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MERCOSUR/GMC/RES. N° 06/24

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE QBTENCI(')N, PROCESAMIENTO,
DISTRIBUCION Y USO DE PLASMA SANGUINEO HUMANO EXCEDENTE EN
LOS ESTADOS PARTES

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y la Resolucion N°
33/99 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:

Que los Estados Partes vienen priorizando el trabajo conjunto en la mejora de la
disponibilidad y seguridad sanguinea.

Que en los Estados Partes se acordo fortalecer el desarrollo de los Programas de
Sangre, impulsando estrategias conjuntas para la produccion de medicamentos
derivados del plasma excedente.

Que para avanzar es necesario el trabajo conjunto en la elaboracion de politicas
regionales que permitan alcanzar la autosuficiencia en componentes y derivados de
la sangre, con base en la donacion voluntaria y no remunerada, el efectivo control de
programas de garantia de la calidad y la hemovigilancia, desde el donante hasta el
receptor de los componentes y hemoderivados sanguineos, y el aprovechamiento de
la capacidad de fraccionamiento instalada en la region.

Que el Plan de Accién para el Acceso Universal a Sangre segura, aprobado en el 53°
Consejo Directivo de la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial
de la Salud (OPS/OMS), renueva el compromiso de los paises miembros para
alcanzar la suficiencia, calidad, seguridad y uso adecuado de la sangre y sus
componentes identificando lineas de accion y monitoreo por parte de los paises y la
OPS.

Que en virtud de los avances significativos en la estructura de la Red de Sangre,
dependientes de las acciones priorizadas por las autoridades sanitarias de los Estados
Partes, se esta generando plasma excedente en condiciones de ser utilizado en la
produccion de medicamentos derivados de la sangre.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar los “Requisitos de Buenas Practicas de obtencién, procesamiento,
distribucion y uso de plasma sanguineo humano excedente en los Estados Partes”,
gue constan como Anexo y forman parte de la presente Resolucion.
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Art. 2 - Los requisitos de Buenas Practicas establecidos en la presente Resolucién
deben ser incluidos en las reglamentaciones de la obtencion, procesamiento,
distribucién y uso de plasma sanguineo humano excedente de cada Estado Parte,
pudiendo agregarse requisitos complementarios a la legislacién nacional conforme la
necesidad sanitaria y/o epidemiolégica de cada Estado Parte.

Art. 3 - Los Estados Partes indicaran, en el ambito del Subgrupo de Trabajo N° 11
“Salud” (SGT N° 11), los organismos nacionales competentes para la implementacion
de la presente Resolucion.

Art. 4 - Esta Resolucion debera ser incorporada al ordenamiento juridico de los
Estados Partes antes del 07/X/2024.

CXXX GMC - Asuncion, 10/1V/24.



ANEXO

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE OBTENCION, PROCESAMIENTO,
DISTRIBUCION Y USO DE PLASMA SANGUINEO HUMANO EXCEDENTE EN
LOS ESTADOS PARTES

OBJETIVO

La presente Resolucién tiene como objetivo establecer los requisitos de Buenas
Practicas de obtencion, procesamiento, distribucion y uso de plasma sanguineo
humano excedente en los Estados Partes.

ALCANCE

Los requisitos de Buenas Practicas establecidos en la presente Resolucion se aplican
a las instituciones publicas y privadas involucradas con la obtencién, procesamiento,
distribucién y uso de plasma sanguineo humano excedente en los Estados Partes.

GLOSARIO
A los fines de la presente Resolucién se entiende por:

Componente sanguineo humano o hemocomponente: componente de la sangre
(glébulos rojos, glébulos blancos, plaquetas, plasma) que sea preparado bajo
condiciones que permitan utilizarlo directamente o después de un procesamiento
adicional para aplicaciones terapéuticas y/o manufactura de productos derivados del
plasma. Dicho componente se elabora utilizando medios fisicos y mecanicos.

Donante de sangre: persona que dona sangre o plasma de forma voluntaria y no
remunerada.

Banco de sangre o servicio de hemoterapia: estructura, instalacion u organismo
responsable por la recoleccién, prueba, procesamiento, almacenamiento, liberacion
ylo distribucién de sangre humana o componentes sanguineos, cualquiera sea su
propésito, y su procesamiento, almacenamiento y distribucién cuando se destinen a
transfusion o fabricacion industrial adicional.

Evento adverso: ocurrencia indeseable e involuntaria antes, durante o después de la
transfusién de sangre o componente sanguineo que puede estar relacionada con la
administracion de la sangre o el componente. Puede ser el resultado de un error o un
incidente y puede o no dar lugar a una reaccion en un receptor.

Fraccionamiento de plasma: conjunto de procedimientos fisicos y quimicos utilizados
para la obtencion de fracciones plasmaticas intermedias, a partir de plasma humano.

Hemovigilancia: conjunto de procedimientos de vigilancia que abarca todo el ciclo de
la sangre, desde la promocién de la donacion voluntaria de sangre, la extraccién, la
produccién de componentes, la calificacion biolégica, el almacenamiento y distribucion
de sangre hasta el uso final (terapéutico o industrial) de los productos obtenidos. La
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hemovigilancia incluye el monitoreo, informe, investigacién y anélisis de los eventos
adversos relacionados con la donacién, el procesamiento y la transfusién de sangre,
asi como el desarrollo y la implementacién de recomendaciones para prevenir su
aparicion o recurrencia. El objetivo final de la hemovigilancia es la mejora continua de
la calidad de la sangre y sus componentes a través de acciones correctivas y
preventivas para mejorar la seguridad del paciente y del donante, asi como reducir el
desperdicio.

Investigacién retrospectiva (retrovigilancia): investigacién relacionada con la
trazabilidad de las bolsas de donaciones anteriores, a partir de: viraje/seroconversion
de un marcador en donantes con donacién anterior; un receptor de sangre que
presenta un marcador reactivo/positivo para alguna enfermedad transmisible por
transfusion; informacion proveniente de la industria de hemoderivados; informacion
posdonacion. Este término también es aplicable en casos de deteccion de positividad
en analisis microbiolégicos de componentes sanguineos e investigacion de cuadros
infecciosos en receptores, sin manifestacién inmediata, pero potencialmente
imputables a la sangre.

Material de partida: material de origen biolégico a partir del cual se obtiene el principio
activo de los medicamentos derivados de la sangre.

Medicamentos hemoderivados: medicamentos  biolégicos obtenidos por
procedimientos industriales, cuyo material de partida es el plasma humano. Dichos
medicamentos incluyen a la albumina sérica humana, los factores de coagulacion de
origen plasmatico, las inmunoglobulinas de origen humano y cualquier otro derivado
de origen sanguineo.

Plasma: porcion liquida remanente después de la separacion fisica de los elementos
celulares de la sangre total, a través de procesos de sedimentacion, centrifugacion u
obtenida por plasmaféresis.

Plasmaféresis: recoleccion del plasma mediante extraccién de sangre total seguida
de su separacion y reinfusion de los elementos formados al donante. El procedimiento
debe ser realizado por métodos mecanicos.

Procesamiento de sangre: conjunto de procedimientos fisicos utilizados para la
obtencién de componentes a partir de unidades de sangre total o de otro componente.

Productos: se refiere a la sangre total y todos sus componentes (plaquetas, hematies,
plasma, etc.).

Pool de muestra: mezcla de varias muestras de un mismo tipo de material para realizar
un analisis o realizar un determinado proceso de forma conjunta, manteniendo el

volumen final.

Unidad de componente sanguineo o hemocomponente: volumen de uno de los
componentes de la sangre, obtenido por extraccion tnica de un solo donante, en un
sistema cerrado, apirogeno y estéril, en un Unico recipiente, que puede contener
solucién anticoagulante y conservante.



Unidad de plasma por aféresis: volumen de plasma obtenido en un proceso Gnico de
plasmaféresis, de un solo donante, en un sistema cerrado, apirégeno, estéril y en
recipiente unico.

Sangre total: unidad recolectada del sistema venoso de un solo donante, en una tnica
donacion, en un sistema cerrado, apirégeno y estéril, en un (nico recipiente,
conteniendo solucion anticoagulante y conservante, que no fue sometida a ningtn
proceso de separacion fisica de sus componentes.

1. GARANTIA DE LA CALIDAD

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe tomar todas las medidas
necesarias para asegurar la implementacion y mantenimiento de un sistema de la
calidad. La calidad debe ser responsabilidad de todo el personal involucrado en la
colecta de sangre, control y distribucién de componentes.

El sistema de la calidad debe comprender todas las actividades que determinan la
politica, objetivos y responsabilidades, y su implementacién por medio de la
planificacion, el control, la garantia y la mejora continua de la calidad.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe contar con una unidad
responsable para la garantia de la calidad independiente de los sectores de
produccion y preparacion de componentes. Esta unidad debe estar involucrada en
todos los asuntos relacionados con la calidad, en |a revision y aprobacion de todos los
documentos relacionados con ella, pudiendo cumplir ademas con las
responsabilidades de control de calidad.

El sistema de garantia de la calidad debe garantizar que todos los procedimientos
considerados criticos, como la adquisicion de insumos y reactivos, materia prima,
otros materiales de partida, seleccién de donantes, extraccién de sangre, preparacion
de componentes, almacenamiento y conservacion, ensayos de laboratorio,

-7 distribucién y medidas de control de calidad asociadas, se encuentren especificados

en procedimientos o instrucciones apropiadas y que sean realizados de conformidad
con los principios de Buenas Practicas y la legislacion nacional vigente establecida
por la autoridad sanitaria competente de los Estados Partes.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe determinar y aplicar criterios para

la evaluacion, la seleccién, el seguimiento del desempefio y |la reevaluacién de los
proveedores externos de insumos Yy reactivos, basandose en su capacidad para
proporcionar productos y servicios de acuerdo con la legislacién nacional vigente de
los Estados Partes.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un procedimiento en
caso de que los donantes puedan necesitar atencion ante la presencia de alguin evento
adverso a la donacioén.

1.1 Control de cambios

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un sistema de control
de cambios formal para evaluar y documentar todos los cambios introducidos que
puedan afectar la colecta, preparacion, conservacion, distribucion, control y garantia
de la calidad de los componentes.



Todo cambio operativo propuesto debe ser evaluado previamente para determinar su
potencial impacto en la calidad del producto. Debe aplicarse un criterio cientifico para
determinar los estudios adicionales que son necesarios para justificar un cambio en
un proceso validado anteriormente.

2. CALIFICACION Y VALIDACION

Todos los equipos nuevos o reparados deben cumplir los requisitos de calificacion
cuando son instalados y antes de ser puestos en uso. El resultado de la calificacion
debe ser documentado.

Todos los procesos y equipos involucrados en la produccién y control de plasma para
fraccionamiento deben ser validados. Los datos deben estar disponibles para
asegurar que el producto final sea capaz de cumplir con las especificaciones
requeridas.

Las condiciones de almacenamiento y de transporte de la sangre o plasma deben
definirse y registrarse en cualquier fase de la cadena de transporte desde la seleccion
del donante hasta el envio a la planta de fraccionamiento. Cualquier desviacion de la
temperatura especificada debe ser notificada a la planta de fraccionamiento. Se deben
emplear equipos calificados y procedimientos validados.

Es de importancia critica que se le preste particular atencién a la validacion de los
métodos de testeo analitico, sistemas automatizados y procedimientos de limpieza.

3. RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS

Para proteger a los pacientes de componentes sanguineos defectuosos, todo reclamo
relacionado a un componente debe generar una investigacion para detectar las
posibles causas e implementar las medidas apropiadas. El proceso debe quedar
documentado incluyendo un informe final que contenga las medidas preventivas y
correctivas adoptadas.

Los reclamos y la informacién sobre componentes defectuosos deben ser
documentados e investigados dentro de un periodo de tiempo de acuerdo con la
legislacion nacional vigente de los Estados Partes.

- El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe retirar los componentes

defectuosos distribuidos y comunicar a la industria de hemoderivados cuando el
plasma haya sido suministrado/proporcionado/destinado para fraccionamiento, asi
como designar una persona responsable, iniciar y coordinar las acciones necesarias.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un procedimiento
operativo estandar que describa la comunicacién a la industria de hemoderivados de
cualquier evento posdonacion que pueda afectar la calidad y/o seguridad del plasma
suministrado/proporcionado/destinado para fraccionamiento industrial.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un procedimiento
operativo estandar que describa los pasos a seguir ante la recepcion de un informe
de la industria de hemoderivados que comunique la deteccién de algiin marcador viral
a través del reandlisis correspondiente.



El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un procedimiento de
retiro de productos que asegure una accién efectiva en todo momento. El
procedimiento debe especificar las respectivas responsabilidades y acciones a ser
tomadas en contingencias anticipadas. Las acciones deben ser ejecutadas dentro de
un plazo razonable e incluir la trazabilidad de todos los componentes distribuidos y
procedimientos para una investigacion retrospectiva (retrovigilancia), segun
corresponda.

Las autoridades sanitarias competentes deben ser notificadas siempre que se
produzca un retiro o un reclamo por deficiencia de componentes cuyo plasma haya
sido distribuido para el fraccionador.

Todo retiro o reclamo debe ser registrado y seguido de una investigacion exhaustiva
de la causa de la deficiencia, asi como de las medidas correctivas implementadas
para evitar la recurrencia del hecho.

4. PRODUCCION Y ANALISIS POR CONTRATO

La produccién y analisis por contrato debe ser correctamente definida, acordada y
controlada en con el fin de evitar diferentes interpretaciones/confusiones que podrian
derivar en un producto, trabajo o analisis de calidad insatisfactoria.

Estos contratos deben incluir por lo menos:
a) Definicion de tareas y respectivas responsabilidades.
b) Requisitos del sistema de calidad y de la documentacion.
¢) Criterios de seleccién de donantes y analisis.

d) Requisitos para la separacibn de sangre en plasma y componentes
sanguineos.

e) Congelamiento del plasma.

f) Almacenamiento y transporte.

g) Trazabilidad e informacion de la donacién/extraccién, incluyendo efectos
adversos y retrovigilancia.

ESi alguna actividad, como ensayos de seguridad obligatorios, es realizada en

laboratorios externos al banco de sangre, debe estar establecida a través de un
contrato escrito. El contrato debe asegurar que el prestador de la actividad cumple
con los requisitos de Buenas Practicas en todas las disciplinas involucradas en la
prestacion de servicio y que cuente con la habilitacion de la autoridad sanitaria

competente.
5. AUTOINSPECCION Y AUDITORIAS DE CALIDAD

Debe existir un sistema de autoinspeccion y de auditorias internas. Las auditorias
internas necesarias para verificar el cumplimiento de los principios de Buenas



Practicas y los requerimientos legales establecidos deben ser realizadas por personas
calificadas bajo la responsabilidad de la unidad de garantia de la calidad.

Las autoinspecciones y auditorias internas deben ser realizadas a intervalos
regulares, estar debidamente documentadas y cubrir todas las operaciones
desarrolladas en el banco de sangre o servicio de hemoterapia. Las medidas
correctivas resultantes deben ser documentadas y cumplidas de forma oportuna y
efectiva, asi como la capacitacion consecuente con esas medidas.

Las instrucciones por escrito de autoinspeccién deben ser establecidas para proveer
de un minimo estandar uniforme de requerimientos.

Debe haber un programa efectivo de seguimiento.
5.1 Auditorias y aprobacion de adherentes proveedores

Antes de que los adherentes proveedores sean aprobados, deben ser evaluados por
la planta de fraccionamiento o por el fabricante del producto. La evaluacion debe tomar
en cuenta el historial del adherente proveedor y la naturaleza de los materiales a ser
provistos. La auditoria debe determinar la habilidad del adherente proveedor para
cumplir con los estandares de Buenas Practicas.

La calificacion de los proveedores, incluidas las auditorias, debe ser realizada por la
planta de fraccionamiento o fabricante del producto terminado segln procedimientos
escritos. La recalificacion de los proveedores debe hacerse a intervalos regulares con
base en criterios de riesgo. Cada centro fraccionador debe poseer un listado de
proveedores homologados de acuerdo con la calificacion establecida.

6. PERSONAL

La colecta de sangre y la preparacion de componentes eficaces y seguros dependen
de la disponibilidad suficiente de personal adecuadamente calificado y capacitado.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe contar con personal responsable
en numero suficiente y debidamente capacitado para realizar las actividades de
seleccion de donantes, colecta, preparacion de componentes, garantia y control de la

« calidad. Las unidades de garantia y control de calidad deben ser independientes de

las funciones de produccién/preparacion de componentes. Todas las actividades
desarrolladas en el establecimiento deben ser realizadas bajo la responsabilidad de
un profesional formalmente designado para ese fin.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un organigrama que
establezca la estructura jerarquica y la responsabilidad del banco de sangre o servicio
de hemoterapia y una clara definicién de la linea de responsabilidades.

La responsabilidad de cada miembro del personal debe estar descripta.

Solo personas autorizadas mediante procedimientos definidos y documentados deben
estar involucradas en la produccion y control de plasma. Las actividades y las
responsabilidades deben estar claramente documentadas y ser comprendidas. Todo
el personal debe estar capacitado y tener la descripcién de sus funciones de trabajo
en forma clara, documentada y actualizada.
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7. ENTRENAMIENTO

Todo el personal del banco de sangre o servicio de hemoterapia debe tener la
calificacion y experiencia adecuadas para las actividades que les fueron asignadas,
debiendo recibir un entrenamiento inicial y continuo para asegurar el mantenimiento
de dicha calificacion, y que confirme que posee el conocimiento necesario para
realizar las tareas asignadas.

Los programas de capacitacion deben incluir los principios relevantes de la produccion
y caracteristicas del plasma, garantia de la calidad y Buenas Practicas, entre otros.

La efectividad de los programas de capacitacion y entrenamiento debe ser evaluada
regularmente, mediante evaluacion del desempefio en el cumplimiento de los
procedimientos operativos escritos y sus resultados.

La capacitacion debe ser documentada y los registros de capacitacion deben contener
datos suficientes para demostrar la efectividad del entrenamiento.

El personal que ocupa cargos claves de responsabilidad, tales como jefe o gerente de
garantia de la calidad, jefe o gerente de produccion y responsable técnico, debe tener
la calificacion, experiencia y entrenamiento especificos y adecuados para ejercer sus
responsabilidades. La delegacién de responsabilidad funcional solo puede ser
efectuada a individuos adecuadamente capacitados y habilitados que han sido
entrenados para la funcidon respectiva. Toda delegacion de funciones debe ser
realizada por escrito.

Si alguna actividad, tal como ensayos de seguridad obligatorios, es realizada en
laboratorios externos al banco de sangre, esto debe ser establecido a través de un
contrato escrito. El contrato debe asegurar que el prestador de la actividad cumple
con los requisitos de Buenas Practicas en todas las disciplinas involucradas en la
restacion de servicio y que cuenta con la habilitacion de la autoridad sanitaria
ompetente.

8. HIGIENE DEL PERSONAL

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe poseer instrucciones escritas de
higiene y seguridad en todas las areas. El personal debe usar ropa adecuada.

Las personas que manipulan sangre y sus componentes o trabajan en areas donde
estos materiales son procesados, deben utilizar equipamiento de proteccion individual.

Todo personal, antes de ser contratado, debe ser sometido a examenes clinicos y
laboratoriales. Estos examenes deben ser repetidos periédicamente manteniendo su

confidencialidad.

El personal debe informar sobre cualquier condicion (por ejemplo, diarrea, tos, resfrio,
piel o cabello infectado, heridas, fiebre de origen desconocido) que pueda provocar la
propagacion de microorganismos en el ambiente de trabajo.

Los portadores de enfermedades infectocontagiosas deben ser apartados, temporaria
o definitivamente, de las areas de produccion.
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Las personas que trabajan directamente con sangre y sus componentes, deben ser
inmunizadas contra Hepatitis B y otras enfermedades transmitidas por sangre.

9. INSTALACIONES

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas, utilizadas y
mantenidas de acuerdo con la actividad para la cual estan destinadas. La planificacion
y distribucion, /ayout, deben estar disefiadas de forma que permitan que los diferentes
procesos sean llevados a cabo en un orden légico y correspondiente a la secuencia
de operaciones sucesivas, a fin de minimizar el riesgo de errores. Las instalaciones
deben ser disefiadas de forma que permitan una limpieza, sanitizacion vy
mantenimiento que minimicen el riesgo de contaminacion.

Cada area debe ser disefiada para que la actividad que se pretende llevar a cabo
dentro de ella se pueda ejecutar de forma adecuada, siguiendo el orden légico de
trabajo.

Cada area de produccion, preparacién o deposito debe disponer de medidas de
seguridad que impidan el acceso de personas no autorizadas. Las areas de trabajo
no deben utilizarse como vias de circulacion por el personal.

9.1 Areas de produccion

El area destinada a la atencion de donantes debe estar separada de las areas de
produccién. La extraccion de sangre debe realizarse en un area destinada para ese
propésito.

Un lugar adecuado debe estar disponible para la realizacion de la entrevista de
seleccion del donante, de manera que la debida confidencialidad sea preservada.

El area de extracciones debe ser organizada para garantizar la seguridad del donante
y del personal, asi como para evitar errores en el procedimiento de colecta.

El area de preparacion de componentes debe estar adecuadamente situada, equipada
y ventilada, debiendo ser de uso exclusivo para este propésito.

Las areas destinadas a deposito deben tener espacio e iluminacion suficientes, estar
disenadas y equipadas para permitir el almacenamiento del material bajo condiciones
de limpieza, temperatura, humedad y orden adecuadas, debiendo ser estas
monitoreadas periédicamente segun las normas pertinentes.

Las areas destinadas a depésito deben garantizar el almacenamiento seguro y
segregado para las diferentes categorias de productos y materiales.

Las areas de depoésito deben asegurar una adecuada y efectiva segregacion de
sangre y componentes en cuarentena y aprobados, debiendo disponerse de un area
separada para productos y materiales rechazados.
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9.2 Controles ambientales

La produccién y preparacién de componentes debe realizarse en un ambiente
debidamente controlado y separado de actividades no compatibles. El disefo del area
debe permitir una limpieza eficiente y no debe contener caracteristicas que sean
incompatibles con la actividad de produccion y preparacion.

El acceso a las areas de temperatura y humedad controladas debe ser de acceso
restringido. Los monitoreos deben ser realizados para demostrar que se mantienen
las condiciones ambientales adecuadas, conservando los registros correspondientes.

9.3 Condiciones de almacenamiento

En areas de almacenamiento de materiales, insumos, sangre y componentes, cuando
corresponda, la temperatura y humedad deben estar controladas, monitoreadas y
registradas a intervalos de tiempo definidos para demostrar que cumplen con las
especificaciones requeridas y son mantenidas adecuadamente y en forma segura en
toda la instalacién destinada a depésitos.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un sistema de alarma
auditiva y visual de control de la temperatura que se active cuando la sangre o
componentes se encuentren a una temperatura fuera de los limites aceptables. Este
sistema de alarma debe funcionar las 24 horas del dia, los 365 dias del afio; ser
verificado en intervalos regulares, llevar los registros correspondientes y ser
monitoreado periédicamente como el resto del equipamiento.

Se deben realizar los estudios necesarios para garantizar que las condiciones
ambientales sean uniformes en todos los puntos de los equipos de refrigeracion.

Asimismo, deben disponerse de procedimientos escritos que establezcan las acciones
que se llevaran a cabo cuando se activen los sistemas de alarma, asi como en los
casos de cortes en el suministro de energia eléctrica, ademas de un plan de
contingencia.

9.4 Sitios de colecta moviles

Las instalaciones utilizadas como sitios de colecta moviles deben ser disefiadas de
forma que permitan la realizacién de las operaciones en forma adecuada y reunir los
criterios de limpieza, sanitizacion y mantenimiento adecuados.

Para evaluar si un sitio de colecta mévil es adecuado para dicho fin, deben
considerarse aspectos como: tamafio, dimensiones, ventilacion de las areas, fuente
de energia eléctrica, iluminacion, drea para lavado de manos e higiene, banos
disponibles, sistema de comunicacién confiable con el sitio operativo central, areas
para entrevistas de donantes y para el almacenamiento de la sangre y desechos.

La evaluacién de la adecuacion del sitio de colecta movil debe efectuarse antes del
inicio de las operaciones.

El almacenamiento intermedio y el transporte de sangre deben ser llevados a cabo
bajo condiciones adecuadas de temperatura que aseguren el cumplimiento de la
cadena de frio de la sangre y otros requerimientos correspondientes.
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10. EQUIPAMIENTO

El equipamiento debe ser adecuado para el uso al cual esta destinado y debe permitir
una limpieza, desinfeccion y mantenimiento efectivo, y su requerimiento técnico debe
ser adecuado para la funcion requerida. Las instrucciones de uso, mantenimiento
preventivo y correctivo, servicio técnico, limpieza y sanitizacion deben estar
disponibles.

Se debe contar con personal técnico debidamente capacitado ya sea como personal
de la institucién o a través de un contrato de servicio adecuado. Se debe considerar
que para la adquisicién de un equipo se asegure también la disponibilidad de piezas
o repuestos que requieran cambio con mayor frecuencia para evitar que los equipos
indispensables estén fuera de servicio por largos periodos.

El equipamiento para la extraccion, preparacion y conservacién de sangre y
componentes debe ser utilizado solamente para el fin propuesto.

Todo equipamiento debe cumplir los requerimientos de calificacion durante la
instalacion y antes de su puesta en uso. El resultado de la calificacion debe ser
documentado y archivado.

10.1 Mantenimiento y calibracién

Cada uno de los elementos del equipamiento que pueda influir sobre la calidad de la
sangre o componentes debe ser mantenido y calibrado periédicamente.

Se debe realizar un mantenimiento preventivo regular y los informes correspondientes
al mantenimiento preventivo periddico deben ser convenientemente conservados.

11. CRITERIO PARA SELECCION DE DONANTES

La seleccion del donante adecuado es la primera accién importante para la calidad y
seguridad de la sangre y componentes. Debe basarse en el principio que indica que
toda donacion de sangre debe ser voluntaria y no remunerada. El criterio de seleccién

_debe asegurar que se protege tanto la salud del donante como la del potencial

receptor.

Para cada actividad relevante asociada con la donaciéon deben mantenerse registros
detallados. Los registros deben incluir toda extraccion efectuada sin éxito o en forma
incompleta, el rechazo del donante y motivo del rechazo, reacciones adversas u otros
eventos inesperados.

El sistema de bolsa estéril usado para la extraccion de sangre y preparacion de
componentes debe ser aprobado por la autoridad sanitaria competente. Los
certificados de analisis de cada lote, asi como la fecha de vencimiento deben ser
verificados previo a su uso. Los sistemas e insumos deben ser utilizados de acuerdo

con las indicaciones del fabricante.
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11.1 Seleccion del donante

Los donantes deben ser seleccionados siguiendo criterios establecidos en las
legislaciones nacionales vigentes y solo deben ser aceptados donantes voluntarios en
buen estado de salud.

Los donantes deben ser informados antes de la donacion sobre los requisitos para
donar sangre y los riesgos asociados con la donacién. Los candidatos o potenciales
donantes deben ser informados de que su sangre sera analizada para descartar la
presencia de marcadores de infecciones que representan un riesgo de transmisién
para el receptor de la sangre donada, como asi también que el plasma excedente
podria ser utilizado como material de partida para la produccién de hemoderivados. El
formulario de consentimiento informado debe ser entregado a cada donante en cada
donacién y debe ser firmado por el donante antes de la extraccion de sangre.

La identificacion del donante, la entrevista de seleccién y la evaluacion de cada
donante debe realizarse inmediatamente antes de cada donacion.

Los criterios minimos para la selecciéon de los donantes seran los establecidos en la
legislaciéon nacional vigente en cada Estado Parte y deben incluir indicadores
esenciales como:

Limites de edad para los donantes;

Frecuencia permitida entre cada donacion;

Volumen maximo de sangre o plasma colectado permitido por donacién;

Tiempo requerido para cada donacion;

Elementos que componen la evaluacion médica previa,

Evaluacion de la historia clinica, incluyendo la evaluacion de las enfermedades

infecciosas (epidemiologia regional);

g) Factores de la historia clinica y marcadores laboratoriales que pueden
incrementar el riesgo de infecciones transmisibles u otras reacciones adversas
por transfusién o el riesgo para el donante;

h) Evaluacién de los comportamientos sociales de riesgos para infecciones
transmisibles por la sangre, incluyendo viajes a regiones epidémicas y otros
tipos de comportamientos de riesgos de acuerdo con la Organizacién Mundial
de la Salud,

i) Causas y plazos de la no aceptacién temporaria del donante;

j) Causas de la no aceptacion permanente del donante; y

k) Medicacién que recibe el donante que condicione su aceptacion.

208058

La aceptacion de los donantes para aféresis debe contemplar los criterios generales
exigibles a los donantes de sangre entera y los requisitos particulares establecidos en
la legislacion nacional vigente.

Todos los aspectos de la evaluacion del donante que resulten relevantes para su
aceptacion deben quedar registrados. Los registros de seleccién y evaluacion del
donante final deben ser firmados por la persona autorizada a realizar la entrevista.
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Debe establecerse un sistema de numeracién que permita identificar y relacionar cada
donante y su respectiva donacién. El nimero de donacién debe ser Unico y trazable
en todos los registros relacionados con el destino final de cada componente preparado
a partir de la misma donacién de modo que se garantice la trazabilidad de cada
producto hasta su receptor, incluso si se ha producido un evento adverso.

Para cada donacion se debe obtener muestras de sangre que seran enviadas al
laboratorio al momento de la extraccion. Se deben emplear procedimientos que
permitan disminuir los riesgos de la contaminacién de la unidad, asi como los errores
en la identificacion de las muestras que permitan asegurar su trazabilidad. Las
muestras de sangre pendientes de estudio deben ser conservadas en condiciones
apropiadas.

Deben existir procedimientos escritos para cada tipo de equipo de extracciéon a utilizar,
detallando las medidas a tomar en caso de surgir algin inconveniente, tal como
reduccion del flujo de sangre o corte de energia eléctrica.

11.2 Extraccion de sangre entera

La disposicion de la sala de extraccion debe asegurar que la sangre sea extraida en
un ambiente limpio y seguro. El procedimiento de extraccion de sangre debe minimizar
el riesgo de contaminacion y garantizar la esterilidad del circuito de extraccion.

El area destinada a la extraccion de sangre, asi como los procedimientos para realizar
dicha actividad deben estar disenados y organizados para minimizar la posibilidad de
errores. Se debe tomar en cuenta especialmente la distribucion de los sillones y el
manejo seguro de las bolsas, muestras y etiquetas. Se debe emplear equipos de
extraccion y procesamiento de sangre y componentes estériles. Previo a su uso debe
efectuarse la verificacion del sistema de exiraccion a fin de garantizar que el mismo
no se encuentre danado o contaminado y que es adecuado para el uso pretendido.

Debe establecerse un sistema de registro que permita que cada donacién pueda ser
trazable al lote del equipo de extraccion y al sistema de procesamiento dentro del cual
fue colectado y/o procesado.

El sitio de puncion venosa debe ser desinfectado siguiendo un procedimiento definido
y efectivo.

La identidad del donante debe ser verificada inmediatamente antes de realizar la
puncion.

De resultar necesaria una segunda puncién, esta debera ser realizada en un nuevo
sitio de puncién y utilizando un nuevo equipo de extraccion, excepto que se haya
evitado cualquier posibilidad de contaminacién del sistema de extraccion original.

Desde el inicio y durante todo el periodo de extraccion, la bolsa con anticoagulante
debe mezclarse suave y continuamente a intervalos regulares.

El flujo de sangre no debe ser interrumpido mientras se realiza la extraccion. El tiempo
maximo de extraccion debe encontrarse especificado y controlado. Cuando se haya
excedido el tiempo maximo establecido, esto debe quedar registrado.
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Una vez completada la extraccion, la tubuladura debe ser sellada por medios técnicos
mecanicos 0 manuales en su extremo distal, llenandola con sangre anticoagulada lo
antes posible luego de la extraccion.

El procedimiento utilizado para rotular las bolsas y tubos de muestras y los registros
que contienen el numero de donacién debe evitar todo riesgo de identificacién errénea
o confusién. Al completar la extraccién, deben verificarse los niUmeros de donacién
asignados en todos los registros, bolsas de sangre y muestras de laboratorio. Los
rotulos y etiquetas con numeros de donacion que no hayan sido utilizados deben ser
descartados siguiendo un procedimiento escrito previamente establecido.

Una vez concluida la extraccion, las unidades de sangre deben ser conservadas a
temperatura apropiada conforme a los subsiguientes requisitos de produccion o
preparacion.

11.3 Extraccion por aféresis

La extraccion de componentes por aféresis debe cumplir con los criterios generales
aplicables a la extraccion de sangre entera y deben ser acordes a la legislacion
nacional vigente.

El volumen maximo de sangre extracorpéreo durante el procedimiento de aféresis
debe ser especificado y no debe ser excedido.

12. PREPARACION DE HEMOCOMPONENTES

El material de partida para la preparacion de componentes es la sangre entera,
extraida y colectada de donantes idénecs. La calidad de estos componentes se
asegura mediante el control de todas las etapas de produccion, incluyendo la
identificacion, rotulado, condiciones de conservacion, acondicionamiento vy
distribucion.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un procedimiento
operativo estandar para cada una de las etapas de produccion de componentes. Los
procedimientos deben detallar las especificaciones de los materiales que influyan en
la calidad final del producto. Estas especificaciones deben contemplar a las requeridas
para el manejo de la sangre entera, componentes (productos intermedios y
terminados), materiales de partida, soluciones aditivas, material de acondicionamiento
primario (bolsas) y equipos.

12.1 Material de partida

Las unidades de sangre extraidas deben ser transportadas hasta el centro de
procesamiento en las condiciones apropiadas para cada uno de los componentes que
se produciran.

Deben estar disponibles los datos de las validaciones realizadas, que demuestren que
el método de transporte utilizado mantiene la sangre dentro del rango de temperatura
especificado durante todo el tiempo de traslado.
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12.2 Preparacién de componentes

Los componentes deben ser conservados inmediatamente luego de su extraccién,
bajo condiciones de almacenamiento controladas y validadas hasta el momento de su
procesamiento. El tiempo y el método de separacion resulta dependiente de los
componentes a ser preparados.

Las instalaciones a ser utilizadas para la produccion o preparacion de componentes
en circuito cerrado de bolsas selladas deben mantenerse limpias y en condiciones
higiénicas, pudiendo monitorearse la carga de contaminacion de los equipos criticos,
superficies y areas de preparacién de componentes.

Como el procesamiento de la sangre en un sistema cerrado comprende la utilizacion
de un sistema de bolsas muiltiples preconfigurado, y que la Unica discontinuidad en la
integridad del sistema ocurre durante el acto de la extraccién de sangre, no requiere
ser realizado en un area limpia clasificada.

Cuando en el proceso se utilicen equipos o dispositivos con conexiones estériles de
acuerdo con un procedimiento validado, el procesamiento podra ser considerado
"sistema cerrado”. Cada junta o soldadura debe ser inspeccionada para verificar su
alineacion y su integridad, mediante un procedimiento validado.

Antes de la liberacion final se debe realizar un procedimiento para asegurar que todos
los componentes de cada donacion fueron contabilizados y registrados, y que deben
ser incluidos en los protocolos de certificacion de calidad y origen.

12.3 Rotulacion

La sangre colectada, productos intermedios y productos terminados deben ser
rotulados de conformidad con lo establecido por las normas de hemoterapia vigentes,
con la informacién relevante para su identificacion y estado. El tipo de rétulo y método
empleado para rotular, deben estar establecidos y descriptos en procedimientos
operativos.

La etiqueta o rétulo de un componente terminado debe contener la siguiente
informacién minima:

a) Numero de donacién. Este numero debe asegurar la trazabilidad desde el
donante hasta el producto, incluyendo todas las etapas de produccion
intermedias;

b) El nombre del producto;

c) Las condiciones de conservacion exigidas;

d) La fecha de vencimiento y, si corresponde, la hora de vencimiento:

e) La(s) fecha(s) de extraccion de las donaciones a partir de las cuales el
componente fue preparado y/o la fecha y hora de produccion, si corresponde;

f) El grupo sanguineo ABO y Rh;

g) Elnombre u otra identificacion del lugar de preparacién del componente;

h) El resultado de las pruebas de infecciones transmisibles por transfusién (ITT);

¥
i) Peso o volumen.
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El banco de sangre o servicio de hemoterapia que produjo el componente debe
proveer a sus usuarios toda la informacion respecto a su uso, composicion y
condiciones especiales que no aparezcan en el rétulo.

12.4 Liberacioén de productos

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe demostrar que cada unidad de
componente ha sido formalmente aprobada para su liberacién. Esta autorizacién solo
la pueden conceder las personas debidamente autorizadas para tal fin.

Debe haber un sistema de cuarentena para la sangre y componentes para asegurar
qgue no sean liberados hasta que se hayan cumplido los requisitos obligatorios. Debe
haber un procedimiento operativo estandar que detalle las condiciones bajo las cuales
una unidad de sangre o los componentes pueden ser liberados.

Antes de su liberacion, los productos deben hallarse bajo una cuarentena
administrativa y fisica para evitar que sean despachados. En ausencia de un sistema
informatico para el estado de los productos, la etiqueta o rétulo debe identificar el
estado del producto de manera a diferenciar claramente los productos no-liberados
(en cuarentena) de aquellos que se han liberado para el uso.

Antes de la liberacién de los componentes, los registros deben demostrar que todos
los componentes y sus etiquetas o rétulos identificatorios, formularios de declaracion,
registros médicos y resultados de todas las pruebas laboratoriales han sido verificados
por personas autorizadas que deben firmar esa conformidad. Si se utiliza un sistema
informatico para transmitir los resultados del laboratorio, se debe indicar quién es el
responsable de su liberacién y validar las interfaces necesarias para la transmision de
datos.

Si la liberacion para el uso de los componentes esta sujeta a informacién brindada por
un sistema informatico los siguientes puntos deben ser verificados:

a) El sistema informatico debe estar validado de modo que exista seguridad de
que no sean divulgadas unidades o componentes de sangre que no cumplan
con todas las pruebas y criterios de seleccion de donantes;

b) El ingreso manual de informacion critica, tales como resultados de estudios de
laboratorio, deben exigir verificacion independiente y liberacion por una
segunda persona autorizada;

c) Debe haber una jerarquia de acceso para el ingreso, modificacién, lectura e
impresion de informacion;

d) Debe disponerse de sistemas que impidan el acceso de personas no
autorizadas, tales como codigos o claves de identificacion personal;

e) Elsistema informatico debe impedir la liberacion de sangre y componentes que
no sean aceptables para el uso. También debe haber una funcion que alerte
sobre una nueva donacion proveniente de un donante no aceptable o cuando
algun componente o hemoderivado de una donacién anterior esté en proceso
de investigacién de retrovigilancia; y

f) El sistema informatico debe generar protocolos que puedan ser utilizados para
la certificacion de calidad y origen de los hemoderivados.
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Las unidades de sangre y componentes rechazados deben ser convenientemente
rotulados y mantenidos en forma segregada en un area o depésito hasta el momento
de su descarte.

Antes de la liberacién de la sangre y componentes provenientes de un donante para
el cual constan donaciones anteriores, se debe realizar una comparacion con los
registros anteriores para asegurar que los actuales registros reflejen correctamente
los antecedentes del donante.

En caso de que el producto final no cumpla con los requisitos para su liberacién se
deben revisar otros componentes de la misma donacién e identificar si existen
componentes preparados a partir de donaciones anteriores provenientes del mismo
donante. Se debe realizar una actualizacion inmediata de la informacién en la historia
del donante que alerte sobre una eventual nueva donacion.

13. ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y DISTRIBUCION

El almacenamiento, la conservacion y la distribucion de componentes deben ser
realizados de manera segura y controlada para preservar la calidad del producto
durante todo ese periodo y evitar errores en el suministro.

13.1 Almacenamiento y conservacion

Los procedimientos operativos estandar deben detallar la recepcion, manipulacion y
conservacion del material y de los componentes de la sangre.

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

Las areas de conservacion de componentes a ser transportados deben estar ubicadas
para facilitar el transporte y limitar el nimero de personas que accedan a las areas de
trabajo.

Solo las personas debidamente autorizadas deben tener acceso a las areas de
almacenamiento.

13.2 Distribucién
Antes del envio, los componentes deben ser visualmente inspeccionados.

El despacho de componentes debe ser realizado por personal autorizado. Debe haber
un registro que identifique a la persona responsable por cada despacho y retiro, la
fecha y hora en que esto ocurre.

En el momento del despacho y distribucion debe haber un procedimiento por el cual
se verifique que cada uno de los componentes ha sido formalmente liberado.

El acondicionamiento para el transporte debe ser lo suficientemente resistente para
impedir posibles danos y mantener las condiciones de conservaciéon necesarias para
cada tipo de componente.
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Las condiciones de transporte y conservacion de los componentes, el formato del
empagque y la responsabilidad de las personas intervinientes deben estar de acuerdo
con procedimientos previamente acordados entre las partes involucradas y deben
cumplir la legislacién nacional vigente.

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

a) El procedimiento para la devolucién debe estar regulado por contrato y
validado;

b) Cada componente devuelto debe estar acompafiado de una declaracion
firmada, en la cual se establezca que las condiciones de conservacion y
transporte acordadas han sido cumplidas;

c) La inspeccién visual del componente debe permitir verificar la integridad de la
bolsa y tubuladura; y

d) Los registros deben demostrar que el componente ha sido inspeccionado.

14. DOCUMENTACION

La documentacién de los procedimientos y los registros constituye un elemento
esencial del sistema de garantia de la calidad. El sistema de documentacion permite
asegurar que el trabajo es realizado en forma estandarizada y que existe una
trazabilidad de todos los pasos de la produccion y preparacion de la sangre y los
componentes.

Toda actividad gue afecte la calidad de la sangre y de los componentes debe estar
documentada con los registros correspondientes en archivos accesibles.

El sistema de documentacion debe ser disefiado de forma que asegure que el trabajo
realizado se encuentra estandarizado y que existe trazabilidad en todos los pasos del
proceso.

La documentacion debe permitir la verificacién de todos los pasos realizados y todos
los datos originados en el proceso.

Toda la documentacion debe ser rastreable y confiable.

Debe establecerse un procedimiento maestro para la generacién, revision y control de
documentos que incluya su revisién e historial, asi como su archivo. Este debe incluir
la correspondiente lista de distribucion.

Todos los documentos deben ser disefiados, desarrollados, validados y el personal
debe estar entrenado para cumplir con lo establecido en ellos.

Todo cambio efectuado a los documentos emitidos debe ser rapidamente revisado,
actualizado y firmado por la persona autorizada, garantizando que el personal que
deba aplicarlo haya recibido la comunicacion del cambio.

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un sistema de registro
manual o electronico que asegure la trazabilidad del historial de cada donacion de
sangre o componente individual desde el donante hasta el destino final y viceversa,
asegurandose que se preserva plenamente la confidencialidad.
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Debe demostrarse que los registros son confiables y que reflejan fielmente los
resultados obtenidos. Los registros pueden ser escritos a mano o transferidos a otro
sistema, como una computadora o microfilm.

Todos los registros, incluyendo los datos crudos que resulten criticos para la seguridad
y la calidad de la sangre y los componentes, deben ser conservados de manera segura
de acuerdo a la legislacién nacional de cada Estado Parte.

Todas las unidades de plasma excedentes provistas a plantas industriales de
produccion de hemoderivados deberan estar acompafiadas de protocolos para
certificacion de calidad y origen, como asi también los lotes de medicamentos
producidos deben estar acompafiados del archivo principal de documentos que
garanticen su calidad y que contengan toda la informacién pormenorizada del
producto obtenido y de la materia prima utilizada para su produccién, asegurando su
trazabilidad.

15. MONITOREO DE CALIDAD

Deben existir datos de validacién para cada proceso de produccion a fin de asegurar
que todos los procesos cumplan con las especificaciones requeridas.

Toda unidad de sangre y componentes debe cumplir con especificaciones y métodos
establecidos en la legislacion sanitaria nacional vigente. Debe disponerse de datos de
control de calidad que demuestren que el proceso fue realizado de manera trazable.

El control de calidad de la sangre y componentes debe ser llevado a cabo de acuerdo
con un plan de muestreo previamente establecido. Cuando corresponda, la practica
del uso de pool de muestras antes del analisis debe estar claramente establecida
dejando constancia y registro de las muestras y las unidades que integran cada pool.

El uso de pool de muestras, como por ejemplo para la determinacién de factor Vil en

_plasma, solo sera considerado aceptable cuando existan estudios y datos

Pl

comparativos de los resultados individuales y del poo/ de muestras que hayan
demostrado la seguridad en su equivalencia.

El plan de muestreo para el analisis de la sangre y de los componentes debe tomar
en cuenta que los mismos derivan de un Unico donante y, por lo tanto, deben ser

~ considerados como un Unico "lote".

Una unidad de sangre o componente no puede ser liberado para su uso si es
ensayado con un método que comprometa la integridad del producto.

Los resultados del control de calidad deben ser sometidos a una evaluacién peridédica
y cada no conformidad debe ir seguida de medidas correctivas debidamente

documentadas.
15.1 Monitorec de la contaminacién microbiana

La sangre y componentes deben ser sometidos a un control microbiolégico, segun las
especificaciones establecidas por la legislacién nacional vigente, para asegurar tanto
la confiabilidad de los procesos de produccién establecidos como la seguridad del
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producto final. El plan de muestreo por producto debe llevarse a cabo considerando
el tipo de sistema (abierto o cerrado) utilizado para la preparacién del componente.

Cuando se demuestre contaminacién de un componente los registros deben describir
la accion tomada para identificar el agente contaminante y su posible origen y las
medidas a tomar para evitar la repeticién del evento.

15.2 Especificaciones de sangre y componentes

El banco de sangre o servicio de hemoterapia debe disponer de un sistema
implementado para asegurar que se cumplan las especificaciones requeridas para el
procesamiento y manipulacién de la sangre y componentes.

Los criterios de aceptacion deben estar basados en una serie definida de
especificaciones para la sangre y para cada componente.

16. CALIFICACION BIOLOGICA

Las unidades de sangre exiraidas deben ser analizadas para la deteccion de agentes
infecciosos o marcadores de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

El analisis debe ser realizado a una muestra de sangre tomada en el momento de la
extraccion o a un segmento de la tubuladura unida a la unidad de sangre extraida.

Los reactivos o equipos de reactivos comerciales, regulados de acuerdo con las
normas de las autoridades competentes de los Estados Partes, deben ser utilizados
siguiendo estrictamente las recomendaciones de su fabricante.

Todos los reactivos y productos utilizados en el andlisis de las muestras de sangre y
componentes deben ser adecuados a su propésito de uso. Los productos para
‘screening” de las unidades y pruebas laboratoriales deben contar con la conformidad
de la autoridad competente de los Estados Partes.

Los protocolos y registros de trabajo deben registrar los ensayos utilizados de manera
que los datos, como el célculo de resultados, estén disponibles para su revision.

Los resultados de laboratorio que no cumplan con el criterio de aceptacion
especificado (por ejemplo, resultado "REACTIVOS") deben quedar claramente
identificados y registrados para asegurar que la sangre y los componentes
provenientes de la donacion permanezcan aislados en cuarentena y que las muestras
relevantes correspondientes sean conservadas para posteriores estudios.

La calidad de los analisis de laboratorio debe ser regularmente evaluada mediante un
control interno de calidad y mediante la participacién en un sistema formal de
evaluacion de desempefio (proficiency testing system), como un programa de control
externo de calidad.

16.1 Métodos de analisis para marcadores de infecciones

Una muestra de cada donante debe ser estudiada en cada donacién para; marcadores
de HIV-1/HIV-2, HCV, HBV y otros marcadores de agentes infecciosos transmisibles

21



por el plasma, segin lo establecido en Ia legislacién nacional vigente de cada Estado
Parte.

La lista de marcadores estudiados debe ser revisada periddicamente de acuerdo con
nuevos conocimientos, cambios en el perfil epidemiolégico local y en la disponibilidad
de pruebas de mayor sensibilidad para nuevos marcadores seroldgicos disponibles.

En el caso de que una muestra de sangre o de componente arroje un resultado
"REACTIVO”, la muestra original debera ser nuevamente sometida a ensayo en
duplicado de acuerdo con la legislacion sanitaria nacional vigente.

La sangre y los componentes que hayan resultado reactivos para alguno de los
marcadores de agentes infecciosos transmisibles deben ser excluidas para cualquier
uso terapéutico, incluyendo su aporte a la industria de hemoderivados. En este caso,
todos los componentes producidos deben ser rotulados como “‘REACTIVOS?,
conservados separados y segregados hasta su posterior descarte.

Los criterios de aceptacion o rechazo de las unidades de sangre deben estar
establecidos en un procedimiento operativo estandar.

Es recomendable la conservacion de muestras de cada donacién en estado congelado
por un plazo no menor de 1 afio luego de su extraccion.

16.2 Andlisis de grupos sanguineos

Cada unidad de sangre extraida debe ser analizada para determinar el grupo
sanguineo ABO y RhD vy realizar la busqueda de anticuerpos anti-eritrocitarios
clinicamente significativos, segdn corresponda. La sangre y componentes deben ser
apropiadamente rotulados.

Las pruebas ABO y RhD de los donantes de primera vez y la de donantes repetidos y
regulares deben ser realizadas de acuerdo con los requerimientos de la legislacion
nacional vigente de los Estados Partes.

En caso de existir antecedentes de donaciones previas del donante, los resultados de
los grupos sanguineos ABO y RhD obtenidos deben ser comparados con los
resultados anteriores. En caso de comprobarse alguna discrepancia en los resultados,
la unidad de sangre y sus respectivos componentes no podran ser liberados para su
uso hasta la resolucién de la discrepancia.

17. GESTION DE EXCEDENTES

Las unidades de plasma sanguineo humano no utilizado a nivel transfusional deben
ser almacenadas como excedentes y acopiadas para ser destinadas a la produccion
de medicamentos hemoderivados.

Los bancos de sangre o servicios de hemoterapia incluidos como adherentes para la
provision de plasma sanguineo humano como materia prima para la produccién de
medicamentos hemoderivados debe disponer de un procedimiento operativo estandar
para la gestion de excedentes que incluyan la segregacion de dichas unidades de
plasma, el acopio de excedentes de otros centros productores de componentes a nivel
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regional o nacional, la generacién de formularios y registros de dichas unidades con
la calificacion biolégica correspondiente.

Los bancos de sangre o servicios de hemoterapia proveedores de plasma sanguineo
humano excedente debe gestionar los insumos correspondientes para el acopio,
almacenamiento y envio adecuados de dichas unidades excedentes a la industria de
acuerdo con las exigencias de la planta de produccion de hemoderivados, establecido
en acuerdos, contratos o convenios vigentes entre las partes.

18. APLICACION DEL SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

Todos los bancos de sangre o servicio de hemoterapia proveedores de plasma
sanguineo humano excedente a plantas industriales de produccién de medicamentos
hemoderivados deben aplicar un sistema de hemovigilancia de todas las unidades de
componentes producidas. Este sistema debe abarcar la identificacion de eventos
adversos en todo el ciclo de la sangre desde la promocién de la donacién voluntaria
de sangre, la extraccion, la produccion de componentes, la calificacién biolégica, el
almacenamiento y distribuciéon hasta el uso final (terapeutico o industrial) de los
productos obtenidos.

Los bancos de sangre o servicios de hemoterapia deben incorporar procedimientos
operativos estandares que describan las medidas a tomar ante cualquier evento que
implique una investigacion de retrovigilancia, como el de seroconversién de un
marcador de agente infeccioso en donantes que realizaron donaciones anteriores;
deteccién de un receptor de sangre que presenta marcador reactivo (positivo) para
una enfermedad transmisible por sangre vy la informacién de deteccion de marcador
reactivo para agente infeccioso transmisible por sangre y procedente de la industria
de hemoderivados.
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