito y las rutinas de despacho deben ser realizadas de manera
segura y sistematizada de manera de preservar la calidad del producto
durante todo e periodo de conservacion y evitar errores en €
suministro de productos sanguineos.

Conservacion

12.2 Los procedimientos deben detallar la recepcion, manipulacion y
conservacion del material y de los productos sanguineos.

12.3 Debe haber un sistema para mantener y controlar la conservacion de
los hemocomponentes durante toda su vida util, incluyendo cualquier
transporte que sea necesario.

12.4 Los hemocomponentes autdlogos deben ser conservados separados.

12.5 Las areas de conservacion de hemocomponentes a ser despachados
deben estar ubicadas préximas a la entrada o salida de la institucion
parafacilitar el despacho y limitar el nimero de personas que acceden a
|as &reas de trabajo.

12.6 SOlo personas debidamente autorizadas deben tener acceso a las
areas de conservacion y depdsitos.

Despacho



12.7 Previo a su despacho los hemocomponentes deben ser
Inspeccionados visual mente.

12.8 El despacho de hemocomponentes debe ser realizado por personal
autorizado. Debe haber un registro que identifique a la persona
responsable por cada despacho y de la persona que recibe €
hemocomponente.

12.9 En e momento del despacho debe haber un procedimiento por el
cual se verifigue que cada uno de los hemocomponentes que se
despacha ha sido formamente liberado para su uso.

12.10 El empaque debe ser de construccién fuerte para resistir posibles
dafos y mantener condiciones de conservacion aceptables durante €
traslado.

12.11 Las condiciones de transporte y conservacion de los
hemocomponentes, el formato del empaque y la responsabilidad de las
personas intervinientes deben estar de acuerdo con procedimientos
previamente acordados entre | as partes involucradas.

12.12 Una vez distribuidos, los hemocomponentes no deben ser devueltos
para un nuevo despacho salvo que se cumplan |os siguientes requisitos:

% El procedimiento para la devolucion debe estar regulado por
contrato.

+ Cada hemocomponente devuelto debe estar acompanado de una
declaracion, firmada y datada, donde se establezca que las
condiciones de conservacion y transporte acordadas han sido
cumplidas.

% Se haya conservado a menos un segmento numerado de la
tubuladura de la unidad.

% Los registros deben demostrar que e hemocomponente ha sido
inspeccionado y re-despachado.

13.EVALUACION DE LA CALIDAD

13.1 Deben existir datos que validen cada proceso de la produccién de la
sangre y hemocomponentes y que verifiqguen se cumple con las
especificaciones tecnicas de cada producto o servicio. Tambien deben
haber registros del control de calidad que demuestren que el proceso
esta bgjo control.
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13.2 Toda unidad de sangre y hemocomponente debe cumplir con
especificaciones y meétodos establecidos por la autoridad sanitaria
nacional. Todos los procesos criticos de la cadena de produccion deben
estar validados. Deben exidtir registros de control de calidad que
demuestren que los procesos estan bajo control.

13.4 El “pool” de muestras, tal como se emplea para la dosificacion de
FVIII en plasma, sOlo es aceptable donde datos comparativos de
muestras individuales y los “pooles’ han demostrado que aseguran la
equivalencia

13.5 El plan de toma de muestras de sangre y hemocomponentes debe
tomar en cuenta que la mayoria de los hemocomponentes derivan de un
unico donante y, por lo tanto, deben ser considerados como un Unico
“lote”.

13.6 Una unidad de sangre o hemocomponente no puede ser librado a uso
s es estudiado por un método que compromete la integridad del
producto.

13.7 Los resultados del control de calidad deben ser sometidos a una
evaluacion periodica.

13.8 La sangre y hemocomponentes deben ser sometidos a un control
microbiologico de acuerdo a las especificaciones establecidas por la
autoridad sanitaria nacional de manera de asegurar tanto la continua
confiabilidad de los procesos de produccion establecidos como la
seguridad del producto final. El plan de muestras por producto debe
tener en cuenta € tipo de sistema (“abierto” versus “cerrado”) que es
utilizado parala preparacion del hemocomponente.

13.9 Si se demostrara contaminacion bacteriana de un hemocomponente los
registros deben demostrar la accion tomada para identificar €l agente
contaminante y su posible origen.

Especificaciones de la sangre y hemocomponentes
13.10 Debe haber implementado un sistema por el cual se asegure que las

especificaciones para € proceso y manipulacion de la sangre y
hemocomponentes son logradas.



13.11 Los criterios de aceptacion deben estar basados en una serie definida
de especificaciones para cada hemocomponente.

14. PRUEBAS DE LABORATORIO

14.1 El estudio de los donantes para los agentes infecciosos es un factor
clave para asegurar que € riesgo de transmision de enfermedades es
minimizado y gque los componentes sanguineos son apropiados para su uso
pretendido.
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14.2 Cada unidad de sangre o hemocomponente extraido debe ser
estudiado para asegurar un ato nivel de seguridad al receptor.

14.3 El estudio debe ser realizado a una muestra de sangre tomada en €
momento de la extraccion 0 a un segmento de la tubuladura unida a la
unidad de sangre.

14.4 Los reactivos deben ser utilizados siguiendo las recomendaciones del
fabricante del mismo.

14.5 Cuando corresponda, el estudio de muestras de donantes donde se
emplea un protocolo “casero” debe estar validado.

14.6 Deben existir datos que confirmen que los reactivos de laboratorio
utilizados sean adecuados para € estudio de muestras de donantes y
hemocomponentes.

14.7 El protocolo de trabgo debe identificar los reactivos empleados de
manera que los datos relevantes tales como e célculo de resultados
estan disponibles para su revision.

14.8 Losresultados que no cumplen con el criterio de aptitud especificado,
(aguellos que resultan “reactivos’) deben estar claramente identificados
para asegurar que la sangre y los hemocomponentes provenientes de esa
donacion son aislados en cuarentenay |as muestras correspondientes son
conservadas para completar estudios.

14.9 La calidad del tamizgje seroldgico debe ser evaluada periodicamente
mediante la participacion en un programa de evaluacion externa del
desemperfio formal.



14.10 Los donantes de sangre deben ser estudiados en cada donacion para
anticuerpos HIV 1/HIV 2, anticuerpos paraVHC y para HBSAQ.

14.11 La sangre y hemocomponentes debe ser estudiada para otros agentes
infecciosos 0 marcadores segun o dispuesto por la Autoridad Sanitaria
Competente. La lista debe ser revisada de acuerdo a nuevos
conocimientos, cambios en la epidemiologia loca y en la
disponibilidad de pruebas para nuevos marcadores serol 6gicos.

14.12 Si una muestra arroja un resultado REACTIVO se debera repetir
estudio de la muestra original en duplicado segun lo dispuesto por la
Autoridad Sanitaria Competente.

14.13 Las unidades de sangre y hemocomponentes que arrojan un resultado
reiteradamente  REACTIVO para cuaquiera de los marcadores
serolégicos, v.gr.: anti-VIH, HBsAg o anti-VHC deben ser excluidas
del uso tergpéutico. Las unidades deben ser rotuladas como
REACTIVAS, ser conservadas separadas de las unidades aptas o ser
descartadas.

14.14 Los criterios de aceptacion o rechazo de las unidades de sangre
extraidas deben estar detallados en un procedimiento.

14.15 Muestras para repetir estudios deben ser conservadas de cada
donacién, en estado congelado, durante a menos dos afios luego de
extraidas.

Determinacién de Grupo Sanguineo

14.16 Todos los donantes de primera vez deben ser estudiados para
determinar e grupo sanguineo ABO y Rhy, si corresponde, redlizar la
blusgueda de anticuerpos eritrocitarios clinicamente significativos.
Donantes con antecedentes de transfusion o embarazo desde la Ultima
donacion deben ser estudiados para anticuerpos eritrocitarios
irregulares clinicamente significativos. Donde corresponda, la sangre y
hemocomponentes deben ser rotulados apropiadamente.

14.17 Los grupos ABO y Rh de donantes de primera vez, asi como de los
donantes regulares deben ser realizados de acuerdo a lo establecido por
la Autoridad Sanitaria Competente.



14.18 Si se verifica e grupo sanguineo ABO y Rh en una donacion
subsiguiente el resultado obtenido debe ser comparado con el resultado
anterior. S se comprobara alguna discrepancia los hemocomponentes
correspondientes no deberan ser liberados a uso hasta su resolucion
Inequivoca de la misma.

15. QUEJASY RETIRO DE PRODUCTOS

15.1 A los efectos de proteger a los pacientes de productos defectuosos
cada queja respecto a un hemocomponente debe ser tomada seriamente
y, cuando corresponda, las medidas necesadas deben ser tomadas.

15.2 Las quegjas y la informacion de hemocomponentes defectuosos deben
ser documentados e investigados dentro de un marco de tiempo
apropiado.

15.3 Debe haber una persona(s) dentro del centro de sangre designada para
evaluar la necesidad de efectuar un retiro de productos asi como iniciar y
coordinar las acciones necesarias.

15.4 Debe haber un procedimiento de retiro de productos que asegure una
accion efectiva en todo momento. El procedimiento debe especificar las
respectivas responsabilidades y acciones a tomar en las situaciones
anticipadas. La accion debe ser gjecutada dentro de un plazo razonable y
debe incluir la trazabilidad de todos los hemocomponentes
comprendidos, asi como realizar un “look-back” cuando corresponda.

15.5 La Autoridad Sanitaria Competente debe ser notificada toda vez que
se produce un retiro o una quega por deficiencia grave de
hemocomponentes.

15.6 Todo retiro 0 queja grave debe ser registrada y seguida de una
profunda investigacion de la causal de la deficiencia, asi como las
medidas correctivas implementadas para evitar larecurrencia del hecho.
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