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MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
2005-01-31

Ministerio de Salud y Ambiente

SALUD PUBLICA

Resolucién 58/2005

Apruébanse las Normas Técnicas y Administrativas de la Especialidad Hemoterapia.
Bs. As., 21/1/2005

Visto el expediente N° 1-2002-3905/03-0 del registro de este Ministerio, la Ley N° 22.990 reglamentada por el
Decreto N° 1338 de fecha 30 de septiembre de 2004, y

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 22,990 establece que la Autoridad de Aplicaciéon tiene entre sus funciones establecer las Normas
Técnicas y Administrativas que reglamenten la habilitacion, funcionamiento, control, inspeccién y supervision de
los servicios de Hemoterapia, Bancos de Sangre y demas establecimientos comprendidos en ese cuerpo legal,
existentes o a crearse en el futuro.

Que el Articulo 2° del Decreto N° 1338/04 faculta al Ministerio de Salud y Ambiente en su caracter de Autoridad
de Aplicacion de la Ley N° 22990 a dictar las normas complementarias, aclaratorias, administrativas y técnicas
gue resulten necesarias.

Que la Comision Nacional para la Actualizacion de la Normativa Vigente creada por la Resolucion del ex-
MINISTERIO DE SALUD N° 348 de fecha 25 de junio de 2002, elaboré las NORMAS TECNICAS Y
ADMINISTRATIVAS DE LA ESPECIALIDAD HEMOTERAPIA.

Que la Comision referida ha sido integrada por todos los representantes a que hace mencion el articulo 3° del
Decreto Reglamentario 1338/04.

Que asimismo los avances del progreso cientifico hacen necesario contar con actualizaciones periddicas de las
Normas Técnicas y Administrativas de la especialidad Hemoterapia.

Que resulta necesario derogar la Resoluciéon del ex-MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL N° 702 de fecha 21
de setiembre de 1993, por la cual se aprobaron las NORMAS DE MEDICINA TRANSFUNCIONAL (Normas Técnicas
y Administrativas para los Servicios de Hemoterapia e Inmunohematologia y Bancos de Sangre).

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Por ello.
EL MINISTRO DE SALUD Y AMBIENTE

RESUELVE:
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Articulo 1° — Apruébanse las NORMAS TECNICAS Y ADMINISTRATIVAS DE LA ESPECIALIDAD HEMOTERAPIA,
gue como ANEXO | forma parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2° — Agradézcase el esfuerzo, dedicacién y contribucién por parte de todos los miembros integrantes de la
Comision Nacional para la Actualizacion de la Normativa Vigente.

Art. 3° — Derdgase la Resolucion del ex-MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL N° 702 de fecha 21 de
setiembre de 1993.

Art. 4° — Registrese, Comuniquese, publiquese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial y archivese. —
Ginés M. Gonzalez Garcia.

ANEXO |
ESPECIALIDAD HEMOTERAPIA
NORMAS ADMINISTRATIVAS
NORMAS TECNICAS
NORMAS ADMINISTRATIVAS
GENERALIDADES DE LOS SERVICIOS DE HEMOTERAPIA

Sera obligacion de los establecimientos sanitarios que asistan partos, emergencias y cirugias derivadas de ellas u
otras, poseer en su estructura el Servicio de Hemoterapia en la categoria de STH. Estos Servicios deberan ser
independientes de cualquier otro servicio hospitalario en su estructura organica y funcional (por ejemplo:
laboratorio, anatomia patolégica, hematologia, otros). Siendo un servicio perteneciente al drea de diagndstico y
tratamiento, podra ser encuadrado como unidad, sala o servicio seguin complejidad hospitalaria.

El STH debera participar activamente en la promocidn de la donacidon voluntaria y habitual de sangre, pudiendo
organizar y ejecutar conjuntamente con el CRH y/o BSI, colectas externas de sangre peridédicas. Dichas unidades
podran tener una posta fija de donacién de sangre siempre que cumplan con los procedimientos establecidos
por el CRH y/o BSl y este sera responsable de la supervisién del cumplimiento de los mismos.

En cuanto a los CRH se asignaran areas programaticas no exclusivas tanto a los oficiales como a los privados con
el sentido de ordenar el Sistema y poder ejercer la supervision de la Red de Servicios.

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

E.l. Recursos Humanos

Los Servicios de Hemoterapia, segun categorizacion, deberdn poseer un plantel profesional constituido por
meédicos y bioquimicos, un plantel técnico, uno administrativo, otro de servicios y personal obrero cuando
corresponda; de acuerdo a la siguiente descripcion:

* Meédico: Especialista en Hemoterapia u otras denominaciones equivalentes (Hemoterapia e
Inmunohematologia, Medicina Transfusional) Titulo expedido por la autoridad competente. Con matricula
habilitante.

* El personal de Servicios de Hemoterapia que no posee los requisitos exigidos debera demostrar que se
encuentra en etapa de capacitacion para tal fin, de acuerdo al articulo 101 de la reglamentacién de la Ley 22.990.



* Profesional Bioquimico: Bioquimico con titulo expedido por la Autoridad competente. Con matricula
habilitante. Con capacitacion formal en Hemoterapia ho menor a 200 horas y/o con experiencia acreditada por
Sociedad Cientifica o entidad reconocida por la Autoridad Sanitaria y el compromiso activo de capacitacion
permanente.

*El personal de Servicios de Hemoterapia que no posee los requisitos exigidos debera demostrar que se
encuentra en etapa de capacitacion para tal fin, de acuerdo al articulo 101 de la reglamentacion de la Ley 22990.

Técnico en Hemoterapia con titulo terciario oficial expedido por la Autoridad competente. Con matricula
habilitante.

*El personal de Servicios de Hemoterapia que no posee los requisitos exigidos debera demostrar que se
encuentra en etapa de capacitacion para tal fin, de acuerdo al articulo 101 de la reglamentacion de la Ley 22990.

Administrativos. Personal con experiencia en trabajos de oficina. Debe poseer secundario completo, capacitacion
y practicas comprobables en uso y manejo de PC, utilitarios y red.

Personal de Servicio. Mucama capacitada en bioseguridad, tareas de lavado y acondicionamiento de material de
laboratorio.

Obrero, oficial de oficios varios, con habilitacion para el manejo de vehiculos de Uso Oficial.
Funciones del Médico Jefe del Servicio de Hemoterapia

Es el profesional que ejecuta, administra y evallUa las acciones de salud que competen a su Servicio. Sus
actividades comprenden tareas:

a) asistenciales, b) administrativas, c) docentes, y d) de investigacion.
a) Tareas Asistenciales

—Realiza educacion comunitaria: a través de la atenciéon integral del donante, de la embarazada, ofreciendo
informacidn clara y orientacién precisa a todos los involucrados en los tres procesos: Hemodonacion, Preparacion
de Hemocomponentes y Transfusion.

-Organizay conduce la convocatoria de donantes de sangre y/o componentes sanguineos.

—Promueve la donacién solidaria de sangre implementando acciones de concientizacién, fidelizacion vy
proyeccion en el ambito intra y extra hospitalario.

—Lleva a cabo acciones de captacion de donantes.

—Realiza o supervisa la seleccion del hemodonante por entrevista personal y examen clinico.
—Extrae o supervisa la extraccion de sangre.

—Efectla reconocimiento médico intra y/o post-extraccion.

—Extiende certificado de donacién.

—Programa la produccién de hemocomponentes.

—Ejecuta o supervisa el fraccionamiento de sangre.

—Selecciona la cantidad y calidad del envio de plasma para producir hemoderivados.



—Ejecuta y supervisa los estudios inmunohematolégicos del donante. Analiza e interpreta resultados.
—Supervisa y evalla los estudios inmunoserolégicos del donante. Analiza e interpreta resultados.

—Entrevista al donante con serologia repetidamente reactiva o positiva confirmada y lo deriva para su estudio
clinico y posterior tratamiento.

—Realiza o supervisa el control de calidad de reactivos, equipamiento e instrumental, de las técnicas utilizadas y
de los productos elaborados.

—-Evalla pretransfusionalmente al paciente receptor de sangre y prescribe, en caso de necesitar la transfusion
solicitada por inter consulta, el tipo de hemocomponente o hemoderivado a utilizar.

—Ejecuta o supervisa la extraccion de muestras para las pruebas pretransfusionales. Analiza e interpreta
resultados.

—Administra o supervisa la transfusion.

—Realiza o supervisa controles postransfusionales inmediatos y mediatos.
—Realiza las practicas de recuperacién intra operatoria de glébulos rojos.
—Efectla practicas de aféresis en donantes y pacientes.

-Realiza y/o supervisa la recoleccién, procesamiento y crio-preservacion de células progenitoras
hematopoyéticas.

—Estudia a la embarazada: ejecutando o supervisando las pruebas de compatibilidad matrimonial, de
compatibilidad materno fetal. Analiza e interpreta resultados.

—Previene la Enfermedad Hemolitica Perinatal (mediante estudio y educacién de la embarazada).
—Participa en el equipo multidisciplinario que efectua la transfusiéon intrauterina y la exanguinotransfusion.
—Realiza inmunoprofilaxis anti D.

b) Tareas Administrativas.

—-Asigna tareas a otros profesionales médicos que integran su Servicio, de acuerdo al Manual de Procedimientos
Operativos.

—Efectla diagndstico de situaciéon de su Servicio de Hemoterapia.

—Planifica acciones de salud a cumplirse desde el Servicio de Hemoterapia en el marco del Plan Nacional de
Sangre.

—Monitorea el funcionamiento del Servicio.

-Disefla, supervisa la implementacién y actualizacion de Programas de Aseguramiento de la Calidad y la
aplicacion de buenas practicas de los procesos a su cargo.

—Disefa, supervisa y actualiza los registros estadisticos de la produccion de su servicio.

—Evalda los resultados de su gestion.



—Informa por escrito, en los registros correspondientes, todas las tareas médicas.

—Supervisa la correcta confeccion de los registros que permitan la trazabilidad ascendente y descendente de los
productos sanguineos.

—Planifica los procedimientos de su competencia, los disefa, registra, ejecuta y/o supervisa su cumplimiento.

—-Disefla, supervisa, revisa continuamente y actualiza periédicamente con su personal el Manual de
Procedimientos Operativos del servicio a su cargo.

c) Tareas Docentes.
—Capacita al personal de su area (profesionales, técnicos, administrativos y de servicio).
—Se capacita en cursos, jornadas, congresos, etc.

—Colabora en la integracién del Servicio de Hemoterapia en el Hospital participando en la capacitacién de otros
Servicios.

—Participa con el Departamento de Docencia e Investigacion en la formacién de recursos humanos profesionales
y técnicos.

—Promueve la creacion de Comités de Transfusion y Hemovigilancia en su establecimiento sanitario.
—Integra distintos Comités, por ejemplo: infecciones, auditoria médica, transfusiones.

—Participa, integrado al trabajador social, al médico generalista y otras areas médicas en las actividades
comunitarias y en la educacion para la salud.

d) Tareas de Investigacion.
—-Disefa y ejecuta protocolos de investigacion relacionados con todos los procesos de la Especialidad.
Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapia:

Un Médico debera poseer titulo otorgado por una entidad educativa reconocida y matriicula 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
certificacidon otorgada por organizaciones competentes.

Aquellos médicos que hubieren cumplido 6 aflos desde su inicio en la capacitacion en Hemoterapia deberan
acreditar el Titulo de Especialista en Hemoterapia.

Queda a criterio de cada jurisdiccion iniciar Programa de Acreditacion de Servicios de Hemoterapia, para la cual
se recomienda la participacion de los integrantes, en actividades de educacién permanente.

Funciones del Bioquimico en el Servicio de Hemoterapia.

Es el profesional que, de acuerdo con las directivas del Jefe del Servicio y en cumplimiento del Manual de
Procedimientos Operativos, ejecuta actividades: a) asistenciales b) administrativas c) docentes y d) investigacion.

a) Tareas Asistenciales

—Elige las técnicas a emplear conforme a las normativas vigentes, infraestructura y control de calidad previo.



-Dirige y/o realiza estudios para la calificacion biolégica como asi también de nuevos métodos y equipamiento,
definiendo sobre la conveniencia de su incorporacion.

-Desarrolla, supervisa y/o ejecuta el Programa de Control de Calidad Interno y Externo de las diferentes practicas
qgue se ejecutan en la calificacion biolégica. Observando el resultado de los mismos para tomar medidas
correctivas si fueran necesarias.

—Desarrolla, supervisa y/o ejecuta el Programa de Control de Calidad de los distintos hemocomponentes,
reactivos, equipamiento e instrumental. Observando el resultado de los mismos para tomar o recomendar
medidas correctivas si fueran necesarias.

-Define los algoritmos de estudios de tamizaje y de confirmacién / suplementario, en la calificacion
inmunoserolégica de los donantes de sangre.

~Ejecuta y/o supervisa los estudios de confirmacién diagnéstica para los donantes citados por serologia
repetidamente reactiva o confirmada citados.

—Interpreta y analiza los resultados obtenidos en las areas a su cargo.

—Asesora al area médica sobre el alcance de los resultados de tamizaje y confirmacién diagndstica obtenidos en
las areas a su cargo.

—Supervisa al personal técnico y administrativo a su cargo.
—Prepara y supervisa la seroteca, velando por su correcto mantenimiento.
—Participa en Programas de Control de Calidad Externos y/o su promocion.

—-Promueve la donacién solidaria de sangre coparticipando en acciones de concientizacion, fidelizacion y
proyeccion en el ambito intra y extra institucional.

-Ejecuta y/o supervisa los estudios de calificacién biolégica en la colecta de células progenitoras
hematopoyéticas.

a) Tareas Administrativas

—Efectua diagndstico de situacion y monitorea el funcionamiento de las areas de su incumbencia.
—Supervisa la aplicacion de buenas practicas en los procesos a su cargo.

—Evalda los resultados de su gestion.

—Informa por escrito en los registros correspondientes todas las tareas bioquimicas.

—Supervisa la correcta confeccién de los registros de su area, que permitan la trazabilidad ascendente y
descendente de los henocomponentes.

-Planifica, disefa, registra y/o supervisa el cumplimiento de todos los procedimientos de su competencia.
—Actualiza anualmente con su personal el manual de procedimientos de las areas a su cargo.
—Realiza relevamientos estadisticos de la produccion de las areas de su incumbencia.

b) Tareas Docentes



—Entrena al personal de su area.
—A su vez se capacita en cursos, jornadas, congresos etc.

—Colabora en la integraciéon del Servicio de Hemoterapia en el Hospital participando en la capacitacién de otros
Servicios.

—Participa con el Departamento de Docencia e investigacion en la formacidon de recursos humanos profesionales
y técnicos.

-Integra distintos comités, por ejemplo: infecciosas, auditoria, etc.

—Participa en actividades comunitarias y en la educacion para la salud.

c) Tareas de Investigacion

—Desarrolla y ejecuta protocolos de investigacion sobre todos los procesos a su cargo.
Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapia:

Profesional Bioquimico: Bioquimico con titulo expedido por la Autoridad competente. Con matricula habilitante.
Con capacitacion formal en Hemoterapia no menor a 200 horas y/o con experiencia acreditada por Sociedad
Cientifica o entidad reconocida por la Autoridad Sanitaria y el compromiso activo de capacitacion permanente.

Funciones del Técnico en Hemoterapia

Es el agente de salud que, de acuerdo con las directivas del Jefe del Servicio y en cumplimiento del Manual de
Procedimientos Operativos, ejecuta actividades: a) asistenciales b) administrativas c) docentes y d) de
investigacion.

a)Tareas Asistenciales

—Ejecuta actividades para la promocién de la salud comunitaria; programa y ejecuta actividades para la
promocion de la hemodonacion.

—Participa de la puesta en marcha de las colectas externas de sangre.

—Realiza procedimientos para la seleccion del donante, siguiendo estrictamente las recomendaciones
determinadas por las normativas vigentes.

—Extrae sangre a donantes y pacientes; realiza el fraccionamiento de la sangre en hemocomponentes,
participando en la programaciéon de su produccion.

-Tipifica sérica y celularmente antigenos eritrocitarios, plagquetarios y leucocitarios, interpreta y resuelve
discrepancias, optando por los medios tecnolégicos de los que dispone y sugiriendo técnicamente a la
administracion aquellos que se adecuen mejor a su practica, segun recomendaciones de probado valor
cientifico.

—Detecta e identifica anticuerpos irregulares, interpreta los resultados laboratoriales, e informa los hallazgos al
profesional Médico Especialista.

—Realiza e interpreta técnicas inmunohematoldgicas alternativas, bajo algoritmos que surgen de
recomendaciones de probado valor cientifico.



—Detecta marcadores seroldgicos para las infecciones transmisibles por sangre; realiza el control de calidad de
reactivos, equipamiento e instrumental, de las técnicas utilizadas y de los productos elaborados y de las nuevas
tecnologias a implementar.

—Realiza las pruebas de compatibilidad pretransfusional, seleccionando el hemocomponente que cumpla con los
requisitos establecidos; rotula, almacena y administra los hemocomponentes.

—Realiza las venoclisis, infunde y monitorea la sangre o hemocomponentes, indicado por un profesional médico.

—Realiza procedimientos de citaféresis y plasmaféresis en donantes. Los procedimientos terapéuticos requieren
de la indicacion y supervision médica especializada directa permanente.

—Realiza colectas, toma y preparacidon de muestras, procesamiento y criopreservacion de células progenitoras
hematopoyéticas.

—Participa en la indicacion de la inmunoprofilaxis anti-D, realizando la cuantificacion de la hemorragia
fetomaterna u otro método de comprobado valor cientifico.

b) Tareas Administrativas
—Lleva el registro de las practicas a su cargo.

—-Informa, con autorizacion del Médico Especialista, los resultados de las técnicas realizadas a los profesionales
solicitantes.

—Participa en el disefio y evaluacidon de manuales de procedimientos de todas las practicas antes mencionadas.
—Participa en el disefio de programas de control de calidad en acuerdo con el Médico Especialista.

—Realiza relevamientos estadisticos de la produccion del Servicio de Hemoterapia.

c) Tareas docentes

—Participa en la planificacion y realizacion de la educaciéon comunitaria extra e intra hospitalaria en Hemoterapia
e Inmunohematologia, interviniendo en la formacién de recursos humanos de la especialidad o poblacién en
general.

—Participa en la elaboracién y actualizacién de programas de formaciéon y capacitacion de recursos humanos de
la especialidad.

d) Tareas de Investigacion

—Integra comités intrahospitalarios o interinstitucionales de transfusion, de epidemiologia, de bioseguridad, SIDA,
etc.

—Capacita y asesora técnicamente en ambitos hospitalarios y extra hospitalarios; disefla estudios estadisticos
retrospectivos y prospectivos de la produccién del Servicio de Hemoterapia.

—Disefla y ejecuta trabajos de investigacion para la incorporacion de nuevas tecnologias y organiza actividades de
difusion cientifica.

Condiciones para el ingreso a un Servicio de Hemoterapia:

El Técnico en Hemoterapia debera poseer titulo otorgado por una entidad educativa reconocida y matricula
habilitante.



E.2. Planta Fisica

- Condiciones ambientales: la temperatura, el polvo, la ventilacién y la humedad deben estar controlados. Esto es
muy importante para la comodidad del personal, para el éptimo funcionamiento de los instrumentos y para el
control de la temperatura de las reacciones con exactitud. La mejor solucién es el aire acondicionado.

- Corriente eléctrica: no deben faltar contactos eléctricos ni en cantidad ni en localizacién, 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 y atras de las mesadas en sitios visibles. Se debe contar
con un sistema de provision de emergencia alternativo, con conexidn a tierra y llaves térmicas y disyuntor.

- Mesadas de trabajo: deben ser de construccion sdlida pudiendo ser moviles. Su superficie debe estar sellada y
ser impermeable a sustancias quimicas y disolventes, faciles de lavar y desinfectar sin dafarlas.

- Paredes y techos: su color debe ser claro, cubierto con material mate de facil limpieza y descontaminacion.

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

- Instalaciones para lavarse las manos: debe haber lavamanos de tamafio adecuado con jabdn liquido y toallas
descartables en cada laboratorio de trabajo y preferiblemente cerca de las salidas de las mismas.

E.3. EqQuipamiento

Cada Servicio de Hemoterapia debera implementar un programa de revision y mantenimiento peridédico de su
equipamiento e instrumental. Deberan confeccionarse registros a tal fin con el propdésito de fundamentar una
eficiente y oportuna renovacién del equipamiento.

CATEGORIZACION

1) Servicio de Transfusion Hospitalario. (STH)
2) Centro Regional de Hemoterapia.(CRH)
3) Banco de Sangre Intrahospitalario.(BSlI)
1- Servicio de Transfusion Hospitalario

Los servicios realizan los procedimientos de transfusion, investigaciones inmunohematolégicas en pacientes,
embarazadas y recién nacidos, la transfusion autdloga, y la aféresis. Deben ser independientes de otros servicios
hospitalarios. Areas comunes, bafos, vestuarios se compartiran con otros servicios.

Planta Fisica
Unidades Funcionales:

a) Laboratorio de Inmunohematologia: 6 m? (lado minimo 2 m.)

b) Posta Fija de Donacién:

Optativa y definida segun necesidad de la Red de Servicios regional. Debera poseer un area de Hemodonacion
de tamano adecuado al numero de donantes a atender, respetando las zonas de:

1) Admision, espera y sanitarios.



2) Seleccion.

3) Extraccion.

4) Refrigerio.

Equipamiento

a) Minimo exigible Laboratorio de Inmmunohematologia:

Heladera con freezer o heladera mas freezer

Bafo termostatico

Centrifuga para tubos

Visor

Fichero

Microscopio (opcional)

b) Minimo Exigible Posta Fija de Donacién:

Micro centrifuga o Hemoglobinémetro.

Balanza clinica

Tensidometro, Estetoscopio 1 por cada consultorio de entrevista médica.
2 Sillones de extraccion de sangre con posicion del Trendelemburg.
2 Balanzas para bolsas y 2 Agitadores colectores de sangre.

1 Heladera para unidades de sangre en transito.

1 Sellador térmico de tubuladuras (opcional).

c) Dentro del minimo exigible, debera ser contemplado el material destinado a registros, equipamiento y soporte
informatico, necesario para sustentar las distintas practicas. Asi como los elementos minimos necesarios para
trabajar en el marco de calidad que demanda cada uno de los procesos abordados en los STH.

Recursos Humanos
Que desempefen funciones en establecimientos sanitarios:
Sin guardia activa: 1 médico y 1 técnico (con constancia de cobertura de licencia).

Con guardia activa: 1 médico y 5 técnicos en el STH. Requeriran guardia activa de técnicos en Hemoterapia
aquellos establecimientos que tengan 2 de las 3 guardias médicas activas de las siguientes especialidades:
Cirugia, Obstetricia y UTl. Con un numero no menor de 30 prestaciones diarias para cada una de esas
especialidades.



Hospitales Zonales o sus equivalentes jurisdiccionales: Se recomienda un minimo de 9 técnicos de Hemoterapia,
7 de guardia y 2 de planta. La asignacion de médicos sera directamente proporcional a las actividades
profesionales que demanden la cantidad y calidad de las prestaciones realizadas en el establecimiento.

Hospitales Interzonales o sus equivalentes jurisdiccionales

- 2 médicos de planta como minimo. La asignacion de médicos sera directamente proporcional a las actividades
profesionales que demanden la cantidad y calidad de las prestaciones realizadas en el establecimiento.

- 10 técnicos de guardia, como minimo, que estudien un promedio minimo diario de 10 receptores y transfundan
un promedio minimo diario de 20 unidades de Sedimento Globular y 40 unidades de Hemocomponentes y/o
Hemoderivados.

- 2 técnicos de planta, como minimo, que estudien:

1) pacientes de consultorio externo para estudios de Inmunohematologia obstétrica, receptores prequirdrgicos y
autotransfusion, y que realicen un promedio minimo diario de 25 practicas.

2) pacientes internados para estudios inmunohematolégicos segun demanda, estudios de Inmunohematologia
obstétrica de rutina (estudios Inmunohematolégicos perinatales con un promedio minimo diario de 10
puérperas y su recién nacido), y que administren un promedio minimo diario de 20 transfusiones.

En el rango de 5 a 10 técnicos se evaluara particularmente cada caso, en funcién al ndmero de prestaciones de
Hemoterapia diarias que surjan del resumen trimestral de Hemoterapia en los ejes receptor y embarazada.

Hospitales Especializados

Deberan adaptar la planta fisica, equipamiento y recursos humanos acorde a las demandas operativas,
asistenciales, docentes e investigativas que genera la gestidn de calidad de todas y cada una de sus prestaciones.

* cobertura de cargo en caso de licencia anual, por maternidad o enfermedad prolongada.
2 - Centro Regional de Hemoterapia.

Los centros constituyen nodos de un area programatica independiente de los servicios hospitalarios y realizan los
procedimientos de donacidn y preparaciéon de productos sanguineos. Las ubicaciones deseables para estos
centros seran aguellas que cuentan con 6ptimas conexiones con las redes viales y de transporte a nivel regional y
local para su relacién con su area programatica. Por ello, su implantacién en relacién con otros edificios
hospitalarios preexistentes se aconsejara sélo en los casos que ello genere sinergias positivas para el desarrollo de
los centros (mantenimiento, seguridad, infraestructuras preexistentes) priorizando el funcionamiento
independiente de los mismos.

Planta Fisica

Unidades Funcionales: Se establecen dos categorias en base a la cantidad de donantes de sangre que se
atienden, de acuerdo a un promedio por dia habil.

Centro Regional de Hemoterapia
MNivel & (mas de 100 donantas | dia). Total: 824,00 m?*

1) Circuito Pablico: 250,00 m?
Espera
Recepcion & Informes
Admision y Registro
Cansultaria y Seleccion
Sala de extraccion
Refrigeria
Sanitarios Pablicos 7.00 m*




2} Circuito Técnico

a)

k) de Tubos:

de Bolsas:

Fraccionamiento:
Control y Preparacion
Maguinaria
Almacenamiento Provisario:
Temp. 20-24°C
Refrigerado
Cangelado.

Almacenamisnto para Distribucion:

Temp. 20-24° C
Refrigerada
Congelado

Laboratorio Inmunohematologia:

Sala
Jefatura

Depasito Frio / ambients

Laboratorio Inmuncseralogia
Sala

Confirmacicn Seropositiva
Laboratorio Anexa

Jefatura

Depdsito Frio /f ambiente

Validacicn

3} Administracion:

Of, Administrativa
Of. Direccion

Aula

Laboratorio Docente
SUM

Telefonia

Contral Personal
Yestuarios

Cffice

Of. Caord.. Regicnal
Archivo:

4 Servicios Generales;

Depdsito Frio
Depisito General
Lavado Central
Residuos Patogénicos

5 Distribucian:

Hall v Espera
Atencicn y Entrega
Cuarto de Guardia

Centro Regional de Hemoterapia
MNivel B (menos de 100 donantes / dial:).

1) Circuito Pablica:

Espera

Recepcion & Informes
Admision y Registro
Consultorio y Seleccion
Sala de extraccion
Refrigerio

Sanitarios Publicos

2} Circuito Técnico
a) de Baolsas:

b} de Tubos:

Fraccionamiento:
Control y Preparacicn
Maquinaria
Almacenamiento Provisorio:
Temp.. 20-24° C
Refrigerada
Congelada,

Almacenamisnto para Distribucion:

Temp. 20-24° C
Refrigeradao
Cangelado

Laboratario Inmunchermatalagia:

Sala
Jefatura

Depasite Fric /

ambiznte

Labaoratorio Inmuncserologia
Sala

Confirmacion Seropositivo
Laboratorio Anexa

Jefatura

Depasite Fric f ambierte

Walidacion

2} Administracian:

Of. Administrativa
Of. Direccion

Aula

Laboratorio Docente
SUM

Telefonia

Control Personal
Yestuarics

Office

Of Cord. Regional
Archiva:

15,00 m*
15,00 m*

2500 m*
12,00 m?
8.00m?
5,00 m*
10,00 m?

10,00 m*
10,00 m?
40,00 m*
2000m*
60,00 m?

5,00 m?

5,00 m*
12,00 m*
10,00 m?
10,00 m?
50,00 m?

10,00 m*
110,00 m?

6,00 m?
12,00 m?

400m?
5,00 m*
10,00 m?

35,00 m?
15,00 m*
15,00 m?
20,00 m®
40,00 m*

500 m*

5,00 m?

10,00 m*
10,00 m*

12,00 m?
200 m*?
6.00m*

20,00 m?
8,00 m?
5,00 m*
2,00 m*
8,00 m?

.00 m?
5.00 m*
20,00 m*
10,00 m?
30,00 m®
2,00 m*
5,00 m*
10,00 m*
10,00 m®
200 m?
30,00 m*

30,00 m*

20,00 m®

30,00 m*

3500 m*

60,00 m*

Total:

20,00 m*

20,00 m*

20,00 m*

25,00 m®

40,00 m*

80,00 m?*

9500 m*

232,00 m?

138.00 m*

19,00 m*

505,00 m*

14500 m?

60,00 m*

65,00 m*

150,00 m?



4)5ervicios Generales: 7000 m?

Depasito Frio 5,00 m*
Cepasito General 50,00 m®
Lavado Central 5,00 m?
Residuos Patogénicos 10,00 m?
5)Distribucion: 1500 m?
Hall v Espera 4,00 m#
Atencion y Entrega 5,00 m*
Cuarto de Guardia 6,00 m*

Relaciones Funcionales

Circuito Publico

Espera: Es el ambito que redne los movimientos del donante dentro del centro.

Requiere conexiéon directa con Recepcidn e Informe, con Admisiéon y Registro, con el Buffet - Refrigerio.

Recepcion 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. Esta directamente relacionada con Consultorio y Seleccion.

Consultorio y Seleccion: Debe estar relacionado directamente con la Admision y Registro y con la Sala de
Extraccion. Esta relacién puede ser mediante la Espera aunque en este caso debe estar claramente diferenciada.

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

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

Circuito Técnico
a) de Bolsas:

Fraccionamiento. Recepciona las bolsas de la Sala de Hemodonacidn y de las colectas externas y las procesa. Esta
sectorizado en dos éareas: 1) de elaboracién de Hemocomponentes y 2) de maquinarias. Esta Ultima debe estar
insonorizada y refrigerada debidamente. Tiene vinculacién directa con Almacenamiento Provisorio.

Almacenamiento Provisorio. Es el depésito sectorizado de hemocomponentes en proceso de su validacion.
Cuenta con equipamiento especifico para el depdsito a diferente temperatura (Temp. 20-24° C, Refrigeracion y
Congelacién). Debe vincularse fluidamente con el Fraccionamiento y con el Almacenamiento para Distribucion
donde se trasladan los productos luego de su validacion.

Almacenamiento para Distribucién. Es el ambito donde se almacenan los productos en espera de su distribuciéon
a los Servicios de Transfusién del Area Programatica del Centro. Cuenta con equipamiento especifico para el
depdsito a diferente temperatura (Temp. 20-24°C, Refrigeracion y Congelacion). Es deseable la relacién directa
con el Almacenamiento Provisorio. El egreso de los productos se produce a través de la Distribuciéon por lo que
debe existir la relaciéon mas fluida posible entre ambos sectores.

Distribucion. Es el sector que entrega los productos a Servicios de Transfusion Hospitalaria y Unidades de
Transplante de Medula Osea del Area Programatica del Centro. Cuenta con Hall y Espera del personal que acude
al Centro, facilidades para puesto de guardia y para la atencidén y entrega. Se relaciona directamente con el
Almacenamiento para la Distribucion.



b) de Tubos:

Laboratorio Inmunohematolégico: Debe contar con una sala y es deseable que cuente con un espacio para
Jefatura y otro para Depdsito Frio / Ambiente para reactivos, seroteca y material general. El producto que genera
es informacion, parte del proceso de validacion por lo que no requiere otra vinculacion directa.

Laboratorio Inmunoserolégico: Debe contar con una sala y es deseable que cuente con un espacio para Jefatura
y otro para Depdsito Frio /Ambiente para reactivos, seroteca y material general. Requiere sectorizacién para
confirmacién de Seropositivos, Laboratorio Anexo para Inmunofluorescencia. El producto que genera es
informacién, parte del proceso de validacion por lo que no requiere otra vinculacion directa.

(*) Ambos Laboratorios deben estar, preferentemente, vinculados entre si por ambitos comunes no especificos a
ambos.

Administracion

Debe articular las funciones del Centro y proveer los servicios generales para el desenvolvimiento del conjunto y
para la funcién de Docencia.

Cuenta con sectorizaciones para Oficina Administrativa, Oficina de Direccién, Aula y Laboratorio Docente,
Telefonia, Control de Personal, Vestuarios. Tiene vinculacion 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 los Laboratorios Inmunohematolégico e
Inmunoseroldgico. Sectorizado en Depdsito Frio, Depdsito General, Lavado Central, Limpieza y Office.

Archivo

Permite el archivo centralizado de las Fichas de Registro de donantes, y los Resultados Inmmunohematoldgicos y
Seroldgicos de las muestras validadas y otros documentos institucionales.

Equipamiento



NORMAS ADMINISTRATIVAS DE HEMOTERAPIA
NIVELES DE COMPLEJIDAD DE CENTROS REGIONALES NIVEL A

IMPRESCINDIBLE RECOMENCABELE

Frocasador celular

=3 =]
wa

Sallador Termioo de tubuladuras (incluye oolecks)

Sillones para sxiraceion de sangre o/posidon de Trendelamburg

Balarzas agitadorss cokctiras de bolsas de sangre

Agitadores colecltores de bolsas de sangre

Freszer-60'C poongelamianio

Freezer-30'C. p/consarvacidnhamacompaonentss

Freezer-30°C pieeroteca lH-15-CPH*

Freezer-20°C plrecolecciin de plasma

Heladerabanco da sangre - 1400 lilros

Camara desmontables da 0 m para depdsito a4° C.

Sistemea control ternperatura canttal

Cenirfuga refrigerada B omiés bolsas

Prensas slecirinicas para pflasma

Pransas manuales para plasma

Conecor esténl de tubuladuras (opciond)

Campana flujolaminar *

o IR B T D R R N T ]

Agitador plaquetasflat bed pldB unidades cincubador

Equipos semiautomatioos o automaticos qua contemplen dspensada incubacian
vlectura para fipificacidn Inmunohematcldgica

w
4]

Equipos semiautom ticos o automatioos que conternplen dispensadoincubacian
v keclurapara fipificaciin Inmuncserologica

<]
<]

Canirifuga de mesa debioseguridad | 35tubos

Estulabacteriokigica

Balanza de precision

Heladera 1-6'C ciraszar 15 pies

4
1
1
Barios termostaticos 4
z
2

Agitador paraVDRL

Equipo preductor de agua destilada 1]

Irradiador de componentss sanguineos

Coniedor hematoldgico para control de calidad y donantes

TV (1 sala de extraccidn - 1 sala de espars)

1]
1]
Fotcoopiadora 1
2
[1]

TV aua

Videozrabedorataulay sak de espera) 1]

Relroproyectoras 1]

Proyector diaposilivas 1]

“ehiculos - recolecticn plasma | Trafic o similar 1

“ehiculos para entrega sangre v colecta - Fioring o simiar ]

Sislema de informacian automafizada en red Si

Sistemada nitrdgenaliquido”

Recipients criogénico d2 nitrdgeno liquido®

1
2
Redrigerador con Sisterma da reduccion progresiva de tempsratura * 1
Gitdmetro da flujp** ]

{*} Si el CRH procesa y almacena celulas progenitoras hematopoyéticas
(**} Si se terceriza esta actividad debera presentar convenio




NORMAS ADMINISTRATIVAS DE HEMOTERAPIA NIVELES DE COMPLEJIDAD
DE CENTROS REGIONALES NIVEL B
IMPREBCINDIBLE RECOMENDABLE
Procesadar celular 1 1
Sellador Térmico de ubuladuras fincluye cdlecla) 1 2
Sillones para exiraccion de sangra co/posicion da Trandelemburg 4 5
Balanzas agiisdores colkcloras de bolsas de sangre 1] 4
Agitadores colectores de bolsas de sangre 4 3]
Freezer-80°C plconoslamient 1] 1
Freazer-30°C plconsarvacion hemocamponentss 1 2
Freezer-30°C p'serolacalH- IS- CPH 1 1
Freezer-20°C plecdsccitn de plasma 3 5
Hehderabanco de sangre - 1400 liros 1 1
Camara desmontables de 9 m? para depdsitoa 4° C. 1} 1
Sislamacontral temperatura cantra 1] 1
Cenirifuga refrigerada B o mids bolsas 2 3
Prensas skecininicas para plasma 1] 3
Prensas manuales para plasma 3 13
Coneckor estErl de ubuladuras fopcional) 1] 1
Camipana flujo larinar 1] 1
Agitador plaguetas flat bed pi48 unidades clincubador 2 4
Enquipos semiautomaticos o automatioos que conternplan dispensadoincubacidny
kectura para tipificacion Inrmunohermatcld gica Si Si
Equipos semiautomaticos o automaticos qua contermplan dispensado incutsaciin
¥ lectura para tipificacidn Inmuncesroligica Si Si
Cenlrifuga d=mesa de biosequridad ! 35 tubos 3 94
Estufabacteriokgica 1 1
Balanzada precisiin 1 1
Earios termostiticos 3 4
Heladera 1-6°C oiiraezer 15 pies 2 3
Agitador paraVDRL 1 1
Equipo predudicr de agua dastilada 1] 1
Irradiador da componantes sanguinecs 1] 1
Contedor hematoldgico para control de calidad y donantes 1] 1
IMPRESCINDIBLE RECCOMENDABLE
Folooopiadora 1 1
TV (1 saka de extraccidn - 1 sala de espera) 1 1
TV aula 1 1
Mideograbadora faulay salade espera) 1] 1
Retroproyeckores 1] 1
Proyector dapositivas ] 1
\izhiculos — recoleccion plasma ! Traffic o similar 0 1
\ishiculos para enfraga sangre y colecta - Fiorinao similar 1 1
Sistama dzinfor macion automatizada enred Si Si
Sistema de nilrdgeno liquido® 1 1
Recipienta criogénico de nitréganc liquids® 2 2
Rafrigerador con Sistema de reduzdon progresiva de lemparaiur * 1 1
Citérmetro de flujo ** i 1

enitoras hematopoyéticas
ar convenio

Recursos Humanos (RH)

El Director del CRH debera poseer titulo de especialista en Hemoterapia y acreditar capacitaciéon formal en
Administracion y/o planificacion de servicios de salud de no menor de 200 horas, con evaluacién final otorgado
por una entidad educativa reconocida.

Recursos Humanos necesarios para el Centro Regional de Hemoterapia Nivel A:
-1 médico director

- 4 médicos de planta

- 2 bioguimicos

- 14 técnicos en Hemoterapia

- 5 administrativos

- 4 oficiales de oficios varios con habilitacion para el manejo de vehiculos de Uso Oficial.



Recursos Humanos necesarios para el Centro Regional de Hemoterapia Nivel B:

-1 médico director

- 4 médicos de planta

-1 bioquimico

- 10 técnicos en Hemoterapia

- 4 administrativos

- 1 oficial de oficios varios con habilitacidon para el manejo de vehiculos de Uso Oficial.

3.- Banco de Sangre Intrahospitalario

Los BSI realizan procedimientos de donacién y preparacién de productos sanguineos para cubrir las necesidades
de su hospital.

Atendiendo aspectos de territorialidad, densidad poblacional y optimizacion de recursos las Autoridades
Jurisdiccionales podran autorizar a estos Bancos de Sangre a atender los requerimientos otros STH.

El BSI debera tener independencia funcional del Servicio de Transfusién y de otros Servicios Hospitalarios.

Planta Fisica

Unidades Funcionales

Hemodonacién:

Sectorizado en:

Recepcion y admision del donante,

examen clinico.

Extraccion

Y refrigerio.

Fraccionamiento y Almacenamiento:

Sectorizado en:

Procesamiento de Bolsas,

maquinas centrifugas,

validacién

y almacenamiento.

Laboratorio de Inmunohematologia:

Laboratorio de Inmunoserologia



Sala de espera con sanitarios publicos ambos sexos

Recepcion y administracion

1 oficina para secretaria

1 oficina jefe con sanitario anexo

Equipamiento

Ademas del exigido por el Servicio de Transfusion Hospitalario, debera poseer:
- balanza clinica

- tensiometro uno de cada uno por consultorio de

- estetoscopio entrevista médica

- 2 sillones para extraccion de sangre con posicidén de Trendelemburg

- balanzas para bolsas y —agitadores— colectores de bolsas de sangre (uno por sillén)
-1 centrifuga refrigerada

- 3 prensas para plasma

-1 balanza de 2 platos

- 1agitador de plaquetas

- 1 heladera para conservar bolsas de sangre

- 1freezer -30°C.

- 1agitador de V.D.R.L.

- 1 equipo semiautomatico o automatico que contemple dispensado incubacién y lectura para tipificacion
Inmunohematoldégica

- 1 equipo semiautomatico o automatico que contemple dispensado incubacion y lectura para tipificacion

Inmunoserolégica

- aglutinoscopio

- microscopio optico - bafo termostatico de +56°C

- freezer de -20°C (300 dm?® como minimo)

Ademas de los comprendidos en el Servicio de Transfusion Hospitalario, deberan poseer:
Los Bancos de Sangre que atienden menos de 25 donantes dia:

-1 médico

- 2 técnicos en Hemoterapia



-1 bioquimico

- 1administrativo

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

- 2 médicos

- 6 técnicos en Hemoterapia

-1 bioquimico

- 1administrativo

Los Bancos de Sangre con 50 a 100 donantes dia: igual carga de RH que el CRH Nivel'B'
Los Bancos de Sangre con mas de 100 donantes dia: igual carga de RH que el CRH Nivel 'A’
FUNCIONAMIENTO

Deberd observarse que la estructura que posibilitd la habilitacion de los Servicios de Hemoterapia, se
corresponda en un todo con el funcionamiento adecuado de los mismos.

Todos los STH deberan poseer convenio escrito con el CRH proveedor de hemocomponentes. Dicho convenio
debe contar con dos partes: una legal, normativa firmmada por Autoridad Competente Jurisdiccional y otra
técnica, de procedimiento, firmada por ambos Jefes de Servicio.

Cuando el CRH provincial / jurisdiccional abastezca STH dependiente de su misma jurisdiccion, debera poseer
s6lo el convenio técnico firmado por los Jefes de Servicio.

La solicitud y cesién de hemocomponentes fuera de convenio debera realizarse, en el marco de la Red de
Servicios de cada area programatica, sélo en el caso de extrema urgencia y debidamente registrada. Cuando la
red no pueda satisfacer la demanda en la oportunidad requerida, el STH podra recibir hemocomponentes de
otras instituciones fuera de la misma. En todos los casos sera obligacion el registro de los movimientos de los
hemocomponentes en los libros de ingreso y egreso.

Todos los Servicios de Hemoterapia deberdn poseer manual de procedimientos en cada uno de los procesos
abordados, actualizandolos periédicamente en un maximo de 2 (dos) afios.

Todos los procedimientos deberan observar las normas técnicas y las buenas practicas de la especialidad, los que
seran anexados al manual de procedimientos.

Para el funcionamiento de los CRH se recomienda la siguiente estructura:
-1 Director

-1Jefe de Servicio de Coordinacién del Centro Regional

- 1Jefe de Sala de Hemodonacién

- 1Jefe de Sala de Preparacion de Componentes

- 1Jefe de Sala de Distribucién



En la Sala de Hemodonacién deberan definir dos areas de funcionamiento: una de Promocién de la Donacidon de
Sangrey otra de Atencion Integral del Donante.

En la sala de Preparacién de Componentes deberan definir dos dreas de funcionamiento: una de Produccidén de
Hemocomponentes subdividida en Fraccionamiento y Almacenamiento y otra de Calificacion Bioldgica
subdividida en Inmunohematologia e Inmunoserologia.

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

Proceso de Hemodonacién: comprende actividades de promocion de la hemodonacion y actividades de
atencion integral del donante.

Promocién de la Hemodonacién: llevara a cabo las siguientes acciones
- Concientizacion, con el objeto de generar una nueva actitud hacia la donacién de sangre.
- Fidelizacioén, con el objeto de crear un vinculo estable de los donantes con la donacién de sangre.

- Proyeccion, con el objeto de promover la formacién de agrupaciones de donantes y/o voluntarios que actien
como multiplicadores de la propuesta.

Los Servicios de Hemoterapia deberan realizar actividades para el logro progresivo de donantes voluntarios y
habituales.

Atencion integral del donante. El donante debera acceder a una atencion personalizada que abarque:
a. Recepcidn e informacién pre donacion.

b. Admisién administrativa al sistema de informacién.

c. Entrevista médica pre donacion.

d. Seleccién técnica que comprende medicidn de peso, temperatura, tension arterial, pulso, hemoglobina y/o
hematocrito.

e. Extraccion manual o mecanica de Sangre Total o Hemocomponentes.
f. Recuperacion clinica post donacién e informacién post donacién.
g. Refrigerio.

Los donantes que no califiquen para donar o que el resultado de los estudios realizados post donacién fueran
reactivos deberan ser atendidos en un consultorio especializado para su derivacion y posterior atencion médica.

Proceso de preparacion de productos sanguineos. comprende las actividades para la obtencién de
hemocomponentes, la calificacion biolégica de las unidades extraidas y la distribucién a los Servicios de
Transfusion Hospitalaria.

Proceso de transfusion: comprende la atencion integral (evaluacién clinica y de laboratorio pre transfusional,
ratificacion o rectificacion de la indicacion del médico de cabecera y seguimiento de la eficacia postransfusional)
del paciente con posibilidades de ser receptor de Sangre y/o Hemocomponentes y/o Hemoderivados.

Los médicos de los STH serdn responsables del uso racional de los productos sanguineos. Su relacién con los
médicos de cabecera de los enfermos serd a través de interconsulta escrita. EI STH deberd realizar acciones
tendientes a disminuir el uso de las solicitudes de hemocomponentes reemplazandolos paulatinamente por la



interconsulta. En ambos casos de forma escrita. Asimismo se recomienda el uso de formularios de
consentimiento informado para los receptores de Hemocomponentes o Hemoderivados.

Las indicaciones transfusionales mas frecuentes deberdn ser protocolizadas por un Comité Hospitalario de
Transfusion en cada establecimiento. EI Comité de Transfusion Hospitalaria debera estar conformado como
minimo por: 1 médico del Servicio de Hemoterapia, 1 médico del area clinica y 1 médico del area quirdrgica. El
numero de integrantes aumentara segun complejidad y perfil hospitalario.

Si el hospital asiste partos, el STH esta obligada a realizar el estudio Inmunohematolégico del total de puérperasy
de los recién nacidos.

Es recomendable el estudio previo de compatibilidad conyugal a las embarazadas que asisten al consultorio
externo hospitalario o derivadas de la Unidad Sanitaria.

El STH del Hospital Interzonal de mayor complejidad debera realizar las hemaféresis terapéuticas regionales en
acuerdo con el CRH.

Todos los procesos deberan cumplir las Normas Técnicas y Administrativas vigentes.

Los Servicios de Hemoterapia deberdn establecer un programa de control de calidad para asegurar que las
normas y procedimientos se ejecuten apropiadamente, y que los equipos, materiales y reactivos, funcionen
correctamente. Sus acciones deberan ser registradas.

Los Servicios de Hemoterapia deberdn cumplir las normas universales de Bioseguridad como asi también las de
prevencion de infeccién por H.LV., establecidas por la Direccién de Medicina Preventiva de la Nacion, referente a
la eliminacion de residuos patolégicos. Es de buena practica que los Programas de Bioseguridad estén incluidos
en los manuales de procedimientos, describiendo en detalle todas las medidas preventivas y correctivas, asi
como lo referente a gestion de muestras, eliminacion de residuos, disposicion de material contaminado no
descartado.

Produccién de Hemoderivados. Los Servicios de Hemoterapia tienen la obligacion de enviar el plasma a la
industria de productos de Hemoderivados, de acuerdo a las normas que elabore el Organismo Rector Nacional.

REGISTROS
Los integrantes del Sistema estan 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.

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

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

La Comision Nacional creada por RM 348/02, se abocara en un plazo de 180 dias a partir de la aprobacion de las
presentes Normas, a estudiar la implementacion de un Sistema Informatizado en el que se volcaran los datos
requeridos en los distintos registros manuales, resguardando la confiabilidad e inviolabilidad de la informacion
procesada.

Registro trimestral de actividades:

Se realizara en cada Servicio de Hemoterapia:



1) Un resumen estadistico (Planilla Hemo 1) que sera enviado al Servicio de informaciéon, coordinacion y control
dependiente del Organismo provincial / jurisdiccional para su evaluacion y al Organismo Rector General para el
procesamiento de los datos, y

2) Un resumen de produccion con el ndmero de practicas sera enviado al Departamento de Estadistica y a la
Direccion del Hospital para su conocimiento y la asignacién de recursos adecuados.

Todos los Servicios de Hemoterapia deberdn llevar los siguientes registros:
PLANILLA HEMO 1 (Resumen Trimestral de Hemoterapia)

- De confeccidon y envio trimestral al Organismo Rector General, a través del Coordinador Regional de
Hemoterapia. Un original debera ser archivado en cada servicio de hemoterapia.

- Archivo por 10 afos.

- Tiene como objetivo dar cumplimiento normativa vigente.

- De cumplimiento para la totalidad de los Servicios de Hemoterapia.
PLANILLA HEMO 2: 'Ficha de donante provincial / jurisdiccional'

- Debera ser confeccionado por el personal del Servicio de Hemoterapia, completada por profesionales y técnicos
segun actividad correspondiente y firmado por todos los actuantes. Ademas el consentimiento informado llevara
la firma del donante.

- Para su archivo y validez legal debera estar completada en su totalidad y ser facilmente accesible para su
control.

- Archivo permanente.

- De cumplimiento para los Centros Regionales, Bancos de Sangre Intrahospitalarios y Posta Fija de Donacion.
PLANILLA HEMO 3: 'Ficha de ‘autoexclusiéon”

- Confeccionada por el donante, de caracter confidencial, sera archivada adosada a la Hemo 2.

- Archivo permanente.

- De cumplimiento para los Centros Regionales, Bancos de Sangre Intrahospitalarios y Posta Fija de Donacion.

PLANILLA HEMO 4: Solicitud de Hemocomponentes y hemoderivados al Centro Regional de Hemoterapia o
Bancos de Sangre Intrahospitalarios.

- Cada uno de los Servicios de Transfusidn hospitalaria deberd confeccionar su requerimiento de productos
sanguineos con firma autorizada.

- Archivo por 10 afios.
- De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria.
PLANILLA HEMO 5: Requerimiento de transfusion: a) Interconsulta o b) solicitud.

- Archivo por 10 afios.



- De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria.

PLANILLA HEMO 6: 'Ficha de receptor’

- Archivo por 10 afos.

- De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria.

PLANILLA HEMO 7: Planilla de unidades recibidas

- Archivo por 10 afios.

- De cumplimiento para Servicios de Transfusién Hospitalaria.

LIBRO [: 'Libro de donantes'

- Archivo permanente.

- De cumplimiento para Centros Regionales, Bancos de Sangre Intrahospitalarios y Posta Fija de Donacion.
LIBRO II: 'Libro de producciéon de Hemocomponentes'

- Archivo por 10 afios

- De cumplimiento para Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre Intra-Hospitalarios.
LIBRO llI: 'Libro de Inmunoserologia’

- Archivo por 10 afios, del libro y de los resultados impresos por lectura instrumental cuando corresponda.
- De cumplimiento para Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre Intrahospitalarios.
LIBRO IV: 'Libro de distribucion'

- Archivo por 10 afios.

- De cumplimiento para Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre Intrahospitalarios.
LIBRO V:'Libro de ingreso y egresos de Hemocomponentes y hemoderivados.

Los Bancos de Sangre Intrahospitalarios llevardn una planilla de Unidades Recibidas cuando reciban unidades de
sangre o hemocomponentes de otras instituciones.

- Archivo por 10 aflos

- De cumplimiento para Servicios de Transfusion Hospitalaria.

LIBRO VI: 'Libro de pacientes, receptores o no, prueba de compatibilidad y transfusion'.
- Archivo permanente.

- De cumplimiento por Servicios de Transfusién Hospitalaria.

Se llevaran ademas registros convenientes de:

a) Otros procedimientos incluyendo hemaféresis, extracciones terapéuticas de sangre, transfusion autéloga, etc.



b) Controles bacterioldgicos.

c) Controles de temperatura de las heladeras y congeladoras.

d) Control de calidad de reactivos, equipos y de productos sanguineos.
e) Constancia de envio de plasma a las plantas de Hemoderivados.
Archivo de registros por 10 aflos

Los libros a utilizar deberan poseer tapas duras, cosidas y foliadas, del tipo libro de actas o de registro. Los
asientos seran confeccionados en tinta, con letra clara preferentemente tipo imprenta. Los eventuales errores

deberan ser salvados al pie del asiento respectivo. No enmendados.

Aquellos servicios de Hemoterapia que posean informaciéon computarizada deberdn imprimir diariamente los
registros y adherirlos convenientemente, integrandose a éste mediante el sello del Servicio que abarque la hoja
del libroy el registro de actividades.

En los registros se indicara la persona que realiza el procedimiento asentado mediante firma y aclaracion.

Los Centros Regionales de Hemoterapia y los BSI podran proponer modificaciones, producto de las experiencias
de su funcionamiento, para el logro de un registro Unico de las distintas actividades.

Declaro haber leido y estar en conocimiento de todo lo concerniente a estas Normas.
- Un ejemplar firmado por todos los integrantes del Servicio quedara en poder del Jefe del mismo.

- Este debera ser exhibido durante la inspeccidén para la 'Acreditaciéon del Servicio'.

NOWMEREY APELLIDO FIRIMA MATRICULA CARGO FECHA

REGISTROS

El 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 Unicos, facilitara el relevamiento de los datos estadisticos y estudios
epidemioldgicos, la optimizacién de las practicas y su trazabilidad.

Los registros que aqui se publican, constituyen un modelo a seguir que brinda la posibilidad de que cada
provincia les adicione no sélo su nombre sino su escudo y/o cualquier logotipo que la identifique, asi como
también, poder ser adaptados a los requerimientos de los servicios, respetando las exigencias de las Normas
Técnicas y Administrativas.



RESUMEN TRIMESTRAL DE HEMOTERAPIA
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INSTRUCTIVO PARA CONFECCIONAR EL RESUMEN TRIMESTRAL DE HEMOTERAPIA
GENERALIDADES

El resumen trimestral de hemoterapia fue disefado para su confeccidn y envio trimestral al Servicio de
Informacion Coordinacion 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 reunir ordenar los datos unificados de las
distintas Provincias y/o Jurisdicciones, un original deberé ser archivado en cada Servicio de Hemoterapia por el
término de 10 afos y exhibido si se solicitara durante las reuniones de inspeccioén para la acreditacion de servicios.

Esta dividido en cuatro grandes apartados Hemodonacion, Preparacion de Hemocomponentes, Transfusion e
Inmunohematologia Perinatal, con el propdsito de parcializar el relevamiento de los datos segun sea el tipo de
servicio que lo confeccione.

Debe ser rellenado en forma completa y con letra clara, confeccionado o al menos supervisado por el profesional
a cargo del servicio.



INSTRUCTIVO DEL CUADRO DE DATOS FILIATORIOS

1. Establecimiento: colocar el nombre oficial del establecimiento que remite la informacidn, consigne la Provincia

/ Jurisdiccion, el Departamento y la Localidad a la que pertenece.
1.a. Cologue el cédigo oficial del establecimiento.

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

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

4, Partido: consigne el codigo y nombre del partido donde se halla ubicado el establecimiento.
5. Regién Sanitaria: consigne la region sanitaria a la que pertenece la Institucion.

6. Camas disponibles: consigne el numero de camas disponibles en el mes analizado.

7. Egresos: consigne el numero de egresos producidos en el mes analizado.

8. Partos: consigne el numero de partos asistidos en el mes analizado.

9. Tipo del Servicio de Hemoterapia: margue con una cruz lo que corresponda, segdn se establece en la grilla
correspondiente. Servicio de transfusién intrahospitalaria / intrainstitucional, margue si 0 no posee posta fija de
donacién. Marque con una cruz si en el mes analizado se efectud colecta externa. Si el servicio esta 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 preparaciéon del producto
centraliza (inmunohematologia, inmunoserologia, Procesamiento).

10. Complete con letra clara los datos solicitados del profesional a cargo y su firma. Coloque a la 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.
THEMODONACION

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

1.1 Segun su origen.

Centro: consignar el numero de donantes atendidos en la institucion, discriminando los que ingresan como

donantes de sangre total o los que son sometidos a procedimientos de aféresis.

Colecta externa: totalizar el numero de donantes que proceden de colectas externas. Este dato debe ser
consignado por la institucion que centraliza, CRH o banco de sangre intrahospitalario.

Posta fija: totalizar el nUmero de donantes procedentes de postas fijas de hemodonacion. Este dato debera ser
consignado por la unidad de transfusion, mientras se organicen y establezcan el resto de los CRH.

1.2 Segun el tipo:

Una vez considerado su origen, los donantes deben ser discriminados segun el tipo, en donantes no relacionados
o de reposicién; lamaremos donante no relacionado, a aguel que accede voluntariamente al acto de donacidn,
sin mediar compromiso de reposicion. Recordamos que llamamos donante de reposicion, a aquella persona que



accede a la donacién para reponer hemocomponentes transfundidos o para cubrir las necesidades de
transfusion de un familiar o conocido.

Los donantes no relacionados pueden ser nuevos o ulteriores; llamamos donantes nuevos al que concurre a
donar por primera vez, o aquel que no registra donaciones dentro de los Ultimos 3 afos a la fecha de la presente
donacién (tener en cuenta que los donantes son del sistema, no debe importar la instituciéon en la apreciacién de
las donaciones anteriores).

Llamaremos donantes ulteriores, al que presente donaciones dentro de los Ultimos 3 afos.

Los donantes ulteriores se subclasifican en: donantes habituales y no habituales, es en esta clasificacién donde
interesa conocer la fidelizacién de los donantes con cada institucion; llamaremos donante habitual, al que
presenta dos donaciones en un aflo calendario o en los doce Ultimos meses anteriores a la fecha de donacién en
una misma institucion, 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 segun el tipo, en la tabla,
segun correspondan a la clasificacién de donantes no relacionados o de reposicidn, a su vez cada uno de estos
dos grandes grupos seran subclasificados en donantes nuevos o ulteriores; y estos Ultimos se subdividen en
habituales y no habituales.

Es importante no olvidar totalizar las cifras parciales.
1.3 Descartes de donaciones

Consignar segun corresponda en donantes nuevos, ulteriores habituales o ulteriores no habituales, los descartes
de donaciones efectuadas en consultorio, extraccion, autoexclusion, durante el mes analizado. Totalizar segun
cuadro (enunciamos algunos ejemplos; deben ser considerados descartes de consultorio de admision: bajo peso,
hemoglobinas o hematocritos patoldgicos, patologias transmisibles, ingestas de medicamentos, etc. De
extraccién: mala red venosa, escaso volumen, sindrome vasovagal). Autoexclusidn: unidades separadas del

circuito por formulario de autoexclusiéon. Deben observar en cada caso la clasificacién de donantes.
1.4 Donantes atendidos en consultorio de Diagndstico y derivacion

Consignar el total trimestral segun corresponda en donantes nuevos o ulteriores habituales o no habituales,
atendidos en consultorio por causa de autoexclusion, seropositividad, sensibilizacion y otros. El cuestionario de
autoexclusién es confidencial no andnimo; los donantes con serologia positiva se citan por consultorio de
diagnostico y derivacion, por lo que en autoexcluidos de 1.4 deben consignar los donantes que se autoexcluyeron
Yy presentaron serologia positiva. En seropositivos el numero de donantes atendidos en consultorio por causa de
seropositividad, en sensibilizados los que presentan anticuerpos y en otros los controles o los donantes
considerados en circuitos de reentrada (serologias positivas, padecimientos patolégicos transitorios,
autoexcluidos, tatuados y otros).

2 PREPARACION DE HEMOCOMPONENTES
2.1 Inmunohematologia en donantes

Estudios inmunohematoldgicos en donantes de sangre. DAI: Deteccion de anticuerpos irregulares en donantes.
Son de deteccidon obligatoria (debe colocar una cruz donde corresponda). Cologque una cruz en Sl y consigne el
numero total de pruebas realizadas para la deteccion. Si por algun motivo, no se realizaran las pruebas de
deteccidn, coloque una cruz en NO, adicione un asterisco en observaciones y especifique el motivo.

Anticuerpos: en este sector de la tabla, debe consignar el ndmero de anticuerpos detectados y numero de
anticuerpos identificados.



2.2 Inmunoserologia

2.2.a Determinaciones seroldgicas reactivas por métodos de tamizaje obligatorio. Se hallan encolumnados: sffilis,
brucelosis, chagas, Hbs.Ag., AntiHBc, P24, HTLV.

La positividad seroldégica de chagas vinculada con el par serolégico obligatorio, se contabilizarda como una sola
prueba positiva.

Total de unidades descartadas por serologia reactiva: sdlo deberan consignar el nidmero de unidades excluidas
del circuito en virtud de la positividad de las pruebas seroldgicas a las que fue sometida.

2.2.b Determinaciones serolégicas positivas por métodos de confirmacion: Deberan consignar el niumero de
determinaciones serolégicas reactivas por métodos confirmatorios realizados en el establecimiento.

2.3 Fraccionamiento.

2.3.a Sangre entera ingresada a fraccionamiento: deberan consignar solo el nimero total de unidades de sangre
entera ingresadas a produccion.

Este cuadro sera completado en aquellos servicios encargados de la elaboracion y distribucion de los
Hemocomponentes, los que estan divididos en cinco tipos: concentrado eritrocitario, concentrado plaquetario,
plasma fresco congelado, plasma modificado y crioprecipitado.

23b En elaboracién debera colocar a la derecha de cada hemocomponente el ndmero total de cada
componente producido en el trimestre analizado.

Descartes: fueron consideradas las unidades descartadas en rotos o abiertos, y por otras causas en otros
(hemolizados, lipemicos, bajo volumen, etc.); vencidos deberan consignar el nimero de unidades descartadas en
produccién en el periodo analizado.

Distribuciéon: deberan consignar la cantidad trimestral de cada hemocomponente entregado a cada efector
centralizado que recibe regularmente hemocomponentes de otro Servicio, dividiendo los mismos segun
correspondan al sector publico o privado.

Vencidos: deberan consignar el ndmero de unidades de cada hemocomponente vencido en la heladera de
distribucion.

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 nUmero de unidades propias asignadas a la producciéon de Hemoderivados.

Plasma Recibido en Guarda, consignar el niumero de unidades recibidas de otras instituciones con el propdsito
de depositar en guarda, a fin de ser remitidas a la planta de hemoderivados.

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 para Hemoderivar. Se contabilizara en unidades.

3 TRANSFUSION

3.1 Evaluacion clinica pretransfusional.



Deberd consignar en el casillero correspondiente si realiza evaluacion clinica pre-transfusional y consignar el
numero de evaluaciones directas e indirectas, totalizando las mismas. Llamaremos evaluaciones
pretransfusionales directas a las realizadas por indicacidon propia o por interconsulta, donde se realice exdmen
clinico y de antecedentes con anterioridad a la indicaciéon transfusional e indirectas a aquellas en las que solo se
realiza evaluacidon de antecedentes, historia clinica o solicitud de transfusién, sin mediar evaluacién clinica del
receptor.

2.2 Hemocomponentes

Total de unidades recibidas. Columna que deben completar las unidades de transfusion. Deberdn consignar en el
casillero correspondiente el numero de unidades recibidas de cada hemocomponente; si el efector fuera un
servicio que cuenta con preparacion de producto sanguineo deberan completar esta columna con guiones.

Transfusiones por Servicios. Columnas en las que deberan consignar el ndmero de unidades de cada
hemocomponente transfundido trimestralmente (discriminado por departamento: clinico, quirdrgicos,
pedidtricos y obstétricos, los neonatoldgicos deben sumarse a los pedidtricos). Debe respetarse esta clasificacion,
por Departamento, ejemplo: Si una paciente de Ginecologia es transfundida por causa clinica, esta transfusion se
sumara a las clinicas; si fue transfundida a raiz de una intervencién quirdrgica, se sumara a quirdrgicas y asi en
UTl y otro, si hubiere pacientes que son transfundidos en programas tipo hospital de dia se clasificaran con igual

criterio.

Total de datos encolumnados donde se efectuaron las sumas parciales de cada tipo de Hemocomponente,
transfundido por Departamento, al pie de las columnas se totalizan las unidades transfundidas en cada una de
ellas. Red de Servicios: Se establece este apartado, donde podran consignar el nUmero de unidades que reciben
NO de la institucidon que los centraliza sino de las otorgadas por otros servicios en la emergencia y otro item
donde consignar lo cedido en iguales circunstancias, pretende representar el trafico de unidades en la red de
servicios. Descartes: Deberan consignar el ndmero de unidades descartadas en la heladera asignada a
transfusion, de unidades vencidas, rotas o abiertas y por otras causas, no olvidar totalizar filas y columnas.

2.3 InmunoHematologia en receptor.

2.4 Pacientes: consigne el niumero de pacientes, que ingresaron al Servicio para realizar estudios de la
especialidad.

Unidades compatibilizadas y no transfundidas: deben consignar el nimero de unidades que fueron
compatibilizadas y no transfundidas.

Pruebas de compatibilidad: N° consigne el numero total de pruebas de compatibilidad pretransfusional
realizados en el trimestre analizado.

Anticuerpos detectados DAI: N° consigne el niumero de anticuerpos detectados en receptores, y a continuaciéon
si realizan identificaciéon, coloque una cruz en Sl y consigne el ndmero de anticuerpos identificados en
receptores, en el trimestre que esta 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 las muestras.

Unidades compatibilizadas y no transfundidas: deben consignar el ndmero de unidades que fueron
compatibilizadas y no transfundidas.

3.4 Reacciones adversas de la transfusion: Si han observado reacciones transfusionales en el trimestre analizado,
clasifique las mismas en Hemoliticas (GRH) y no Hemoliticas (NHGR), consigne el nimero de cada una de ellas e
informe el total.



35 Numero de receptores de transfusion homodloga: Deberdn consignar en el casillero correspondiente el
ndmero total de receptores pediatricos y adultos, transfundidos en el trimestre analizado.

3.6 Transfusion Autéloga: Autotransfusion, si no ha implementado en su servicio este Programa, coloque una cruz
en NO, y en el resto, coloque un guidn (-). Si realizan procedimientos de transfusiéon autéloga, coloque una cruz
en si, consigne el numero total de paciente-dador ingresados al programa en el trimestre analizado, consigne el
numero total de extracciones (bolsas colectadas); numero de transfusiones efectuadas, numero de unidades
descartadas en el trimestre analizado.

3.7 Aféresis Terapéutica: Aféresis terapéutica: si no realizan en su servicio aféresis terapéutica coloque una cruz en
NO y en el resto coloque un guidn. Si realizan procedimientos de aféresis terapéutica, coloque una cruz en Si;
consigne el numero de pacientes sometidos a este procedimiento en el periodo analizado, colocando al pie, el
numero total de leucoaféresis, plaquetoféresis, eritroaféresis y plasmaféresis efectuadas en el trimestre.

Nota: Compatibilidades y transfusiones efectuadas a pacientes no hospitalizados y/o transfundidos en programas
semejantes a la atencion de hospital de dia deben ser considerados y contabilizados en este resumen como
especificar lo propio en observaciones, el resto de prestaciones que se realizan en un servicio como
agrupamiento ABO - RH, para carnet de conductor, viajes de estudiantes y otros estudios que se realicen,
deberan ser volcados en una planilla de produccion del Servicio, que sera considerada y puesta en practica

oportunamente.
4. Inmunohematologia Perinatal.

4.1 Anticuerpos: Seflale en No, si no realizan la deteccidon e identificacion de anticuerpos en las embarazadas, si se
realizan, consigne en S| el niumero de anticuerpos detectados e identificados en las embarazadas. En N°
consigne la cantidad de embarazadas estudiadas de primera vez en el trimestre analizado.

Embarazadas Rh-y Rh+: consigne el nUmero de embarazadas Rh-y Rh+ controladas en el trimestre analizado.
Puérperas Rh-y Rh+: consigne el niumero de puérperas Rh-y Rh+ controladas en el trimestre analizado.
Recién nacidos Rh-y Rh+: consigne el numero de Recién nacidos Rh- y Rh+ estudiados en el trimestre analizado.

Recién nacidos anticuerpos detectados: consigne el niumero de anticuerpos detectados en Recién nacidos
segun corresponda en Rh-y Rh+.

Recién nacidos anticuerpos identificados: consigne el nUmero de anticuerpos identificados en Recién nacidos
segun corresponda en Rh-y Rh+.

4.2 Cuantificacion de hemorragia fetomaterna: Sefale en No, si no realizan su cuantificacion, si se realizan,
consigne en Sl el niumero de procedimientos. En N° consigne la cantidad de pacientes estudiadas en el trimestre
analizado.

43 Enfermedad hemolitica Perinatal diagnosticada: Consigne el ndmero total de enfermedad hemolitica
Perinatal diagnosticada, debida a anticuerpos Anti D. En OTRAS consigne el numero total de enfermedad
hemolitica Perinatal 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 S| han realizado
indicacion de inmunoprofilaxis Anti D, prenatal, postnatal o postaborto y otras, consignando en el casillero
correspondiente el nimero total de indicaciones realizadas en el trimestre, y el nimero total de aplicaciones en
cada modalidad (fecha de aplicacion, dosis y seguimiento personalizado de la paciente debe figurar en su ficha
de control).



45 Prescripta por el Servicio de: Coloque una cruz en el casillero que corresponda si la indicacién de la
inmunoprofilaxis Anti D fue realizado por personal del Servicio de Hemoterapia o de Obstetricia.

Nota: si alguna practica o técnica con el tiempo fuera suplantada o perimida, completar los datos que
correspondan, adicionando una explicacion en Observaciones.
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Sello de la Institucian

FICHA DE DONACION DE LA PROVINCIA DE
(POR FAVOR USE SOLO TINTAAZUL)

Posta o Colecta Donante N

FECHA

DATOS PERSONALES DEL DONANTE

Apellidos/Mombras
DMICILELC. M Pasaporte:
Domicilio Actua

Lugar da Macimien
Dona para el Hospital: .
Donacion Autdloga:
Donacion de Aféres is:

Donacionas Anferiores: Facha Institucian

Operadar; -

DATOS CLINICOS DEL DONANTE
HTO / HE TA: Puls:, Temp.:
Peso: Inspeccicn dal Brazo; . oo oo
Observaciones:

Operador:,
EXTRACCION
Tipo de Bolsa:
Brazo Usado: D | Dificultad en la Extraccion: Si Mo (Codigos: SD-RV - Ag-T- Bo- Lp)
Tolerancia al Procadimiento: Buena Regular  Mala Tipo de Reaccion: (Codigos: He - 1 - 2-)
PesodelaBolsa:......... ... Hora de extraceion:............ ... Muestras:  Si - Mo,

L= = T L e s

NOTA: S0ise retira sin donar)-RVired venosa)-Agiaguja)- Titubuladura)-Bolbolsa)-Lpllipotimia) .
He{hematoma)-1(leve-moderada)-2(severa)
1-Anverso



Planilla a completar por el médico personal que realiza la entrevista predonacion

Si —No ¢ Leyo atentaments la hoja de infaormacion que se e

entregd en la sala de espera?

5i—Meo ¢ Ha donado sangre en las Oltimas 8 semanas?

Si—Meo j Sufric algin inconvenisnte con posterioridad

a la donacian?

5i=Me ;Lo han rechazado como donante de sangre o le

dijgron que no pusde donar?

Si=No jSe siente bien y "sana” hay?

Si—No jEsta tomando alguna medicacion?

5i—MNo ¢ Ha padecido o padece enfermedades del corazdn

(infarto, angina de pecho, etc.}?
Si—Neo ¢ Hatenido enfermedad en los pulmaones, tuberculosis
o asma bronguial, esta medicado?

Si=No j Ha tenido convulsiones, desmayos, ausencias o
pérdidas de conocimisnto?; Padecia alguna vez de
epilepsia, esta madicado?

Si—MNo g Alguna vez le diagnosticaron céncer? SOUAT L

Si—No j Recibio quimicterapia v'o radiaciones?

5i—Me ¢ Ha recibido tratamiento con hormonas de crecimiento

o hipofizarias?

Si—No j Ha tenido hemarragias y o problemas de coagulacion?

Si—Me ¢ Tiene Sida o pruebas positivas para VIH?

Si=No j Ha tenido fatiga, sudoracian nocturna o pérdida de

peso inexplicable?

Si—MNe ;i Hatenido ganglios, lesiones en la piel o muccsas?

Si—No jPadece de E. de Chagas?

5i —Mo ¢ Tiene antecedentes de hipertension arterial?

5 —Meo  Toma medicacion para el Acne, Soriasis o para la
prostata (Accutane, Proscar, Tendison o similar)?

Si—Me ¢ Ha recibido tratamiento contra la rakia?

Si=No g Ha recibida vacunas?; Cuales? ;Cuando?

Si=No jPresenta o presento alguna enfermedad na
mencionada? JCUal?. .

S| ES MUJER

5i—Mo ; Esta embarazada? j Ha tenido un parte normal? ; Cuando?; Ha sufride en &l Oltimo
ano parto-aborto-cesarea ?
Si—Neo ; Hatenido alguna vez relacion sexual con un hombre
que haya tenido contacto sexual con otro hombre?

HA TENIDO ALGUNA VEZ

Si=No 4 letericia, color amarillo de piel, hepatitis o prusbas
positivas para Hepatitis o enfermadad del higade?
5i—Meo ¢ Uso alguna droga ilegal inyectable, aunque
sea una sola vez?

EN LOS ULTIMOS 12 MESES
Si =M j Aspird Cocaina?

Si=No j Ha tenido contacto sexual con alguien que haya
estado expuesto al virus del Sida o que esté infectada
con &l virus del Sida, Hepatitis B o C7
Si=No j Ha sido tratado por sifilis, gonerrea u otra enfermedad
venersa?
Si—Mo ¢ Hatenido Malaria o Paludismo, recibic tratamisnto o
viajd a zonas endémicas?
5i—Me Ha recibida Inmunoglobuling hiperinmune anti-hepatitis B7?
S —Mo j Se ha realizade tatuajes, perforaciones en orgjas, en la piel
o tratamiento con acupuntura?
5i=Mo ; Ha recibide transfusiones de sangre o transplante de
argancs o tejidos?
Si=No j Ha tenido contacto accidental con sangre humana,
sedrecionss o realiza tareas que lo exponen a las
mismas?
Si=No g Le han realizado algun procedimiento de cirugia
mayar, menar, laparoscopia o endoscopia?
51 —Mo j Ha tenido contacto sexual con un enfermo en plan de
dialisis o personas que reciben frecuentes transfusiones de sangre o
camponentes sanguineos, o con serolodia reactiva para HIV, HVE, HCV o HTLY?
51 —MNo ; Ha estado detenido en instituciones carcelarias o
policiales por més de 72 horas?
Si—Neo j Hatenido relaciones sexuales de rissqo aunque sea
una sola vez con distintas mujereshombres?

ESTA PREGUNTA ESTA INCLUIDA EN LA SIGUIEMTE

51 —No j Ha tenido relaciones sexuales con
Varias pargjas(hombras | mujeres)? con drogadictos/as o ha
tenido sexo por dinero o por drogas?



Si-No Sies hombre sHa tenido contacto sexual con otros
hombres?

5i—Mo jHa sido viclado/a o sufrido de abuso sexual?

EN LOS ULTIMOS 3 DIAS

Si—Mo Ha tomadeo aspirinas o analgésicos?

Si—No ; Ha recibido tratamiento odontoldgico?

Si-No j Ha tenido diarrea y o fisbre?

POR FAVOR RESPONDA CON SINCERIDAD

Si—Mo ; Esta donando para que le hagan la prusha del SIDAT

Si—Mo j Recdibio dinerc o algun tipo de compensacicn para
donar?

Si—Mo j Entendic todas las preguntas que se le formularen?

ADMITIDOD EN CONSULTORIO: sl
NO E Causa médica definitiva Cod.

Causa médica temporaria Cad,

Cbservaciones:

FIRMA ¥ SELLO DEL PERSOMNAL
QUE REALIZO LA ENTREVISTA

CONSENTIMIENTO LIERE E INFORMADO DEL DONANTE
LEER ATENTAMENTE ANTES DE FIRMAR

Hoy he concuriido a donar sangre u ol hemocomponenie por mi libre ¥ propfa voluntad, Estoy en

conocimiento que i3 donacion da sangre es un aclo solidafo y alfrwsia, por fo tanio, no he recibido

ningdn tipo de remunaacidn o incenfve {la compra o venfa do sangre consiituye un delifo faderal). Al

hacerlo enliendo que mi sangre serd somelida a andlisis de laboralorio para deleclar la exposicion a

infecciones que pueden ser fransmilidas por sangre: Sififs, Enfermedad de Chagas, Brucelosis, Hepalitis

ByC, HIV/SIDA Y HTLV Iy II.
Voluntariamente autorizo que en caso de deteccion de cualquier hecho que esta institucion considerz relevantz en
relacidn a mi sangre se me notifique, al domicilio que he declarado. También entienda que al existir el riesgo de
transmitir enfermedades por mi sangre se registrard esta situacion, ¥ no debo donar en ningdn establecimisnto hasta
tanio no exista una nueva aulorizacién profesional especializada v que puedo ser transmisor de enfermedades
aunque los andlisis sean negativos.
He sido informado v he comprendido que durante o después de la donacion, ewventualments, pusedo sufrir una
reaccion inesperada y fortuita, comao por gjemplo, un hematoma alredador del sitio de entrada de la aguja, 1a puncidn
de una arteria, desmayos o pérdida ternporana del conocimienta. Hoy tambign he lefdo la informacicon pre y post-
donacion que se me ha brindado; he entendido todas las preguntas que se me han formulado en la entrevista
médica personalizada scbre mi salud, mis habitos sexuales v mis posibles adicciones a drogas; he tenido la
oportunidad de consultar todo lo que he necesitado saber y me han respondido satisfactoramente con t&éminos
comprensibles para mi. Dejo constancia que respondi a todas las preguntas con la verdad y con lo mejor de mi
conocimiento. Es por ello que considero que estay en condiciones de donar sangre u otro hemocomponente .

USTED PUEDE SER DONANTE VOLUNTARIO
En caso de necesidad autcorizo a ser lamado para donar sangre u otro hemocomponente: 51 NO g

Fimma del Donante

Fimna del Padre o Tutor:
Acdlaracion:................

1-Rewverso
FIRMA ¥ SELLO DEL MEDICO
RESPONSABLE DEL PROCESO
DE HEMODONACION

e HEMO 3
CONFIDENCIAL
ANTES DE RETIRARSE DEJELO EN EL BUZON
Este lfl_ngﬂogdal de ncial é—‘é'ma}sw": renta de la .mwgﬁﬁ;::

L olabor; ? 3 g
razén me nos ifformo acerca d‘kﬂnnmgjm:ddn de riesgo y considera que su sangre
fo 85 segura, WARQUE CON UNA CRUZ EL SIGUIENTE CASILLERD

N UTILICE MI ZANGRE D

Si tlane alguna duda, consulte con el profesional responsabls del Servicio que respondera a sus
inguistude s

DONANTE N°




HEMO 4

FECHA N -
ESTABLECIMENTO ASISTENCIAL ...

SOLICITUD DE HEMOCOMPONENTES Y HEMODERIVADOS
SE SOLICITA AL CENTRO REGIONAL DE HEMOTERAPIA LA PROVISION DE:

Tipa Canlidad | Giupo ABO Fraccongds
Hefrocomponente 'y Factor Rh Pediatris Iitadiadn

Fillrado

an
o Hamadarivado Uridades Solizitads =] T_ HNO =) MO

=] ‘T‘No

Lavado
=

NG

Coneantrados de
Gldbuics Rojos

Repasicion de
stack

Concentracdng de
Gldkuis Rojos

Demanda no
Progremada por
shok

Sangrs Total

Concentrados
Faguetarios
Convenclonalies

Cogervadonss
Plasrnas Fresaos

cohgelades

Plazma
Modificado

Crcprecipitzdos

Alpurming x5lce

Gammaglobulna
Endovenosa
Gammagicbuling
Inirasmuscalar

IMPORTANTE

|.as saficitudes deben llegar al Centro Regional de Hemoterapia o Banca da sangre Intra Hespitalaric

{abastacera =l consuma mtemo de s Instilucon) antes de |as 10 horas

L& reposician de stock s¢ hard en & hesario de 8 4 12 haras,

Las ememgandas serdn contempisdas | consgnar sn absanecianss)

Mo sa dara curso & las soliciludss qua no eslén debidarmants cumplimentadss.

Salle de la Instituclin sobotante Flrma v sello Jefe da

Sandcie da Transfusiin Hosptalara

ma y Aclaracion |

Reelitd (Finma y aclaracion}




PROVINCIA [ JURISDICCION DE SOLICITUD DE INTERCONSULTA

DATOS FILIATCRIOS DEL PACIENTE:

APELLIDO ¥ NOMERE HISTORIA CLINICAN® .

HEMO 5

Se Solicita Interconsulta con: BErvioien: s L R SR AR R R

Médica

Procedimignto, Examen o Practica solicitada: ..o

Resumen de Historia Clinica:

{21 o] RO SN P L i |+ - A et s Sallo y. Firma del Méadico solicitants



INFORME DE LA INTERCONSULTA

Infarme de Procedimientos, Examenes o Practicas realizadas:

Diagnéstico:

=2 y Firma dal edics consm =00

HEMO 5
1
"= ROVINCIA / JURISDICCION DE SOLICITUD DE TRANSFUSION
MINISTERIQ DE SALUD
Este pedido debe ser llenado en forma clara y completa con firma y sello del profesional 31, | O—
s PACIENTE - APELLIDO'Y NOMBRES:
SEXO EDAD | H. CLINICA N
FIM
SERVICID: PISO: SECTOR: SALA: CAMA:
AMBULATORIA DOMICILIARIA
- DIAGNOSTICO:
i
Hematoonto: ... B T. QUICK: F.C:
Hb: KPTT: T.A:
Rio. Plaguelas: TT Otros:
Rio. Leucocitos: De Fecha:
ISE SOLICITA: &n ce.
; Glibulos desplamatizados om Crio precipitados [ o’
i Plasma ~cm €. Granulocitario om’
Plasma fresco congelado o’ | Sangre Enlera o’
C. Plaquetario om
Iradiados D Giibubos Lavados D Desleucocitados I:I Fracc P/ Pediatria D
CARACTER DE LA TRANSFUSION:
! Programada | Urgenta D v
No Urgente 1]
De Resarva [} D Extrema Urgencia D v
ANTECEDENTES TRANSFUSIONALES
Translusiones Anledores Sa lgnora &l NO
Reacciones Alérgicas Sa gnora 8l NO
Anlecedentes por Sensibilizacion
Obslélricos o Se Ignora 8l NO
Transhusionales Selgnora Sl NO
CONSULTA: E| Evaluacion Ciinica Prefransfusional:  Direcla:
Indiracta:
Firma Sello del Médico Soficitante
Recibido el pedido de TransfusionN®_ . alaHo; del Dia
Recibido of pedido de TransfusignNe_ alaHom,, S 1
i) Firma Aclaracion

1-Anverso




PARA NOTIFICACION;
Carscter da la Transfusidn
1 "Programadd”™ para un determinado dis y hore,
1l "Na Urganie”™ a realizar dentro de las vainticuatr horas,
Il "De Resarva” Preaulnsgico
i 'Urggw a reakzar denlro e lag fres horas
V “De Extrema Urgancia® sin prusbas de cormpatibilidad
La resporsabllidad por sensibilizaciin yie acsdentas correapende & quian olicia ks Tranafusion con dste cardeter u omita los dafos
solicitados
Es ls mayor imporiancia, que al médico tratanls explique a los familisrss del pacients sobre la necesidad de reponer la sangre
1 o e la donacidn solidaria y habiiusl.
Firma vy seflo
Dplinidn del médice Hemolsrageula sobre el aiferio de la indicaclon transfusional
Firrma y sello
TIPIFICAGION DEL RECEPTOR
Cinupo ABO: RhD: Fenotipo Rh: Detaccidn de anticuarpos:
UNIDADES A TRANSFUNDIR
Tipo d= Grupo Liperacion Inspaceion
N de Unidad | Componants; Facior Fecha Hora Aspecio Color
OBSERVACIONES:
1-Revarso

Solicitud de Transfusiéon HEMO 5

Generalidades: La solicitud de transfusion, cumple con el objetivo de documentar, datos filiatorios del paciente,
diagnostico, signos clinicos, estudios de laboratorios, tipo de Hemocomponentes solicitados, caracter de la
transfusion, antecedentes transfusionales con el propdsito de evaluar la indicacién transfusional.

De cumplimiento obligatorio en los Servicios de Transfusién Hospitalaria, deben ser archivadas por 10 aflos y
exhibidas durante la inspeccion para la acreditacion de servicios.

Este pedido debe ser llenado en forma clara y completa con firma y sello del profesional; 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 sus nombres de solteras); completar los datos referidos a sexo,
edad, historia clinica, servicio, sala, cama, ubicacidon en la institucién.

Si el pedido de transfusién corresponde a un receptor internado transitoriamente (programa Hospital de dia) se
sefalara en el apartado de solicitud de transfusion ambulatoria.

Si excepcionalmente, y por causas debidamente justificadas, el acto transfusional debe realizarse en el domicilio
del paciente o en un Servicio de Dialisis se sefalara en el apartado de Solicitud Transfusional domiciliaria.

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



Hemocomponentes solicitados: Consignar en cm? el volumen de el/los Hemocomponentes solicitados y si

correspondiera, el procedimiento no standard, a los que debieran ser sometidos.

Caracter de la Transfusidn: Sefalar con veracidad el caracter de transfusion (I, I, 111, IV, y V). La practica solicitada
resiste el caracter de extrema urgencia, solo cuando el retardo en administrar la transfusién entrafia riesgo para
la vida del paciente.

Antecedentes Transfusionales: recabar los antecedentes transfusionales y/o de sensibilizacion, sefalar en el

cuadro segun corresponda.

Consulta: En el casillero correspondiente al médico prescriptor, debera sefialar con una cruz, cuando ademas de
la solicitud de Hemocomponentes requiera la interconsulta al médico Hemoterapeuta.

Evaluacion directa pre transfusional, dato que serda completado por el médico Hemoterapeuta, recordando que
las evaluaciones pre transfusionales directas, comprenden las realizadas por indicacidn propia o por
interconsulta; donde se realice examen clinico y de antecedentes con anterioridad a la indicacién transfusional e
indirectas a aquellas que sélo se realiza evaluacion de antecedentes, historia clinica o solicitud de transfusion.

Recepcion de la solicitud: apartado disefiado para constatar dia y hora de ingreso del pedido en el Servicio de
Transfusion Hospitalaria, entregar al médico prescriptor la constataciéon de la recepciéon del mismo

Para notificacién: El profesional solicitante, luego de tomar vistas de su contenido, la refrendara con firmay sello.

Opinién: El médico hemoterapeuta, luego de evaluar la indicacion transfusional, tendra que documentar su
opinién en forma escrita, la que refrendara con firmay sello.

Tipificacién del Receptor: Apartado disefiado para ser completado en el Servicio de Transfusidon Hospitalaria tiene

por objeto consignar la tipificacion del receptor y en el cuadro inferior la tipificacion y rutina de las unidades a
transfundir, al pie del cual, se consignara; nombre, apellido o cédigo del profesional o técnico actuante.

HEMO 6
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TERAPIA TRANSFIISHONAL,

Nombre lido
Facta |ram |rme | Re0 [ Tarl | Fvad Thacen Wi Traa | W [ T oo oa
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INSTRUCTIVO
Ficha de Receptor HEMO 6

Generalidades: La ficha de receptor, cumple con el objetivo de documentar, los datos filiatorios del receptor,
diagnostico clinico (razén de la transfusiéon, antecedentes transfusionales y de sensibilizacion), diagndstico
inmunohematolégico del receptor en su anverso. En el reverso; cuadro disefado con el propdsito de
documentar, la terapia transfusional del receptor a modo de historia clinica transfusional.

No reemplaza ni excluye la obligatoriedad de confeccionar el libro de pacientes, receptores o no; ya que la ficha

de receptor facilita de seguimiento clinico del receptor.

1. De utilizarse un renglén para consignar los datos de cada unidad transfundida con el fin de evitar sospechas

sobre agregados posteriores.
2.

3. Todo error debe ser salvado, con la aclaraciéon y firma de quien realiza la correcciéon al pie de la ficha. No debe

usarse correctores.
4.

5. Debe ser completado con letra clara, si los casilleros resultaran pequefios para la consignaciéon de datos,
deberan confeccionar cddigos. Ejemplo: Técnico Actuante, se aconseja que cada componente del servicio, tenga
un cédigo con el propdsito de ahorrar espacio en la consignacion de este dato, en éste y otros documentos.

7. Documento de confeccidn obligatoria en los Servicios de transfusion Hospitalarios, deberan ser archivados por
10 aflos y exhibidas durante la inspeccidn para la acreditacién de servicios.



PLANILLADE UNIDADES RECIBIDAS ~ HEMO T

e M? da Gao | Ga
Fecha Unidad Crigen origen | GRO | FFC | PM Crio | Albu IM EV

INSTRUCTIVO

Planilla de Unidades Recibidas

Generalidades:

1. La planilla de Unidades Recibidas cumple con el objetivo de documentar las entradas de los
hemocomponentes y hemoderivados que se reciben en los Servicios de Transfusion, Bancos de Sangre Intra
Hospitalario (abastecera el consumo interno de la Institucion) y Centros Regionales de Hemoterapia.
Otorgadndoles numeracion propia correlativa anual.

2. Este numero debera llevar a continuacién del mismo la sigla UR, para diferenciarlo del N° correlativo anual de
los donantes propios.

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

cada ingreso; a fin de evitar la sospecha sobre agregados posteriores.

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

5. En las columnas de hemocomponentes y hemoderivados (GRD, PFC, PM, Plaq, Crio, Albu, G.g IMy G.g EV) se
anotara la cantidad ingresada de cada uno, expresandola en centimetros cubicos. Ejemplo: PFC — 200 cc.

Particularidades:

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

INGRESOS: las unidades y/o hemoderivados aptas/os para transfusion, propias o recibidas de otros Servicios.



N° UNIDAD: Corresponde al N° correlativo anual que se le otorga a todo hemocomponente que ingresa al
Servicio de Hemoterapia.

ORIGEN: Se especificard de qué Instituciéon o Centro Regional proviene.

N° DE ORIGEN: Corresponde al N° que tiene la unidad de hemocomponente, otorgado en el lugar de

procedencia del mismo.

GRD: Glébulos rojos desplasmatizados.
PFC: Plasma fresco congelado.

PM: Plasma modificado.

Plaqg: Plaquetas.

Crio: Crioprecipitados.

Albu: Aloumina humana.

G.g IM: Gammaglobulina intramuscular.

G.g EV: Gammaglobulina endovenosa.



Libro |

Libro de Donantes

LIERD DE DONANTES

N
:I:::l_. NOMBRE TELEFO NG ¥ LUGAR

ORIGEN APELLIDG ¥ BOMICILIS Y FECHA DE HASC,

i

ord

X

e

e




LIBRO CE DORANTES
PO DE FIGHOS Hie/ | ACE. |AUTO | FISTEMA $IETEMA
DOHANTE CLINKOS ] TEC. | EMC. ABRD zh
. ar e i

LIBRO |
EL LIBRO DE DONANTES
Generalidades:

Libro diseflado para consignar todos los datos relacionados con el donante de sangre y el producto de su
donacién, 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. INSTRUCTIVO.
Complete con letra clara y/o de imprenta los datos solicitados.
Donante N°: nimero de donante consecutivo anual

Fechay hora: dia, mesy aflo en la que se realiza la donacion.



NUmero de donante provincial / jurisdiccional: se confeccionara el instructivo correspondiente cuando se
informatice cada uno de los Centros Regionales.

Origen: Cuando se recibe unidades de otro establecimiento asistencial, colocar el nombre completo de la otra
institucion.

Apellidoy Nombre: consignar los datos completos, en caso de ser mujer el apellido de soltera
Documento de Identidad: D.N.I.,, pasaporte o documento de otro pais.
Domicilio y Teléfono: real, colocando ademas localidad

Tipo de donante: marcar con una cruz donde corresponda tomando como referencia la clasificacion de donantes
segun el tipo que figura en el Instructivo del resumen trimestral de Hemoterapia

Signos clinicos: consigne los datos de cada item
Hb/Hto. (Hemoglobina/Hematocrito): consigne uno o ambos

Acc.Tec. (Accidentes Técnicos): informe segun cddigo obrante en ficha de donacién, en el apartado 'No se realiza
extraccion', 'Causa’, 'Cédigo".

Se retird sin donar (SD)

Red Venosa (RV")

Aguja (Ag.)

Tubuladura (T)

Bolsa (Bo)

Lipotimia (Lp)

Autoexc. (Autoexclusidn): colocar el cédigo X si se autoexcluye. Si no se autoexcluye, colocar D.

Sistema ABO: consignar segun corresponda grupo directo: A, B, AB, O; grupo indirecto: consignar antiA, antiB,
(AB) si corresponde al grupo O.

Sistema Rh: positivo o negativo, fenotipo Rh. Consignar los positivos encontrados (C-c-E-e). NOVA.

Antic.lrreg. (Anticuerpos irregulares): son de identificacién obligatoria, colocar una cruz donde corresponda, en
Presentes en caso de haberse detectado alguno y en Ausentes si no posee anticuerpos irregulares. En
Observaciones: Consigne su especificidad (si fue identificada).

Ser.Reac.(Serologia reactiva): colocar el/los coédigos que correspondan

NR Nno reactivo
E brucelosis
F sifilis

G chagas (HAI/EIA)



H AgHBs

J Anticore HB
K VHC

L HIV1y2

M HTLV Iy Il

@) P24

Zz otros

Con el objeto de resguardar la confiabilidad del dato serolégico, estos cddigos pueden ser consignados en libro
aparte.

Donante rechazado: colocar el cédigo A-B-C

Codigo de Rechazo: A - causa médica transitoria
B - causa médica definitiva
C - causa técnica

Reposicién por Receptor/Institucion: en este apartado deberd consignar el apellido y nombre del receptor, para
quien el donante de reposicion destina su donacion, y el nUmero o cédigo de la institucion donde el receptor
estd hospitalizado, de lo que se desprende que la institucidn que asiste la donacién deberd codificar las
instituciones centralizadas. Para las donaciones realizadas fuera de cédigos se colocara Ol (otras instituciones).

Destino: aclarar el destino de cada uno de los componentes producidos.

Ejemplos de Destino: descarte (D), receptor (R), otras instituciones (Ot), vencidas (V), laboratorio (lab), control de
calidad (Cc), etc.

Técnicos actuantes: todos los que han intervenido en los diferentes procedimientos deberan consignar el cédigo
personal para lo que, se deberd cumplir con el requisito previo de numerar o codificar a los agentes actuantes, se
sugiere utilizar (P) para profesionalesy (T) para técnicos.
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INSTRUCTIVO

Libro Il de Producciéon

Generalidades:

1. El libro de Produccion, cumple con el objetivo de documentar los hemocomponentes y los estudios

inmunohematoldgicos e inmunoseroldgicos que se realizan sobre la unidad de sangre entera.

2. No debe utilizarse el mismo renglén para anotar mas de una unidad, a fin de evitar la sospecha sobre

agregados posteriores.

3. No debe contener espacios en blanco a fin de evitar la sospecha sobre agregados posteriores.

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

lo salvd; en la columna de OBSERVACIONES.

5. Al final de cada dia debera trazarse una linea roja sobre la cual firmara el responsable del Centro Regional de

Hemoterapia o Banco de Sangre Intra Hospitalario (abastecera el consumo interno de la Institucién).

Particularidades:

FECHA: fecha en que se realiza el ingreso.

N° 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.

HEMOCOMPONENTES PREPARADOS:

CE o GRD: Glébulos rojos desplasmatizados. Se anotara el peso en gramos del hemocomponente producido.

PFC: Plasma fresco congelado. Se anotara el peso en gramos del hemocomponente producido.

Plaq: Plaquetas. Si se realiza se anotara con una x.

Crio: Crioprecipitados. Idem anterior.

PM: Plasma modificado. [Idem anterior.

Técnico Responsable: Contendrd las iniciales del
hemocomponentes, agrupamiento, etc.)

ABO: grupo ABO de la unidad.

D: status D de la unidad.

Fase SAGH: fase antiglobulinica.

CEce: fenogenotipo de |la unidad, cuando corresponda.

que

realizé el

procedimiento

(preparacion  de

ABO inversa: Se anotard como células Al y/o B en la columna correspondiente, anulando con un guion el casillero

gue no corresponda. No debe traducirse a grupo ABO.

Ac. Irreg.: Se anotard el resultado de la investigacion de anticuerpos irregulares.



Serologia: Se anotara uno de los tres resultados posibles: REACTIVO, NO REACTIVO e INDETERMINADO; segdn
informe del Sector de Inmunoserologia. Pudiendo hacerlo con las siglas: REACT.,, N R o INDET.

Observaciones: se anotard en esta columna toda observacion pertinente a la unidad correspondiente a ese
renglon.
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INSTRUCTIVO
Libro Il Inmunoserologia
Generalidades:

1. El libro de inmunoserologia cumple con el doble objeto de documentar los resultados inmunoseroldgicos y
permitir la trazabilidad de las unidades de sangre.

2. No debe contener espacios en blanco a fin de evitar la sospecha sobre resultados dudosos.

3. No debe utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado en OBSERVACIONES, con la
aclaraciony la firma de quien lo salvo.

4. Los estudios no concluidos al final del dia deben anotarse como EN ESTUDIO.
5. Sdlo se admiten tres resultados posibles: REACTIVO, NO REACTIVO.

6. Cuando se complete la investigacion de una muestra que se encontraba EN ESTUDIO, deberd anotarse
nuevamente en el dia que se concluya el resultado; inscribiendo: N° de Donante, fecha, resultado obtenido para
el estudio que corresponda y las otras columnas deberan cruzarse con una linea horizontal.

7. Al final de cada dia deberd trazarse una linea roja sobre la cual firmaran los responsables de las
determinaciones estudiadas.

Particularidades:

N° DE DONANTE: Corresponde al nUmero correlativo anual.

FECHA: fecha en que se realiza el estudio.

Rh: Factor Rh de la muestra, segun informe de la planilla de Donantes*

HCV, HTLV, HIV, HBV, CHAGAS, VDRL, BRUCELOSIS: se anotara el resultado correspondiente a cada
determinacion realizada.



OBSERVACIONES: se anotara en esta columna toda observaciéon pertinente a la muestra correspondiente.
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INSTRUCTIVO
Libro IV Distribucion
Generalidades:

1. El libro de Distribucién cumple con el objetivo de documentar el destino de los hemocomponentes y los
hemoderivados desde un Centro Regional de Hemoterapia o Banco de Sangre Intra Hospitalario (abastecera el
consumo interno de la Institucion) y permitir la trazabilidad de las unidades.

2. No debe utilizarse el mismo renglén para anotar mas de una unidad, a fin de evitar la sospecha sobre
agregados posteriores.

3. No debe utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado, con la aclaracion y la firma de quien

lo salvé.

4. En los apartados pertenecientes a:. HEMODERIVADOS, CARACTER y PREPARACIONES ESPECIALES. Se
asentara con una cruz en la columna que corresponda.

5. Al final de cada dia debera trazarse una linea roja sobre la cual firmara el responsable del Centro Regional de
Hemoterapia.

Particularidades:

FECHA: fecha en que se realiza el egreso.

HORA: Hora en que se realiza el egreso

DESTINO: Especificar agui a que Institucidon es enviada.

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

GRD: Glébulos rojos desplasmatizados. Se anotara el peso en gramos del hemocomponente enviado.

PFC: Plasma fresco congelado. Se anotard el peso en gramos del hemocomponente enviado.



Plaqg: Plaquetas. Se anotaran los centimetros cubicos (cc.) del hemocomponente enviado.

Crio: Crioprecipitados. Se anotaran los centimetros cubicos (cc.) del hemocomponente enviado.
PM: Plasma modificado. Se anotaran los centimetros cubicos (cc.) del hemocomponente enviado.
HEMODERIVADOS:

Albu: Albumina humana. (item 4 - Generalidades)

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

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

CARACTER: Es el tipo de caracter con que se recibe el pedido de hemocomponente o hemoderivado. 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 Stock pautado o en Urgencia. Ya sea por la preparacion
especial, o por mayor consumo del pautado, o por no estar establecido en el convenio realizado con el
destinatario. (item 4 - Generalidades)

PREPARACIONES ESPECIALES: Se refiere a la entrega de hemocomponentes que no tienen preparacion
estandar.

IRRAD: Hemocomponentes irradiados. (item 4 - Generalidades)

FILTRA: Hemocomponentes filtrados. (item 4 - Generalidades)

DE AFERESIS: Hemocomponentes de aféresis. (item 4 - Generalidades)

OTROS: Especificar qué tipo de preparaciéon especial, no contemplada en las anteriores, se realizé en el

hemocomponente enviado.
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INSTRUCTIVO

Libro V de Ingresos y Egresos de Hemocomponentes y Hemoderivados



Generalidades:

1. El libro de Ingreso y Egresos de Hemocomponentes y Hemoderivados, cumple con el objetivo o reciben en los
Servicios de Transfusiéon Hospitalarios, Bancos de Sangre Intra Hospitalarios (abastecerd el consumo interno de la
Institucién) y Centros Regionales de Hemoterapia. Permitiendo realizar la trazabilidad de las unidades.

2. No debe utilizarse el mismo renglén para anotar un ingreso y un egreso, sino que cada renglon sera exclusivo

de un ingreso o un egreso; a fin de evitar la sospecha sobre agregados posteriores.

3. No debe utilizarse correctores en ella, sino que todo error debe ser salvado, con la aclaracion y la firma de quien
|o salvé.

4. Al final de cada dia debera trazarse una linea roja sobre la cual firmara el responsable del Servicio de
Hemoterapia.

5. Se anotara en la columna de INGRESOS, las unidades recibidas de otros Servicios y las propias, aptas para
transfusion; al igual que los hemoderivados.

6. Se anotara en la columna de EGRESOS, las unidades y los hemoderivados transfundidas/os, las enviadas/os a
otros Servicios y los descartados que hubieren sido registrados en INGRESOS. Los descartes deberan especificar
la causa que los originan.

7. En las columnas de hemocomponentes y hemoderivados (GRD, PFC, PM, Plaqg, Crio, Albu, G.g IMy G.g EV) se
anotard la cantidad ingresada o egresada de cada uno, expresandola en centimetros cubicos. Ejemplo: PFC - 200
cc.

Particularidades:

FECHA: fecha en que se realiza el ingreso o egreso.
INGRESOS: las unidades y/o hemoderivados aptas/os para transfusion, propias o recibidas de otros Servicios.

N° UNIDAD: Corresponde al N° correlativo anual que se le otorga a todo hemocomponente que ingresa (propio o
ajeno) al Servicio de Hemoterapia. En el caso de los hemocomponentes y hemoderivados recibidos de otros (no
propios), sera 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 hemocomponente, otorgado en el lugar de

procedencia del mismo.

GRD: Glébulos rojos desplasmatizados.
PFC: Plasma fresco congelado.

PM: Plasma modificado.

Plaqg: Plaquetas.

Crio: Crioprecipitados.

Albu: Albumina humana.

G.g IM: Gammaglobulina intramuscular.



G.g EV: Gammaglobulina endovenosa.
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LIBRO VI: 'Libro de pacientes, receptores o no, prueba de compatibilidad y transfusion’
De archivo permanente para ser cumplimentado por las Unidades de Transfusién Hospitalaria.

Generalidades: Este libro cumple con el objetivo de documentar en forma diaria y consecutiva los datos
solicitados, deben consignar los datos de todas los pacientes receptores o no, que ingresen al servicio con

solicitudes de transfusién o Interconsulta.

Presenta tres instancias de evaluacién del receptor, de la compatibilidad de Hemocomponentes transfundidos o
compatibilizados para transfundir y evaluacién de la transfusiéon propiamente dicha.

1. Debe utilizarse un renglén para consignar los datos de cada unidad compatibilizada o transfundida, con el
propdsito de evitar sospechas sobre agregados o arreglos posteriores.

2. Todo error debe ser salvado, con la aclaracion y firma de quien realiza la correccion al pie de la hoja, NO deben
usar correctores.

3. Debe ser completada con letra clara. Por la cantidad de datos a consignar se aconseja, que se disponga su
confeccién para trabajar a libro abierto, si los casilleros resultaran pequefios para la consignacién de algun dato,
deberan confeccionar cédigos: Ejemplo: en técnico actuante, se aconseja que cada componente del servicio,
tenga asignado un cdédigo, con el propdsito de ahorrar espacio en la consignacién de datos, en éste y otros
documentos.

4. Al final de cada mes, debera trazarse una linea roja al final de cada mes calendario, con el propdsito de facilitar
el relevamiento de datos estadisticos.

5. Este libro debe ser cumplimentado por los Servicios de Transfusidon Hospitalaria, deberan ser archivados en
forma permanente y exhibidos durante la inspeccion para la acreditaciéon de servicios.

NORMAS TECNICAS



H. Proceso de Hemodonacién

Se debera promover la Hemodonacién voluntaria, altruista y habitual a través de programas educativos dirigidos
a la Comunidad en general y a los donantes. Se deberd estimular y facilitar las mencionada forma de donacién y
desalentar las dirigidas a un determinado paciente, salvo, en aquellos casos en que exista una justificacion
terapéutica.

Previamente a cualquier donacién se debera obtener un consentimiento escrito del donante. A cada donante se
le deberdn explicar en términos sencillos las caracteristicas del proceso de donacién, se debera dar informacién
sobre los riesgos de la misma y sobre las pruebas a realizar para detectar infecciones transmisibles por
transfusion. Se ha de garantizar que toda la informacién relacionada con los donantes y receptores sera recogida,
tratada y custodiada en la mas estricta confidencialidad. (En ningun caso se facilitaran ni divulgaran
informaciones que permitan la identificacién del donante ni del receptor, los establecimientos en los cuales se
realizan las donaciones no deberan proveer datos a ninguna institucion, con excepcion de la Autoridad de
Aplicacion, el registro de donantes o Autoridad de Salud Publica, en casos judiciales debidamente justificados).
Se deberd otorgar al donante la oportunidad de efectuar consultas sobre el procedimiento y de denegar su
consentimiento. Si se desea incorporar al donante a un fichero de donantes habituales, se debera obtener
previamente su consentimiento especifico.

El donante debera dejar constancia escrita, validada por su firma, de haber comprendido dicha informacién, de
gue se le ha dado la oportunidad de efectuar consultas y de que ha provisto informacién segura de acuerdo a su
leal saber y entender.

Sera requisito para la admision del donante, la presentacion de su Documento de Identidad, o acreditacion
fehaciente de su identidad.

H.1. Calificacién del donante

La Hemodonaciéon es un proceso de responsabilidad médica.

El dia de la donacidon, un médico formado, capacitado y conocedor de estas Normas, evaluara los antecedentes y
el estado actual del donante, para determinar si se le puede realizar la extraccién. El donante debera tener
aspecto saludable y manifestar sentirse bien.

La evaluacion médica sera conducente a minimizar riesgos para el donante y para el receptor.

La entrevista médica de calificacién predonacién, se debera realizar en forma individual, personalizada,
confidencial y cada vez que una persona exprese su voluntad de donar.

Se debera mantener un registro de los donantes diferidos por no satisfacer cualquiera de los requisitos
establecidos para donar sangre, de forma tal que la informacién esté accesible al personal encargado de la
calificacién y admision.

H.2. Informacién provista al donante

1. Informacién Pre-donacion.

Se deberd brindar al donante la informacién escrita necesaria como para concientizar al mismo de su
responsable participacion en el acto de donar. La informacion pre-donacion debera incluir conceptos sobre el
periodo de 'ventana' de una infeccién, llamado también pre-seroldgico o seronegativo. Se documentara que el
donante ha recibido esa informacion.

Se aconseja la utilizacién de videos, folletos, y otros materiales que informen las caracteristicas del acto de donar
sangre.



El donante debe tener la oportunidad de hacer preguntas y de negarse o abstenerse de donar.
2. Autoexclusion.

Se deberd brindar a cada donante la oportunidad de indicar confidencialmente que la unidad recolectada puede
ser inadecuada para transfusion, haciendo saber que la misma serd estudiada para los marcadores de
infecciones transmisibles pero no sera utilizada para ser transfundida.

3. Informacion post- donacion.

El donante debera ser informado sobre los cuidados a observar luego de la extraccién y alertado sobre las
posibles reacciones adversas. La informacion debera incluir como cuidar el sitio de la venopuncién y una o mas
formas de comunicaciéon post donacién con el centro de extraccion.

H.3. Enfermedades

Los donantes potenciales que manifiesten haber padecido sighos y/o sintomas de enfermedades podran ser
incluidos o no de acuerdo al criterio del médico Hemoterapeuta y las normas vigentes.

H.4. Medicamentos

La terapéutica con medicamentos puede hacer que la donacion sea perjudicial para el donante y/ o para el
receptor, por cuyo motivo debera evaluarse el tipo de droga y el cuadro clinico que determiné la indicacion. La
ingestion de acido acetilsalicilico, o de accién similar, dentro de los tres dias previos a la donacidn excluira la
unidad para ser destinada a la preparacién de plaguetas como Unica fuente para un receptor.

Se debera poseer un listado con actualizacion permanente sobre drogas en particular.
H.5. Frecuencia

El periodo minimo de tiempo que debera transcurrir entre dos donaciones de sangre entera sera de 8 semanas,
excepto circunstancias razonablemente justificadas, no se debera extraer a los donantes mas de 10,5 ml/kg de
sangre del donante en dicho periodo (en caso de que se hubieran recolectado 2 unidades de glébulos rojos por
eritraféresis el intervalo debera ser de 16 semanas) Un vardn podra donar sangre hasta cinco veces en el periodo
de un ano, y una mujer hasta cuatro veces en el mismo tiempo. La donacién de sangre total debe ser diferida
durante por lo menos 48 horas luego de una sesidn de aféresis. En casos especiales, con consentimiento del
donante, se puede establecer un programa para proveer transfusiones de un solo donante a un paciente
determinado. La frecuencia de las donaciones puede ser programada durante la extracciéon de unidades
recolectadas en plazos no mas frecuentes que cada tres dias, y la concentracion de hemoglobina deberd ser
mayor 12,5 gr/dl o el hematocrito sera mayor 38%. La bolsa de recolecciéon deberd estar aprobada para el volumen
colectado.

H.6. Edad

El donante de sangre o componentes sanguineos deberd tener entre 18 y 65 afos de edad. Los donantes no
incluidos entre estos limites, para su aceptaciéon, deberdn ser previamente evaluados y fundamentado por el
meédico hemoterapeuta. Los menores de 18 afos deberan contar con la autorizacion escrita y firmada de sus
padres o de sus representantes legales, expresando su consentimiento al proceso de donacién.

H.7. Hemoglobina o Hematocrito



Se debera determinar la concentracién de hemoglobina o el hematocrito en una muestra de sangre obtenida
por puncién digital o venopuntura. La concentracién de hemoglobina deberd ser superior a 12,5 gr/dl. El
hematocrito debera ser superior a 38%.

H.8. Pulso

El pulso debera presentar caracteristicas normales y su frecuencia no debera ser menor de 60 ni mayor de 100
latidos por minuto. En los atletas con alta tolerancia al ejercicio, una frecuencia menor puede ser aceptable.
Parametro sujeto a evaluacion médica.

H.9. Tensién arterial

La tension sistélica no debera ser mayor de 180 mmHg y no menor de 90 mmHg, la tensién diastélica no debera
ser mayor de 100 mmHg ni menor de 60 mmHg. Parametro sujeto a evaluacion médica.

H.10. Embarazo y menstruacion
El embarazo contraindica la hemodonacién.

Seran excluidas por 8 semanas, todas las mujeres que hubieren tenido un parto normal. y por 12 meses después
de una cesarea o aborto seguido de legrado evacuador.

Durante el periodo menstrual normal se puede donar sangre.
H.11. Peso

Las personas que pesan 50 kg o mas podran donar 450 + 45 ml de sangre. La toma adicional para muestras no
excederd 30 ml. Quienes pesen menos de 50 kg podran donar con autorizacién del médico Hemoterapeuta.
Deberd constar en un manual de procedimiento la cantidad de anticoagulante a emplear en cada caso. La
pérdida inexplicable del 8 % o0 mas del peso en un plazo de 60 dias sera causa de no calificacion para la donacion.

H.12. Ayuno

No es conveniente el ayuno. Es aconsejable que el donante ingiera antes de la donacion alguna bebida o
alimento.

H.13. Alergia

Solo sera diferido el donante alérgico si en el momento de la donacidn tiene sintomas, sujeto a evaluacion
médica.

H.14. Endoscopias, laparoscopias y cirugias.

Serdn excluidos por el lapso de 12 meses aquellos donantes que hayan sido sometidos a endoscopias,
laparoscopias y cirugias.

H.15. Temperatura
La temperatura axilar no debera exceder los 37°C.
H.16. Inmunizaciones y vacunaciones

La inhabilitaciéon para donar es variable:



a) No diferir si el donante se encuentra libre de sintomas y afebril luego de haber recibido una/s de las siguientes
vacunas: Toxoides o vacunas a gérmenes muertos (difteria, tétanos, célera, tifus, paratifus, influenza - gripe,
coqueluche, poliomielitis Salk y Hepatitis B), Hepatitis A, antrax, cdlera, polisacarido capsular, rabia.

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

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

d) Inhabilitacién por un afo: vacunas en fase experimental y globulina hiperinmune para hepatitis B (con el
antecedente de exposicion al virus).

H.17. Sitio de la venopuntura.
La piel del donante en el area de la puncién venosa deberd estar libre de lesiones.
H.18. Transfusiones

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

H.19 Infecciones pasibles de ser transmitidas por transfusion

El donante potencial no deberd haber padecido, padecer o haberse encontrado en situacién de riesgo para
contraer infecciones pasibles de ser transmitidas por via transfusional.

1) Quedaran excluidos permanentemente como donantes de sangre o componentes quienes:

1.a) Tengan o hayan tenido evidencia clinica o de laboratorio de infecciones por Chagas, Brucelosis, HIV, HTLV,
HCV y/o HBV.

1.b) Tengan o hayan tenido antecedentes de uso de drogas ilegales inyectables, aunque sea en una Uunica
oportunidad.

1.c) Se hemodialicen o reciban frecuentemente transfusiones de hemocomponentes o hemoderivados.

1.d) Posean antecedentes reiterados de haber padecido sifilis o gonorrea. Aquel potencial donante que refiera
haber padecido un Unico episodio con tratamiento completo y adecuado podra ser incluido en un protocolo de
readmision con entrevista médica y prueba seroldgica de tamizaje negativa.

1.e) Tengan riesgo para la Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob:

-Ohayan recibido hormona hipofisaria de origen humano utilizada entre 1958 y 1986

-Ohayan recibido trasplante de tejidos o membranas cerebrales

-Oposean antecedentes familiares de la enfermedad

2) Quedaran inhabilitados transitoriamente como donantes de sangre o componentes por 12 meses quienes:

2.a) Hayan tenido antecedentes de tatuaje, otra exposicion no estéril a sangre, perforacién no estéril, y/o,
acupuntura o accidentes laborales con exposicion a sangre o secreciones (pinchazos o contacto con ellas a través
de mucosas o heridas).

2.b) Hayan estado detenidos por mas de 72 horas en instituciones carcelarias o policiales.



2.c) Tengan practicas sexuales que constituyan situaciones de riesgo aumentado para contraer infecciones que
puedan ser transmitidas por transfusion. Entendiéndose como tales las siguientes situaciones:

-Ointercambio de dinero y/o drogas por sexo en los Ultimos 12 meses.

-ORelaciones sexuales de hombre con otro hombre.

-OPara la mujer: Haber tenido sexo con un hombre que a su vez haya tenido sexo con otro hombre.
-ORelaciones sexuales fuera de |la pareja estable.

-OParejas sexuales de pacientes hemodializados o de aquellos que reciben hemoderivados de origen humano.

-OParejas sexuales de personas con tamizaje positivo para HIV, HVB, HCV y HTLV, a partir de la Ultima relacion
sexual.

OPersonas de ambos sexos que hayan sufrido violacion y/u otras formas de abusos sexuales.

2.d) Los donantes que hayan estado en areas endémicas para paludismo, podran donar sangre luego de vivir 12
meses en area No endémica y permanecer asintomaticos. Los donantes que hayan recibido drogas antipaludicas
como profilaxis sélo podran donar sangre después de 3 afios de finalizado el tratamiento.

H.20. Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)

El potencial donante debera recibir material informativo sobre las actividades con alto riesgo para SIDA. Se le
deberd también proveer informacién sobre los sintomas y signos de la enfermedad.

La calificacion del donante deberd incluir preguntas vinculadas con la epidemiologia, signos y sintomas de la
infeccion por HIV y SIDA.

Quienes presenten riesgo no calificaran como donantes de sangre.
H.21. Adicciones

Los usuarios pasados o presentes de drogas ilegales intravenosas no deben donar sangre ni componentes
sanguineos.

Los donantes con adiccion al alcohol y en estado de ebriedad o los usuarios de drogas adictivas ilegales no
calificaran para la donacion.

H.22. Riesgo laboral

Se deberd evaluar médicamente el riesgo laboral, del personal expuesto al contacto con sangre, fluido,
secreciones y otras sustancias pasibles de trasmitir infecciones transmisibles por transfusion.

H.23. Informacidén de resultados

Los donantes deberan ser notificados en el momento de cualquier anormalidad médica significativa que sea
detectada en la evaluacion pre-donacion.

La notificacidn de los resultados de su calificaciéon biolégica, en caso de existir alguna anormalidad serd
efectuada luego de la donacién.



Serd 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 establecerdan 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 H.LV,, se notificard al donante de acuerdo con lo establecido
por la Ley Nacional de Sida N° 23798 y su Decreto Reglamentario N° 1244/91. Se le indicard consultar al
especialista que corresponda.

H.24. Recoleccién de la sangre del donante

La extracciéon de sangre debera ser realizada en condiciones asépticas mediante una sola venopuntura
empleando un sistema de recolecciéon cerrado y estéril.

H.25. Reacciones en donantes

Se deberd disponer de instrucciones especificas para la prevenciéon y tratamiento de las reacciones adversas en
donantes. Es obligatorio que el donante ingiera algun refrigerio o colacién posteriormente a la donacién y antes
de retirarse del ambito de la institucioén.

H.26. AFERESIS EN DONANTES
H.26.1 Generalidades
1. Definiciéon

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 serd utilizado con fines terapéuticos, y se le reinfunden los restantes. Las
modalidades de aféresis en donantes pueden ser plasmaféresis y citaféresis (eritraféresis, plaquetaféresis,
leucaféresis, y recoleccion de células progenitoras hematopoyéticas periféricas).

2. Calificaciéon del donante

2a- Las normas que se aplican a la donacion de sangre total se deberan aplicar a la seleccion de los donantes
para aféresis.

2b- Se debera realizar un hemograma antes de cada donacion.

En procedimientos seriados, el tamizaje de infecciones transmisibles por transfusion debera ser realizada cada 10
dias.

En todos los procedimientos el volumen de sangre extracorpéreo no deberd exceder el 15% de la volemia total del
donante.

3. Registros.

Se deberd confeccionar un protocolo escrito de cada uno de los procedimientos realizados. El mismo debera
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.

En cada procedimiento deberd quedar registrada la siguiente informacién: identidad del donante,
anticoagulantes empleados, duracion, volumen del producto, drogas administradas, reacciones adversas
ocurridas y las medidas correctoras adoptadas, separador celular utilizado, marca comercial, nUmero de lote,
fecha de vencimiento del equipo descartable y de las soluciones empleadas, via de acceso utilizada y personal
actuante.



4. Materiales a utilizar

Todo el equipo empleado durante la realizacidén de los procedimientos debera ser estéril, libre de pirégenos,
atoxico y descartable.

5. Consentimiento

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

H.26.2. PLASMAFERESIS EN DONANTES.
H.26.2.1. Definicion

Se denomina plasmaféresis a la recoleccién del plasma mediante extraccion de sangre total seguida de la
separacion del mismo y reinfusion de los elementos formes. El procedimiento debe ser realizado por métodos
mecanicos.

H.26.2.2. Indicaciones

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

H.26.2.3. 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 Hemodonacién deberadn 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 deberan aplicar normas mas exigentes, se
solicitara proteinograma previo cada nueva aféresis.

Las plasmaféresis en donantes que no cumplen con los requerimientos regulares, sélo podran 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.

En un programa de plasmaféresis 'seriadas', el procedimiento no deberia ser realizado si las proteinas séricas
totales son inferiores a 6 g/dl.

Cuando el volumen extraido en treinta dias fuera superior a 4000 ml, se debera efectuar electroféresis de
proteinas séricas o determinacién cuantitativa de IgG e IgM a cada donante registrandose los resultados.

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
durante ocho semanas, a menos que los valores de hemoglobina o hematocrito sea mayor al 12,5 g/dl 0 38 % y el
Médico Hemoterapeuta lo considere aceptable.

1) Consentimiento

Debera brindarse informacién técnica sobre el procedimiento a realizar. Rige lo establecido para los donantes de
sangre total homaloga.

2) Cuidados del Donante



Un Médico Hemoterapeuta sera responsable de los procedimientos de aféresis, incluyendo la seleccion del
donante, la recoleccidén, procesamiento de los componentes y la reinfusién de los componentes no requeridos.

El donante debera ser cuidadosamente controlado durante todo el procedimiento.

Se deberd disponer de elementos como 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
deberd determinar el intervalo que resulte apropiado hasta la siguiente donacién.

Dentro de un periodo de 7 dias, la cantidad de plasma removida no deberd exceder los 2.000 ml, a menos que el
donante pese 80kg 0 mas, en cuyo caso no debera exceder los 2.400 ml.

H.26.3. CITAFERESIS EN DONANTES
H.26.3.1. Definiciones

Citaféresis: es la obtenciéon de elementos celulares de la sangre mediante el método de aféresis. De acuerdo al
tipo de componente obtenido se denomina:

Plaguetaféresis: es la obtencién de plaguetas de la sangre con restitucidon continua o intermitente al donante, de
los demas elementos formes y el plasma pobre en plaquetas.

Leucaféresis: es la obtencidon de leucocitos a partir de la sangre total, seguida de la reinfusion continua o
intermitente al donante, de los glébulos rojos y el plasma pobre en leucocitos y plaguetas.

Eritraféresis: es la obtencién de eritrocitos a partir de la sangre total, seguida de la reinfusién continua o
intermitente al donante, de los gldbulos rojos remanentes y el resto de los elementos sanguineos.

Recoleccion de células progenitoras hematopoyéticas periféricas es la separacidon de las células madres
multipotentes de la sangre total, con reinfusion continua o intermitente al donante, de los demas elementos
celularesy el plasma.

H.26.3.2.. Calificacién del donante.

H.26.3.2.1 Los donantes que no cumplen con los requisitos para la donaciéon de sangre entera homaloga sélo
podran 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.

Si un donante para citaféresis dona una unidad de sangre total, o si resultare imposible restituirle los glébulos
rojos durante el procedimiento, se deberian dejar transcurrir por lo menos ocho semanas antes de una nueva
donacién de sangre entera, a menos que el valor de hemoglobina (12,5% o superior) lo permita, o el médico
hemoterapeuta considere aceptable al donante.

No se deberian extraer mas de 1.000 ml de plasma (o0 1.200 ml si el donante pesa 80 kg o mas) en 7 dias, o mas de
200 ml de glébulos rojos en 8 semanas.

Se debera estudiar al donante apropiadamente como para detectar el desarrollo de citopenia. Los resultados
inesperados deberan ser evaluados por un médico hemoterapeuta para determinar si resulta adecuado
continuar con las donaciones.

H.26.3.2.2. Plaquetaféresis: el donante no deberd ser sometido a una plaquetaféresis si el recuento plaquetario es
inferior a 150 x 109/L (litro) (150.000/11L). El intervalo entre procedimientos deberia ser de por lo menos 72 horas.



Un donante de plaquetas no deberd ser sometido a mas de dos procedimientos en una semana o0 a mas de 24
en un ano, excepto en circunstancias especiales determinadas por un médico hemoterapeuta.

H.26.3.2.3. Leucaféresis: No se deberdn usar drogas que faciliten la sedimentacién de eritrocitos o aumenten el
numero de leucocitos en donantes cuyos antecedentes médicos sugieran que tales drogas puedan exacerbar
una enfermedad previa o intercurrente. Se registraran en la ficha del donante las dosis acumulativas de cualquier
agente sedimentante, para que el operador no exceda las dosis maximas acumulativas permitidas que podrian
ser administradas a un donante en un lapso de tiempo determinado.

H.26.3.2.4. Eritraféresis. La aféresis de glébulos rojos de realizara mediante un método que asegure que la unidad
de eritrocitos recolectados tenga una concentracion promedio de hemoglobina mayor o igual a 60 grs. por
unidad, el 95% de las unidades deberan tener mas de 50 grs de hemoglobina.

Los donantes de glébulos rojos por eritraféresis deberan cumplimentar los requisitos de aceptacion del donante
de sangre homodloga. En caso en que el donante no califique, y sus eritrocitos presenten caracteristicas que
determinen un valor especial para un receptor determinado, la aceptacion de este donante quedara sujeta a la
evaluacion del médico hemoterapeuta, quien, en caso de admitirlo debera dejar constancia escrita de que el
volumen colectado no perjudicara la salud del donante. No se debera extraer mas del 30% de la masa eritrocitaria
circulante en cada procedimiento. El intervalo minimo entre donaciones sera de 8 semanas.

Se debera monitorear al donante con el propdsito de detectar citopenias.

Ante resultados inesperados, el médico hemoterapeuta evaluara la continuidad o suspension de las donaciones.

H.27. Recoleccidon de células progenitoras hematopoyéticas periféricas

La admisién de un donante para citaféresis de células progenitoras hematopoyéticas periféricas con el propdsito
de realizar trasplante alogénico de médula 6sea, quedara sujeta a criterios de seleccion considerando que reviste
la mayor importancia tener en cuenta la compatibilidad del sistema HLA entre el donante y el receptor.

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

a. Consentimiento informado.

Se debera brindar informaciéon sobre el procedimiento de acuerdo a lo establecido para los donantes de aféresis.

b Cuidados al donante

Un médico hemoterapeuta serd responsable de los procedimientos incluyendo la seleccion del donante, la
recoleccién, el procesamiento y la reinfusién de los componentes.

H.28. DONACION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

H.28.1. Generalidades:

La sangre de corddn umbilical es una fuente inagotable 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 dsea en pacientes tratados con terapias completa o parcialmente mieloablativas, por
enfermedades genéticas o malignas y en pacientes con inmunodeficiencias primarias, siendo asi una fuente
alternativa al transplante de médula 6sea y stem cells de sangre periférica donados por voluntarios adultos.



Una caracteristica de las células de corddn umbilical es que tienen una alta capacidad de proliferacion,
autorenovacioén y diferenciacién; la concentraciéon de dichas células es mayor que la existente en la médula 6sea
obtenida del adulto. Se ha observado una menor incidencia y severidad de la Enfermedad Injerto Contra
Huésped (EICH) a pesar de que la mayoria de los transplantes hechos hasta ahora con médula de donantes no
relacionados son mas incompatibles que los donantes de medula o sangre periférica.

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

La colecta de sangre de cordén umbilical debera realizarse de manera tal que no interfiera en el desarrollo del
parto o cuidado de la madre y del nifo, por personal del banco de placenta especialmente entrenado para tal
proposito.

La donacién de sangre de cordén umbilical debera reunir y garantizar los siguientes puntos:
1.a. Donacion voluntaria, altruista y desinteresada.

La promocion y publicidad de la donacion de corddn se realizara siempre sefalando su caracter voluntario,
altruista y desinteresado.

1.b. Finalidad exclusivamente terapéutica

La finalidad sera exclusivamente terapéutica, con el propdsito de favorecer la salud o las condiciones de vida del
receptor, sin perjuicio de las investigaciones que puedan realizarse adicionalmente. En todo caso, la utilizaciéon de
sangre de cordén en funcidn de un proyecto docente o de investigacidn debera respetar los derechos
fundamentales de la persona y los postulados éticos de la investigacion biomédica.

1.c. Confidencialidad de la informacion
La informacién del donante y su familia debera ser tratada en forma confidencial.

Los establecimientos en los cuales se realizan las colectas, solo deberan proveer todos sus datos al Registro de
Donantes Oficial o Autoridades de Salud Publica en casos debidamente justificados.

Una vez ingresada la unidad de corddn al inventario del banco queda desvinculada del donante, evitando asi la
presion que eventualmente pudiera ejercerse sobre el donante o su familia para obtener progenitores
hematopoyéticos procedentes de distinta fuente a la de cordén umbilical.

H.28.2. Formas de donacién

2.a. Donaciones no Relacionadas: Es cuando la donacién de la sangre de cordén umbilical se realiza de forma
altruista para cualquier paciente no relacionado y andnimo que pueda requerir un transplante de este tipo. Este
tipo de donacidn serd la Unica susceptible de ser incorporada al Banco de Cordén Umbilical. No se contemplara
la donacion dirigida a una persona determinada, excepto en situaciones en que la madre de un paciente que
necesita un transplante se encuentra embarazada, con indicacidon que acuerde con el listado de enfermedades
pasibles de ser tratadas con transplante de células progenitoras.

Las donaciones de Sangre de Corddn relacionado deberan ser almacenadas de forma separada en un espacio
especifico para tal fin, con registros y rutinas administrativas propias.

2.b. Donacion autdloga: Es la recoleccion de sangre del corddn umbilical para su utilizacion en el propio recién
nacido, no constituye una verdadera donacidn, por lo cual, sélo podra efectuarse con expresa autorizacion de la
Autoridad Sanitaria, quien analizara la racionabilidad médica o cientifica para realizar el procedimiento. En dicho



caso, la unidad se almacenara en un sitio diferente del destinado para el banco. No se solicitard compensaciéon
econdémica alguna ni al Estado ni a los familiares por el procedimiento o almacenamiento de la unidad.

La inversion realizada solo podra ser recuperada en el momento de la utilizacion de la unidad por parte del
destinatario.

2.c. Donaciones Relacionadas: Es cuando la conservacion de la sangre de cordon umbilical se realiza Unicamente
para un familiar genéticamente relacionado(v.g. un hermano) que padece una enfermedad neopldsica o
genética confirmada, susceptible de requerir un transplante de células progenitoras.

Quedan prohibidas las colectas de corddn umbilical de donantes familiares que no tengan como destino cierto
un paciente conocido que necesita con mucha probabilidad ser trasplantado. La sangre de cordén de
donaciones dirigidas no sera incorporada a las unidades del Banco de Cordén y debera ser almacenada en un
sitio diferente al de las unidades que forman el Banco de Cordén umbilical. En caso de fallecimiento del paciente,
la unidad podra ser incorporada al stock de unidades del banco con previo consentimiento informado de la
familia del donante.

H.28.3. Inclusion de Donantes:

Para la inclusion de donantes, se deberian tener en cuenta todos los items generales correspondientes de las
normas utilizadas en la hemodonacién homdloga y los especificos siguientes

-OCriterios de inclusidon

Se incluiran los cordones de gestantes que:

Tras la valoracidn de la historia clinica-obstétrica, en el momento de la llegada a la maternidad, ésta se considera
normal con controles seroldgicos de rutinas previos no reactivos (semejantes a los realizados en el donante de
sangre homodloga AgHBs, HCV, anti-HBc, HTLV, HIV, Brucelosis, Sifilis) efectuados a la madre durante el 3°
trimestre del embarazo.

Es aconsejable que:

1-La duracién del trabajo de parto sea menor a 24 Hs.

2-Ausencia de enfermedades infecciosas en la madre pasibles de ser transmitidas al recién nacido.

3-Ausencia de signos o sintomas de enfermedades en el neonato pasibles de ser transmitidas al eventual
receptor.

4-Ausencia de antecedentes de enfermedades genéticas familiares conocidas potencialmente transmisibles al
eventual receptor que no sean diagnosticables en los primeros dias de vida.

5-Ausencia de antecedentes signos o sintomas de ruptura prolongada de las membranas amniodticas, que
puedan haber resultado de infeccién bacteriana o viral.

6-Ausencia de signos o sintomas de hemorragia feto maternas.

Una vez realizado el parto se debera constatar que:

- La duracion del trabajo de parto debera ser inferior a 24 Hs.

- La placenta debera estar completa, intacta sin evidencias de amnionitis.



- Al examen visual la placenta y el cordén umbilical no deberan presentar defectos o traumas ocasionados por el
nacimiento.

- Que los procedimientos se desarrollen de forma normal y compatible; se respeten los requisitos necesarios para
la recoleccion de sangre de corddn, se cumplimente la aprobacién del consentimiento informado.

-OCriterios de exclusion

Se consideran excluidos de la obtencion de la sangre de corddon umbilical aquellos partos en que:
- La duracién de la gestacion inferior a 32 semanas.

- Exista una rotura de membranas 12 o mas horas antes del parto.

- Se evidencia fiebre materna superior a 38°C causada por una infeccién potencialmente transmisible al feto o
recién nacido.

- Exista inmunizacién feto-materna
- Exista anemia materna severa.
- Se detecta sufrimiento fetal.

- Existan antecedentes médicos maternos o paternos que supongan un riesgo de transmisién de enfermedad
congénita o infecciosa grave a través de la sangre de cordén umbilical.

- Exista evidencia de enfermedad infecciosa o genética transmisible por el trasplante.
- Enfermedades hematoldgicas.

Si la madre presentara pruebas positivas para enfermedades infecciosas o la historia médica materna fuera
insatisfactoria, la unidad de sangre de corddn sera rotulada como 'inadecuada’, se consignara esta informacion
en los registros de la unidad y el descarte dependera del criterio establecido por el responsable del Banco de
Sangre de Corddn Umbilical, excepto para retrovirus, en que el descarte sera obligatorio.

H.28.4 Consentimiento Informado

En forma previa a la recoleccién de la sangre de cordén umbilical para la provision de células progenitoras
hematopoyéticas, se debera informar a la madre en una entrevista previa al parto.

La informacién y consentimiento informmado, deberan ser por escrito, en lenguaje de uso habitual y apropiado y
especificando el tipo de donacién realizada. La donacidn siempre serd de caracter voluntario, confidencial y sin
compensacion.

La recolecciéon podra ser planificada durante el embarazo y el consentimiento informado podra ser firmado por la
madre y el médico obstetra con antelacion, durante el tercer trimestre del embarazo.

El consentimiento informado, deberd contener:
-Oinformacién basica sobre sangre de corddn umbilical.
-O0Breve descripcion del procedimiento.

-ORiesgos y beneficios.



-OAlternativas de la participacion.

-OConfidencialidad.

-ONaturaleza voluntaria del estudio.

-OConsentimiento para las pruebas de enfermedades infecciosas.
-OConsentimiento para las pruebas de enfermedades genéticas.

Se debera disponer de un documento en el que conste por escrito las explicaciones orales antepuestas, la
aceptacion de la donante de todas las condiciones, generalidades y la autorizacion de la donacién.

El consentimiento informado debera ser obtenido de forma expresa, libre, consciente y desinteresada. No podra
obtenerse el consentimiento de personas que por deficiencias psiquicas, enfermedad mental o cualquier otra

causa, no puedan otorgarlo en la forma antes indicada.

El documento debera ser firmado por el médico responsable y la donante, no pudiendo realizarse la extraccion

de la sangre de corddn sin las firmas previas de este documento.

H.28.5. Controles a realizar en el momento del parto

Se deberan obtener muestras para el control de la serologia materna dentro de las 48 horas anteriores o
posteriores al parto: CMV (IgG e IgM), AgHBs, anti-HBc, HCV, toxoplasmosis, sifilis y anti- HIV1,2 y anti-HTLV | y I,
HIV p24, Chagas, Brucelosis y determinacion de HLA clase | (Ay B) y clase Il (DRB]).

Controles a realizar a la muestra de cordon umbilical:
-Determinacion ABOy Rh.

‘Hemograma inicial y final.

‘HLA clase | (Ay B) y clase Il (DRB]I).

-Cultivos bacteriolégicos (aerobios y anaerobios) y fungicos.
-Recuento de células nucleadas: leucocitos y eritrocitos nucleados.
-Recuento de CD34.

-Recuento de unidades formadoras de colonias.

Debera hacerse una prueba para investigacion de anticuerpos anti-eritrocitarios, que se pueda llevar a cabo en
suero o plasma de la madre o del recién nacido o en una alicuota de la sangre extraida del cordén.

Se deberdn extraer dos muestras de 2ml de suero, cada una a la madre y dos del cordén (con idénticas
cantidades) y almacenarlas congeladas, por lo menos hasta la utilizacion de la unidad del cordén para el
transplante. También se obtendran dos muestras de células de cordén que contengan entre de 1a 2 x 10 6 células
mononucleares cada una y se mantendran criopreservadas hasta la utilizaciéon de la unidad. Estas muestras
estaran destinadas a la realizacion de nuevas pruebas para enfermedades infecciosas o HLA que pudieran

requerirse en el futuro.

H.28.6. Recipientes de extraccion



Se utilizaran bolsas para hemodonacién que contengan citrato-fosfato-dextrosa-adenina como anticoagulante
(CPD-A) y en sistema cerrado de recoleccion para minimizar el riesgo de contaminacion bacteriana.

Las bolsas seran almacenadas en el lugar destinado a la coleccion, limpio, preservado de la luz y el calor, hasta su
traslado al Banco de Corddn Umbilical, dentro de las 36 horas de la extraccidn.

H.28.7. Técnicas de Coleccidn:

Tras el parto, una vez cortado el cordén y habiendo liberado al recién nacido, se podra iniciar la recoleccion de
sangre de placenta, dentro o fuera del Utero.

La técnica de coleccion deberd ser simple, técnicamente aséptica, que no interfiera con el desarrollo del parto o
cuidados de la madre y recién nacido, maximizando el volumen colectado.

No se recomienda la coleccidn por personal ajeno al equipo del Banco de Corddn Umbilical, porque podria
introducir variabilidad en el producto obtenido.

En cualquiera de las técnicas, el cordén debera ser previamente desinfectado con alcohol y soluciones iodadas.
Se tendra precaucién de agitar la bolsa durante la recolecciéon para evitar la formacién de coagulos.

H.28.8. Almacenamiento previo al procesamiento

Las unidades de sangre de corddn umbilical, se podran mantener hasta 36 horas a temperatura ambiente (18-
26°C) sin pérdida significativa de células progenitoras hematopoyéticas.

El traslado debe ser efectuado por personal del Banco de Corddn Umbilical, en recipientes destinados a tal fin,
correctamente identificados y con las precauciones reglamentarias.

Los métodos de criopreservacion que se usen deberdn ser validados como idéneos y capaces de mantener la
viabilidad de las células troncales y progenitoras después del descongelamiento. El procedimiento de
congelaciéon y las condiciones en que las unidades deben ser mantenidas sumergidas en nitrégeno liquido,
deberan ser también validadas para lo mismo. Los bancos deben observar los estandares de organizacion y
tecnologia designados por las Autoridades Sanitarias y deberan ser inspeccionados periédicamente por las
mismas, para continuar con su habilitaciéon.

P. PREPARACION DE PRODUCTOS SANGUINEOS
Generalidades del proceso

El Proceso de Preparacion de Componentes comprende la Calificacién Bioldégica (Estudios
Inmunohematoldégicos e Inmunoserolégicos) de las muestras extraidas al donante de sangre y el
fraccionamiento de las unidades de sangre.

P.. INMUNOHEMATOLOGIA
P.L.1 Principios generales

Las muestras de sangre utilizadas en la investigaciéon inmunohematoldégica deben reflejar el estado
inmunoldgico del donante. Se sugiere como limite maximo muestras obtenidas dentro de las 72 horas.

Se deben incluir controles en cada prueba inmunohematolégica.

Estudios en el donante



Toda unidad de sangre destinada a transfusién alogeneica o autéloga debera ser tipificada para los sistemas ABO
y D, se investigara la presencia de anticuerpos anti-eritrocitarios irregulares.

Los registros previos de los resultados del donante solo se emplearan para comparar los hallazgos.
Tipificacion ABO

La tipificacion del sistema ABO debera realizarse estudiando la presencia o ausencia de antigenos y de
anticuerpos del sistema. Se emplearan reactivos anti-A, anti-B, anti-AB y reactivos globulares A 1y B. Cualquier
discrepancia entre los resultados debe ser resuelta antes de liberar la sangre para su utilizacion.

Tipificacién D

La tipificacion D en donantes consiste en detectar aquellos individuos portadores de expresiones normales o
aberrantes (débil y/o parcial) del antigeno D; se emplearan reactivos capaces de detectar en expresiones
aberrantes de importancia clinica transfusional fundamentalmente.

Registros previos

El registro de una tipificaciéon ABO y D previa de un donante no servird para la identificacién de las unidades de
sangre subsiguientes donadas por el mismo donante.

Nuevas determinaciones deberan ser realizadas en cada recoleccion. Si hubiera existido una donacion previa, se
deberd comparar la tipificacion ABO y D con el ultimo registro disponible. Cualquier discrepancia debera ser
resuelta antes de rotular la unidad de sangre.

Deteccion de anticuerpos irregulares

La deteccidon de anticuerpos irregulares debera realizarse utilizando como reactivos hematies de grupo O, de
manufactura comercial, con expresion antigénica asociada a los anticuerpos anti-eritrocitarios mas relevantes
para nuestra poblacion.

Estos métodos deben detectar aquellos anticuerpos clinicamente significativos. En caso de ser portador de
alguna actividad seroldgica, el componente globular resultante de la unidad, debera contener el menor volumen
de plasma posible.

P.S. INMUNOSEROLOGIA
Pruebas para la deteccion de infecciones transmisibles por transfusion.

Se debera realizar en una muestra de sangre de cada donante, estudios inmunoseroldgicos a fin de detectar los
marcadores para las siguientes infecciones trasmisibles por sangre: Sifilis, Brucelosis, Enfermedad de Chagas,
Hepatitis B, Hepatitis C, HIV/SIDA e infecciéon por HTLV 1y Il

Se aconsejan los siguientes métodos inmunoseroldgicos:
1) De Seleccién o tamizaje obligatorio

Para Sifilis: USR (VDRL modificado), VDRL o RPR o aglutinacién de particulas de gelatina, microhemaglutinacion,
enzimoinmunoensayo para la deteccion de anticuerpos anti-T pallidum.

Para Brucelosis: Prueba de Huddleson o Rosa de Bengala, usando antigenos elaborados de acuerdo a la O.M.S.



Para Enfermedad de Chagas: Prueba inmunoenzimatica y prueba de aglutinacion (hemoaglutinaciéon indirecta,
aglutinacion de parasitos, aglutinacion de particulas de gelatina). Se debera realizar doble determinacion (par
serolégico), de acuerdo con la Ley Nacional 22.360. y la Norma Técnica (resolucién n°® 523/97 del MSN) Para la
eleccion del par serolégico, de acuerdo a la citada Reglamentacion, se recomienda el empleo de antigenos y
meétodos diferentes.

Para Hepatitis B: enzimoinmunoensayo para la deteccion de AgHBs y anti-HBcore.
Para Hepatitis C: enzimoinmunoensayo para deteccion de anti-HCV.

Para HIV/SIDA: enzimoinmunoensayo que permita detectar anticuerpo de la clase 1gG, IgM e IgA contra el HIV
1+2 y que empleen antigenos conjugados.

Enzimoinmunoensayo para la deteccion de antigeno p24.
Para HTLV 1 Y Il: enzimoinmunoensayo o aglutinacion de particulas de gelatina para deteccion de anti-HTLV Iy Il
2) De confirmacién o supletorias de caracter no obligatorio.

Para Sifilis: micronemoaglutinacién, aglutinaciéon de particulas de gelatina. o inmunofluorescencia indirecta para
deteccion de anti-Treponema pallidum.

Para Brucelosis: Prueba de Huddleson titulada o Rosa de Bengala, pudiendo agregarse segun la prevalencia
regional inmunofluorescencia indirecta o prueba de aglutinacién en tubo.

Para Enfermedad de Chagas: inmunofluorescencia indirecta.

Para Hepatitis B: prueba de neutralizaciéon del AgHBs por enzimoinmunoensayo vy el resto de los marcadores
virales, por enzimoinmunoensayo de acuerdo al algoritmo que corresponda.

Para Hepatitis C: Inmunoblot, detecciéon de ARN viral.

Para HIV/SIDA: Western Blot para HIV 10 para HIV 1+2. Inmunoensayo Lineal para HIV 1+2. deteccion de ARN viral.
Prueba de neutralizacion para Ag p24 del HIV 1.

Para HTLV |/ ll: Western Blot para HTLV 1+2.

La realizacion de pruebas de biologia molecular para estudios de genomas virales de HIV y HCV, deberan ser
autorizada por la autoridad Jurisdiccional (Decreto Reglamentario de la Ley 22.990 art. 35).

Las unidades de sangre o sus componentes estaran aptos para uso transfusional cuando las pruebas de

seleccion o tamizaje resultaren no reactivas.
P.S.C. SANGRE DE CORDON UMBILICAL
Procesamiento de la muestra

Protocolo de fraccionamiento: la sangre de cordén umbilical se podra criopreservar sin manipulaciones o bien a
posteriori de someterla a procedimientos de fraccionamiento. En este caso, se realizaran aquellos procedimientos
de fraccionamiento de demostrada eficacia que garanticen la maxima recuperacién celular con capacidad de
reconstitucion hematopoyética.

Controles biolégicos pre o post-fraccionamiento: serd necesario determinar lo siguiente: grupo ABO, D, células
nucleadas totales, células mononucleadas totales, total de células CD 34 positivo, volumen de la muestra y
determinacion de progenitores mediante citometria de flujo y/o cultivos de progenitores hematopoyéticos



clonogénicos de las muestras, cultivos microbiolégicos, tipificacion HLA antes de la congelacién y en forma
optativa, con posterioridad a ser descongeladas, sera necesario mantener una alicuota para tipificacién posterior
HLA, en caso de que el centro de transplante asi lo solicite. Los resultados de los estudios realizados deberan
archivarse mientras la unidad se mantenga almacenada.

Procedimiento de congelacién: se realizardn aquellos procedimientos de congelacién que garanticen la
viabilidad del material criopreservado siguiendo los manuales de procedimiento de cada centro.

P.F. FRACCIONAMIENTO
P.F.1. Principios generales

Los hemocomponentes son los productos sanguineos labiles obtenidos por separacidn a partir de unidades de
sangre total o elaborados mediante hemaféresis, y que son utilizados como productos finales para transfusion. Se
elaboran utilizando medios fisicos y mecanicos.

Se recomienda la separacion en sus componentes del total de la sangre extraida. La esterilidad del componente
debera ser mantenida durante el procesamiento mediante el empleo de meétodos asépticos, equipos y
soluciones estériles, libres de pirdgenos. En el caso de transferencia de componentes realizados con equipos de
circuito cerrado, el periodo de almacenamiento estara limitado solamente por la viabilidad y estabilidad de los
componentes.

Si durante el procedimiento se abriera el circuito, incluyendo la preparacion de mezclas, los componentes
conservados a 4+ 2°C tendran un tiempo de expiracion 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 de la apertura del circuito; cuando tales
componentes sean descongelados, deberan ser transfundidos dentro de las 4 horas si son almacenados a 22+ 2°
Cy dentro de las 24 hs. si son almacenados a 4 + 2° C.

Las alicuotas de sangre o componentes y las mezclas de componentes deberan cumplir las condiciones
establecidas en este item.

Se considera procedimiento de circuito cerrado al uso de un aparato de conexion estéril para unir tubuladuras.
P.F.2. Elaboracion de hemocomponentes
Globulos rojos desplasmatizados

Son los eritrocitos remanentes luego de remover el plasma de una unidad de sangre total sedimentada o
sometida a centrifugaciéon quedando un hematocrito resultante entre 70 — 80%. Los eritrocitos pueden ser
separados del plasma en cualquier momento antes de la fecha de expiracion de la sangre.

Glébulos rojos congelados; glébulos rojos desglicerolados

Son los eritrocitos que han sido conservados en estado de congelamiento a temperaturas dptimas y en presencia
de un agente crioprotector, el cual es removido por medio de lavados antes de la transfusion.

El método de preparacion debera asegurar la remocién adecuada del agente crioprotector, un nivel minimo de
hemoglobina libre en la solucién sobrenadante, la recuperacion de por lo menos el 80% de los glébulos rojos
originales luego de la desglicerolizaciéon y la viabilidad de por lo menos el 70% de los eritrocitos transfundidos 24
horas después de la transfusion.

Los glébulos rojos podran ser congelados dentro de los 6 dias a partir de la recoleccidén de la sangre, excepto
cuando fueran rejuvenecidos.



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

Glébulos rojos lavados

Son los eritrocitos que se obtienen después de efectuar lavados con soluciéon isotdnica de cloruro de sodio, con la
finalidad de eliminar la mayor cantidad posible de plasma. Segun el método usado, la preparacién puede
contener cantidades variables de leucocitos y plaquetas de la unidad original.

Este componente debera ser utilizado dentro de las 24 hs. de preparado.
Glébulos rojos leucorreducidos

Son los glébulos rojos preparados por un método que asegure la retencién de por lo menos el 80% de los
eritrocitos originales. Cuando estén destinados a la prevencion de reacciones transfusionales febriles no
hemoliticas, deberdan ser preparados por un método que reduzca el numero de leucocitos en el componente
final @ menos de 5 x 108. Cuando estén destinados a otros propdsitos como prevenciéon de CMV o
aloinmunizacion de HLA deberan ser preparados por un método que reduzca el ndmero de leucocitos en el
componente final a menos de 5 x 106.

Glébulos rojos 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 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 deben indicar el uso de soluciones de
rejuvenecimiento.

Hemocomponentes fraccionados para pediatria

Tanto glébulos rojos como plasma pueden ser fraccionados en alicuotas, mediante un sistema de bolsas
multiples, en circuito cerrado como se especifica en P.F.1.

Se recomienda que el fraccionamiento se realice a partir de unidades provenientes de donantes habituales.
Componentes plasmaticos

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

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

Se recomienda realizar la separacion del plasma de la unidad de sangre total lo antes posible, en relacion con el
dia de extraccion, con el objetivo de obtener unidades con minimas lesiones de almacenamiento, y optimizar la
obtencion de hemoderivados.

Plasma fresco congelado

Es el plasma separado a partir de una unidad de sangre total o plasmaféresis y congelado almacenado a
temperatura de -18°C o inferior, dentro de las 8 horas de realizada la recoleccién al donante.



Si se emplea un bafo de congelamiento liquido, la bolsa plastica debe ser protegida de alteracidn quimica
derrame o contaminacion.

Plasma modificado

Es el plasma obtenido del plasma fresco congelado vencido, de una unidad de sangre total desde las 8 hs. de la
extraccion a su vencimiento, y después de la remocion del crioprecipitado.

Plasma para la obtencion de hemoderivados
Son las unidades de plasma aptas para transfusion que excedieran los requerimientos transfusionales.
Crioprecipitado

Es la fraccion de plasma insoluble al frio, obtenida a partir del plasma fresco congelado. Este deberad ser
descongelado a 4 + 2°C, inmediatamente después de completado el descongelamiento, el plasma debera ser
centrifugado a la temperatura de 4 + 2°C y separado del material insoluble al frio bajo condiciones estériles. El
crioprecipitado resultante debera ser recongelado dentro de la hora posterior a su obtencién. El producto final
deberd contener como minimo 80 Ul de factor VIII por unidad en por lo menos el 75% de las unidades evaluadas.

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 debera contener como minimo 5,5 x 1010 plaquetas en por lo
menos el 75% de las unidades evaluadas a tiempo maximo de almacenamiento.

El concentrado obtenido por aféresis deberd contener como minimo 3.0 x 1011 plaquetas en por lo menos el 75%
de las unidades evaluadas.

Las plaquetas deberan estar suspendidas en suficiente cantidad de plasma, de manera tal que el pH
determinado a la temperatura de conservacion deberd ser de 6.8 - 7.4 o0 mayor en las unidades evaluadas al final
del periodo permitido de almacenamiento. Las unidades con agregados plaquetarios groseramente visibles
luego del almacenamiento no deberian ser empleadas para transfusion.

Concentrado de granulocitos

Es una suspension de granulocitos en plasma preparada mediante citaféresis. El componente debera contener
como minimo 1,0 x 1010 granulocitos en por lo menos el 75% de las unidades evaluadas.

Sangre de Corddén

Es aquella sangre entera que incluye células progenitoras hematopoyéticas colectadas de la placenta y vasos del
cordén umbilical.

P.F.3. Identificaciéon de la sangre del donante

Un sistema numeérico serd utilizado para rastrear cada unidad de sangre y sus componentes desde su origen
hasta su destino, permitiendo identificar con el mismo ndmero todos los resultados de estudios de laboratorio
efectuado a la sangre.

A toda unidad que llegue a un Servicio proveniente de otro, se le agregara el nUmero correlativo correspondiente
al Servicio al cual ingresa.



En el momento de la recoleccién de la sangre o de la preparacién de un componente, ademas se rotulara la

unidad con por lo menos la siguiente informacion

-Fechas de extraccion y de vencimiento.

-Grupo ABQ, antigeno Dy el resultado de la deteccidn de anticuerpos irregulares en el componente globular
-Resultados de las pruebas serolégicas para infecciones transmisibles.

-Sangre total o tipo de componente, y su cantidad aproximada .

-En el caso de mezcla de unidades de un componente sanguineo, el rétulo de la bolsa debera incluir ademas

[Il1Cantidad de unidades integrantes de la mezcla.
Volumen final.
Almacenamiento de la sangre y sus componentes

Las heladeras y congeladoras en que se almacenan hemocomponentes y los hemoderivados no deben ser
usadas para almacenamiento de muestras de donantes, pacientes o reactivos.

En las heladeras y congeladoras en que se almacenan hemocomponentes deben separarse las unidades
rotuladas, aptas para la transfusion, de las no rotuladas o a la espera de resultados de laboratorio.

Las heladeras que se utilicen para conservar la sangre y sus componentes deberan tener un sistema de
ventilaciéon para circulacion de aire o ser de una capacidad y disefio tales que permitan mantener la temperatura

apropiada uniformemente en todos los sectores.

Los componentes sanguineos deberan ser almacenados a temperaturas que resulten éptimas para su funcién y

seguridad, a saber:

1) Sangre total y glébulos rojos desplamatizados: 4 + 2°C.

2) Plasma fresco congelado y modificado: £0-18°C.

3) Crioprecipitado: £0-18°C.

4) Globulos rojos congelados con glicerol 40%: £0-65° C.

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

6) Concentrados plaquetarios: 22 + 2°C 6 4+ 2°C.

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

8) Células hematopoyéticas y de corddn umbilical: < a -180°C.

Las heladeras, las congeladoras y las incubadoras de plaquetas deberdn tener un sistema para controlar
continuamente la temperatura. Se debera registrar la temperatura al menos cada 4 horas.

Si se almacenan componentes plaguetarios o granulociticos en un area abierta, la temperatura ambiental debera
mantenerse en 22+ 2° Cy sera registrada al menos cada 4 horas.

Cuando los glébulos rojos congelados son almacenados en nitrégeno liquido, la temperatura en la fase gaseosa

deberia ser mantenida por debajo de -120° C.



Las heladeras y congeladoras deberadn poseer sistemas de alarma con sefales audibles y visibles.

La alarma debera ser activada a una temperatura tal que sea posible tomar las conductas apropiadas antes de
que la sangre o los componentes alcancen temperaturas indeseables. La alarma debe ser audible en un area con
adecuada cobertura de personal, para que las medidas correctivas puedan ser tomadas inmediatamente.

El sistema de alarma en las congeladoras de nitrogeno liquido debera ser activado a un nivel inadecuado de
contenido en nitrégeno liquido.

Debe haber procedimientos escritos facilmente disponibles que contengan directivas sobre cémo mantener la
sangre y sus componentes dentro de temperaturas permisibles, e instrucciones sobre coémo proceder en casos
de corte de energia eléctrica o alteracion en la refrigeracion.

Almacenamiento de las unidades de sangre de cordén umbilical

Las bolsas seran etiquetadas con el niumero de cdédigo asignado, y el coédigo propio de congelacion. Se
recomienda la existencia de dos tanques de nitrégeno con temperaturas < a —-135°C, uno para muestras validadas
y otro para las muestras en cuarentena o pendientes de validacion, este Ultimo de la menor dimension posible.
Ambos tanques deberan ser utilizados Unicamente para las muestras incorporadas al Banco, y en ningdn caso se
permitird el almacenamiento conjunto de las unidades de cordén registradas con otras unidades provenientes
de pacientes o donantes que no pertenezcan al Banco. Las unidades de sangre de corddn umbilical deberan ser
denunciadas ante el Registro Oficial de Donantes Voluntarios, dependiente de la Autoridad de Aplicacién dentro
del mes de la colecta.

Almacenamiento de muestras paralelas para el control de calidad

Los Bancos de Sangre de Corddn Umbilical deberan disponer de un sitio de almacenamiento paralelo (en un
tanque de nitrégeno diferente al de las unidades a ser utilizadas o bien un sector diferenciado dentro de dicho
tanque) con muestras de control de cada unidad; para la realizacién de andlisis posteriores, si son requeridos, al
menos durante 5 aflos contados a partir de la infusidon de la sangre de corddn en cuestidon. Junto a ello, se debera
considerar el almacenamiento de:

-Seroteca materna y fetal
-DNA fetal
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 Util con
fines transfusionales.

Glébulos rojos desplamatizados

Los globulos rojos separados en circuito cerrado tendran la misma fecha de vencimiento que la sangre total de la
cual han derivado.

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

Los glébulos rojos desplamatizados elaborados a partir de sangre total recogida en solucién anticoagulante
CPDA-1tendra una fecha de vencimiento de 35 dias a partir de la flebotomia.

Los glébulos rojos desplamatizados elaborados con soluciones aditivas tendran una fecha de vencimiento de 42
dias a partir de la extraccion de sangre.



Glébulos rojos congelados

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

Glébulos rojos lavados y gldbulos rojos desglicerolados

Su temperatura de almacenamiento serd 4 + 2° C.

Estos componentes expiraran a las 24 horas de su obtencién debido a que son preparados en circuito abierto.
Glébulos leucorreducidos

Se almacenaran a 4 + 2° C. en circuito cerrado, utilizando conector estéril, el tiempo de vencimiento de la unidad
serd igual al de la unidad original, segun lo permitido por la solucién preservativa y manteniendo las mismas
temperaturas de almacenamiento. Si el circuito es abierto, se debe considerar el vencimiento como los sistemas
abiertos, 24 horas.

Plasma modificado

Este componente podra ser almacenado a temperatura de -18°C o inferior durante no mas de 5 aflos 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 periodo no mayor de 12 meses a partir de la fecha de la flebotomia.

Concentrados plagquetarios
Los concentrados plaquetarios podran ser conservados a 22 + 2°C 6 a 4 + 2°C.

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

Las plaquetas refrigeradas podran ser almacenadas sin agitacion hasta sélo 72 horas a partir de la flebotomia, si
fueron preparadas en circuito cerrado.

Las plaguetas 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 plaquetarios deberan ser mantenidos en suave agitacion continua.

Concentrados de granulocitos
La temperatura de almacenamiento para los granulocitos sera de 22 + 2°C.

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

Hemocomponentes irradiados
El vencimiento de los concentrados eritrocitarios y sangre total, con CFD-A sera segun el siguiente detalle:

-Irradiados dentro los 14 dias de la extraccién: 28 dias a partir de flebotomia



-Irradiados después de los 14 dias de la extracciéon: 24 horas

-Para transfusion intrauterina

(independientemente de la fecha de irradiacion): 24 horas

El vencimiento de los concentrados plaguetarios irradiados no se modifica.
El vencimiento de la sangre del cordon umbilical irradiada: 10 Afos

P.F.4. Transporte

La sangre total y todos los componentes eritrocitarios liquidos deberan ser transportados en forma tal que se
asegure el mantenimiento de una temperatura de 1-10°C. Los componentes regularmente conservados a 22 +
2°C deberadn ser transportados a 22 * 2°C, y los componentes almacenados congelados deberdan ser
transportados de manera tal que se mantenga el congelamiento.

P.F.5. Procedimiento de Transporte de Unidades de Sangre de Corddn

Las células de sangre de corddon umbilical seran recogidas en un contenedor estéril y sellado de forma que
minimice el posible riesgo de pérdida celular o de contaminacién microbiana. Este contenedor estara
convenientemente etiquetado. El transporte de las unidades de sangre de corddn umbilical se realizara de forma
que se proteja adecuadamente la integridad de la sangre de cordén umbilical, asi como la salud y seguridad del
personal encargado del transporte. Las unidades de sangre de cordén umbilical no deberan pasar por el control
de RXy el rango térmico sera de 18 a 24 °c — temperatura ambiente.

a.- Transporte de las unidades de sangre de cordén umbilical no criopreservadas.

Si es posible, la unidad de sangre de cordén umbilical serd dispuesta en al menos dos contenedores que estén
convenientemente sellados.

El contenedor exterior sera termoaislable y de un material adecuado que evite posibles fugas del contenido,
golpes, cambios de presidén o cualquier otro incidente que pudiera ocurrir durante el transporte y debera tener
una cantidad de material absorbente suficiente que permita rellenar completamente el espacio existente entre
ambos contenedores.

Durante el transporte, las unidades de sangre de cordén umbilical seran mantenidas a la temperatura que
indigue el Banco de Sangre de Corddn Umbilical.

b.- Transporte de las unidades de sangre de cordén umbilical criopreservadas:

Las unidades de sangre de cordén umbilical criopreservadas seran transportadas en un contenedor de nitrégeno
liguido que mantenga una temperatura por debajo de -135°C al menos durante 48 horas tras la hora estimada de
llegada a su destino.

El contenedor exterior debe ser de un material adecuado para el transporte del material criogénico conforme a la
normativa vigente de este tipo de transporte.

El contenedor exterior debera estar convenientemente etiquetado de acuerdo a la normativa vigente de
transportes de materiales criogénico y de material bioldgico.

Transporte de la unidad de sangre de cordén hacia o desde la jurisdiccién a otras jurisdicciones o paises.



Una vez localizado un donante de médula dsea o una unidad de sangre de corddn adecuado para el paciente, se
procedera a su transporte hasta el centro en el cual se realizara el transplante.

Con anterioridad suficiente a dicho envio, el Registro Oficial de Donantes solicitard la autorizaciéon
correspondiente a su Autoridad de Aplicaciéon para la entrada o salida de la médula 6sea o de la sangre de cordén
a/o desde una jurisdiccidn a otra (si la unidad o el paciente estuviera localizado fuera de la jurisdiccion). Para ello,
se debera aportar lo siguiente:

1-Un informe en el que consten: nombre, edad y diagndstico del paciente, nombre del hospital en el cual se
realizard el transplante y del médico responsable de dicho centro.

2-Plan de vuelo o transporte terrestre previsto: dia y hora de salida y llegada, ciudad de origen y destino, nombre
de la compafia y numero de vuelo o de transporte elegido cantidad total de horas estimadas en que la muestra
se encontrara fuera del freezer primario de almacenamiento.

3-Codigo de donantes o de la unidad de sangre de corddn celularidad total, CD34 y viabilidad preprocesamiento.
4-Nombre y D.N.I. de |a persona encargada de transporte.

5-Certificado del Registro Oficial de Donantes si el transporte se realizara desde una jurisdicciéon a otra
jurisdiccion o pais desde el cual provenga la médula dsea o sangre de corddn umbilical; en el que consten los
estudios efectuados al donante de médula dsea o a la Unidad de Sangre de Corddén y a la madre donante, que
sean necesarios para demostrar que dichos donantes no padecen de enfermedad susceptible de constituir un
riesgo para el receptor. Tras su tramitacion, la Autoridad de Aplicacién enviara la autorizacion al Banco de Corddn
para la correspondiente entrada o salida de la unidad de sangre de cordén a/6 desde la/las jurisdicciones.

P.F.6. 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 durante el transporte de unidades de plasma humano deberan ser tendientes a asegurar la
conservacion de la cadena de frio, segun las especificaciones técnicas correspondientes, y la seguridad y
conservacion de la integridad de las mismas, asi como también la seguridad de las personas encargadas del
embalaje y transporte de las mismas.

a. Embalaje, identificacion (rotulado) y documentacion para el transporte.
El material bioldgico (plasma) debe contar con triple embalaje segun las siguientes caracteristicas:

-Envase primario: el mismo corresponde a las unidades individuales en la bolsa original de separacién (bolsa
satélite). Cada unidad debera ser verificada en su integridad antes de su acondicionamiento para el envio.

-Envase secundario: tiene como objetivo contener el recipiente primario y debera ser a prueba de filtraciones
(pueden utilizarse bolsas del espesor requerido para material potencialmente patégeno: 120 m). Este envase
secundario podra contener varios recipientes primarios. Debera incluirse suficiente material absorbente entre los
recipientes primarios y el secundario.

El envase secundario debera ser rotulado con la siguiente informacion:
- Descripcion del material (plasma humano)

- Tipo de plasma



- Cantidad de unidades

-OEnvase terciario: corresponde al recipiente de transporte exterior. Debe ser de material que resista el peso y el
dafo relacionado con la manipulacidén, embarque y transporte ya que tiene como finalidad proteger los
recipientes secundarios de factores externos como dafo fisico y agua.

Los contenedores terciarios deberan estar sefalizados con los siguientes elementos identificatorios:
- Descripcion del material (plasma humano)

- Identificacion del proveedor

- Origen

- Destino

- Especificaciones de cadena de frio.

a. Conservacion térmica de las unidades de plasma

En caso que se requiera, es aconsejable la utilizaciéon de hielo seco como refrigerante. El mismo debera colocarse
por fuera del o los embalajes secundarios. El embalaje exterior debera permitir la liberacién del gas del didéxido de
carbono.

T. PROCESO DE TRANSFUSION
Generalidades del Proceso

El proceso de transfusiéon comprende la evaluacidn de la prescripcidn transfusional, tipificacion del receptor,
tipificacion del hemocomponente a transfundir, pruebas de compatibilidad y el acto transfusional propiamente
dicho. Se monitorearan los controles pre y post transfusionales, eficacia de la transfusidon y seguimiento del
receptor con el propdsito de evaluar eventuales complicaciones ocasionadas por esta practica médica.

T.1. LA PRESCRIPCION TRANSFUSIONAL
Toda transfusion de hemocomponentes o hemoderivados debera ser prescripta por un médico.

La solicitud para transfusiéon de hemocomponentes y hemoderivados debera tener caracter de interconsulta con
el médico hemoterapeuta a excepcion de la urgencia.

Las solicitudes para transfusion de componentes deberan ser efectuadas en los formularios confeccionados para
tal fin (ver item Registros en las Normas Administrativas) que aporten la informacién suficiente como para una
correcta identificacion del receptor.

En el formulario, debera constar por lo menos lo siguiente: fecha y hora de pedido y de recepcién de la solicitud,
apellido/s y nombre/s del paciente, sexo, edad, N° de historia clinica, Hematocrito, Hemoglobina, Recuento de
Plaquetas, N° de cama, diagndstico, antecedentes transfusionales, tipo y volumen de la transfusién que se
solicita, el caracter de la transfusion y la firma aclarada con N° de matricula habilitante del médico prescriptor.

En las solicitudes de plasma, crioprecipitados o concentrados plaguetarios, se deberan consignar los
fundamentos clinicos y datos de laboratorio que justifiquen su solicitud.

Una solicitud incompleta, inadecuada o ilegible no debera ser aceptada por el Servicio de Hemoterapia.



La solicitud debe contar con un item que permita verter la opinién del médico hemoterapeuta con respecto al
criterio de la indicaciéon de la terapéutica transfusional.

El caracter de la transfusion podra ser:

1) 'programada’, para un determinado dia y hora.
2) 'no urgente, a realizar dentro de las 24 horas;
3) 'reserva', prequirdrgica

4) 'urgente!, a realizar dentro de las 3 horas; o

5) 'de extrema urgencia', cuando el retardo en administrar la transfusién entrafa 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 debera quedar registrada en el libro de transfusion.

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 creacion de los Comités de Transfusiones que tienen como propdsito ocuparse de
los temas vinculados a toda la actividad transfusional. El programa de calidad del Servicio deberd documentar los
procedimientos vinculados a la administracion de hemocomponentes y hemoderivados en el Manual de
Procedimientos del Servicio.

T.2. ESTUDIOS EN EL RECEPTOR

a) Todo receptor de hemocomponentes o derivados sanguineos debera ser tipificado para los sistemas ABO y D.
Los registros previos de los resultados del receptor sélo se emplearan para comparar los hallazgos.

b) Muestras de sangre

El personal del Servicio de Hemoterapia debera extraer las muestras de sangre del receptor identificandolo
fehacientemente. Debera existir un mecanismo que permita identificar al personal que efectud la extracciéon,
este dato se consignara en la ficha de receptor. Todas las actuaciones se deberan registrar bajo procedimientos
escritos. Todos los tubos utilizados deberan ser etiquetados y/o rotulados en el momento mismo de la extracciéon
con apellido/s y nombres del receptor, nUmero de historia clinica y fecha.

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

c) Tipificacién ABO

La tipificacion del sistema ABO deberan realizarse estudiando la presencia o ausencia de antigenos y de
anticuerpos regulares en el suero o plasma. Se emplearan reactivos anti —-A, anti —B, anti ~AB y reactivos celulares
Al y B. Cualquier discrepancia entre los resultados se debe resolver antes de efectuar las pruebas de
compatibilidad.
d) Tipificacién D

La tipificaciéon D en pacientes y embarazadas es diferente a la realizada en donantes.



El objetivo de la tipificacién D en pacientes consiste en identificar aquellos individuos que se encuentren en
riesgo de sensibilizacion al antigeno D. Cuando la determinacion resulte inicialmente no reactiva, estos
receptores seran considerados D—negativo, realizar la prueba de D débil en estas circunstancias es innecesario.

e) Deteccion de anticuerpos irregulares o inesperados dirigidos contra antigenos eritrocitarios.

La deteccion de anticuerpos inesperados debera realizarse utilizando reactivos globulares comerciales
proveniente de al menos dos donantes 'O' y la técnica empleada sera aquella disponible, que permita detectar
aquellos anticuerpos clinicamente significativos en el suero o plasma del receptor. Tales técnicas incluirdn, una
fase de inmunoglobulina; si se detectaren 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.

Prueba de compatibilidad

Antes de la administracion de sangre total o de gldbulos rojos se debera realizar una prueba cruzada mayor
usando glébulos rojos obtenidos de un segmento de la tubuladura de extraccién, y suero o plasma del receptor.

La prueba debera emplear métodos capaces de demostrar una incompatibilidad en el sistema ABO y la
presencia de anticuerpos irregulares séricos clinicamente significativos dirigidos hacia los antigenos presentes
en la unidad a transfundir. Debe incluir fase antiglobulinica. Ante el hallazgo de pruebas incompatibles, rige lo
establecido en e). Si la deteccidén de anticuerpos irregulares en el donante y receptor fueren negativas y no
existieren antecedentes de deteccion de tales anticuerpos, solo se requerira en la prueba de compatibilidad un
meétodo que descarte una incompatibilidad ABO.

Se aplicarad un sistema de control utilizando glébulos rojos sensibilizados con Ig G 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.

Pruebas pre-transfusionales en unidades autélogas.

En caso de transfusiones autélogas incluiran el grupo ABO y el D de la sangre del donante y de la muestra del
receptor.

Ante la imposibilidad de conseguir unidades compatibles, el Médico del Servicio de Hemoterapia debe
comunicar esta eventualidad al médico solicitante y en conjunto evaluar la conducta a seguir.

T.3. SELECCION DE COMPONENTES PARA LA TRANSFUSION

Investigaciones en la sangre del donante

El Servicio de Hemoterapia debera confirmar en una muestra obtenida de un segmento de la tubuladura de
extraccion, el grupo ABO en todas las unidades de glébulos rojos a transfundir y el D solamente en las unidades
D Negativo..

Para las transfusiones de plasma debera confirmar el grupo ABO en una muestra obtenida de un segmento de la
tubuladura de la unidad.

Cualquier discrepancia debera ser resuelta antes de realizar una transfusion.

Todos los receptores deberan recibir globulos rojos desplasmatizados ABO compatibles disponibles. Los
receptores D negativo deberdn recibir glébulos rojos RhD negativo excepto en circunstancias justificadas con la
aprobacion del médico hemoterapeuta.



Cuando un receptor presentare anticuerpos clinicamente significativos o tiene antecedentes de presencia de
tales anticuerpos, se debera contemplar, que los hemocomponentes a transfundir que contengan células
eritrocitarias, deberdn ser compatibles, excepto en circunstancias clinicas justificadas y aprobadas por un médico
responsable del Servicio de Hemoterapia.

Las transfusiones de plasma deberan ser ABO compatibles con los glébulos rojos del receptor.

Las transfusiones de crioprecipitados no requieren pruebas de compatibilidad, pero en nifos, deben ser ABO
compatibles.

Las transfusiones de plaquetas:

Para la transfusion de plaguetas obtenidas de donantes multiples o Unicos, el plasma sobrenadante de los
concentrados plaguetarios deberia ser ABO compatible con los gldbulos rojos del receptor.

En los neonatos debera respetarse la compatibilidad ABO, otras situaciones clinicas deberan ser consideradas por
el médico hemoterapeuta.

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

Cuando en un concentrado plaguetario hubiere una contaminacioén eritrocitaria mayor a 2 ml.,, los concentrados
de plagquetas obtenidos por aféresis y los concentrados de granulocitos deberan ser compatibilizados. La prueba
de compatibilidad deberd emplear métodos capaces de demostrar incompatibilidad en el sistema ABO vy la
presencia de anticuerpos irregulares clinicamente significativos dirigidos hacia los antigenos presentes en la
unidad a transfundir. Para realizar la prueba cruzada los glébulos rojos del donante se podran obtener de una
muestra recolectada en el momento de la flebotomia.

T.4. EMISION DE SANGRE PARA TRANSFUSION
Identificacion

La unidad a transfundir deberad tener adherido un rétulo que indique: apellido/s y nombre/s, nimero de
identificacion y tipificacion ABO y RhD del receptor; nUmero de identificacidon de la unidad.

Conservacion de muestras de sangre

El Servicio de Hemoterapia debera 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

La unidad del componente debera ser evaluada en su aspecto, integridad de la bolsa y color, inmediatamente
antes de ser aprobada su salida del Servicio de Hemoterapia.

Liberacion de unidades de sangre reingresadas

1) Los componentes no transfundidos deberan retornar al Servicio de Hemoterapia. Toda unidad sospechada de
haber sufrido alteracién de la cadena de frio o de haberse violado el circuito cerrado debera ser inmediatamente
descartada. La persona que recibe las unidades no transfundidas, debera inspeccionarlas, retirar los rétulos
identificatorios del receptor y registrar su reingreso.



2) Las unidades que hubieren retornado al Servicio de Hemoterapia sélo podran ser nuevamente liberadas con
fines transfusionales si se cumplen las siguientes condiciones:

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

b) La sangre no debié haber alcanzado temperaturas superiores a 10°C o inferiores a 1°C durante el
almacenamiento o transporte.

c) El tiempo que permanecioé fuera del Servicio de Hemoterapia no debid ser mayor de 2 horas.
d) Los registros deben indicar la trayectoria de la unidad, quedando registrada en el libro.

e) Los requisitos que rigen la liberacion de toda unidad de sangre debieron haber sido nuevamente
cumplimentados.

Transfusion de extrema urgencia

La transfusion con caracter de 'extrema urgencia' es aquella cuya demora puede causar grave dafo al receptor.
En tal caso, la sangre puede ser liberada sin las exigencias establecidas en las pruebas de compatibilidad. Esta
eventualidad deberd quedar registrada en el libro de transfusion.

El rétulo de la unidad transfundida en estas condiciones deberd 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 debera ser concluida y registrado su resultado, aun luego de comenzada la

transfusion.

Los receptores cuyo grupo ABO fue determinado segun 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 efectua la indicacion debera refrendar por escrito en la solicitud transfusional el caracter de la
transfusion, dejando constancia de que el cuadro clinico del enfermo reviste suficiente gravedad como para
requerir componentes sin que se hubiera completado la prueba de compatibilidad. El médico solicitante debera
haber sido informado de los riesgos.

T.5. ACTO TRANSFUSIONAL
Indicacion

La prescripcion de hemocomponentes y hemoderivados debera contemplar las buenas practicas de utilizacion.
Se recomienda, que estas guias de buenas practicas, sean implementadas y monitoreadas por un comité
intrahospitalario en cada institucion.

Con respecto a la transfusidn de plasma, se restringird su indicacidén a situaciones clinicas en la que esté
demostrada su eficacia.

Segun la disponibilidad y posibilidad de cada Institucion, se recomienda la utilizacion:

1. El plasma obtenido de la misma donacién de la cual se obtuvieron otros componentes ya transfundidas al
paciente.

2. El plasma mantenido en cuarentena tras la comprobaciéon que en una donacion ulterior haya tenido las
pruebas serolégicas con un resultado negativo.



3. El plasma tratado mediante algun procedimiento de atenuacién de carga viral: (azul de metileno, solvente-
detergente u otros aprobados).

Se limitara la transfusién de otros tipos de plasma a aguellas situaciones inaplazables en que no se disponga de
plasma con las caracteristicas anteriormente citadas.

Supervision

Las transfusiones deberan ser realizadas bajo supervision meédica. El paciente debera ser controlado
inmediatamente antes, durante y después de la transfusién para detectar precozmente eventuales reacciones
adversas.

Identificacion del receptor

Inmediatamente antes de la transfusion se debera verificar, con especial atencién, la identidad del receptor. En
todos los casos debera repetir la determinacion ABOy D.

Condiciones generales de la transfusién

Hasta el momento en que los hemocomponentes fueran liberados para su administracién, deberadn ser
mantenidos en un medio controlado, a temperatura 6ptima. Todas las transfusiones de componentes
sanguineos deberan ser administradas a través de tubuladuras estériles, libres de pirégenos y descartables que
incluyan un filtro capaz de retener las particulas potencialmente nocivas para el receptor. Deberan ser infundidas
en un lapso no mayor de 4 horas después del inicio de la terapia transfusional.

Calentamiento

El calentamiento de las unidades de hemocomponentes puede estar indicado en casos de transfusion rapida,
transfusidn 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 efectla el acto transfusional, empleando un sistema de
calentamiento especifico equipado que deberd estar con termdmetro visible y alarma audible. El
hemocomponente no debera ser calentado por encima de 37°C.

Adicion de drogas o soluciones

Durante el acto transfusional no se deben agregar drogas ni medicamentos a la unidad a transfundir, tampoco
por la misma via. La Unica solucién permitida es el cloruro de sodio a 0,9 %.

Irradiacion

El Servicio de Hemoterapia debera elaborar procedimientos para el cumplimiento de este objetivo.

1. Los componentes celulares deberan ser irradiados con la finalidad de reducir el riesgo de enfermedad injerto
versus huésped postransfusional. Cuando se identifica un paciente con tal riesgo, se irradiaran todos los
componentes celulares que reciban.

Serdn irradiados los componentes celulares provenientes de las siguientes donaciones; cuando el donante es un
consanguineo con el receptor o es seleccionado por su compatibilidad HLA mediante tipificacion o prueba
cruzada.



Los componentes irradiados pueden ser liberados para receptores inmunocompetentes, siempre y cuando se
cumpla lo establecido en las normas de emisién de sangre para transfusion.

Leucorreduccion
El Servicio de Hemoterapia debera elaborar procedimientos para el cumplimiento de este objetivo.

Hemocomponente Leucorreducido: Es el componente obtenido por la remocién de la mayor parte de los
leucocitos de la unidad de sangre original.

Glébulos rojos Leucorreducidos: Son preparados mediante un método que sea capaz de retener al menos el 85
por ciento de los glébulos rojos originales y reducir el nUmero de leucocitos en el componente final a un ndmero
menor 5x106 en al menos el 90 por ciento de los componentes.

El método de preparacion estara escrito en el Manual de Procedimientos, el que debera estar validado y los
controles de calidad deberan demostrar que se cumplen los requerimientos con un 90 por ciento de confianza.

Los gldbulos rojos preparados por método con circuito abierto tendran un limite de conservacion de 24 horas
mantenidos a temperatura entre 4 + 2°C.

Indicaciones: La reduccion de leucocitos es usada para prevenir reacciones febriles, disminuir la aloinmunizaciéon
a antigenos HLA y la refractariedad a las transfusiones de plaquetas en receptores politransfundidos. Es un
meétodo aceptable para prevenir la transmision de CMV en receptores CMV negativos.

La unidad de transfusién tendra una politica establecida respecto de las indicaciones y métodos utilizados para
obtener componentes leucorreducidos.

La misma debera estar basada en evidencia cientifica.
Consideraciones especiales para componentes
Plasma congelado

Debera ser descongelado en equipos para tal fin o bien ser descongelado a temperaturas entre 30y 37° y la
unidad debera estar protegida por una bolsa para evitar derrames o contaminaciones.

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

En el caso del plasma fresco congelado, si va a ser administrado como fuente de factores labiles de coagulacion,
deberd ser transfundido dentro de las 6 horas luego del descongelamiento.

Crioprecipitado

Debera ser descongelado a temperaturas entre 30 y 37°C. Una vez completado el descongelamiento, debera ser
administrado dentro de las 6 horas, si va a ser usado como aporte de Factor VIII.

Para el descongelamiento se deberdn contemplar los mismos cuidados que fueron indicados para el
descongelamiento de plasma.

Concentrado de granulocitos
Para su administracién no deben ser usados filtros de leucorreduccién ni para microagregados.

Concentrado de plaguetas



Para su administraciéon no deben ser usados filtros para microagregados.

Cuando estuviere indicado se administraran con filtros para leucocitos si las unidades a transfundir, presentan
circuitos abiertos, deberan ser almacenados a 4°C + 2°C, su vencimiento se determinard a las 4 horas de abierto el
circuito.

Mezcla de componentes
Los crioprecipitados y/o concentrados de plaquetas pueden ser mezclados previo a su administracion.
En la bolsa de transferencia que contiene el pool debe estar consignado:

Datos de los componentes que conforman el pool, nombre del receptor, fecha y hora de preparacién, hora del
vencimiento y establecimiento productor.

El vencimiento del pool es: 6 hs. para crioprecipitados y concentrados plaguetarios mantenidos a 4°C +/- 2°C.
Cuando hubiere glébulos rojos visibles, cualquier aloanticuerpo plasmatico deberia ser compatible con ellos.
Rige lo establecido en los principios generales para la preparacion de Hemocomponentes.

Hemoderivados

El Servicio de Hemoterapia debera participar activamente en el desarrollo de protocolos para la indicacion y
monitoreo de la Albumina humanay la Inmunoglobulina Anti-D, se recomienda participar en el desarrollo de los
protocolos del resto de los hemoderivados.

Transfusiones en pacientes ambulatorios
Son las transfusiones que se efectldan a receptores internados transitoriamente (Hospital de dia).

Se podran realizar en un sitio apropiado destinado a tal fin dentro del ambito de la instituciéon asistencial que
contemple el equipo adecuado. Se deberdn cumplir las mismas normas que rigen para las transfusiones en
pacientes internados.

Todo paciente que requiere tratamiento transfusional, que no se halle internado debera ser incluido en un
programa de asistencia transfusional ambulatoria de tipo hospital de dia, el médico de cabecera y el médico
hemoterapeuta evaluaran en forma conjunta la realizacién de la practica y la eficacia del tratamiento.

Requisitos:
Solicitud por escrito de la practica, realizada por el médico de cabecera en el formulario convencional.

Firma del consentimiento escrito para la realizacién de la practica por parte del paciente o de su representante
legal.

La practica deberd quedar registrada en el libro de transfusiones del establecimiento, y la valorizacion y
evaluacion de la transfusion en la ficha del receptor del paciente y su historia clinica.

Los establecimientos que incluyan entre sus practicas la modalidad 'Hospital de Dia' para transfusion
ambulatorias, deberan contar con instalaciones apropiadas para tal fin y al menos con Servicio de Terapia
Intermedia, con el propdsito de cubrir las practicas médicas y complicaciones que origine el seguimiento de esta
actividad.

Transfusion Domiciliaria



Cuando existiere contraindicacidn como para trasladar al paciente a una institucién asistencial, o cuando se
tratare de un paciente con internacion domiciliaria, el médico de cabecera y el hemoterapeuta evaluaran en
forma conjunta si la transfusion podria ser efectuada en el domicilio.

Requisitos:

-Solicitud por escrito de la practica, realizado por el médico de cabecera en el formulario convencional e
indicando en el item 'Observaciones' que la misma serd efectuada en el domicilio.

-Firma del Consentimiento Escrito para la practica por parte del paciente o de un representante legal del mismo.

-Serd obligatorio la presencia del médico hemoterapeuta durante todo el acto transfusional, quien debera contar
con medicamentos, materiales y equipamiento disponibles como para poder asistir al paciente ante una
eventual complicacion derivada de la terapia transfusional.

-Las unidades de componentes celulares a transfundir deben estar leucorreducidas por filtracion.

-Seria aconsejable que el paciente dispusiera de un sistema de traslado de emergencia al que eventualmente se
podria convocar. De no contar el paciente con el mencionado sistema, este servicio debe ser contratado por el
equipo que realiza la transfusion.

-La practica deberd quedar registrada en el Libro de Transfusiones del establecimiento al que pertenece el
equipo médico que realizd la transfusion domiciliaria, en la ficha de receptor del paciente, la evolucion de
practica en su historia clinica.

-Para las transfusiones que se realizan en un Servicio de Dialisis, si el mismo posee en su plantel profesional un
médico Hemoterapeuta; deberdn existir dos convenios por escrito, uno entre el servicio de didlisis y el médico
hemoterapeuta, y otro con el servicio que provee los hemocomponentes. Se deberan observar todos los
requisitos exigidos para las practicas de transfusién ambulatoria.

T.6. COMPLICACIONES TRANSFUSIONALES

Deteccion, notificaciéon y evaluacion

Todo Servicio de Hemoterapia debera contar con un sistema para la deteccion, notificacion y evaluacion de las
complicaciones transfusionales. En el caso de una aparente reaccion transfusional, el personal que asiste al
paciente debera notificar inmediatamente al Servicio de Hemoterapia. Todas las aparentes reacciones
transfusionales deberan ser rapidamente evaluadas en la forma establecida en el manual de procedimientos.

Complicaciones inmediatas

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

Se deberdn tomar nuevas muestras de sangre del receptor, con y sin anticoagulante. Se debera remitir al Servicio
de Hemoterapia: las muestras obtenidas, la unidad comprometida, el equipo de transfusién utilizado y las
eventuales soluciones intravenosas que se hubieran estado administrando.

En las muestras pre y postransfusionales del receptor se deberan practicar en paralelo al menos los siguientes
ensayos:

1) Inspeccidn visual del suero o plasma.

2) Tipificaciéon ABO y D.



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 técnicas que aumenten la sensibilidad del método.

En la unidad implicada en la complicaciéon transfusional se debera repetir la determinacion de grupo ABOy Ag D
y realizar una prueba antiglobulinica directa. Igual procedimiento se deberd cumplir con la muestra de la unidad
(segmento de la tubuladura de extraccion) que ha quedado conservada en el Servicio de Hemoterapia.

Si existiera la sospecha de una contaminacién bacteriana del componente transfundido, se deberan enviar
muestras del receptor y de la unidad para realizar el control bacteriolégico y cultivo que correspondieran. En el
caso de haberse preparado mas de un componente a partir de la misma unidad, se deberan tomar los recaudos
pertinentes.

Debera existir un procedimiento escrito que especifique coémo aperar frente a la eventualidad de una reaccién
adversa.

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

Toda unidad involucrada en una reacciéon transfusional debera ser descartada para uso transfusional.

Los componentes que se hubieren obtenido junto con la unidad involucrada deberan ser bloqueados hasta la
resolucion del problema.

Complicaciones mediatas

Reacciones Hemoliticas

En tales casos, se debera extraer muestras del paciente para realizar:
-inspeccidn visual del suero o plasma.

-tipificacion ABO y D.

-prueba de antiglobulinica directa y eluido.

-repeticiéon en paralelo de la prueba de compatibilidad empleando muestras séricas y globulares pre y
postransfusionales, comparando los resultados obtenidos entre cada una de ellas.

-investigacién de anticuerpos irregulares séricos en muestras pre y postransfusionales utilizando técnicas que
aumenten la sensibilidad del método.

-determinacion de hemoglobina libre en orina.

-determinacion de bilirrubina.

-otras pruebas que se consideren necesarias.

Enfermedades infecciosas transmisibles por transfusién

Dado que la no reactividad de las reacciones serolégicas para enfermedades infecciosas no logra eliminar

totalmente el riesgo de transmisidn por via transfusional, se deberan evaluar todos los casos en que se sospeche
de esta eventualidad.



T.7. AFERESIS TERAPEUTICA

La aféresis terapéutica, comprende el recambio de plasma o células de la circulaciéon y su reemplazo por plasma,
soluciones con albumina o eritrocitos.

Seleccidn de pacientes

La aféresis terapéutica sélo debera ser efectuada por interconsulta con el médico del paciente. El médico
hemoterapeuta responsable del procedimiento debera decidir si correspondiere efectuarlo, el lugar apropiado
para su realizaciéon, determinar el nimero de procedimientos, el acceso venoso a utilizar de acuerdo a condicion

clinica y edad del paciente. Debera existir un protocolo escrito describiendo el procedimiento empleado.

El sistema usado para realizar la flebotomia y el procesamiento de la sangre debera garantizar la reinfusion
segura de los eritrocitos autdlogos. En el caso de adultos en estado criticos y NiRos sin accesos venosos periféricos
adecuados, se recomienda el uso de catéteres venosos centrales o periféricos del tipo hemodidlisis.

Todo el equipo empleado debera ser estéril, libre de pirégenos, atdxico y descartable. La hemaféresis debera ser
realizada asépticamente.

La frecuencia entre procedimiento y cantidad de volemia procesada, serd determinada por el protocolo
terapéutico.

Registros

Se deberan mantener registros que incluyan la siguiente informacién: identificacion del paciente, diagndstico,
tipo de procedimiento terapéutico realizado, volumen sanguineo extracorpdreo, 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 reaccion adversa ocurrida y medicacion administrada.

Personal actuante. Nombre del equipo, tipo de material descartable utilizado y N° de lote.
Consentimiento

Se debera obtener un consentimiento escrito del paciente o de sus responsables legales.
Cuidados a los pacientes

Rigen las previsiones para cuidados generales y de emergencia establecidos en Cuidados del Donante. A
excepcion de las plasmaféresis, los que deberan ser realizados en unidades de cuidados intensivos.

T.8. TRANSFUSION AUTOLOGA
Preoperatoria
Principios generales

El procedimiento de donacidén autéloga preoperatoria requiere pedido de interconsulta, la aprobacion del
meédico hemoterapeuta, y el consentimiento informado del donante-paciente.

La unidad debera ser rotulada con la leyenda 'Exclusivamente para Transfusién Autéloga', separada y empleada
s6lo para este propdsito.

Criterios para donaciéon

El volumen de la recoleccion de sangre debera respetar lo establecido en las normas para la donacién homaloga.



No hay limites de edad para las donaciones autélogas.

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

La frecuencia de las extracciones debera ser determinada por el médico hemoterapeuta. De preferencia, no se
deberia extraer sangre al donante-paciente dentro de las 72 horas previas a la fecha programada para la cirugia o
transfusion.

Las unidades autdlogas no deben ser utilizadas como homdlogas. Alcanzada la fecha de vencimiento y sin
posibilidades de administracion al donante-paciente, debera ser descartada, registrandose esta eventualidad
donde correspondiere.

Investigaciones en las unidades

Se deberan realizar las siguientes determinaciones: Tipificacion ABO y D, en todas las unidades extraidas.
Deteccidn de anticuerpos irregulares séricos y las pruebas para infecciones transmisibles por transfusion (que
segln normas se realiza al donante de transfusién homaloga). A menos en la primera unidad colectada, estas
pruebas se repetirdn superado el periodo de 30 dias.

La fecha de caducidad de la sangre sera determinada segun la solucidon conservante con la que se realizd la
extraccion. Se deberd notificar al donante-paciente y a su médico de cabecera, sobre el hallazgo de cualquier
anormalidad clinicamente significativa.

En caso de serologia reactiva podran o no ser aceptados en los programas de autotransfusiéon de acuerdo al
criterio fijado por el Servicio de Hemoterapia, teniendo en cuenta el riesgo que el mantenimiento de unidades
con serologia reactiva representa para su estructura.

En caso de aceptarse, es responsabilidad del Servicio de Hemoterapia contar con mecanismos especiales de
identificacidon y control como para evitar el uso homadlogo de las unidades como asi también el riesgo para el
personal.

Investigaciones pretransfusionales

Previamente a la transfusion se deberan practicar identificacion del receptor, tipificacion ABO y D.
La realizacion de la prueba de compatibilidad mayor es optativa.

Perioperatoria

Los gldbulos rojos pueden ser recogidos del paciente inmediatamente antes de la cirugia o recuperados
intraoperatoriamente del campo quirdrgico o de un circuito extracorpdéreo bajo supervision de un médico
hemoterapeuta. En situaciones postquirdrgicas y postraumaticas, la sangre derramada puede ser recolectada de
cavidades corporales, espacios articulares u otros sitios operatorios o traumaticos cerrados. El procedimiento sera
efectuado usando equipos mecanicos de lavado y dispositivos para concentracion y filtrado y debe estar
garantizado la no contaminacion bacteriana del componente.

No estd permitido la recuperacion dentro de aparatos cuando esto represente riesgo de vehiculizar o diseminar
agentes infecciosos o células neoplasicas.

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



Los métodos empleados para recuperacion de glébulos rojos deberdn ser seguros, asépticos y permitirdn una
identificacion precisa de la sangre recogida. El equipo utilizado debera estar libre de pirégenos, debera incluir un
filtro capaz de retener particulas potencialmente nocivas para el receptor y deberd impedir la embolia gaseosa.

Si la sangre es calentada antes de su infusion, rige lo establecido en transfusion rapida, transfusiéon masiva,
exanguinotransfusion o transfusion a pacientes portadores de potentes crioaglutininas.

Debera existir un procedimiento escrito que describa esta practica y sus indicaciones incluyendo la seleccién de
anticoagulantes y soluciones usadas en el procesamiento, y los aspectos concernientes a la prevencion y el
tratamiento de reacciones adversas. Se debe establecer un programa de control de calidad.

Los glébulos rojos recuperados intraoperatoriamente y no transfundidos durante o inmediatamente después de
la cirugia deberdn ser mantenidos hasta el momento en que los hemocomponentes fueran liberados para su
administracion, deberan ser mantenidos en un medio controlado, a temperatura 6ptima.

Todas las transfusiones de componentes sanguineos deberan ser administradas a través de tubuladuras estériles,
libres de pirégenos y descartables que incluyan un filtro capaz de retener las particulas potencialmente nocivas
para el receptor. Deberan ser infundidas en un lapso no mayor de 4 horas después del inicio de la terapia
transfusional.

Si la sangre no fuera administrada inmediatamente, se debe asegurar su apropiada identificacion y

almacenamiento.

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

T.9. ASPECTOS PARTICULARES DEL RECEPTOR NEONATAL

Se analizard una muestra inicial pre-transfusional para determinar el grupo ABO antigenos A, By AB, y el D. Para
determinar el grupo ABO, seran necesarios los reactivos anti-A, anti-B y Anti-AB. El D se determinara segun
establece la Norma.

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

Se podra omitir la repeticidon de la determinacién del grupo ABO y D durante el resto de la hospitalizaciéon del
neonato.

Si la prueba inicial para detectar la presencia de anticuerpos irregulares es negativa, no es necesario hacer la
prueba cruzada con los glébulos rojos del donante para la transfusion inicial o para las siguientes. La repeticion
de las pruebas se podrd omitir durante el resto de la hospitalizacién del neonato.

Si la prueba de deteccién inicial de anticuerpos pesquisa la presencia de anticuerpos irregulares clinicamente
significativos, se prepararan unidades para transfusidon que, o bien no contengan el correspondiente antigeno, 6
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 glébulos rojos que no son grupo 0 y no son compatibles con el
grupo ABO de la madre, (0 se desconoce el agrupamiento ABO materno), se debera realizar una prueba en el
suero 6 en el plasma del neonato para detectar anticuerpos anti-A o anti-B.

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



Si se detecta anti-A o anti-B, se transfundiran gldébulos rojos que carezcan de los antigenos ABO
correspondientes.

Los componentes celulares destinados a receptores neonatales de menos de 1200 g deberan 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 informaciéon fuera desconocida. Se utilizaran componentes CMV negativos o
leucorreducidos dentro de las 24 hs de obtenidos, por medio de filtros especificos.

Se recomienda irradiar los componentes que reciban estos neonatos.

Se tendran procedimientos escritos que indiguen como fraccionar, con los métodos accesibles a cada institucion,
los hemocomponentes que se utilizan en estos pacientes para disminuir la exposiciéon a multiples donantes.

La sangre destinada a exanguinotransfusion y para otros procedimientos donde se realiza cambios de volemia,
deberd ser compatibilizada.

Para realizar una exanguinotransfusiéon a un neonato afectado por incompatibilidad ABO se debera emplear
plasma compatible con los glébulos del neonato. Los glébulos 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 (Adsol, nutricel, Sag Manitol)
se recomienda retirar la solucién aditiva para evitar la administracion excesiva de manitol en un corto tiempo.
Asimismo, se recomienda irradiar los componentes que se utilicen.

Transfusién intrauterina: la frecuencia y volumen del componente a transfundir es responsabilidad del equipo
médico tratante con participacion del médico hemoterapeuta.

Se debe usar concentrado de glébulos rojos de grupo O, que no sean incompatibles con los anticuerpos
maternos. Los componentes utilizados deberan estar leucorreducidos e irradiados.

En lo que hace a la transfusion de cada componente y/o hemoderivado, su indicacion debera ajustarse a las guias
de uso clinico de cada institucion.

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

Si el Hospital asiste partos, el STH esta obligada a realizar el estudio nmunohematoldgico del total de las
pacientes obstétricas. Asimismo se recomienda mantener una estrecha colaboracidon con obstetras,
neonatdlogos, obstétricas, enfermeros y demas integrantes del equipo perinatoldgico local en el manejo de este
importante aspecto del cuidado de la salud.

Todas y cada una de las sugerencias vertidas pretenden ser una base que puede ser excedida en la practica de
acuerdo a las necesidades de cada Institucion. La tipificacion ABO y el D y deteccion de anticuerpos (Acs) en el
suero de las mujeres embarazadas debe realizarse rutinariamente para identificar agquellas con riesgo de
enfermedad hemolitica perinatal (EHP) y para poder tomar los recaudos necesarios antes eventuales
emergencias obstétricas Los objetivos del monitoreo inmunohematoldgico perinatal son:

1) Identificar mujeres embarazadas con riesgo de desarrollar EHP.
2) Identificar las mujeres D-Negativas que necesiten inmunoprofilaxis anti-D.
3) Disponer rapidamente de sangre compatible para emergencias obstétricas y neonatales.

4) Realizar el seguimiento seroldgico ante la presencia de Acs anti-eritrocitarios durante el embarazo con el
objeto de:



-Identificar el feto que pueda necesitar tratamiento antenatal.

|dentificar la aparicion de Ac eritrocitarios adicionales durante el curso de la gestacidén y/o inducidos por
transfusiones intrauterinas.

-Predecir si un recién nacido requerira 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 Acs irregulares. Cuando ésta Ultima determinaciéon fuera positiva, deberan
realizarse pruebas subsiguientes a fin de determinar la especificidad del anticuerpo y valorar su significado
clinico.

Aquellas mujeres embarazadas tipificadas inicialmente como D-Negativo seran consideradas DNegativo, realizar
la prueba Du en éstas circunstancias es innecesario y no recomendado. La determinacion de Acs ABO inmunes
en el suero de la embarazada no es recomendada ya que su presencia ni predice EHP ABO ni causa problemas in
Utero.

B) Si no se detectan anticuerpos eritrocitarios al inicio

Cuando no se detectan Ac eritrocitarios en la primer consulta, todas las embarazadas seran nuevamente
estudiadas entre las semanas 28-36 de gestacion.

C) Si se detectan anticuerpos anti-eritrocitarios al inicio

Todas las mujeres que presenten anticuerpos al inicio 6 antecedentes de haber tenido un neonato afectado de
EHP deben ser referidas tempranamente a una unidad especializada antes de la semana 20 de gestacion para
determinar la existencia de anemia / hemodlisis fetal, independientemente del nivel de Acs. Cuando un Ac (o Acs)
es/son detectado/s en semana 10-16 de gestacién, deberan realizarse pruebas subsiguientes en sangre materna a
fin de determinar la especificidad, clase, titulo / score, origen y nivel de anticuerpo/s, y probabilidad de que el
mismo resulte en EHP.

D) Mujeres con anti-D

Las muestras de sangre de 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 / score del Ac e identificar cualquier anticuerpo
adicional que pudiera desarrollarse. Cuando se realice transfusion intrauterina, se deberd estudiar previamente el
suero materno para detectar Acs adicionales previo al acto transfusional.

La titulaciéon de anticuerpos resulta un procedimiento de laboratorio inherentemente impreciso, el propdsito de
su empleo radica en poder determinar cuando iniciar otras formas de monitoreo fetal, como la amniocentesis u
otras, con vistas a determinar la necesidad de transfusiones intrauterinas o anticipar el nacimiento. La técnica
empleada debe ser en tubo (medio salino, incubacion a 37 ° Cy antiglobulina) Se estandarizaran las pruebas para
evitar la variabilidad interoperador.

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

So6lo los Acs IgG son capaces de ingresar a la circulacion fetal. La determinacion de subclases de IgG cualitativa
suele ser engafosa ya que no ha sido comunicada EHP sélo por 1gG2 o 1IgG4. Los Acs anti- eritrocitarios que
tienen un componente IgG significativo son detectables por la Prueba de Antiglobulina Indirecta (PAl), y todos
los Acs anti-eritrocitarios distintos a anti-D reaccionan bien por esta técnica. Se debera realizar la titulacion
empleando hematies heterocigotas para el correspondiente antigeno.



Adsorcién del suero con células C+D- (r 'r) de manera tal que se demuestre la ausencia de anti-D. Titulacidén con
células C+D- (r 'r) y C-D+(R2R2). De encontrarse con una paciente portadora de anti- C+G (sin anti-D) el titulo sera
invariablemente mayor con los hematies C+D- (r 'r) que con C-D+ (R2R2).

Los Acs reactivos solamente en medio enzimatico no suelen tener significado clinico perinatal.

Anticuerpos anti-c y contra el Sistema Kell con o sin otros Acs asociados son los que mas probablemente causen
EHP lo suficientemente severa como para requerir intervencién antenatal. Las mujeres que tienen estos Acs
deben ser monitoreadas con la misma frecuencia que aquellas que tienen anti-D, mensualmente hasta la
semana 28y luego cada 2 semanas.

Los Acs anti-Kell (a diferencia de anti-D) parecen causar una significativa supresion de la eritropoyesis mas que
hemolisis, configurando la anemia aloinmune perinatal (AAP). Por esto, la AAP por anti- Kell no tiene relaciéon con
el titulo del Ac materno, cursa con reticulocitopenia y el Test de Liley no es util. La Prueba de Antiglobulina
Directa (PAD) en el neonato no siempre es positiva.

F) Determinaciones a realizar en el momento del parto

A toda paciente que no fue estudiada con anterioridad, se le debera realizar la tipificacion ABO, D y la deteccién
de Acs irregulares.

En el momento del parto de las mujeres D-negativo, se debera tomar una muestra de sangre materna y otra de
cordon. En la mujere D-negativo se debera realizar una prueba que permita determinar la magnitud de la
hemorragia fetomaterna (HFM) para poder indicar una dosis adicional de gammaglobulina hiperinmune anti-D
cuando sea requerida.

Cuando un RN es D positivo, se debera realizar una PAD en los hematies de cordoén.

Si la madre es ABO incompatible con el nifo y tiene una PAI no reactiva, también debera investigarse el eluido
frente a hematies de tipo Aly B, para confirmar la potencial EHP por ABO.

Si la PAD es positiva y se ha excluido la EHP por ABO, en una madre con PAI negativa, se sospechara la presencia
de Acs contra antigenos de baja frecuencia.

Todos los neonatos nacidos de madres que tengan Acs anti-eritrocitarios clinicamente significativos deberan ser
estrechamente observados.

G) Determinaciones en madres que recibieron inmunoprofilaxis antenatal con anti-D

El anti-D pasivo puede ser detectado en el suero de las embarazadas si se realizan las determinaciones en medio
enzimatico y PAl hasta 12 semanas o0 mas luego de la administracion de la Ig anti-D., dado que el anti-D pasivo no
puede ser diferenciado del aloinmune, la presencia del anti-D residual no indica proteccion vigente; por lo que si
el recien nacido es RhD positivo la madre debera recibir Ig-Anti-D.

Cuando se detectan Acs diferentes del anti-D en una mujer que recibié inmunoprofilaxis anti-D antenatal, se
debera seguir el protocolo correspondiente:

Tabla 1 Clasificacién clinica de anticuerpos implicados en hemolisis perinatal
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T.11. INMUNOGLOBULINA HIPERINMUNE ANTI-D

El antigeno Dy la investigacion de anticuerpos irregulares séricos debera ser determinado sistematicamente en
las siguientes circunstancias: embarazadas, puérperas, mujeres quienes hubieran cursado un aborto reciente o
hubieren sido sometidas a amniocentesis u otras circunstancias que pudieran provocar una hemorragia

fetomaterna.

Si la magnitud de una hemorragia fetomaterna de sangre D positiva ocasiona una reaccién de aglutinacién en
campo mixto durante la tipificacion del Ag D, se deberan establecer criterios destinados a prevenir la
interpretacion errénea de una madre D negativo como D positivo.

La profilaxis con gammaglobulina inmune anti-D puede resultar apropiada en pacientes D negativo que
hubieran recibido glébulos rojos D positivo, incluyendo los contenidos en concentrados de plaguetas o
granulocitos.

Toda mujer D negativo no sensibilizada al Ag D debera recibir globulina inmune Anti-D en las siguientes
circunstancias, luego de una amniocentesis, de cualquier otro procedimiento que pudiera causar hemorragia
fetomaterna o del fin del embarazo, a menos que el feto fuera D negativo. Ver tabla 2.

Se recomienda la administracion profilactica antenatal de globulina inmune Anti-D en la semana 28 de
gestacion. Si la inmuno profilaxis fue inadvertidamente omitida, podria ser Util su administracién hasta los 28 dias
posteriores a la exposicion.

Tabla 2 Indicacién y dosis de globulina Anti-D (orientador)



Indicacian Via Dasis

Aborto < 12 sem I 50 ug

Abaorto, Embarazo ectopico = 12 semamas I, 1 300 ug

Amniccentesis, vellacidades coridnicas, manipulacion cbstétrica

Complicacian obstétrica {(abupta placentario, Flacenta previa)

Anteparto, 28 semana

Postparto {ajustar si la Hemorragia Feto Matema=15mil) I 300 ug
1V 1200ug

Transfusion GR RhD-positivo a receptor RhD-negativo IM 20 ug/ml GR
IV 18 ugiml GR

Pdrpura Trombaocitopénica ldiopatica H=10g/dL IV 50 uglky
I 25-40ug'kg

IM: Presentacién intramuscular

IV: Presentacién intravenosa

GR: Glébulos Rojos

T.12. INFUSION DE LA CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

Se efectuara de acuerdo al procedimiento descrito por el centro de transplante donde se realizara.
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