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PROLOGO

El reto de hacer un prologo a la edicion de Estandares en Hemoterapia invita
a mirar atras, analizar de donde venimos y valorar los logros que se van al-
canzando. Hace 45 anos, una iniciativa de la entonces Asociacion Espanola
de Hematologia y Hemoterapia (AEHH) puso en marcha una accion llamada a
tener un gran impacto en la medicina transfusional espafola, el Programa de
Acreditacion de Bancos de Sangre (PABAS), que sin duda fue la herramienta
decisiva para garantizar el crecimiento armoénico y seguro de la hemoterapia
en nuestro pais.

El impacto proporcionado por el PABAS se continud en 1996, en colabora-
cion con la Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea (SETS), al facilitar
la transicion al Comité de Acreditacion en Transfusion (CAT). La primera ac-
cion del CAT fue publicar la version 0 de los Estandares de Acreditacion en
Transfusion Sanguinea en 1998, a la que siguieron las ediciones de 2000 vy
2003. En 2006 el acuerdo de la AEHH y SETS con el Ministerio de Sanidad
posibilitd desarrollar el sistema de acreditacion de las unidades de trasplan-
te de celulas progenitoras hematopoyéticas, acuerdo al que se sumaron la
Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) y Joint Accreditation Committee
ISCT-Europe & EBMT (JACIE).

Durante anos fue necesario contar con estandares necesarios para la acredi-
tacion de los Centros y Servicios de Transfusion (CT/ST), para mas adelante
incrementar su tarea impulsando la necesidad de implantar y desarrollar siste-
mas de en medicina transfusional. Los que hemos tenido la oportunidad de
vivir desde primera fila el impacto de todas estas medidas somos plenamente
conscientes del beneficio que han reportado a la hemoterapia espanola.

Ahora nos encontramos ante la 5.2 edicion de los estandares, con el cambio
de denominacion de Estandares en Transfusion Sanguinea a Estandares en He-
moterapia, lo que aporta un contenido mas amplio, al hacer referencia a la
calidad en transfusion sanguinea, terapia celular y tisular. EL nuevo documento
reorganizay profundiza en el contenido de los estandares publicados en 2012,
abriendo la puerta a dos nuevos capitulos con un contenido propio: el capitulo
3. dedicado a componentes sanguineos (preparacion, calidad, analitica, alma-
cenamiento y distribucion); y el capitulo 5, sobre aféresis terapeuticas.

El éxito del nuevo documento esta garantizado por la necesidad de contar
con estandares actualizados que faciliten el continuo desarrollo de la medi-
cina transfusional esparola, incluyendo la terapia celular y tisular. Sin duda, el
manual Estandares en Hemoterapia aporta soluciones practicas y de utilidad
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clinica, y aborda de forma sencilla las cuestiones a las que nos enfrentamos
en Servicios y Centros de Transfusion. Hay que agradecer el esfuerzo realizado
para alcanzar este magnifico resultado a José Maria Garcia Gala, director técni-
co del CAT, y a los 31 profesionales relacionados con la transfusion sanguinea
que han participado en la elaboracion del documento.

Quisiera dedicar mis ultimas palabras a agradecer que se me haya encomen-
dado la tarea de prologar este libro y poder aportar la perspectiva de un profe-
sional que durante muchos anos ha repartido equilibradamente su dedicacion
a un centro de hemodonacion y a un servicio de hematologia.

Vicente Vicente Garcia
Presidente de la Comision Nacional de Hematologia y Hemoterapia




PRESENTACION

El Programa CAT es la herramienta mas util y potente disponible en Espana
en la actualidad para garantizar la calidad de la transfusion sanguinea, calidad
entendida como eficacia y seguridad en el paciente y en el donante de sangre.
Es de todo punto previsible que lo siga siendo asi por largo tiempo.

Hay un interés creciente y presion de la Union Europea sobre la aplicacion de
reglamentos de calidad en la actividad transfusional y en la inspeccion que
verifique su puesta en practica. Este enfoque cuenta con la obligatoriedad ofi-
cial y con su posibilidad sancionadora. En estas circunstancias, ;qué aporta
un Programa CAT con su reglamento particular no oficial y sus auditorias de
comprobacion ejecutadas por otros profesionales de la transfusion peer review
que no son inspectores oficiales? Desde luego, el Programa CAT no sustituye
a la necesaria inspeccion sanitaria. Pretende aportar desde el punto de vis-
ta cientifico, no administrativo, otra cosa: confianza y tranquilidad al paciente,
confianza y tranquilidad al profesional de la transfusion, confianza y tranquili-
dad alresponsable de la politica sanitaria. Esto solo se consigue si el Programa
es muy bueno en todo: en el proceso de verificacion, en los auditores y en el
reglamento (los Estandares).

El proceso de verificacion esta sujeto a la norma ISO 17065, de aplicacion cara
y compleja, que merece el esfuerzo por ser la de mas alto rango en las normas
internacionales de acreditacion. Tenemos que mencionar el teson de la Dra.
Julia Rodriguez Villanueva y su continuacion por la Dra. Marta Torrabadella,
como artifices del logro, con el apoyo del personal de la SEHH vy, de modo
particular, de su directora médica, Dra. Carmen Garcia Insausti. Las claves de
la ISO 17065 son el rigor en el proceso de certificacion, la metodologia de las
auditorias y el punto critico en una peer review: el control de cualquier conflicto
de intereses en los auditores.

Los auditores del Programa CAT son socios de la SEHH y/o de la SETS, cuya
vida profesional se relaciona con la transfusion sanguinea, personas familiari-
zadas con la actividad transfusional que examinan la actividad de otros profe-
sionales. Tras su seleccion por el Patronato de la Fundacion CAT se forman en
metodologia de auditorias, que incluye practicas supervisadas. La ISO 17065
neutraliza cualquier sesgo de complacencia entre colegas que arriesgue la
objetividad de la auditoria.

Los Estandares son el tercer pilar del Programa. Esta quinta edicion incorpo-
ra desarrollos muy interesantes sobre las ediciones anteriores en las que el
peso de la auditoria de sistema era considerable (sistema de calidad: control
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de procesos, formacion, validacion, seguimiento de la calidad), una obsesion
entre 1995 y 2010, sobre todo en los centros de transfusion. La nueva edicion
mantiene todo lo relacionado con el sistema de calidad y ademas pone el én-
fasis en la auditoria de producto, con la ampliacion al detalle de los requisitos
de calidad de la donacion, procesamiento, transfusion, clinica transfusional,
hemovigilancia y aféresis terapéutica. Se complementa con unos excelentes
apéndices a modo de guias clinicas que orientan muy bien al profesional. Esta
quinta edicion incluye las normas de las Buenas Prdcticas, nuevas y obligato-
rias en los centros de transfusion, y amplia la actividad del Programa CAT en el
ambito de los servicios de transfusion, haciendolos mas proximos a la actividad
del hospital. En definitiva, el trabajo de los miembros del CAT, coordinados por
el Dr. José Maria Garcia Gala, ha dado como resultado una horma de referencia
de muy alto nivel, que reconoce y agradece tanto la SEHH como la SETS.

No hay en Europa ningun programa de acreditacion de bancos de sangre de
tan alto nivel como el CAT. Si la certificacion ISO 9001 tiene un prestigio reco-
nocido como cualificacion de un sistema de calidad, y la Guia del Consejo de
Europa es la mejor referencia europea sobre los estandares de la transfusion,
el CAT une la metodologia, las auditorias y la normativa que cubre tanto el
sistema como el producto en un todo, sujeto a una norma como la ISO 17065,
La certificacion CAT no es obligatoria; sin embargo, cualquier jefe de servicio
de Hematologia, cualquier director de hospital, cualquier autoridad sanitaria
con responsabilidades en salud publica, incluida la inspeccion sanitaria, debe
saber que la certificacion CAT es la mejor herramienta para la garantia de cali-
dad de los bancos de sangre de su ambito. Todos los centros de transfusiony
todos los servicios de Hematologia y Hemoterapia deberian estar acreditados

por el CAT.
Jorge Sierra Gil José M. Cardenas Diaz de Espada
Presidente del Patronato Vicepresidente

Fundacion CAT Fundacion CAT




INTRODUCCION

En 1973 se constituyo el Programa de Acreditacion de Bancos de Sangre
(PABAS) por parte de la Sociedad Espanola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH) con la idea de mejorar la calidad en la obtencion y transfusion de la
sangre y sus componentes. Este programa establecio las primeras normas
de calidad y una metodologia para la realizacion de las inspecciones que
comprobaban su cumplimiento en los bancos de sangre que solicitaban la
certificacion y se convirtio en instrumento decisivo para la mejora de la me-
dicina transfusional. A partir de aquel momento las normas de calidad y el
procedimiento de certificacion se han ido actualizando y adaptando a los
cambios organizativos y a los nuevos requisitos de gestion de la calidad y
técnicos exigidos. En 1996, la Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea
y Terapia Celular (SETS) y la SEHH acuerdan compartir la responsabilidad
economica y funcional del comité de acreditacion del PABAS y se decide el
cambio a la denominacion a CAT (Comité de Acreditacion en Transfusion). En
2008 pasa a denominarse Fundacion del Comité de Acreditacion en Trans-
fusion, Terapia Celular y Tisular. A lo largo de este tiempo, los requisitos téc-
nicos exigidos se han ido actualizando en las sucesivas ediciones de los Es-
tandares CAT.

La 5.2 edicion de los estandares CAT supone un nuevo paso en la mejora de
la calidad de la medicina transfusional con la incorporacion de temas como la
gestion de riesgos y las hormas de correcta fabricacion, representando una
oportunidad de mejora para los centros.

Por ultimo, quiero agradecer a todos los que han participado en la elaboracion
y revision de estos estandares ya que, sin su trabajo, esta publicacion no hu-
biera sido posible.

José M.2 Garcia Gala
Director Tecnico de la Fundacion CAT
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1.1. PRINCIPIOS GENERALES

m Todos los Centros de Transfusion tienen que estar autorizados por las
autoridades sanitarias competentes y deben ser inspeccionados regular-
mente por las mismas.

m Todo Centro o Servicio de Transfusion (CT/ST) debe disponer de un Sis-
tema de Gestion de la Calidad (SGC) que permita garantizar la calidad y
la seguridad de los componentes sanguineos obtenidos y su utilizacion.
Este sistema debe incluir la estructura de la organizacion, los procesos y
los recursos necesarios para una adecuada gestion de la calidad.

m La calidad se debe asumir como una responsabilidad de todas las perso-
nas que intervienen en los procesos del CT/ST y debe ser liderada por el
responsable del mismo. Esta implicacion debe ser continua para alcanzar
y mantener la eficacia del SGC.

ELSGC debe incluir los procedimientos de gestion de riesgo, buenas prac-
ticas de fabricacion y control de la calidad en la preparacion de la sangre
y sus componentes para su administracion.

La gestion del riesgo se debe basar en:

1151, La determinacion de los riesgos y oportunidades al planificar el
SGC con el fin de asegurar el logro de los resultados previstos.

11.5.2.  El conocimiento cientifico, la experiencia en el proceso y las ex-
pectativas y necesidades de las partes interesadas (donantes,
pacientes, personal, autoridades, proveedores..).

11.5.3.  El nivel de esfuerzo, formalizacion y documentacion de la ges-
tion del riesgo debe ser proporcional al nivel de riesgo previsto.

11.5.4.  Elanalisis de los potenciales efectos, su evaluacion cuantitativa,
acciones planificadas para su tratamiento y monitorizacion.

Las buenas practicas de fabricacion (o0 normas de correcta fabricacion)
deben afectar a todos los procesos criticos.

1.1.7. Deben definirse los procesos criticos del CT/ST, es decir, aquellos que
puedan tener influencia en la calidad y la seguridad de la sangre y sus
componentes. Estos incluiran, al menos: promocion, seleccién, extraccion,
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produccion, verificacion de conformidad, conservacion, transporte, con-
trol de calidad, administracion, aféresis y hemovigilancia.

Debe existir una politica general sobre la cualificacion de las instalaciones
y la validacion de los procesos, de los sistemas automaticos, de las anali-
ticas que se realizan y de los servicios que se prestan.

Todas las tareas que se realizan externamente y puedan tener repercu-
sion en la calidad y la seguridad deben estar definidas en contratos espe-
cificos que detallen funciones y responsabilidades de las partes interesa-
das. EL CT/ST debe asegurarse el cumplimiento de estos estandares por
parte de terceros.

m El SGC estara descrito en un manual de calidad o en el conjunto de la
informacion documentada. Debe estar descrito:

11101, La politica de calidad del CT/ST.
1110.2. Los procesosy sus interacciones.

1110.3. Los procedimientos documentados necesarios para un SGC, in-
cluyendo la gestion del riesgo y el control de los cambios.

1110.4. Una descripcion de la organizacion que incluya su estructura y el
organigrama jerarquico y funcional de la organizacion.

1110.5. La definicion de las funciones, responsabilidades y cualificacio-
nes de todo el personal.

m Debe existir un comité de calidad, cuyas funciones seran:

1110, Garantizar la implantacion y la revision de la informacion docu-
mentada.

1111.2.  Realizar el seguimiento del sistema de calidad.
1111.3.  Controlar el cumplimiento de los objetivos.
111.4.  Planificacion de la formacion.

1115, Garantizar que todos los procedimientos relevantes y los contro-
les de calidad disponen de valores de referencia.
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1111.6.  Planificacion de auditorias internas.
11117, Establecery evaluar la efectividad de las medidas correctivas.

1111.8.  Llevar a cabo la planificacion del SGC definiendo en cada ejerci-
cio los objetivos del SGC.

m La actividad del comité de calidad debe quedar documentada.
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1.2. RECURSOS HUMANOS Y ORGANIZACION
m Direccion/Responsable.

1.211.  ELCT/ST debe estar bajo la responsabilidad de un especialista
en Hematologia-Hemoterapia con experiencia demostrada de
un minimo de 2 anos en CT/ST autorizados.

1.21.2.  ELCT/ST debe disponer de autorizacion por la autoridad sanitaria
competente de acuerdo con la legislacion vigente.

1.21.3.  ELCT/ST deben ser inspeccionado regularmente por las autori-
dades sanitarias.

1.21.4.  El cambio o la sustitucion temporal del responsable del CT/ST
debe comunicarse a las partes interesadas.

1.21.5. Elresponsable del CT/ST designara a los responsables para las
funciones clave y procesos criticos. Entre ellos, debe incluirse un
responsable de calidad, que es el encargado de supervisar el
cumplimiento de los requisitos del SGC.

1.21.6. Elresponsable del CT/ST debe asegurar que las responsabilida-
des estan definidas y son comunicadas a todo el personal.

1.21.7.  Lasfunciones delresponsable del CT/ST deben ser las siguientes:

1.21.71.  Velar por el cumplimiento de estos estandares y de la
legislacion vigente.

1.21.7.2.  Garantizar el desarrollo y la ejecucion del SGC.

1.21.7.3.  Definir y revisar periodicamente la politica de calidad
que sirve de marco de referencia para el desarrollo del
SGC.

1.21.7.4. Establecer los procedimientos que aseguren la protec-
cion de la informacion y de los datos de caracter perso-
nal segun la legislacion vigente.

1.21.7.5.  Asegurarse de que se establecen los procesos de co-
municacion apropiados dentro del CT/ST.
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1.21.7.6.  Proporcionar informacion a las autoridades competen-

tes en los procedimientos de autorizacion, acreditacion
o licencia, asi como la notificacion de efectos y reaccio-
nes adversas.

1.21.7.7.  Revisar el SGC como minimo una vez al ano para ase-

gurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia conti-
nua. Esta revision debe incluir, al menos:

121771 Elgrado de consecucion de los objetivos de calidad
y estratégicos.

121772 La evaluacion y el seguimiento de las actividades
planificadas para la gestion de riesgos.

121773  Los resultados de indicadores de calidad.
121774 Informaciéon sobre los resultados de auditorias.
121775  Las desviacionesy su gestion.

121776, Analisis de necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

121777  Las quejasy reclamaciones.

121778  Elestado de las acciones correctivas y de mejora.

m Personal 'y formacion.

1.2.21.

1.2.2.2.

Los CT/ST deben disponer de personal suficiente para llevar a
cabo todos sus procesos. Estas personas deben estar cualifica-
das y formadas para el desarrollo de sus funciones.

Las responsabilidades del personal, las tareas y las cualificacio-
nes requeridas deben estar documentadas por escrito. En la do-
cumentacion se definira la formacion y la experiencia necesarias
para acceder a cada puesto determinado, la duracién del perio-
do de formacion inicial y el método empleado para la evaluacion
de la capacitacion.
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1.2.2.3. Antes de que el personal comience a desempenar su labor en
un puesto determinado, sera evaluado y quedara documentado
que la formacion, los conocimientos y la experiencia concuerdan
con las exigencias requeridas para dicho puesto.

1.2.2.4. Esresponsabilidad del CT/ST asegurar que el personal recibe la
formacion necesaria para el gjercicio competente de sus funcio-
nes. Para ello, se establecera un programa de formacion para el
personal que se inicia y un programa de formacion continuada.

1.2.2.5. Elpersonal debe tener formacion del SGC introduciendo progra-
mas de formacion que incluyan las buenas practicas en relacion
con su trabajo.

1.2.2.6. Se estableceran evaluaciones periddicas, al menos con caracter
anual, de la capacitacion del personal.

1.2.2.7.  Se mantendran registros del personal que realiza procesos criti-
cos. Debe disponerse de un procedimiento que permita su iden-
tificacion.

1.2.2.8. Se dispondra de fichas personales de formacion de cada traba-
jador actualizadas.

1.2.2.9. Se dispondra de registros de las actividades de formacion y se
evaluara la eficacia de los programas de formacion.
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1.3. LUGARES DE TRABAJO
m Los locales, incluidas las unidades moviles, deben:

1.311.  Estar situados, construidos, adaptados y mantenidos de confor-
midad con las actividades que se realicen.

1.31.2.  Permitir que el trabajo se realice en una secuencia logica, con el
fin de minimizar el riesgo de errores, asi como una limpieza y un
mantenimiento eficaces para minimizar el riesgo de contamina-
cion.

m Area de donantes. En todas las colectas se debe disponer de un area
reservada para mantener entrevistas personales confidenciales y evaluar
su posible admision como donante. Dicha zona estara separada y diferen-
ciada del resto de las areas.

m Area de extraccion. En todas las colectas, la extraccion se efectuara en
una zona prevista para obtener de forma segura la sangre de los donantes
y estara debidamente equipada para el tratamiento inicial de los donantes
que presenten reacciones adversas o cualquier efecto adverso relaciona-
do con el proceso de la donacion.

Area de analisis. Existira un area de laboratorio reservada para el analisis
de muestras y componentes, con espacio suficiente para evitar mezclasy
contaminaciones cruzadas.

m Area de produccién. Existira un area reservada para el fraccionamiento de
la sangre y el procesamiento de los diferentes componentes sanguineos.

m Area de almacenamiento. Existira un area que permita la conservacion
segura y separada de los diferentes componentes sanguineos en funcion
de su naturaleza, destino o estado de procesamiento (unidades liberadas,
en cuarentena, donacion autologa, componentes irradiados, unidades di-
rigidas, etc.).

Area de reactivos y material. Se dispondra de un area designada e identi-
ficada para el almacenamiento y conservacion de reactivos, material fun-
gible y equipamiento.

m Areas auxiliares. Debe haber zonas especificas para el descanso y/o refri-
gerio del personal.
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m Area de residuos. Debe haber espacios especificamente designados para
la eliminacion segura de residuos y materiales desechables, asi como
para la sangre o componentes sanguineos rechazados.

m Deben tomarse las medidas necesarias de control de acceso a areas de
acceso restringido.

m Debe garantizarse el orden y la limpieza de las areas de trabajo.

m Se debe registrar, controlar y realizar el seguimiento de las condiciones
ambientales cuando lo requieran los requisitos o cuando puedan influir en
la calidad de los resultados (al menos, control de temperatura en la sala
de procesamiento, el laboratorio y el almacen).
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1.4. EQUIPAMIENTO Y REACTIVOS

Equipamiento.

1411

1.41.2.

1.41.3.

Los CT/ST estaran dotados de todos los equipos necesarios
para el desarrollo de sus actividades.

Se debe disponer de un manual de equipamiento o documen-
to equivalente donde se registren de manera unica los equipos
e instrumentos necesarios para la realizacion de la actividad, su
mantenimiento preventivo, los parametros de revision y su fre-
cuencia, las correcciones de las averias, asi como el responsable
de estas operaciones.

Existira un registro individual de cada equipo. Para el equipa-
miento considerado critico, dicho registro debe incluir:

1.41.31.

1.41.3.2.

1.41.3.3.

1.41.3.4.

1.41.3.5.

1.41.3.6.

1.41.3.7.

1.41.3.8.

Identificacion del equipo.

Nombre del fabricante o suministrador.

Identificacion del modelo y numero de serie u otra iden-
tificacion unica.

Instrucciones del fabricante o lugar donde se localizan.

Lugar de instalacion.

Condicion de uso a la recepcion: nuevo, utilizado o rea-
condicionado.

Fecha de instalacion y fecha de entrada en funciona-
miento.

Tipo de mantenimiento realizado (externo o interno, de
caracter preventivo o correctivo), parametros a revisar,
metodo de chequeo, frecuencia, criterios de acepta-
cion, fecha de realizacion, resultado del mantenimiento,
el responsable de su realizacidon y acciones correctivas
ante resultados insatisfactorios.
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1.41.3.9. Todos los informes que se deriven de las actuaciones de
los apartados anteriores se registraran y conservaran.

1.41.4. Todos los equipos se deben cualificar, calibrar y mantener de
acuerdo con la finalidad prevista. Las instrucciones de funciona-
miento deben estar disponibles y se deben mantener registros
adecuados.

1415, Tendran consideracion de equipo critico todos aquellos que
afecten a la calidad y a la seguridad del producto y/o servicio,
incluidas las aplicaciones informaticas (hardware y software). De-
ben considerarse equipos criticos, al menos, los que aparecen en
Anexo 1.

1.41.6. En todos los equipos criticos se debe realizar un mantenimiento
planificado y periddico con el fin de detectar o prevenir errores
evitables y mantenerlos en un estado funcional 6ptimo. Los in-
tervalos y las tareas de mantenimiento quedan definidos en el
Anexo 1.

1.41.7.  Los equipos defectuosos o fuera de uso deben estar claramente
identificados vy, si es posible, retirados de las zonas de trabajo.

1.41.8. Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de provee-
dores autorizados que cumplan los requisitos y especificaciones
documentados. Los materiales criticos deben recibir la confor-
midad de una persona cualificada para realizar dicha tarea.

1.4.1.9. En el caso de materiales estériles (p. gj., sistemas de bolsas de
sangre, soluciones aditivas), se debe disponer de un certificado
de conformidad de cada lote antes de su uso.

1.4110. Se debe evaluar periddicamente, al menos cada ano, a los pro-
veedores de equipamiento y servicios criticos en funcion de su
capacidad de suministro de los productos, de acuerdo con los
requisitos previamente establecidos por el CT/ST

14111, Cuando se utilicen sistemas informatizados:

141111, Deben ser validados el software, el hardware y los proce-
dimientos de copias de seguridad.
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1.4111.2. Debe haber un plan de verificacion por parte del usuario,

mediante pruebas para comprobar que el sistema realiza
correctamente todas las funciones especificadas. Estas
pruebas deben hacerse en elmomento de la instalaciony
tras cualquier modificacion del sistema.

1.4111.3. Debe haber protocolos que impidan cualquier uso o

cambio no autorizado. Los cambios autorizados se de-
ben validar.

1.4111.4. Se deben adoptar todas las medidas necesarias para

garantizar la proteccion de los datos.

m Reactivos.

1.4.21.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

Se debe disponer de registros de reactivos que permitan la iden-
tificacion del fabricante o suministrador, el numero de lote y las
fechas de recepcion y de caducidad.

Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de provee-
dores autorizados. Estos reactivos deben cumplir con requisitos
y especificaciones documentados que incluyan al menos sensi-
bilidad y especificidad de la técnica.

Deben emplearse reactivos y materiales con marca CE. Los re-
activos fabricados in house solo deben emplearse en situaciones
excepcionales, que deben estar justificadas y documentadas.

Antes del uso de un nuevo lote se debe disponer de un certifi-
cado de conformidad emitido por el proveedor. Se deben garan-
tizar las condiciones de transporte desde el proveedor hasta la
entrega en el CT/ST.

Los reactivos y materiales deben ser almacenados y utilizados
de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabri-
cante.

Cada ST/CT debe disponer de un procedimiento para asegurar
la validez del reactivo en el momento de su utilizacion. Este pro-
cedimiento debe incluir, al menos, la inspeccion visual y la com-
probacion de la caducidad.
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1.4.2.7. En toda técnica se debe emplear de forma diaria controles dé-
biles que garanticen la sensibilidad de las técnicas de cribado
(véanse los Anexos 2y 3). Estos controles deben efectuarse in-
dependientemente del soporte de trabajo empleado para la rea-
lizacion de las diferentes tecnicas (tubo, tarjeta, microplaca, etc.)
y de que estas se lleven a cabo de forma manual o con un equi-
po automatizado.

1.4.2.8. Se debe participar de forma regular (al menos 2 veces al ano) en
programas de control de calidad externos (inmunohematologia,
escrutinio de enfermedades infecciosas) que permitan exami-
nar las técnicas empleadas y asegurar su correcta realizacion.
Las muestras del control de calidad deben ser tratadas de igual
forma que las muestras analizadas procedentes de pacientes o
donantes.

1.4.2.9. El requisito minimo para validar cualquiera de las técnicas de
cribado es que los controles del fabricante funcionen correcta-
mente en cada tanda de trabajo.

1.4.210. Cuando los resultados del control de calidad interno o exter-
no no sean satisfactorios, deben analizarse las causas y deben
adoptarse las medidas correctivas y/o preventivas necesarias
para su resolucion. Este analisis debe quedar documentado.

1.4.211. Se debe disponer de laboratorios de referencia para llevar a cabo
estudios complementarios, resultados discrepantes o dudosos.

Cualificacion y validacion.

1.4.31. Cada CT/ST debe disponer de un Plan Maestro de Validacion
o documento equivalente que, al menos, incluya: politica de va-
lidacion, listado de instalaciones, sistemas, equipos y procesos
que se deben validar, documentacion requerida, planificacion y
programacion, control de cambios y referencia a los documentos
existentes.

1.4.3.2. Los nuevos procesos, instalaciones, sistemas, equipos o pruebas
deben ser cualificados y/o validados antes de su incorporacion a
la actividad real. No se deben hacer validaciones retrospectivas.
La validacion concurrente solo debe realizarse en circunstancias
excepcionales, justificadas en la evaluacion de riesgos.
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1.4.3.3.

1.4.3.4.

1.4.3.5.

1.4.3.6.

1.4.3.7.

Cada cualificacion/validacion se hara conforme a un protocolo
escrito que especifique como se va a hacer, cuales son las eta-
pas criticas y los criterios de aceptacion.

Los procesos deben ser validados de forma prospectiva. Esta

validacion debe incluir:

+ Descripcion del proceso.

- Fases criticas del proceso que se deben investigar.

- Lista de los métodos de andlisis, segun proceda.

+ Plan de muestreo.

- Equipos de medicion que se van a utilizar y estados de calibra-
cion.

- Especificaciones de los componentes sanguineos terminados
para su liberacion.

- Controles durante el proceso propuestos con los criterios de
aceptacion.

+ Pruebas adicionales que se deben realizar.

- Métodos de registro y evaluacion de los resultados.

+ Funciones y responsabilidades.

- Calendario propuesto.

La cualificacion de instalaciones, sistemas o equipos debe incluir
las siguientes etapas:

+ Cualificacion del diseno (DQ).

- Cualificacion de la instalacion (1Q).

+ Cualificacion del funcionamiento (OQ).

- Cualificacion de la gjecucion (PQ).

Por cada cualificacion/validacion debe haber un informe que in-
cluya los resultados obtenidos, las desviaciones observadas y las
conclusiones finales.

Todos los procesos criticos se deben supervisar constante-
mente, asi como evaluar periodicamente para comprobar que
siguen siendo validos. Cuando no se hayan realizado cambios
significativos respecto al estado validado, puede ser acepta-
ble una revision en la que se demuestre que el proceso cum-
ple los requisitos establecidos, en lugar de una revalidacion
completa.
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m Control de cambios.

1.4.41.  Los procedimientos de control de cambios deben garantizar que
se generan suficientes datos de respaldo que demuestren que,
con el proceso revisado, se obtienen componentes sanguineos,
productos o servicios que cumplan las especificaciones aproba-
dasy los requisitos establecidos.

1.4.4.2. Elprocedimiento de control de cambios debe incluir:
1.4.4.21. Las medidas a adoptar si se propone un cambio.

1.4.4.2.2. La sistematica para solicitar, documentar y aceptar los
cambios.

1.4.4.3. Este procedimiento se debe aplicar en las propuestas de cambio
de materiales de partida, especificaciones de un componente
sanguineo, equipos (incluidos sistemas), entornos (o instalacion),
metodos de produccion o analisis, o cualquier otro cambio que
pueda repercutir en la seguridad de los donantes, la calidad de
los componentes sanguineos o la reproducibilidad del proceso.

1.4.4.4. Se debe incluir una evaluacion del impacto probable del cambio
en los componentes sanguineos, procesos, equipos o procedi-
mientos, incluyendo:

1.4.4.41. Un analisis de riesgos, necesidades para su implantacion
(incluidas las formativas) y adecuacion a la legislacion, y
especificaciones incluidas en los estandares del CAT.

1.4.4.4.2. Una evaluacion de la necesidady elalcance de la recua-
lificacion y la revalidacion.

1.4.4.4.3. La reasignacion de responsabilidades, si ello fuera pre-
ciso.

14.45. Se debe determinar de forma documentada a quién se debe
comunicar el cambio, incluida, si fuera preciso, la necesidad de
notificacion a la autoridad regulatoria nacional o de solicitar una
modificacion de la autorizacion.
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1.5. DOCUMENTACION

m La documentacion debe garantizar la trazabilidad en todos los pasos,
desde la promocion, la donacion, la produccion, la verificacion, la conser-
vacion y la distribucion de componentes sanguineos hasta la transfusion y
viceversa.

m Se debe disponer de un procedimiento documentado que defina la siste-
matica de controly supervision establecida para:

1.5.21.  Aprobar los documentos antes de su emision.

1.5.2.2. Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y
aprobarlos nuevamente.

1.5.2.3. Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revi-
sion actual de los documentos.

1.5.2.4. Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables estan disponibles en su lugar de uso.

1.5.2.5. Asegurarse de que los documentos estan expresados en len-
guaje comprensible, son facilmente identificables y no incluyen
ambiguedades.

1.5.2.6. Asegurarse de que los documentos de origen externo, genera-
dos por una entidad distinta al CT/ST, que son necesarios para
el desarrollo de la actividad se identifican y se controla su distri-
bucion. Esta documentacion debe incluir al menos: legislacion
vigente aplicable, manuales de instrucciones de equipos criticos,
fichas técnicas de reactivos y/o material utilizado.

1.5.2.7.  Asegurarse de que los documentos obsoletos no estan en usoy
tienen una identificacion determinada.

1.5.2.8. Establecer la periodicidad de las actualizaciones al menos cada
3 anos.

1.5.2.9. Asegurarse de la confidencialidad y custodia de los documentos,
de acuerdo con la legislacion vigente.
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1.5.210. Asegurarse de que los documentos que se emplean son acor-
des con el SGC vy los requisitos de calidad de los productos y
servicios.

1.5.211. Asegurarse de la actualizacion de la documentacion a la legisla-
cion vigente.

m Los documentos se pueden mantener en papel, en soporte informatico o
en otro tipo de medio.

m Los documentos se deben identificar, incluyendo: nombre del CT/ST, ti-
tulo del documento, codigo de identificacion del documento y version,
numero de paginas y responsable de revision y de aprobacion.

m Se debe mantener una lista o registro de la documentacion, que identifi-
que el documento, el estado de revision, la edicion con la validez actual y
su distribucion.

m Debe establecerse un contrato o acuerdo para cualquier actividad o servi-
cio de proveedores externo que pueda afectar la calidad o seguridad del
componente. Este contrato o acuerdo:

1.5.6.1. Incluira la definicion de las especificaciones técnicas de la activi-
dad o producto contratado, las responsabilidades y obligaciones
de ambas partes y el flujo de notificaciones y gestion de control
de cambios.

1.5.6.2. No permitira la subcontratacion de una tercera compania sin
previo acuerdo.

1.5.6.3. Recogera la posible visita o auditoria del contratante, dada su
responsabilidad en la evaluacion de la competencia del provee-

dor externo.

WA  Ademas de lo descrito en los apartados 1.1.10 y 1.5.6, se debe disponer al
menos de los siguientes documentos:

1.5.71.  Instrucciones escritas necesarias para la realizacion de todas las
pruebas, procesos y actividades.

1.5.7.2.  Un manual de equipamiento o documento equivalente.
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1.5.7.3.  Un manual de bioseguridad.
1.5.7.4.  Un procedimiento de formacion.

1.5.7.5. Los procedimientos necesarios para cumplir la legislacion en
materia de proteccion de datos.

1.5.7.6. Los registros necesarios para mantener evidencia de la conformi-
dad con los requisitos y de la realizacion eficaz de los procesos.
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1.6. BIOSEGURIDAD

m El personal del CT/ST esta expuesto a determinados riesgos, por la na-
turaleza de los elementos que maneja. De acuerdo con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), los CT/ST se situan en el nivel 2 de riesgos
biologicos.

m Todo el personal debe conocer las medidas de proteccion necesarias
para minimizar los riesgos laborables.

m Se dispondra de un manual de bioseguridad en el que se determinen las
normas para la manipulacion, el desecho vy la retirada de material peligro-
so. Este procedimiento documentado debe contener:

1.6.31.  Una clasificacion de los agentes de riesgo -infecciosos, quimi-
cos, fisicos y mecanicos- y las medidas de prevencion para cada

uno de ellos.

1.6.3.2. Consideraciones generales de higiene, vestuario, protectores y
ruido.

1.6.3.3. Normas de limpieza y desinfeccion del material y areas de tra-
bajo.

1.6.3.4. Normas de extraccion y transporte de muestras.
1.6.3.5. Conducta a seguir en caso de accidente con riesgo biologico.

m Se dispondra de las fichas de seguridad de los reactivos y las sustancias
quimicas empleadas.

m Se dispondra de un procedimiento de gestion de residuos sanitarios en el
que se determinara:

1.6.51.  Laidentificacion y la segregacion de residuos.

1.6.5.2. Larecogida, el embalaje, la manipulacion y el transporte de resi-
duos.
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1.7. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
Medicion y analisis.

1711, Los CT/ST deben planificar e implantar indicadores de la calidad
de sus procesos para garantizar la mejora continua de la gestion
de la calidad y el desarrollo de sus actividades. Se debe dispo-
ner, como minimo, de los indicadores que figuran en el Anexo 4.

1.71.2.  Se debe disponer de procedimientos documentados para cono-
cer la percepcion de las partes interesadas: encuestas de satis-
faccion, entrevistas, sugerencias. Se deben documentar los me-
todos para obtener y utilizar la informacion.

1.71.3.  Se debe realizar de forma planificada y sistematica auditorias in-
ternas periodicas que abarquen todos los procesos, con la finali-
dad de verificar la implantacion y la eficiencia de los requisitos de
estos estandares y del SGC establecido.

1.71.31.  Se debe disponer de un procedimiento documentado
en el que se definan las responsabilidades, los criterios,
el alcance, la frecuencia y la metodologia de las audito-
rias internas.

1.71.3.2. Las auditorias internas seran realizadas por personas
con experiencia en la deteccion de desviaciones, que
sean independientes de las areas auditadas. Los audito-
res nunca auditaran su propio trabajo.

1.71.3.3.  Las auditorias internas se realizaran con una frecuencia
minima anual.

1.71.3.4. Losresultados de la auditoria se documentaran y se co-
municaran al responsable del area auditada.

1.71.3.56. Las no conformidades detectadas en las auditorias in-
ternas deben conllevar la implantacion de medidas co-
rrectoras en un plazo de tiempo determinado.

1.71.3.6. Se mantendran registros de los resultados de las audito-
rias y de las medidas correctoras tomadas.




1.71.4.

1.71.5.

Mejora.

1721

1722

17.2.3.

1.7.2.4.

1725

1.7.2.6.

17.2.7.

1.7.2.8.

1.7.2.9.
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Se debe aplicar un control estadistico de los procesos para verifi-
car que los productos y servicios cumplen los requisitos estable-
cidos para ellos.

Se debe disponer de un comité de transfusion hospitalario que
establezca unas guias de uso de los componentes sanguineos,
evalue la practica transfusional y las reacciones adversas, y de-
sarrolle programas de formacion.

Los CT/ST deben disponer de un procedimiento documentado
para detectar, identificar y monitorizar las "no conformidades” re-
lativas a sus procesos, productos y/o servicios con el objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir.

Se deben mantener registros de cada no conformidad, analisis
causal, las acciones correctoras tomadas y los resultados de las
acciones realizadas.

Los controles de seguimiento, las responsabilidades y el respon-
sable del tratamiento de la no conformidad estaran definidos en
el procedimiento.

Cuando se corrige una no conformidad, es necesaria una nueva
verificacion para demostrar la conformidad con los requisitos es-
tablecidos.

Los CT/ST deben disponer de un procedimiento documentado
para determinar acciones con el fin de eliminar las causas de no

conformidades potenciales para prevenir su aparicion.

Se deben mantener registros de las acciones de mejora tomadas
y sus resultados.

Se debe evaluar la eficacia de las acciones de mejora tomadas.

Los CT/ST deben disponer de un procedimiento que describa el
mecanismo para el tratamiento de las quejas y sugerencias.

Se debe mantener un registro de todas las reclamaciones pre-
sentadas por los usuarios del CT/ST.
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1.7.2.10. Elresponsable de calidad debe evaluar si una reclamacion pue-
de afectar a la calidad y seguridad del componente, asi como la
del donante, y, en consecuencia, debe decidir si iniciar o no la
retirada del componente.

1.7.211.  Se deben mantener registros de las acciones tomadas con moti-
vo de las reclamaciones presentadas y evaluar su eficacia.




CAT
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CAPITULO 2
DONACION

2.1. Promocion de la donacion
2.2. Seleccion de donantes
2.3. Extraccion de sangre

2.4. Donacion de aféresis

2.5. Donacion autéloga
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2.1. PROMOCION DE LA DONACION

El Centro de Transfusion/Unidad de Donacion debe disponer de una pla-
nificacion de las actividades encaminadas a la promocion y programacion
de la donacion voluntaria de sangre total y de componentes sanguineos
por aféresis.

2111, Esta planificacion debe responder, al menos, a las necesidades
hemoterapicas del area asistencialy ser coordinada por el Centro
de Transfusion de referencia.

211.2. Este plan se debe revisar, al menos, anualmente.

211.3. La planificacion se debe dar a conocer a todas las partes intere-
sadas relacionadas con el proceso de promocion y donacion.

El area de promocion del Centro de Transfusion/Unidad de Donacion de-
sarrolla actividades especificas dirigidas a la poblacion juvenil para la do-
nacion de sangre con el objetivo de garantizar el recambio generacional
de donantes.

Elarea de promocion debe llevar a cabo actividades de promociény cam-
panas de donacion en colaboracion con otros organismos e instituciones
para fomentar la publicidad y difusion de la donacion y, asimismo, facilitar
elacceso a la donacién a la sociedad en general.

El area de promocion debe realizar actividades periodicas con donantes,
colaboradores e instituciones, en las distintas localidades y entornos de
su ambito de actuacion, para estimular la donacion y comunicar sus datos
de actividad.

El area de promocion debe desarrollar estrategias para fidelizar a los do-
nantes.

Debe existir un procedimiento para la comunicacion y captacion de do-
nantes en situaciones especiales (déficit grave de stock, grandes catas-
trofes, necesidad de cuarentena de componentes sanguineos, etc.).

En el caso de que la promocion sea realizada por entidades subcontrata-
das, debe existir un convenio de prestacion de servicio de acuerdo con la
legislacion vigente.
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m Debe existir un control estadistico continuo de los resultados de colectas
hospitalarias y extrahospitalarias para verificar la eficacia de las mismas.

21.81. Este control estadistico monitorizara la actividad y la eficacia del
proceso en consonancia con las necesidades de componentes
sanguineos.

21.8.2. En caso de incidencias o desviaciones en la eficacia del proceso
de promocion, estas se registraran en el SGC, con el fin de gene-
rar acciones correctivas.

m El Centro de Transfusion/Unidad de Donacion debe disponer de cana-
les de comunicacion dinamicos y efectivos con las unidades de donacion
hospitalarias y colectas extrahospitalarias para garantizar la respuesta
adecuada a las necesidades de componentes sanguineos.

m El Centro de Transfusion/Unidad de Donacion debe disponer y fomentar
el uso de las nuevas tecnologias como via de comunicacion para informar
sobre puntos de donacion, actividades relativas a la donacion, informa-
cién sobre las necesidades de componentes, etc.

m El Centro de Transfusion/Unidad de Donacion colabora con otros proce-
sos de donacion diferente a la donacion de sangre y componentes san-
guineos: médula osea, tejidos y 6rganos, segun las necesidades existen-
tes en su ambito de actuacion.
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2.2. SELECCION DE DONANTES

Informacion general al donante.

2.211.

2.212.

2.213.

2.214.

2.215.

2.216.

El donante debe recibir informacion precisa y comprensible para
el publico en general acerca de la sangre, el procedimiento de
donacion, los componentes sanguineos derivados de la sangre
total y de aféresis, y los importantes beneficios para los pacien-
tes.

El donante debe recibir informacion especifica sobre los proce-
dimientos que se siguen en el proceso de la donacion: sus fases
-entrevista sanitaria, cuestionario de donacion, exploraciones,
consentimiento informado, extraccion y periodo posdonacion-,
el tiempo estimado, los analisis que se practican en cada dona-
cion, los posibles efectos adversos que pueden aparecer du-
rante su transcurso y después de la misma, las medidas para
solventarlos y los cuidados que deben prestarse a la zona de
venopuncion.

Eldonante debe serinformado de que sus datos personalesy los
datos referentes a su donacion y las pruebas complementarias
seran tratados conforme a lo establecido en la legislacion vigen-
te de proteccion de datos.

Los candidatos a donantes de sangre deben recibir, antes de
cada donacion, informacion en lenguaje comprensible sobre
las condiciones y actividades de riesgo que les excluyen para la
donacion, por suponer un riesgo para el desarrollo de enferme-
dades transmisibles por la transfusion, en especial el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)/SIDA y la hepatitis, y sobre la
importancia de no dar sangre si les es aplicable alguna de ellas.

El donante debe ser informado de que puede hacer preguntas
en cualquier momento. Se debe proporcionar a los donantes la
posibilidad de autoexcluirse en el caso de que existan practicas
de riesgo para enfermedades transmisibles u otras circunstan-
cias, y de retirarse en cualquier fase del proceso.

Se debe informar al donante de las circunstancias que contrain-
dican la donacion por representar un riesgo para su propia salud.
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2.21.7. Se debe informar al donante que el Centro de Transfusion es
responsable de notificarle el hallazgo de cualquier anomalia que
pudiera ser significativa para su salud.

2.21.8. Se debe informar al donante de que se dispone de un sistema de
comprobacion y notificacion de resultados analiticos anormales,
de acuerdo con los algoritmos vigentes legalmente establecidos,
y de que un resultado positivo en las pruebas supondra la des-
truccion de la donacién y la exclusion del donante.

2.21.9. Se debe informar al donante acerca de la importancia de notifi-
car al Centro de Transfusion cualquier acontecimiento posterior
a la donacion que la pueda hacer inadecuada para transfusion.

2.21.10. El donante debe firmar un documento en el que quede constan-
cia clara de que:

2.2110.1. Ha leidoy entendido el material proporcionado.

2.2110.2. Ha tenido la posibilidad de hacer preguntas y estas han
sido respondidas satisfactoriamente.

2.2110.3. Ha dado su consentimiento con pleno conocimiento de
causa.

2.2.1.10.4. Lainformacion por él aportada es veraz y sincera.

2.2110.5. ELl personal sanitario que ha realizado la evaluacion del
donante debe firmar su conformidad.

m Aspectos generales del proceso de seleccion de donantes.

2.2.21. Elobjetivo principal del proceso de seleccion de donantes es de-
terminar que el donante se encuentra en perfectas condiciones
para poder realizar la donacién sin que suponga ningun riesgo
para su salud ni para la del posible receptor.

2.2.2.2. Para realizar una donacion hay una serie de requisitos minimos
que el donante debe cumplir. En los casos de duda prevalecera
el criterio médico, que siempre respetara las disposiciones lega-
les vigentes.
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2.2.2.3. La donacion de sangre debe ser altruista y no remunerada, si asi
lo establece la legislacion vigente.

2.2.2.4. Debe existir un procedimiento escrito en el que se definan las
etapas y criterios del proceso de seleccion del donante.

2.2.2.5. Todos los donantes y sus donaciones estaran registrados en la
base de datos. Los donantes excluidos deben estar claramente
identificados.

2.2.2.6. Eldonante debe ser identificado de manera precisa e inequivoca.

2.2.2.7. El reconocimiento debe realizarse en un local que asegure la
confidencialidad.

m Informacién que el centro debe recabar de los donantes.

2.2.31. El Centro de Transfusion debe recabar del donante los datos
personales que lo identifiquen de manera precisa e inequivoca,
asi como los datos que permitan ponerse en contacto con él.

2.2.3.2. La anamnesis del donante: se debe realizar mediante un cues-
tionario y un reconocimiento del donante a cargo de personal
sanitario debidamente formado.

m Criterios de seleccion de los donantes.

2.2.41. Aspecto fisico y estado de salud del donante: el donante debe
tener un aspecto saludable, debe encontrarse bien tanto fisica
como psiquicamente y no debe presentar lesiones en la zona de
venopuncion.

2.2.4.2. Ocupacion del donante: los donantes con profesiones o aficio-
nes que comporten riesgo (bomberos, pilotos, conductores de
autobus o de tren, operadores de gruas..) deben esperar un in-
tervalo superior a 12 horas desde la donacion hasta la vuelta a su
actividad.

2.2.4.3. Edady peso: la edad debe estar comprendida entre los 18 y los
65 anos, ambos incluidos. Los donantes nuevos con mas de 60
anos podran donar a criterio del médico. Los donantes repeti-
dores con mas de 65 anos pueden donar con autorizacion del
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medico, que sera concedida con caracter anual. El peso ha de
ser superior a 50 kg.

2.2.4.4. Pulsoy tension arterial: el pulso debe ser regular, entre 50 y 100
pulsaciones por minuto. Si el donante es deportista, podra admi-
tirse con un numero menor de pulsaciones. La tension sanguinea
sistolica no debe sobrepasar los 180 mm de mercurio, ni la dias-
tolica los 100 mm de mercurio.

2.2.4.5. Caracteristicas especificas de la donacion de sangre total:

2.2.4.51. Elvolumen de la donacion debe de ser de 450 ml + 45,
sin incluir los tubos control.

2.2.4.5.2. El volumen extraido a un donante, incluyendo los tubos
control, no debe ser superior al 13% de su volumen san-
guineo.
2.2.4.6. Lacifra de hemoglobina previa a la donacion debe ser:
2.2.4.6.1. Mujeres: hemoglobina: > 12,5 g/dL.

2.2.4.6.2. Hombres: hemoglobina: > 13,5 g/dL.

2.2.4.6.3. Por debajo de estos niveles, los donantes pueden ser
aceptados segun criterio del médico.

2.2.47. Intervalo y numero de donaciones: el intervalo minimo entre 2
donaciones de sangre total sera de 2 meses. EL maximo numero
de donaciones que se podra realizar al ano sera de 4 para los
hombresy 3 para las mujeres.

m Criterios de exclusion de los donantes.
2.2.51. ELCT/ST dispondra de un listado de causas de exclusion de la

donacion temporal y permanente que incluiran, al menos, lo re-
cogido en el Anexo 5 de estos estandares.
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2.3. EXTRACCION DE SANGRE

Lugar de donacion.

2.311.  Los locales de extraccion, ya sean puntos fijos o unidades movi-
les, deben cumplir los requisitos recogidos en la seccion 1.3 de
estos estandares.

Equipamiento.

2.3.21. Existira un procedimiento que describa el uso, la revision y el
mantenimiento preventivo de todo el equipamiento e instru-
mental que se utilice en los puntos donde se realizan las ex-
tracciones.

2.3.2.2. Enlos locales de extraccion se dispondra del equipo y la medica-
cidn necesarios para tratar las reacciones adversas que pueden
producirse durante y después de la donacion. Ambos se some-
teran a revisiones y actualizaciones periddicas que quedaran de-

bidamente registradas.

2.3.2.3. Las bolsas de recogida de sangre se almacenaran siguiendo las
especificaciones del fabricante.

2.3.2.4. La etiqueta identificativa de la bolsa debe contener la siguiente
informacion:

2.3.2.41. Nombrey direccion del fabricante.
2.3.2.4.2. Nombre de la bolsa o tipo de plastico.

2.3.2.4.3. Nombre, composicion y volumen del anticoagulante y
de la solucion aditiva cuando proceda.

2.3.2.4.4. Numero de referencia del producto.
2.3.2.4.5. Numero de lote.
2.3.2.4.6. Fecha de caducidad.

2.3.2.5. Las bolsas deben ser inspeccionadas antes de su uso. En caso
de que el continente o el contenido de una bolsa no cumplan las
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especificaciones establecidas por el fabricante, se registrara la
incidencia y la bolsa no se utilizara, reservandose para posterio-
res comprobaciones.

2.3.2.6. Si se observa cualquier tipo de defecto que ponga en riesgo la
calidad y/o seguridad de la sangre en mas de una bolsa de un
mismo lote, se deberan inmovilizar todas las bolsas de dicho lote,
registrar la incidencia y notificar el problema al proveedory al Sis-
tema de Hemovigilancia y Alertas Sanitarias.

2.3.2.7. Se emplearan balanzas que aseguren que el volumen neto de
sangre de la unidad extraida esta comprendido entre 450 y #
45 ml

m Procedimiento de extraccion de sangre.

2.3.31. Debe existir un procedimiento que describa todo el proceso de
extraccion.

2.3.311.  En el procedimiento se describiran los pasos a seguir
para realizar la identificacion precisa e inequivoca del
donante, con respecto a los datos recogidos en la docu-
mentacion a utilizar en el proceso de cada donacion. EL
procedimiento debe garantizar la correcta identificacion
de la donacion, con un codigo exclusivo alfanumeérico en
la bolsa principal y las satélites, los tubos piloto de las
muestras y la ficha del donante.

2.3.3.1.2. Debe existir un procedimiento para la preparacion y des-
infeccion de la zona de venopuncion, asi como un sis-
tema de control de la descontaminacion en la piel que
garanticen la asepsia durante la venopuncion. El perso-
nal que realiza la extraccion debe asegurar la correcta
higiene de manos.

2.3.3.1.3. Debe existir un procedimiento que especifique las condi-
ciones de conservacion y transporte de la unidad de san-
grey los tubos piloto desde el punto de extraccion hasta
los laboratorios de fraccionamiento y analisis.
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2.3.3.2. Extraccion:

2.3.3.21. Antes de la venopunciéon se debe comprobar median-
te una identificacion positiva del donante que sus datos
coinciden con los recogidos en la documentacion a utili-
zar en el proceso de donacion.

2.3.3.2.2. Se debe comprobar la correcta identificacion de las bol-
sas y los tubos pilotos con etiquetas adhesivas con el
numero de donacion en la cabecera del donante inme-
diatamente antes de la extraccion.

2.3.3.2.3. La solucion antiséptica empleada se dejara secar, como
minimo, el tiempo indicado por el fabricante antes de la
venopuncion.

2.3.3.2.4. La superficie preparada no debe ser tocada con los de-
dos antes de la insercion de la aguja.

2.3.3.2.5. Laextraccion de sangre se realizara mediante la puncion
unica de una vena con una aguja conectada a un sis-
tema de bolsas interconectadas en circuito estéril, que
debe ser inspeccionado antes de su uso y una vez finali-
zada la extraccion.

51 Encaso de realizar una segunda puncion, se utilizara
un nuevo equipo de extraccion.

2.3.3.2.6. Durante el proceso de extraccion se debe asegurar la
adecuada mezcla de la sangre con el anticoagulante de
la bolsa.

2.3.3.2.7. Elflujo de la sangre debe ser suficiente e ininterrumpido. Si
la extraccion de sangre total supera los 12 minutos, no se
empleara para la preparacion de plaquetas. Si excede los
15 minutos, el plasma no se utilizara para uso transfusional
ni para la preparacion de factores de la coagulacion.

2.3.3.2.8. Finalizada la extraccion, se debe sellar inmediatamente
el tubular y se homogeneizara su contenido con el del
interior de la bolsa. Se revisara que el circuito cerrado
este integro.
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2.3.3.2.9. Debe quedar registrada la persona que realiza la extrac-
cion.

2.3.3.2.10. En caso de que las muestras extraidas/conservadas va-
yan a ser utilizadas para realizar otras pruebas distintas
a las rutinarias se debe recabar el consentimiento infor-
mado del donante de acuerdo con la legislacion vigente.

m Reacciones adversas.
2.3.41. En el area de donacion debe existir un procedimiento escrito y
accesible que describa como prevenir, tratar y registrar las reac-

ciones adversas que pueden presentar los donantes.

2.3.4.2. Los efectos adversos relacionados con la donacion se deberan
notificar al Programa de Hemovigilancia.
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2.4. DONACION DE AFERESIS
m Consentimiento Informado.

2.411. Todos los donantes de aféresis deben ser informados del proce-
dimiento y de los riesgos potenciales del mismo y debe recabar-
se su consentimiento por escrito.

2.41.2. El consentimiento informado debe ser especifico para cada tipo
de aféresis (multicomponente o sencilla).

m Seleccion de donantes.

2.4.21. Eldonante de aféresis debe cumplir los mismos requisitos que
el donante de sangre total, excepto en los intervalos entre do-
naciones.

2.4.2.2. En casos excepcionales se pueden admitir donantes que no
cumplan por completo los requisitos, se debe documentar qué
requisitos no cumple y los motivos que justifican su aceptacion.

2.4.2.3. En la seleccion de donantes de aféresis, se debe hacer especial
énfasis en los siguientes aspectos:

2.4.2.31. Episodios de sangrado anormal.

2.4.2.3.2. Historia sugestiva de retencion hidrica, sobre todo si se
van a utilizar esteroides o expansores de plasma.

2.4.2.3.3. Se debe disponer de un listado de ingesta de farmacos
que afecten a la funcion plaquetaria.

242331 Paraladonacion de plaquetas por aféresis tras la in-
gesta de acido acetilsalicilico y AINEs que alteran la
funcion plaquetaria se debe esperar 2 dias (Anexo 5)
y para el resto de los farmacos el periodo de espera
se establecera en funcion de su vida media.

2.4.2.3.4. Historia de molestias gastrointestinales cuando se vayan
a utilizar esteroides.




[mAT 2 / Donacidn
Fundacién

2.4.2.3.5. Reacciones adversas en donaciones previas.

2.4.2.3.6. Los donantes con antecedentes de Kala-Azar (leishma-
niasis), babesiosis y enfermedad de Chagas pueden ser
aceptados como donantes de plasmaféresis, siempre y
cuando el plasma obtenido se destine exclusivamente a
fraccionamiento industrial.

2.4.2.4. Se debera realizar una evaluacion previa a cada donacion de
aféresis que incluira, al menos:

2.4.2.41. Examen del donante.
2.4.2.4.2. Pulsoy tension arterial.
m Determinaciones analiticas.
2.4.31. En los donantes de plasma:

2.4.311.  Enla primera donacion:

- Dosificacion de proteinas séricas totales, cuyo valor
debe ser>6 g/dL.

- Comprobacion, por cuantificacion de proteinas indivi-
duales o mediante inmunoelectroforesis, de que no
existen anomalias en las fracciones globulinicas. El va-
lor de la IgG debe ser > 600 mg/dL (0,6 g/dL).

2.4.31.2. Los andlisis se repetiran a intervalos regulares, al menos
una vez alanoy sin exceder las 6 donaciones consecuti-
vas.

243121  Sesuspendera temporalmente el programa de plas-
maféresis si la cifra de proteinas es inferior a 6 g/dL
0 hay un descenso > 10% en la tasa de proteinas o
globulinas.

2.4.3.2. Enlos donantes de plaquetas, antes de cada donacion se debera
disponer de un recuento de plaquetas > 150 x 109/L.

2.4.3.3. Eldonante de eritroaféresis de mas de una unidad debe tener un
volumen sanguineo estimado superior a 4,5 L, un peso superior a
70 kg y un hematocrito y una hemoglobina de al menos el 42% y
140 g/L, respectivamente.




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

m Volumen maximo de la donacion.

2.4.41. Elvolumen maximo de los componentes extraidos en cada se-
sion de aferesis multicomponente no debe de superar el 13% (ex-
cluyendo el anticoagulante) del volumen sanguineo tedrico del
donante, ni exceder el 20% el volumen extracorporeo del donan-
te en ningln momento del procedimiento de aféresis.

2.4.4.2. Plasmaféresis. EL volumen extraido por procedimiento no debe
sobrepasar, en ausencia de reposicion, los 750 ml/sesion (ni debe
exceder el 13% del volumen total sanguineo estimado); tampoco
debe exceder 1,5 litros/donante/semana o 25 litros/anuales.

2.4.4.3. FEritrocitos. El volumen maximo de hematies extraidos en cada
procedimiento (sin solucion aditiva ni anticoagulante) no debe
superar los 400 ml El volumen de eritrocitos extraidos por ano
no debe exceder el aceptado para los donantes de sangre total.

m Frecuencia e intervalos de la donacion.

2.4.51. Elintervalo entre los diferentes tipos de donaciones y el numero
maximo de las mismas en un periodo de tiempo son los recogi-
dos en la tabla del Anexo 6.

2.4.5.2. Salvo en circunstancias excepcionales, cuando por citaféresis
sucesivas las pérdidas acumuladas de hematies superen 200 ml,
0 se extraiga una unidad de concentrado de hematies adicional,
o resulte imposible retornar al donante las células rojas, debera
dejarse transcurrir un plazo de al menos 1 mes antes de realizar
otra citaféresis, siempre y cuando en el nuevo proceso no se ex-
traigan hematies, en cuyo caso el intervalo seria de 2 meses.

m Procedimiento.

2.4.6.1. Deben existir protocolos escritos para todos los procesos, que
deben incluir, al menos, criterios para las dosis de los farmacos o
fluidos usados, e instrucciones para la prevencion y el tratamien-
to de las reacciones adversas.

2.4.6.2. Todo el sistema debe ser estéril, libre de pirogenos, no toxico. Se
tendran precauciones para evitar el embolismo aéreo.
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2.4.6.3. Se asegurara la reinfusion de los hematies autologos, en aque-
llos procedimientos en los que no se prevea obtener hematies.

2.4.6.4. Antes de que la bolsa sea retirada del donante, sera identificada
usando un solo numero de identificacion para cada unidad y sus
componentes, asi como para los tubos con las muestras para los
analisis preceptivos. Este niumero debe permanecer inalterable.
2.4.6.5. En cada proceso debe registrarse la siguiente informacion:
2.4.6.5.1. Identificacion del donante.
2.4.6.5.2. Resultados analiticos.
2.4.6.5.3. Persona que realiza el proceso.
2.4.6.5.4. Marcay lote del equipo de aféresis.
2.4.6.5.5. Separador empleado.

2.4.6.5.6. Medicacion.

2.4.6.5.7. Soluciones aditivas y anticoagulante usado: tipo, volu-
meny lote.

2.4.6.5.8. Duracion del proceso.

2.4.6.5.9. Volumen del componente/Volumenes de los compo-
nentes.

2.4.6.5.10. Reacciones adversas y su tratamiento.
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2.5.21.
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2.5. DONACION AUTOLOGA

M Generalidades.

EL CT/ST donde se realice la donacion autologa debera disponer de un procedi-
miento especifico de donacion autologa.

m Donacion autéloga predeposito.
Seleccion de donantes.

Informacion general.

El donante autologo debe recibir informacion espe-
cifica sobre la naturaleza de los procedimientos que
se siguen en el proceso de autodonacion: sus fases
(entrevista meédica, exploracion fisica, analisis predo-
nacion, extraccion y periodo posdonacion), el tiempo
estimado, los analisis que se practican con motivo de
cada donacion, los posibles efectos adversos que
pueden aparecer durante su transcurso y despuées de
la misma, las medidas para solventarlos y los cuida-
dos que deben prestarse a la zona de venopuncion.

Los candidatos a donantes de sangre autéloga de-
ben recibir antes de cada donacion informacion
escrita 'y en lenguaje comprensible, sobre la posibi-
lidad de exclusion y las razones por las que el pro-
cedimiento no se llevaria a cabo si hubiera riesgo
para la salud, como donante y como receptor de la
sangre autologa o sus componentes.

El donante debe serinformado de que la sangre au-
tologa o sus componentes pueden no ser suficien-
tes para las necesidades previstas.

El donante debe ser informado de que sus datos
personales y los datos referentes a su donaciony las
pruebas complementarias seran tratados conforme
a lo establecido en la normativa vigente de protec-
cion de datos.
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Se debe informar al donante de que se dispone de
un sistema de comprobacion y notificacion de resul-
tados analiticos anormales, y de que un resultado
positivo en las pruebas de enfermedades infeccio-
sas transmisible por la sangre supondra la exclusion
y la destruccion de la donacion.

El donante debe ser informado de que puede hacer
preguntas en cualquier momento y de que puede
retirarse o autoexcluirse en cualquier fase de la do-
nacion.

El donante debe recibir informacion acerca de la im-
portancia de notificar al centro donde se ha realiza-
do la extraccion cualquier acontecimiento posterior
a la donacion que la pueda hacer inadecuada para
transfusion.

El donante debe firmar un documento en el que
quede constancia clara de que:

2.5.2.11.8.1 Ha leido y entendido el material proporcio-
nado.

2.5.2.1.1.8.2. Ha tenido la posibilidad de hacer pregun-
tas y estas han sido respondidas satisfactoriamente.

2.5.2.1.1.8.3. Ha dado su consentimiento con pleno co-
nocimiento de causa.

2.5.211.84. La informacion por él aportada es veraz y
sincera.

2.52.11.85. El personal sanitario que ha realizado la
evaluacion del donante debe firmar su conformi-
dad.

En caso de menores de edad, los padres, el tutor o
su representante legal dara su consentimiento por
escrito una vez informado del procedimiento y de
los riesgos y beneficios que conlleva.
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2.5.21.2. Aspectos generales del proceso de seleccién de do-
nantes autologos:

252121 Debe existir una solicitud de autotransfusion por
parte del médico responsable del paciente. Dicha
solicitud debe incluir: diagnoéstico, numero de unida-
des requeridas, fecha de intervencion, medico soli-
citante y servicio.

252122 La donacion autologa debe ser autorizada por el
CT/STy comunicada al médico responsable del pa-
ciente.

252123 Pararealizar una donacion hay una serie de requisitos

minimos que el donante debe cumplir. En los casos
de duda prevalecera el criterio médico, que siempre
respetara las disposiciones legales vigentes.

252124 Debe existir un procedimiento escrito en el que se
definan las etapas y los criterios del proceso de se-
leccion del donante.

252125 Todos los donantes y sus donaciones estaran regis-
trados en la base de datos. Los donantes autologos
excluidos deben estar claramente identificados.

252126  Eldonante debe ser identificado de manera precisa
e inequivoca.

252127 Elreconocimiento debe realizarse en un local que
asegure la confidencialidad.

2.5.21.3. Informacion que el centro debe recabar de los donantes:

252131 El Centro de Transfusion debe recabar del donante
los datos personales que lo identifiquen de manera
precisa e inequivoca, asi como los datos que permi-
tan ponerse en contacto con él.

252132 Laanamnesis del donante: se debe realizar median-
te un cuestionario y un reconocimiento del donante
a cargo de personal sanitario debidamente formado.
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2.5.2.1.4. Criterios de exclusion:

252141  Exclusion permanente:

- Enfermedad cardiaca grave en situacion inestable.

- Marcadores positivos para el virus de la hepatitis B
(VHB) (HbsAg y/o NAT-VHB).

- Positividad para marcadores del virus de la hepatitis
C (VHQ).

- Positividad para marcadores del virus de la inmuno-
deficiencia humana (VIH) 1/2.

- Positividad para otros marcadores segun situaciones
epidemiolégicas concretas.

2h2142.  Exclusion temporal:
« Infeccioén bacteriana activa.
+ Hemoglobina < 10 g/dL
+ Ninos con peso < 10 kg.

2.5.2.2. Extraccion de sangre:

2.5.2.21. La extraccion de sangre sera igual que la extraccion de
sangre homologa. Se deberan cumplir los requisitos
para la extraccion de sangre establecidos en estos es-
tandares (2.3) salvo en:

252211 Volumen:

2.5.2.21.11 Elvolumen de sangre extraida estara rela-
cionado con el peso, pero nunca sera superior al 13%
del volumen sanguineo estimado del donante.

2522112 En donantes pediatricos, el volumen ex-
traido no superara los 10,5 ml por kg de peso corporal.

2.5.2.2.11.3. Eldonante de eritroaféresis de mas de una
unidad debe tener un volumen sanguineo estimado
superior a 4,5 L, un peso superior a 70 kg, en ausencia
de obesidad, y un hematocrito y una hemoglobina de
almenos el 42% y 140 g/L, respectivamente.
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252212 Frecuencia:

2.5.2.2.1.2.1. La frecuenciay el numero de las extrac-
ciones se deberan establecer conjuntamente por
el médico prescriptor y el médico responsable del
CT/ST de forma individualizada para cada donan-
te/paciente.

2522122 La ultima unidad debera ser extraida,
siempre que sea posible, con un minimo de 72 horas
antes de la intervencion.

2.5.2.2.2. Existira un procedimiento escrito que describa como
prevenir, tratar y registrar las reacciones adversas que
pueden presentar los donantes.

2.5.2.2.3. Los efectos adversos relacionados con la autodonacion
se deberan notificar al Programa de Hemovigilancia.

2.5.2.3. Determinaciones analiticas:

2.5.2.31. Se utilizaran las mismas determinaciones que en la san-
gre homologa.

2.5.2.4. Preparacion de componentes:

2.5.2.41. Los métodos de preparacion de los componentes pro-
cedentes de donacion autologa predeposito deberan
ser los mismos que para los componentes homologos
de acuerdo a lo establecido en estos estandares.

2.5.2.4.2. El procesamiento de los componentes procedentes de
donacion autologa predepdsito debe llevarse a cabo de
forma separada respecto al de los componentes homo-
logos.

2.5.2.5. Etiquetado:
2.5.2.51. El etiquetado de los componentes procedentes de do-

nacion autologa predeposito debera llevarse a cabo de
acuerdo a lo establecido en estos estandares.




2.5.2.5.2. Ademas de la informacion comun al resto de los com-
ponentes, las etiquetas de las unidades procedentes
de donacion autologa predepdsito deberan llevar la si-
guiente informacion:

252521 «Solo para uso autologo.

2h2h22 ldentificacion del donante/paciente: nombre vy
apellidos, numero de identificacion y fecha de naci-
miento.

2.5.2.6. Almacenamiento:

2.5.2.6.1. Los componentes procedentes de donacion autologa
predeposito se deben almacenar bajo las mismas condi-
ciones que sus equivalentes homologos, pero de forma
independiente y claramente separados de ellos.
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CAPITULO 3
COMPONENTES SANGUINEOS:
PREPARACION, CALIDAD, ANALITICA,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

3.1. Consideraciones generales

3.2. Componentes sanguineos: preparacion, almacenamiento, caducidad,
transporte y control de calidad

3.3. Determinaciones analiticas

3.4. Etiquetado
3.5. Almacenamiento
3.6. Transporte y distribucion
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3.1. CONSIDERACIONES GENERALES

m Los componentes sanguineos se deben preparar de acuerdo con las bue-
nas practicas de fabricacion.

m Los métodos, los equipos y los dispositivos utilizados para la preparacion
de los componentes sanguineos deben estar validados/cualificados.

m Los metodos de preparacion y posterior manipulacion deben incluir me-
didas para evitar el riesgo de contaminacién y crecimiento bacteriano.

m Existiran procedimientos escritos donde se describan la conservacion de
los componentes sanguineos antes, durante y después de su prepara-
cion, el metodo de fraccionamiento, el uso de soluciones aditivas, la ca-
ducidad, los procedimientos de leucodeplecion, inactivacion o cuarente-
na, la gestion de los materiales utilizados (lotes), los limites de tiempo y
temperatura para el procesamiento de componentes sanguineos, inclu-
yendo cualquier otra estrategia instaurada en relacion con la preparacion
de componentes sanguineos, crioconservacion y los controles de calidad
que deben cumplir los productos iniciales, intermedios y finales.

m El tiempo maximo de almacenamiento (caducidad) de un componente
sanguineo dependera de la solucion anticoagulante-conservadora uti-
lizada, de la temperatura de almacenamiento y de los diferentes trata-
mientos a que se someta.

m Se considera fecha de caducidad de un componente el ultimo dia util
para la transfusion.

XNWA | os Centros de Transfusion facilitaran a los Servicios de Transfusion de
forma periodica, al menos trimestralmente, los resultados del control de
calidad de los componentes sanguineos.

Los Centros de Transfusion desarrollaran procedimientos para la prepara-
cion de unidades alicuotadas con el fin de disminuir la exposicion a multi-
ples donantes cuando sea necesario.
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3.2. COMPONENTES SANGUINEOS: PREPARACION,

3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,

analitica, almacenamiento y distribucion

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD, TRANSPORTE
Y CONTROL DE CALIDAD

m Componentes de sangre total.

3.2

3.2.11.0.

3.211.2.

Parametro

Sangre total. Es el componente sanguineo obtenido a partir de
un donante, mezclada con anticoagulante, conservada en un
contenedor estéril y que no se ha fraccionado. Su principal uso
es como producto inicial para la preparacion de otros compo-

nentes sanguineos.

Grado de

Ao cumplimiento

Preparacion. No requiere preparacion.

Requisitos y control de calidad:

Frecuencia

Volumen

Hemoglobina

Hemodlisis al final de
la caducidad si se
utiliza como producto
a transfundir

Control
microbiologico a

la caducidad si se
utiliza como producto
a transfundir

450 *+10%
(excluido el
anticoagulante)

>90% de las
unidades
controladas

>90% de las

45 g/unidad unidades

controladas
<0,8%de >90% de las
la masa unidades

eritrocitaria controladas

100% de las
unidades
controladas

Negativo

1% o segun lo determine el control
estadistico del proceso

(Si <10 unidades de sangre total -ST- al
mes, se realizara en todas ellas)

1% o segun lo determine el control
estadistico del proceso

(Si<10 unidades de ST al mes, se realizara
en todas ellas)

Segun lo determine el control estadistico
del proceso

Segun lo determine el control estadistico
del proceso

3.211.3.

Almacenamiento:

321131

Si se utiliza como materia prima para la preparacion
de otros componentes (plaquetas): conservacion a
20-24 'C un maximo de 24 h desde la extraccion y
antes de su fraccionamiento.




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

321132 Sise utiliza para transfusion:

Temperatura Solucién Conservacion
2-6°C CPD 21 dias sistema cerrado
2-6°C CPD-A 35 dias sistema cerrado
2-6°C Cualquier solucion validada 24 h si es sistema abierto

3.211.4. Transporte:

321141  Sise utiliza como materia prima para la preparacion
de otros componentes se debe conseguir una re-
duccion de temperatura a 20-24 °C en el plazo de
2-4 h'y conservar un maximo de 24 h a esta tempe-
ratura antes de su fraccionamiento.

321142 Si se utiliza para transfusion, se debe mantener la
temperatura entre 1y 10 °C durante un maximo de
24 h.

3.21.2. Sangre total leucodeplecionada. Es el componente sanguineo
derivado de la sangre total al que se le ha retirado la mayor parte
de los leucocitos.

3.21.21.  Preparacion. La retirada de leucocitos debe realizarse
antes de 48 h desde la extraccion de la unidad de sangre
total.
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Grado de
cumplimiento

Requisitos y control de calidad:

Frecuencia

CAT
3.2.1.2.2.
Parametro Requisito
450 +10%
Volumen (excluido

Hemoglobina

Leucocitos residuales

Hemodlisis al final de
la caducidad si se
utiliza como producto
a transfundir

anticoagulante)

> 43 g/unidad

<1x10%/unidad

<0,8%de
la masa
eritrocitaria

>90% de las
unidades
controladas

>90% de las
unidades
controladas

>90% de las
unidades
controladas

>90% de las
unidades
controladas

1% 0 segun lo determine el control

estadistico del proceso

(Si <10 unidades de sangre total -ST-
al mes, se realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine el control

estadistico del proceso

(Si <10 unidades de ST al mes, se realizara

en todas ellas)

1% 0 segun lo determine el control

estadistico del proceso

(Si €10 unidades de ST al mes, se realizara

en todas ellas)

Segun lo determine el control estadistico

del proceso

Control
microbiologico a la 100% de las . . .
caducidad si se utiliza | Negativo unidades Segun lo determine el controllcSREEER
del proceso
como producto a controladas
transfundir
3.21.2.3. Conservacion:
Temperatura Solucion Conservacion

2-6°C CPD 21 dias sistema cerrado

2-6°C CPD-A 35 dias sistema cerrado

2-6°C Cualquier solucion validada 24 h si es sistema abierto

3.21.2.4. Transporte. Se debe mantener la temperatura entre 1y

10 "C durante un maximo de 24 h.

m Componentes de glébulos rojos.

3.2.21.

Hematies leucodeplecionados en solucién aditiva. Compo-
nente eritrocitario procedente de una donacion de sangre total
o donacion de aféresis a la que se le ha retirado la mayor parte
del plasma y los leucocitos, y esta suspendido en una solucion

aditiva aprobada para uso humano.
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Preparacion:

total o mediante aféresis.

yor parte de los leucocitos.
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11 Pueden obtenerse a partir de una unidad de sangre

12 Se utiliza una técnica de filtracion para retirar la ma-

La retirada de leucocitos debe realizarse antes de
48 h desde la extraccion de la unidad de sangre total

o aféresis.
3.2.21.2. Requisitos y control de calidad:
. . Grado de ;
Parametro Requisito cumplimiento Frecuencia

Deﬁmr para = 90% delas 1% o segun lo determine el control estadistico

Volumen elsistema unidades
e del proceso
utilizado controladas
>90% de las o . . -

R ito 50-70% unidades 1% 0 segun lo determine el control estadistico

Hemoglobina

> 40 g/unidad

controladas

>90% de las
unidades
controladas

>90% de las

del proceso)

1% 0 segun lo determine el control estadistico
del proceso

Leucocitos <1x10%/ f 1% o segun lo determine el control estadistico
) N unidades
residuales unidad del proceso
controladas
Al <0.8%de 290% delas 1% 0 segun lo determine el control estadistico
alfinalde la la masa unidades del broceso
caducidad eritrocitaria controladas P
Cc_)ntroL N . 1094’ de las 1% 0 segun lo determine el control estadistico
microbiologico | Negativo unidades
; del proceso
a la caducidad controladas
3.2.21.3. Almacenamiento:
Temperatura Solucién Conservacion
2-6°C SAG-M Hasta 42 dias en sistema cerrado
2-6°C Otras soluciones aditivas aprobadas Tiempo d‘? almac_enamlento aprobado para
esa solucion en sistema cerrado
2-6°C Cualquier solucion 24 h si el sistema ha sido abierto
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3.2.21.4. Transporte. Se debe mantener la temperatura entre 1y
10 "C durante un maximo de 24 horas.
3.2.2.2. Hematies lavados. Es un concentrado de hematies lavado con
solucion isotonica y centrifugado para eliminar practicamente
todo el plasma y la mayor parte de las proteinas y los leucocitos
que contiene.
3.2.2.21. Preparacion:
22211  Se debe realizar por centrifugacion del componen-
te primario y eliminacion de la solucion de plasma
o solucion aditiva, lavando los gléobulos secuencial-
mente, eliminando plasmay solucion aditiva original,
y sustituyendola por una nueva.
22212 La centrifugacion se debe realizar controlando la
temperatura.
3.2.2.2.2. Requisitos y control de calidad:
Parametro Requisito Graqlo .de Frecuencia
cumplimiento
Definir para el >90% de las 100% a menos que el control estadistico
Volumen ; - g .
sistema utilizado | unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje
. o >90% de las 100% a menos que el control estadistico
Hematocrito 50-70% unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje
. . >90% de las 100% a menos que el control estadistico
Hemoglobina =40 g/unidad unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje
. <1x10%/ 5 5 .
Leucocitos unidad si >90% de las 100% a menos que el control estadistico
residuales unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje

Proteinas en el
sobrenadante final

Hemoalisis al final
del proceso

Control
microbiologico al
final del proceso
de lavado®

leucorreduccion

>90% de las

100% a menos que el control estadistico

<05 g/unidad unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje
l< 0.8% de >90% de las 100% a menos que el control estadistico
amasa . g
Lo unidades controladas | del proceso demuestre otro porcentaje
eritrocitaria
- 100% de las unidades | 100% a menos que el control estadistico
Negativo

controladas

del proceso demuestre otro porcentaje

* Siempre que se utilice un sistema abierto; ** el resultado no condiciona la liberacion del producto
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3.2.2.2.3. Almacenamiento:

Temperatura Solucién Conservacion
2-6°C Suero fisiologico 24h
2-6°C Solucion aditiva Segun validacion en sistema cerrado
2-6°C Cualquiera 24 h si es sistema abierto

3.2.2.2.4. Transporte. Se debe mantener la temperatura entre 1y
10 °C durante un maximo de 24 horas.

3.2.2.3. Hematies criopreservados. Es aquel concentrado de hematies
que se congela anadiendo un agente crioprotector, que debera

eliminarse antes de la transfusion.

3.2.2.3.1. Preparacion. La congelacion debe realizarse preferible-
mente en los primeros 7 dias postextraccion.

3.2.2.3.2. Requisitosy control de calidad tras la descongelaciony

el lavado:
Parametro Requisito Grao_lo _de Frecuencia
cumplimiento
5 100% a menos que el control
Volumen > 185 ml = 9.O/° de las estadistico del proceso
unidades controladas .
demuestre otro porcentaje
5 100% a menos que el control
Hematocrito 35-70% = 9.04’ de las estadistico del proceso
unidades controladas .
demuestre otro porcentaje
5 100% a menos que el control
Hemoglobina > 136 g/unidad 290% de las estadistico del proceso

unidades controladas .
demuestre otro porcentaje

100% a menos que el control

290% de las estadistico del proceso

Hemoglobina en <02 g/unidad

sobrenadante unidades controladas .
demuestre otro porcentaje
x 6 %
‘ ‘ <1x10 / > 90% de las 100% amenos que el control
Leucocitos residuales unidad si . estadistico del proceso
y unidades controladas .
leucorreduccion demuestre otro porcentaje
Control microbiologico al 100% de las unidades 100% a menos que el control

Negativo™ estadistico del proceso

controladas .
demuestre otro porcentaje

final del proceso de lavado®

* Siempre que se utilice un sistema abierto; ** el resultado no condiciona la liberacion del producto
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3.2.2.3.3. Almacenamiento:

Temperatura Método Conservacion
-60a-80°C Congelacion con alta 30 afios
En congelador electrico concentracion de glicerol
-140a-150 C Congelacion con baja 30 afios

En fase vapor de nitrégeno liquido | concentracion de glicerol

Usar cuanto antes
No superar las 24 h si es
sistema abierto

Tras descongelacion y

26cC desglicerolizacion

3.2.2.3.4. Transporte:

322341 Siel transporte se realiza en estado congelado, las
condiciones de almacenamiento deben ser mante-
nidas.

322342 El transporte de globulos rojos descongelados y
reconstituidos es limitado por el corto periodo de
almacenamiento y las condiciones de temperatura
deben ser mantenidas entre 1y 10 °C.

m Componentes plaquetarios.
3.2.31. Plaquetas, unidad. Componente sanguineo que contiene la ma-
yor parte de las plaquetas de una unidad de sangre, suspendidas

en plasma u otras soluciones conservantes.

3.2.311.  Preparacion:

3111 Puede obtenerse a partir de plasma rico en plaque-
tas o de capa leucoplaquetaria, y en ambos casos la
unidad de sangre total habra sido mantenida a 20-24
°‘C un maximo de 24 h.

3112 No se utilizaran para la preparacion de este compo-
nente unidades de sangre cuyo tiempo de extrac-
cién supere los 12 minutos.




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAT

Fundacién

3.2.31.2. Requisitos y control de calidad:
Parametro Requisito Grac_io _de Frecuencia

cumplimiento
o 100% a menos que el control

Volumen > 40 ml = 9.0/" de las estadistico del proceso demuestre

unidades controladas .
otro porcentaje
Plaquetas 5 0.6 x 104 >90% de las 1% o segun lo determine el control

Leucocitos residuales
si preparacion PRP

Leucocitos residuales
si preparacion Buffy
Coat

Leucocitos residuales
si leucorreduccion

pH (@ 22 °C) medido a
la caducidad

Control microbiologico
a la caducidad

Inspeccion visual

unidades controladas

<0,2x10%/ >90% de las
unidad unidades controladas
< 0,05 x10%/ >90% de las
unidad unidades controladas
<0,2x10%/ >90% de las
unidad unidades controladas
64 100% de las unidades
’ controladas
) 100% de las unidades
Negativo

controladas

Presencia de
remolinos

>Q0% de las
unidades controladas

estadistico del proceso

1% o segun lo determine el control
estadistico del proceso

1% 0 segun lo determine el control
estadistico del proceso

1% o segun lo determine el control
estadistico del proceso

1% 0 segun lo determine el control
estadistico del proceso

1% 0 segun lo determine el control
estadistico del proceso

100% a la liberacion y,
preferentemente antes de la
transfusion

PRP: plasma rico en plaquetas

Temperatura Método Conservacion
5 dias ampliable a 7 dias si se emplean
. Agitacion continua suave metodos de reduccion de patogenos o de
20-24°C ) 9 o :
Sistema cerrado deteccion de contaminacion bacteriana 'y
segun la solucion aditiva
g Sin agitacion
o2 Sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6h




[%AT 3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,

Fundacion analitica, almacenamiento y distribucion

3.2.3.1.3. Almacenamiento:

3.2.31.4. Transporte. Durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
temperatura de almacenamiento recomendada y, una
vez recibida, a menos que se destine a un uso terapéu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en las
condiciones recomendadas.

3.2.3.2. Plaquetas, mezcla leucodeplecionada. Componente plaqueta-
rio procedente de varias donaciones de sangre total y que con-
tiene la mayor parte de las plaquetas originales, al que se le han
retirado los leucocitos mediante filtracion, que esta suspendido
en plasma o una mezcla de plasma (30-40%) y una solucion adi-
tiva (60-70%) y que contiene una dosis de plaquetas terapeutica-
mente efectiva.

3.2.3.21. Preparacion:

323211 Puede prepararse a partir de plasma rico en plaque-
tas o de capas leucoplaquetarias, y en ambos casos
la unidad de sangre total habra sido mantenida a 20-
24 °C un maximo de 24 h.

23212 No se utilizaran para la preparacion de este compo-
nente unidades de sangre cuyo tiempo de extrac-
cién supere los 12 minutos.

2321 Para la eliminacion de leucocitos se realizara filtra-

cién prealmacenamiento.
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3.2.3.2.2. Requisitos y control de calidad:

Grado de

Parametro Requisito cumplimiento Frecuencia
> 40 ml por 5 100% a menos que el control
Volumen 0,6 x 10" = 9.0/" de las estadistico del proceso demuestre
unidades controladas :
plaquetas lo contrario
1% 0 segun lo determine el control
Plaquetas > 2.4 x 101 >90% de las estadistico del proceso

unidades controladas | (Si <10 unidades al mes, se
realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine el control
>90% de las estadistico del proceso
unidades controladas | (Si <10 unidades al mes, se
realizara en todas ellas)

Leucocitos residuales | <1 x10%/unidad

0.1% 0 segun lo determine el

control estadistico del proceso

pH (@ 22 °C) medido a 100% de las unidades

la caducidad >64 controladas S 510 gmdades almes. se
realizara en todas las que
caduquen)
Control microbiologico Nedaativo 100% de las unidades | 0,1% o segun lo determine el
a la caducidad 9 controladas control estadistico del proceso
. Presencia de >90% de las 100% a la liberacion y.
Inspeccion visual . . preferentemente antes de la
remolinos unidades controladas I
transfusion
3.2.3.2.3. Almacenamiento:
Temperatura Método Conservacion

Agitacion continua suave 5 dias ampliable a 7 dias si se emplean

20-24°C Sicterna cerrado metodos de deteccion de contaminacion
bacteriana y segun solucion aditiva
. Sin agitacion
Zog2ac Sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6h

3.2.3.2.4. Transporte. Durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
temperatura de almacenamiento recomendada y, una
vez recibida, a menos que se destine a un uso terapéu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en las
condiciones recomendadas.
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3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,
analitica, almacenamiento y distribucion

3.2.3.3. Plaquetas, mezcla, con reduccion de patégenos. Componente
plaquetario procedente de varias donaciones de sangre total y
que contiene la mayor parte de las plaquetas originales, al que
se le han retirado los leucocitos mediante filtracion, que esta
suspendido en plasma o una mezcla de plasma (30-40%) y una
solucion aditiva (60-70%) y que contiene una dosis de plaquetas
terapeéuticamente efectiva y que posteriormente ha sido someti-
do a un proceso validado de reduccion de patégenos.

3.2.3.3.1.

3.2.3.3.2.

Parametro

Preparacion. El proceso validado de reduccion de pato-

genos se realiza antes del almacenamiento del compo-

nente.

Requisito

Grado de
cumplimiento

Requisitos y control de calidad:

Frecuencia

Volumen

Plaquetas

Leucocitos residuales

pH (@ 22 °C) medido a
la caducidad

Control microbiologico
a la caducidad

Inspeccion visual

> 40 ml por
0,6 x 10"
plaquetas

> 2.4 x 10"

<1x10%/unidad

>64

Negativo

Presencia de
remolinos

>90% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

100% de las unidades
controladas

100% de las unidades
controladas

>Q0% de las
unidades controladas

100% a menos que el control
estadistico del proceso demuestre
lo contrario

1% 0 segun lo determine el control
estadistico del proceso

(Si <10 unidades al mes, se
realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine el control
estadistico del proceso

(Si <10 unidades al mes, se
realizara en todas ellas)

0,1% 0 segun lo determine el
control estadistico del proceso
(Si <10 unidades al mes, se
realizara en todas las que
caduquen)

0,1% 0 segun lo determine el
control estadistico del proceso

100% a la liberacion y,
preferentemente antes de la
transfusion
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3.2.3.3.3. Almacenamiento:

Temperatura Método Conservacion

.. Maximo 7 dias
Agitacion continua suave

20-24°C Sistemna cerrado E(iﬁigigrﬁ?vgel procedimiento y segun la
’ Sin agitacion

Z0s2AC Sistema cerrado 24h

20-24°C Sistema abierto 6h

3.2.3.3.4. Transporte. Durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
temperatura de almacenamiento recomendada y, una
vez recibida, a menos que se destine a un uso terapéu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en las
condiciones recomendadas.

3.2.3.4. Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis. Compo-
nente sanguineo que contiene una dosis de plaquetas terapéu-
ticamente efectiva, obtenido a partir de donante Unico median-
te un equipo de separacion celular y del cual se han eliminado
los leucocitos, que esta suspendido en plasma o una mezcla de
plasma (30-40%) y una solucion aditiva (60-70%).

3.2.3.41. Preparacion:

3411 Mediante un separador celular se obtienen las pla-
quetas a partir de sangre total anticoagulada con
una solucion de citrato.

Se reduce el numero de leucocitos mediante centri-
fugacion, filtracion u otra técnica, antes del almace-
namiento.

Si la retirada de leucocitos se realiza por filtracion,
debe hacerse antes de 6 h desde la obtencion.
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3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,
analitica, almacenamiento y distribucion

3.2.3.4.2. Requisitos y control de calidad:

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia

Volumen

Plaquetas

Leucocitos residuales

pH (a 22 *C) medido a
la caducidad

Control microbiologico
a la caducidad

Inspeccion visual

> 40 mlpor 0,6 x
10" plaquetas

>2.4 x 10"

<1x10%/unidad

>6,4

Negativo

Presencia de
remolinos

>Q90% de las
unidades controladas

>Q0% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

100% de las unidades
controladas

100% de las unidades
controladas

>90% de las
unidades controladas

100% a menos que el control
estadistico del proceso demuestre

lo contrario

1% 0 segun lo determine el control

estadistico del proceso

(Si <10 unidades al mes, se

realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine el control

estadistico del proceso

(Si €10 unidades al mes, se

realizara en todas ellas)

0,1% 0 segun lo determine el
control estadistico del proceso
(Si €10 unidades al mes, se

realizara en todas las que
caduquen)

0,1% 0 segun lo determine el
control estadistico del proceso

100% a la liberacion'y,

preferentemente antes de la

transfusion

3.2.3.4.3. Almacenamiento:

Temperatura Método Conservacion

Agitacion continua suave 5 dias ampliable a 7 dias si se emplean

20-24°C J meétodos de deteccion de contaminacion
Sistema cerrado : . - .

bacteriana y segun la solucion aditiva
. Sin agitacion
20-24°C Sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6h

3.2.3.4.4. Transporte. Durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
temperatura de almacenamiento recomendada y, una
vez recibida, a menos que se destine a un uso terapeu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en las

condiciones recomendadas.
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3.2.3.5. Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis con re-

ducciéon de patogenos. Componente sanguineo que contiene
una dosis de plaquetas terapéuticamente efectiva, obtenido a
partir de donante unico mediante un equipo de separacion celu-
lar y del cual se han eliminado los leucocitos, que esta suspen-
dido en plasma o una mezcla de plasma (30-40%) y una solucion
aditiva (60-70%), y que posteriormente ha sido sometido a un
proceso de inactivacion de patogenos.

3.2.3.5.1. Preparacion:
11 Mediante un separador celular se obtienen las pla-

quetas a partir de sangre total anticoagulada con
una solucion de citrato.

Se reduce el numero de leucocitos mediante centri-
fugacion, filtracion u otra técnica, antes del almace-
namiento.

3513 El proceso de reduccion de patogenos se realiza y
valida siguiendo las instrucciones del fabricante.

3.2.3.5.2. Requisitos y control de calidad:

Parametro Requisito Grac_lo _de Frecuencia
cumplimiento
e géoxr?él?or ir?ig:dii as 100% a menos que el control estadistico del
piaquetas controladas proceso demuestre lo contrario
>90% de las 1% 0 segun lo determine el control estadistico del
Plaquetas > 2.4 x 101 unidades proceso
controladas (Si <10 unidades al mes, se realizara en todas ellas)
Pl citos <Aat >90% de las 1% 0 segun lo determine el control estadistico del
residuales unidad unidades proceso L
controladas (Si €10 unidades al mes, se realizara en todas ellas)
pH @ 22°C) 100% de las 0,1% 0 segun lo determine el control estadistico del
' ; proceso
g;iﬂg%s;a >E) ggﬁ?ﬁiéas (Si <10 unidades al mes, se realizara en todas las
que caduquen)
Control 100% de las

microbiologico
a la caducidad

Inspeccion
visual

0,1% 0 segun lo determine el control estadistico del

Negativo unidades
proceso

controladas

>90% de las
unidades
controladas

Presencia de
remolinos

100% a la liberacion y, preferentemente antes de la
transfusion
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3.2.3.5.3. Almacenamiento:

Temperatura Método Conservacion

. . Maximo 7 dias
Agitacion continua suave

20-24°C Sistema cerrado Sciﬁi%iigi?vgel procedimiento y segun la
. Sin agitacion

20-24°C Sistema cerrado 24h

20-24°C Sistema abierto 6h

3.2.3.5.4. Transporte. Durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
temperatura de almacenamiento recomendada y, una
vez recibida, a menos que se destine a un uso terapéu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en las
condiciones recomendadas.

3.2.3.6. Plaquetas criopreservadas. Componente plaquetario que se
congela anadiendo un agente crioprotector.

3.2.3.6.1. Preparacion:

3611 La congelacion debe realizarse en las 24 h siguien-
tes a la extraccion.

323612 La temperatura de almacenamiento debe ser
<-80°C.

323613 Antes de su uso, las plaquetas se deben desconge-
lar, lavar y resuspender en una solucién aditiva o en
plasma (autologas).
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3.2.3.6.2. Requisitos y control de calidad:

Parametro Requisito Gragio .de Frecuencia
cumplimiento
>90% de las o
el Geaddi unidades controladas | 100%
Plaquetas > 40% del valor >90% de las 100%

precongelacion | unidades controladas

S i 100% a menos que el control
. ] unidad si se >90% de las e q
Leucocitos residuales . estadistico del proceso demuestre
congelaron tras unidades controladas
) otro porcentaje
leucorreduccion
Control microbiologico 100% a menos que el control
alfinal del proceso de | Negativo™ 100% estadistico del proceso demuestre
lavado® otro porcentaje

* Siempre que se utilice un sistema abierto; ** el resultado no implica la liberacion del producto

3.2.3.6.3. Almacenamiento:

Temperatura Almacenamiento Conservacion
<-80°C En congelador electrico 12 meses
<-150°C En fase vapor de nitrogeno liquido 24 meses
20-24°C Tras descongelacion, lavado y 6h

suspension en plasma o solucion aditiva | Infundir cuanto antes

3.2.3.6.4. Transporte:

/1. Si el transporte se realiza en estado congelado, las
condiciones de almacenamiento deben ser mante-
nidas.

Eltransporte de plaquetas descongeladas y recons-
tituidas es limitado por el corto periodo de almace-
namiento y las condiciones de temperatura deben
ser mantenidas entre 20y 24 °C.
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m Componentes plasmaticos.

3.2.41. Plasma fresco congelado (PFC). Es el componente sanguineo
obtenido a partir de una unidad de sangre total o mediante afée-
resis, tras la separacion de los hematies, y puede ser destinado
para transfusion o fraccionamiento industrial. Tras su separa-
cion (u obtencion mediante aféresis), debe ser congelado tan
pronto como sea posible y a una temperatura que mantenga
adecuadamente los factores labiles de coagulacion. Puede ser
sometido a reduccion de patdogenos mediante un proceso vali-
dado.

3.2.411. Preparacion:

Cuando la duracion de una donaciéon de sangre to-
tal excede los 15 minutos, esta no se utilizara para
la produccion de componentes de plasma para uso
clinico directo o para la preparacion de factores de
la coagulacion.

AS]
[
[
[

324112 La congelacidon debe tener lugar en un sistema que
permita la congelacion completa en un periodo<1h
a una temperatura inferior a los -25 °C.

324113 Tanto el plasma separado de la sangre total median-
te centrifugacion como el obtenido mediante afére-
sis deben iniciar la congelacion dentro de las 6 horas
de la recoleccion. Cualquier otro periodo de tiempo
usado para la congelacion debe estar validado para
demostrar que el componente cumple con las espe-
cificaciones exigidas.

Alternativamente, el plasma puede separarse de la
sangre total que, inmediatamente despues de la do-
nacion, se ha enfriado rapidamente con un disposi-
tivo especial validado para mantener la temperatura
entre 20 y 24 ‘C y se mantiene a esa temperatura
durante hasta 24 horas.

N
N
5
—

N

324115 Sise utiliza para transfusion, se usaran medidas adi-
cionales de seguridad (inactivacion o cuarentena).
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324116, Si se realiza cuarentena, el plasma puede ser libe-
rado a los 2 meses si el donante ha sido reanalizado
desde la donacion anterior y siempre que se reali-
cen los analisis mediante pruebas NAT (VHB, VHC y
VIH) en donacion individual y ambas sean negativas.

En caso de efectuar un proceso validado de reduc-
cion de patogenos, este puede realizarse en dona-
ciones individuales o en pequenas mezclas de hasta
12 donaciones individuales segun marquen las es-
pecificaciones del fabricante del sistema utilizado.

324118  Para su uso clinico se debe seleccionar plasma de
donantes masculinos no transfundidos o evaluar la
existencia de anticuerpos HLA, como una medida
de reduccion del riesgo de lesion pulmonar aguda
producida por transfusion (TRALD.

19, No debe contener anticuerpos irregulares de impor-
tancia clinica.

3241110, Debe descongelarse en un bano de agua u otro
equipo validado a 30-37 °C.

3241111 Debe garantizarse la integridad del envase, descar-
tando defectos o fugas antes de la transfusion.

3241112, Antes de la transfusion se debe descartar la presen-
cia de crioprecipitados no solubles.

3241113 Unavez descongelado, no puede volver a congelar-
se salvo en los procedimientos de inactivacion que
lo precisen.
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3.2.4.1.2.

Parametro

3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,
analitica, almacenamiento y distribucion

Requisito

Requisitos y control de calidad:

Grado de
cumplimiento

Frecuencia

Volumen

Determinacion de
factores

Realizar en el
primer mes de
almacenamiento
(tras congelaciony
descongelacion)

Células residuales
(antes de la
congelacion)

Proteinas totales

Inspeccion visual

Definir segun sistema
utilizado + 10%

F. Vllic promedio:

>70 Ul/100 ml

> 50 Ul/100 ml (si se ha
realizado proceso de
inactivacion)

Fibrinégeno (requisito si
se realiza inactivacion):

> 60% del contenido de la
unidad de plasma fresco

Hematies:
<6,0x109/L
Leucocitos:
<01x10%/L
<1x10%/unidad si
leucodeplecionado
Plaquetas:

<50 x10%/L

2509/L

Ausencia de fugas tras la
presion con extractor de
plasma antes de congelar
No alteraciones del color
ni coagulos visibles

>90% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

>90% de las
unidades controladas

100%

100% a menos que el

control estadistico del
proceso demuestre lo
contrario

1% 0 segun lo determine
el control estadistico del
proceso

(Si €10 unidades al mes,
se realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine
el control estadistico del
proceso

(Si <10 unidades al mes,
se realizara en todas ellas)

1% 0 segun lo determine
el control estadistico del
proceso

(Si <10 unidades al mes,
se realizara en todas ellas)

100%

3.2.41.3. Almacenamiento:
Temperatura Estado Conservacion
<-25°C Congelado 36 meses
-18a-25C Congelado 3 meses
20-24°C Descongelado 4 horas
2-6°C Descongelado el

5 dias para transfusion masiva o recambio plasmatico
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3.2.41.4. Transporte. Durante el transporte, debe mantenerse la
temperatura de almacenamiento y, una vez recibido, a
menos que se destine a un uso terapéutico inmediato,
el componente debe almacenarse en las condiciones
recomendadas.

3.2.4.2. Crioprecipitado. Componente plasmatico preparado a partir del
PFC mediante precipitacion de las proteinas durante la descon-
gelacidon y su posterior concentracion y suspension en un pe-
queno volumen de plasma. Contiene una porcién importante de
factor VIII, factor de von Willebrand, fibrinégeno, factor Xl y fibro-
nectina del plasma. Puede ser sometido a un proceso validado
para la reduccion de patogenos.

3.2.4.21. Preparacion:

Se utilizaran medidas adicionales de seguridad (in-
activacion o cuarentena), definidas y validadas.

324212 Se prepara mediante la descongelacion del PFC a
una temperatura de 2-6 ‘C durante un periodo de
tiempo determinado por una técnica validada y pos-
teriormente sometido a una centrifugacion rapida a
4 °Cy retirando el sobrenadante.

Puede proceder de una unidad de plasma obtenido
a partir de sangre total o aféresis.

324214 Elcrioprecipitado obtenido debe congelarse rapida-
mente.

Para su uso clinico debe descongelarse en un bano
de agua u otro equipo validado a 30-37 °C.

324216 Debe garantizarse la integridad del envase, descar-
tando defectos o fugas antes de la transfusion.

Una vez descongelado no puede volver a congelar-
se.
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3.2.4.2.2. Requisitos y control de calidad:

Grado de

3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,
analitica, almacenamiento y distribucion

Parametro Requisito cumplimiento Frecuencia
30-40 ml o
Volumen A definir si procede de = 9.0/° delas 100%
S unidades controladas
aféresis
Cada 2 meses:
- Mezcla de 6 unidades
> 70 Ul/unidad Solo requerido de d|f§rentes grupos,
) . . o del primer mes de
> 50 Ul/unidad (si se ha si se utiliza para ;
Factor Vllic almacenamiento

Factor de von
Willebrand

Fibrinégeno

realizado proceso de
inactivacion)

>100 Ul/unidad

> 140 ml/unidad

Ausencia de fugas

tratamiento de
hemofilia

Solo requerido

si se utiliza para
tratamiento de
enfermedad de von
Willebrand

>90% de las
unidades controladas

- Mezcla de 6 unidades
de diferentes grupos,
del ultimo mes de
almacenamiento

Cada 2 meses:

+ Mezcla de 6 unidades
de diferentes grupos,
del primer mes de
almacenamiento

+ Mezcla de 6 unidades
de diferentes grupos,
del ultimo mes de
almacenamiento

1%
Minimo 4 unidades/mes

Inspeccion visual Sin alteraciones del color | 100% 100%
ni coagulos visibles
3.2.4.2.3. Almacenamiento:
Temperatura Estado Conservacion
<-25°C Congelado 36 meses
-18a-25"C Congelado 3 meses
20-24°C Descongelado 4 horas

3.2.4.2.4. Transporte. Durante el transporte, debe mantenerse la
temperatura de almacenamiento y, una vez recibido, a
menos que se destine a un uso terapéutico inmediato,
el componente debe almacenarse en las condiciones
recomendadas.
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3.2.4.3. Plasma sobrenadante de crioprecipitado. Componente plasma-
tico obtenido tras la separacion del crioprecipitado del plasma.
Tiene reducidos los factores Vy VI, y el ibrindgeno. Se utilizaran
medidas adicionales de seguridad (inactivacion o cuarentena).

3.2.4.31. Preparacion:

1. Se prepara mediante la descongelacion del PFC a
una temperatura de 2-6 ‘C durante un periodo de
tiempo determinado por una técnica validada y pos-
teriormente sometido a una centrifugacion rapida a
4 °C, y retirando el crioprecipitado.

Una vez obtenido debe congelarse rapidamente.

Debe descongelarse en un bano de agua u otro
equipo validado a 30-37 °C.

Debe garantizarse la integridad del envase, descar-
tando defectos o fugas antes de la transfusion.

Una vez descongelado no puede volver a congelarse.

3.2.4.3.2. Requisitos y control de calidad:

Parametro Requisito Grao_lo _de Frecuencia
cumplimiento

Definir para el sistema >90% de las 5

e en utilizado * 10% unidades controladas 100%
Hematies:
ESUi;éft)o/sL 1% o segun lo determine

Células residuales P 106/|'_ > 0% de las el control estadistico del

(antes de la " Wevite . =90% proceso

iy <1 x10%unidad si unidades controladas .

congelacion) P eplecionado (Si<10 unidades al mes,
PlaquetaE)S' se realizara en todas ellas)
<50 x10%/L

Ausencia de fugas tras la
presion con extractor de
Inspeccion visual plasma antes de congelar | 100% 100%
Sin alteraciones del color
ni coagulos visibles
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3.2.4.3.3. Almacenamiento:

Temperatura Estado Conservacion
<-25°C Congelado 36 meses
-18a-25"C Congelado 3 meses
20-24°C Descongelado 4 horas

3.2.4.3.4. Transporte. Durante el transporte, debe mantenerse la
temperatura de almacenamiento y, una vez recibido, a
menos que se destine a un uso terapéutico inmediato,
el componente debe almacenarse en las condiciones
recomendadas.

m Componentes leucocitarios.

3.2.51. Granulocitos obtenidos por aféresis. Componente sanguineo
que contiene granulocitos en concentracion elevada, suspendi-
do en plasmay obtenido de un donante unico mediante un equi-
po de separacion celular.

3.2.511. Preparacion:

325111

5112

N

5113

no

5114

no

no
[N
=

Los donantes de granulocitos requieren pretrata-
miento con corticosteroides y/o factores de creci-
miento.

Para obtener rendimientos optimos puede requerirse
el uso de un agente de sedimentacion (HES, dextrano
de bajo peso molecular o gelatina fluida modificada).

Los candidatos a donantes deben ser informados
adecuadamente sobre los riesgos asociados al pro-
ceso de aféresis y a la administracion del agente de
sedimentacion.

Se debe recabar el consentimiento informado del
donante antes de iniciar el tratamiento de moviliza-

cion.

Debe ser irradiado antes de su uso.
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3.2.51.2. Requerimientos y control de calidad:

Grado de

L Frecuencia
cumplimiento

Parametro Requisito

>90% de las

unidades controladas 100% de las unidades

Volumen <500 ml

Dosis clinica:
>1,5-3 x 10° granulocitos/
kg receptor

Contenido de
granulocitos

>90% de las

unidades controladas 100% de [as unidades

3.2.51.3. Almacenamiento:

Temperatura Estado Conservacion

Maximo 24 horas (debe ser transfundido

e tic Sin agitacion lo antes posible tras la recoleccion)

3.2.51.4. Transporte. La unidad debe ser transportada en un con-
tenedor adecuado entre 20y 24 °C, sin agitacion

m Componentes sanguineos irradiados.

3.2.6.1. Debe existir procedimiento para la irradiacion de hematies, gra-
nulocitos y plaquetas.

3.2.6.2. Elproceso de irradiacion debe asegurar que ninguna parte del compo-
nente sanguineo recibe una dosis menor de 25 Gy o mayor de 50 Gy.

3.2.6.3. Se dispondra de un mecanismo que garantice que la irradiacion
se ha realizado correctamente.

3.2.6.4. Los concentrados de hematies pueden ser irradiados hasta 28
dias despueés de la recoleccion y deben ser transfundidos lo an-
tes posible, pero siempre antes de los 14 dias postirradiacion'y no
mas tarde de 28 dias desde la donacion.

Otros componentes sanguineos.

Cualquier componente sanguineo que se utilice y no haya sido incluido entre los
mencionados anteriormente debera cumplir los requisitos establecidos en la norma-
tiva local vigente y en la guia para la preparacion, el uso y el control de calidad de los
componentes sanguineos, elaborada por la Comision Europea, en la edicion vigente.




[%AT 3 / Componentes sanguineos: preparacion, calidad,

Fundacion analitica, almacenamiento y distribucion

3.3. DETERMINACIONES ANALITICAS
m Generalidades.

3.311. Con cada donacion de sangre se deben extraer muestras de
sangre para efectuar el analisis inmunohematologico y el analisis
de deteccion de enfermedades transmisibles por transfusion.

3.3111.  Se deben conservar las muestras del donante en el la-
boratorio hasta que la unidad de sangre se haya analiza-
doy los resultados hayan sido validados.

3.311.2.  Se debe establecer un plan para conservar una muestra
congelada de suero o plasma de cada donacion.

3.31.2. Los equipos y reactivos utilizados deben cumplir los requisitos
especificados en estos estandares.

m Estudio inmunohematologico de la donacion.

3.3.21. El estudio inmunohematologico de cada donacion de sangre
debe comprender el analisis del grupo ABO-Rh (D) y el escrutinio
de anticuerpos irregulares antieritrocitarios.

3.3.2.2. Determinacion del grupo ABO-Rh (D):

3.3.2.21. En cada donacion de sangre se debe determinar el gru-
po ABO-Rh (D).

3.3.2.2.2. Eltipaje hematico ABO:

332221 Se realizara por duplicado en donantes de primera
vez, enfrentando los hematies del donante a reacti-
vos anti-A 'y anti-B de 2 clones o lotes diferentes, en
2 muestras independientes, una de ellas tomada del
segmento de la bolsa y la otra del tubo piloto.

n
N

2222 En donantes repetidores solo sera necesaria una
determinacion con un solo antisuero anti-A o anti-B.

3.3.2.2.3. Tipado sérico ABO. Se determinara enfrentando el suero
o plasma del donante a hematies reactivos A1y B.
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3.3.2.2.4. Tipaje Rh (D). Se determinara por duplicado y en dos
muestras independientes en donantes de primera vez,
siendo una de ellas del segmento de la bolsa y la otra
del tubo piloto, con dos reactivos de distinto clon, que
permitan detectar la variante DVI y la mayoria de varian-
tes de D débil. En donantes repetidores, solo sera nece-
sario emplear un reactivo anti-D de las mismas caracte-
risticas. En ambos casos, si el resultado fuera negativo:

241 Se repetira el tipaje con un reactivo que requiera de
la prueba indirecta de la antiglobulina para producir
la aglutinacion de los hematies. Un resultado positi-
vo con cualquiera de los reactivos anti-D empleados
(aglutinacion directa, antiglobulina) permitira catalo-
gar aldonante como D positivo. Un resultado negati-
vo con todos los reactivos anti-D permitira catalogar
al donante como D negativo. La catalogacion del
grupo Rh(D), por tanto, puede y debe establecerse
de acuerdo con los resultados serologicos obteni-
dos.

332242 Como quiera que las discordancias entre los dife-
rentes reactivos de tipaje (resultado positivo con
alguno de los reactivos y negativo con otros) o las
reacciones de menor intensidad de la esperada (re-
actividad < 2+) suelen indicar que el donante puede
ser portador de una variante RHD (D débil, D parcial,
DEL), cabe realizar en un segundo tiempo un estu-
dio molecular para la caracterizacion de la posible
variante RHD, pero este estudio nunca implicara
una demora en la asignacion del grupo RhD que tal
como se explica en el apartado 3.3.2.2.2.4.1 puede
realizarse en base a los resultados serologicos.

3.3.2.2.5. Validacion del tipaje ABO-Rh (D):

I e

332251 Elgrupo previo de un donante (ABO y Rh) no servira

para identificar la nueva donacion.

Antes de asignar de forma definitiva el grupo ABO-
Rh (D) a una donacion de sangre, debe existir un
proceso de validacion que verifique la concordancia
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de los resultados de los tipados ABO (sérico/hema-
ticos) y Rh (D) realizados.

253, Debe existir un procedimiento validado para la lec-

tura, la interpretacion y la transcripcion de los resul-
tados del tipado a la ficha del donante.

254. Sise trata de un donante previamente estudiado, se

comparara el grupo obtenido con el previo.

Si existen discrepancias se resolveran adecuada-
mente antes de asignar el grupo definitivo al donan-
tey a la donacion.

3.3.2.2.5.5.1. Si hubiera discrepancia, se debera de-
terminar nuevamente el grupo con una muestra
obtenida del segmento de la bolsa de sangre vy, si
fuera necesario, se extraera una nueva muestra al
donante.

3.3.22.552. Se deberan separar del stock todas las
unidades y sus componentes hasta que se resuelva
la discrepancia.

3.3.2.3. Anticuerpos irregulares antieritrocitarios:

3.3.2.3.1.

3.3.2.3.2.

3.3.2.3.8.

3.3.2.3.4.

Se debera hacer un estudio de anticuerpos irregulares
antieritrocitarios en las muestras de todos los donantes
nuevos.

En los donantes de repeticion se deberan repetir los es-
tudios de anticuerpos irregulares en caso de que exis-
ta embarazo o transfusion desde la ultima donacion o
cuando no sea posible determinar estas situaciones.

El método utilizado debe ser capaz de detectar los anti-
cuerpos clinicamente significativos.

EL PFC y las plaquetas resuspendidas en plasma de las
unidades con anticuerpos irregulares positivos no se
destinaran a la transfusion, ni el plasma a la industria.
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3.3.2.3.5. Los donantes de sangre con anticuerpos irregulares po-
sitivos deben ser excluidos como donantes de plasma-
feresis.

3.3.2.3.6. Se debe informar a un donante la primera vez que se le
detecta un anticuerpo irregular.

3.3.2.4. Determinaciones de otros grupos sanguineos:

3.3.2.4.1. El Centro de Transfusion debe tener un procedimien-
to validado que permita la distribucion de hematies
fenotipados/genotipados para disminuir el riesgo de
aloinmunizacion a mujeres en edad fértil y pacientes en
riesgo.

3.3.2.4.2. Para que el resultado del fenotipo eritrocitario pueda
aparecer impreso en la etiqueta del componente, es
preciso que se haya realizado al menos en 2 muestras
diferentes procedentes de donaciones diferentes.

421 En ausencia de informacion historica, es admisible
realizar 2 test independientes en la muestra de la do-
nacion y que se imprima en la etiqueta de esa dona-
cion, pero no sera valido para donaciones posteriores.

3.3.2.4.3. Elresultado de los test debe ser transmitido a la ficha del
donante con un procedimiento validado.

m Andlisis de deteccion de las enfermedades transmisibles por transfu-
sion (Anexo 7)

3.3.31. En cada donacion y a partir de las muestras recogidas en los tu-
bos piloto, se le realizaran las pruebas de cribado para la detec-
cion de:

3.3.3.1.1.  Antigeno de superficie del VHB (HBsAQ). Es recomenda-
ble que la técnica pueda detectar mutaciones o varian-
tes de este antigeno.

3.3.3.1.2. Anticuerpos contra el VIH (anti-VIH de tipo 1y 2).

3.3.3.1.3.  Anticuerpos contra el VHC (anti-VHC).
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3.3.31.4. Deteccion del VHC, el VHB y el VIH por técnicas de am-
plificacion genomica (NAT).

3.3.3.1.56. Serologia de la sifilis.

3.3.3.1.6. Para determinados componentes, donantes o situaciones
epidemiologicas debera existir un procedimiento que ga-
rantice la realizacion de otras pruebas de cribado en los
casos indicados (malaria, Chagas, virus linfotropico huma-
no de celulas T -HTLV-, virus del Nilo Occidental u otros).

3.3.3.2. Seaceptara el uso de los componentes sanguineos y la admision
del donante para siguientes donaciones solamente en el caso de
que todos los resultados de las pruebas de cribado sean inequi-
vocamente no reactivos.

3.3.3.3. Las unidades con algun tipo de alteracion en las pruebas de cri-
bado deberan separarse y almacenarse, a la temperatura reque-
rida, en lugares especificos para las unidades pendientes, hasta
que se finalicen los estudios pertinentes y se pueda decidir su
destino final.

3.3.3.4. Sien las pruebas de cribado los resultados no son negativos, la
prueba reactiva debera repetirse por duplicado (a partir del tubo
y del tubular de la bolsa), con la misma técnica y con la misma
muestra de sangre o con una procedente de la misma extraccion.

3.3.3.41. Cuando elresultado de las pruebas de cribado inicial re-
sulte no reactivo, se aceptara al donante y la donacion.

3.3.3.4.2. Cuando el resultado de la prueba de cribado sea reac-
tivo, el analisis se repetira por duplicado con la misma
metodologia.

333421 Sielresultado de las pruebas de cribado serologi-
cas es no reactivo en ambas repeticiones, se acep-
taran donacién y donante.

(@)
Mo
M

En las pruebas de cribado moleculares, siempre que
las pruebas de cribado en donacion individual sean
reactivas, la donacion debe ser rechazada.




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

3423 Sialrepetir las pruebas se obtiene cualquier otro re-
sultado distinto del anterior (reactivo), se debe:

3.3.3.4.2.3.1. Eliminar la unidad de sangre o sus com-
ponentes.

3.3.3.4.2.3.2. Bloquear o excluir al donante hasta que se
confirmen resultados.

3.3.3.4.2.3.3. Realizar el estudio de confirmacion lo an-
tes posible.

3.3.3.5. Las unidades repetidamente reactivas se deben desechar en los
contenedores apropiados, por el personal autorizado, indepen-
dientemente de cual sea el resultado del analisis confirmatorio
(positivo, negativo o indeterminado).

3.3.3.6. Elestudio confirmatorio debe realizarse en:

3.3.3.6.1. Una muestra procedente de la donacion.

3.3.3.6.2. Una segunda muestra para verificar los resultados de la
primeray realizar los estudios pertinentes.

3.3.3.7. Actuacion en funcion de los resultados del estudio confirma-
torio:

3.3.3.71. Pruebas de cribado y pruebas confirmatorias con resul-
tado negativo: readmitir al donante.

3.3.3.7.2. Pruebas de cribado con resultado reactivo y pruebas
confirmatorias con resultado negativo:

333721 Bloquear o excluir al donante.

333722 Eliminar los componentes no utilizados de las dona-
ciones anteriores.

33723 Realizar un seguimiento del donante mediante estu-
dios adicionales.
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3.3.3.7.3. Pruebas de confirmacion con resultado positivo cualquiera
que sea el resultado de las pruebas de cribado:

333731 Exclusion permanente del donante.

333732 Eliminar los componentes no utilizados de las dona-
ciones anteriores.

333733 Activar el estudio de los receptores de las donacio-
nes anteriores (look back).

333734 Informary asesorar al donante.
3.3.3.8. Se debe disponer de un procedimiento que asegure la localiza-

ciony la retirada precautoria de los componentes viables de las
donaciones anteriores a la donacion confirmada positiva.

m Analisis de la donacion autéloga predepdosito.

3.3.41. Se haran las mismas determinaciones y se utilizaran los mismos
criterios que en la sangre homologa.
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3.4. ETIQUETADO

m Las etiquetas de los componentes sanguineos y de las muestras deben
estar firmemente adheridas y ser facilmente legibles.

m Identificacion de las unidades.

3.4.21. Debe usarse un sistema numerico o alfanumeérico que permita el
seguimiento de cualquier unidad.

3.4.2.2. Se utilizara un solo numero de identificacion para cada unidad y
componentes, asi como para los tubos con las muestras para los
analisis preceptivos. Este numero debe permanecer inalterable.

m Etiquetado del producto final.

3.4.31. Deben estar claramente definidos los criterios de aceptacion de
los diferentes componentes sanguineos para su uso transfusio-
nal. Solo se etiquetaran para dicho uso los componentes que los

cumplan.

3.4.3.2. La etiqueta de los diferentes componentes sanguineos debe
contener, como minimo, la siguiente informacion:

3.4.3.2.1. Identificacion del centro productor.

3.4.3.2.2. ldentificacion numerica o alfanumeérica de la donacion.
Si se recolectan 2 0 mas unidades de un donante en una
sesion, cada componente debe tener un unico numero
de identidad del componente.

3.4.3.2.3. Nombre del componente.

3.4.3.2.4. Nombre y cantidad del anticoagulante y solucion adi-
tiva o conservadora, segun el componente de que se
trate.

3.4.3.2.5. Volumen del producto.

3.4.3.2.6. Temperatura y condiciones de almacenamiento.

3.4.3.2.7. Fecha de extracciony caducidad.
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3.4.3.2.8. Grupo ABOy Rh (D), no requeridos para el plasma desti-
nado a la industria.

3.4.3.2.9. Resultado de determinacion de anticuerpos irregulares
antieritrocitarios.

3.4.3.2.10. Instrucciones sobre su utilizacion (no usar si hay signos
de hemolisis u otras alteraciones y utilizar filtro de 170-

200 micras. No mezclar con medicamentos).

3.4.3.2.11. Cualquier modificacion del componente sanguineo o
caracteristica especial del mismo.

3.4.3.3. En las "mezclas” de componentes, la etiqueta debera contener,
ademas, la siguiente informacion:

3.4.3.3.1. Identificacion numérica o alfanumeérica unica de la "mez-
cla”. En los registros del centro productor debe constar
inequivocamente la identificacion de cada una de las
unidades que componen la "mezcla”.

3.4.3.3.2. Cantidad de unidades que lo componen.

3.4.3.3.3. Volumen final aproximado.

3.4.3.3.4. Grupo ABO y Rh (D) de la mezcla. Si algun componente
de la mezcla es Rh (D) positivo, debe constar en la eti-
queta.

3.4.3.4. La etiqueta de las unidades de plasma debera indicar tambieén:

3.4.3.4.1. Siprocede de donacion de sangre total o de aféresis.

3.4.3.4.2. Siesta sometido a cuarentena o a algun proceso de ate-
nuacion de virus.

3.4.3.6. En la etiqueta de los hematies lavados y hematies y plaquetas
descongelados debe constar, ademas:

3.4.3.51.  Nombre y volumen de la solucion de lavado y/o criopro-
tectora.
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3.4.3.5.2. Composicion y volumen de la solucién para suspension.
3.4.3.5.3. Fechay hora de preparacion y caducidad.

3.4.3.6. En la etiqueta de los componentes irradiados debe constar:
3.4.3.6.1. Que el componente esta irradiado.

3.4.3.6.2. Fecha de irradiacion. Si se precisa transfusion en menos
de 24 h debe constar también la hora.

3.4.3.6.3. En el caso de los concentrados de hematies debera fi-
gurar la nueva fecha de caducidad.

3.4.3.7. Se debe disponer de un sistema de codificacion ISBT-128 o, en
su defecto, de un plan para su implantacion.

m Procedimiento de etiquetado.

3.4.41. Existiran procedimientos escritos para evitar los errores durante
el etiquetado de los componentes y su verificacion.

3.4.4.2. Cuando el componente se transfiera a otra bolsa, debera haber
un procedimiento que asegure la correcta adjudicacion del nu-
mero que identifique la unidad desde la bolsa original a la bolsa
definitiva o final.

3.5. ALMACENAMIENTO

E Los equipos para el almacenamiento de los componentes sanguineos,
frigorificos, congeladores y armarios incubadores, deben tener:

3.511.  Unsistema de circulacion de aire para asegurar el correcto man-
tenimiento de la temperatura.

3.51.2. Un sistema de monitorizacion continua de la temperatura.
3.51.3. En grandes salas de refrigeracion debe haber al menos 2 sondas

de temperatura colocadas en las zonas que reunan las peores
condiciones de temperatura.
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3.51.4. Un sistema de alarma audiovisual, con las siguientes caracteris-
ticas:

3.561.41. Se debe activar a una temperatura que permita retirar
los componentes sanguineos antes de que sufran alte-
raciones.

3.561.4.2. Debe ser oida y/o vista en un area donde haya personal
que tome inmediatamente las medidas correctivas.

3.561.4.3. La alarma de los contenedores de nitrogeno liquido
debe activarse cuando su nivel descienda por debajo

del nivel minimo de seguridad establecido.

3.561.4.4. Se deberad comprobar y registrar, al menos anualmente,
el funcionamiento de las alarmas.

3.51.5. Una capacidad adecuada al contenido, de manera que el espa-
cio sea facil de inspeccionar y permita mantener ordenados los
componentes sanguineos.

3.51.6. Los equipos para almacenamiento de componentes sanguineos
entre 2y 6 ‘C deben restringir su uso a sangre total, componen-
tes sanguineos y tubos piloto. Se debe reservar un espacio clara-
mente separado e identificado para:

3.561.6.1.  Unidades para distribucion.

3.56.1.6.2. Unidades seleccionadas para determinados pacientes.
3.56.1.6.3. Unidades autologas.

3.56.1.6.4. Unidades que estén en cuarentena.

3.5.1.6.5. Unidades caducadas o desechadas.

3.56.1.6.6. Tubos piloto.

3.5.1.7. Los congeladores pueden contener componentes plasmaticos
para transfusion, plasma no terapeutico, otros componentes

criopreservados, derivados plasmaticos y muestras de suero/
plasma.
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3.561.71. Deben asignarse espacios claramente separados e
identificados para cada producto, con el objeto de evitar
confusiones.

3.51.8. Los componentes que se almacenen a 20-24 ‘C se mantendran
preferentemente dentro de un armario incubador cerrado con
control de temperatura. Si no hay ninguno disponible, el espacio
elegido para el almacenamiento debe ser capaz de mantener la
temperatura requerida de manera constante y verificable.

3.56.1.8.1. Las plaquetas se almacenaran en agitadores que:

351811 Permitan un mezclado del contenido de la bolsa, asi
Como un intercambio gaseoso a traves de la pared
de la misma.

351812  Eviten que las bolsas se plieguen.

m Deben existir procedimientos escritos sobre el almacenamiento de los com-
ponentes sanguineos en condiciones adecuadas de temperaturay que, ade-
mas, incluyan las instrucciones a seguir en caso de corte del suministro eléec-
trico u otras alteraciones de las condiciones del almacenamiento.

m Los equipos para el almacenamiento de componentes sanguineos deben
estar conectados a un grupo electrogeno o equivalente que garantice
el mantenimiento correcto de la temperatura en caso de fallo del fluido
eléctrico.




3.6. TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

Los CT/ST responsables del transporte dispondran de un procedimiento
que incluya las condiciones y el tiempo maximo en que este debe ha-
cerse para garantizar la seguridad y la conservacion de los componentes
sanguineos. En caso de que el transporte sea realizado por un tercero, las
condiciones requeridas se incluiran en el documento de contrato acorda-
do por ambas partes.

El método de transporte debe estar validado y asegurar que durante el
trayecto se mantiene la temperatura 6ptima para cada componente.

La identificacion correcta, la fecha y la hora de la distribucion de cada
componente sanguineo deben estar documentadas.

Debe existir control de temperatura de los componentes sanguineos a la
recepcion y disponer de un procedimiento que permita tomar acciones
preventivas antes de que los componentes sean usados.
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4.1. CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LA TRANSFUSION
DE COMPONENTES SANGUINEOS

Iy

NERR  Elobjetivo principal de una transfusion segura debe ser la administracion
del componente sanguineo correcto al paciente correcto y en el momen-
to adecuado, de acuerdo con guias clinicas actualizadas.

=
-
=

El proceso debe empezar con una decision apropiada respecto a la nece-
sidad transfusional del paciente y finalizar con la evaluacion del resultado
de la misma.

S
-
&

. Los profesionales que intervienen en el proceso de la transfusion deben
estar formados y capacitados.

s
»

1 Conseguir una transfusion apropiada y segura debe basarse en un traba-
Jjo multidisciplinar en el que participen responsables de la direccion del
hospital, el Comite Hospitalario de Transfusion (CHT), el Servicio de Trans-
fusion Hospitalario, el Centro de Trasfusion proveedor de componentes
sanguineos y todo el personal del hospital relacionado con el proceso de
la transfusion.

4.2. DECISION DE TRANSFUSION

AR | a decision de la transfusion debe basarse en la evidencia cientificay en
guias clinicas actualizadas.

La decision de transfusion debe estar documentada y debe auditarse pe-
riddicamente.

1 B B
g B
o [

Se debe disponer de guias transfusionales hospitalarias actualizadas so-
bre indicaciones y administracion de componentes sanguineos. Estas de-
ben estar al alcance del personal que prescribe.

4.2.31. Las guias deben contener informacion general y de situaciones
especificas sobre el manejo transfusional adecuado al tipo de
patologia atendida en cada hospital.

Los Servicios de Transfusion deben participar en la implantacion del con-
sentimiento informado.

Los Servicios de Transfusion deben promover y participar en los progra-
mas de Patient Blood Management (PBM) hospitalarios.
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4.3. PETICIONES DE TRANSFUSION, IDENTIFICACION
DEL RECEPTOR Y MUESTRAS DE SANGRE

m Peticiones de transfusion.
4.311.  Ladecision de transfusion de cada componente sanguineo debe
documentarse en una peticion cumplimentada por el médico
responsable del paciente y debe seguir unas normas previamen-

te establecidas.

4.31.2. Las peticiones de transfusion, sean en papel o en soporte infor-
matico, deben contener como minimo la siguiente informacion:

4.31.21. Fecha de la peticion.

4.31.2.2. Identificacion inequivoca del receptor. nombre, apelli-
dos, fecha de nacimiento, sexo y numero de historia cli-
nica (NHC)/identificacion sanitaria.

4.31.2.3. Identificacion del médico prescriptor y su firma.

4.31.2.4. Centro hospitalario y servicio peticionario.

4.31.2.5. Componente sanguineo solicitado y numero de unida-
des o volumen.

4.31.2.6. Grado de urgencia.

4.31.2.7. Razones médicas en las que se basa su indicacion.

4.31.2.8. Requisitos especiales: componentes sanguineos irra-
diados, alicuotados, fenotipados, lavados, CMV nega-
tivo.

4.31.2.9. Cualquier circunstancia del paciente (situacion clinica,
tratamientos) que pueda interferir en las pruebas de

compatibilidad. Ritmo de la transfusion si precisa.

4.31.2.10. Antecedentes transfusionales y/o gestacionales, si se
conocen.

4.31.3. Las peticiones en soporte papel deben ser legibles.
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4.31.4. La peticion debe ir acompanada de las muestras pretransfusio-
nales, en los casos en que estas se requieran.

Muestras de sangre pretransfusionales.
4.3.2.1. Extraccion e identificacion de las muestras:

4.3.211. Deben existir procedimientos que detallen el proceso de
la identificacion del paciente y la extraccion de la mues-
tra, para evitar errores en este punto critico del proceso.

4.3.21.2. El personal que realiza la extraccion de la muestra pre-
transfusional y la identificacion del receptor debe tener
formacion especifica sobre estos procedimientos.

4.3.21.3. Las muestras deben mantenerse en tubos cerrados.
4.3.21.4. En el momento de la extraccion, el receptor debe ser
identificado de forma activa y debe comprobarse que su
identidad coincide con los datos de la peticion.
432141 En caso de que el receptor no pueda identificarse
activamente, debe existir un mecanismo alternativo

que garantice su identificacion inequivoca.

4.3.2.1.5. Las muestras pretransfusionales deben identificarse en
la cabecera del paciente.

4.3.2.1.6. Laidentificacion de las muestras debe ser legible y con-
tener como minimo:

432161 Nombrey apellidos del paciente.
432162 NHC y/o numero de seguridad transfusional.
4.3.2.1.7. Debe existir un mecanismo para identificar y registrar a
la persona que realiza la extraccion de la muestra, asi

como la fecha de la misma.

4.3.2.2. Aceptacion de la peticiony de la muestra en el Servicio de Trans-
fusion:
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4.3.2.21. Deben aceptarse unicamente las peticiones que estéen
debidamente cumplimentadas.

4.3.2.2.2. Antes de iniciar las pruebas pretransfusionales, se debe
verificary registrar que la informacion de la peticion con-
cuerda con la de las muestras.

4.3.2.2.3. Cualquier discrepancia entre la peticion y la muestra
debe ser investigada y resuelta.

4.3.2.2.4. En caso de duda entre la identificacion de la muestra y
de la peticion, debe obtenerse una nueva muestra.

4.3.2.2.5. Las muestras identificadas de forma incorrecta, con pro-
blemas de trazabilidad, hemolizadas o muestra insufi-
ciente no deben considerarse validas.

432251 Sedebe registrar el motivo por el que no se conside-
ran validas.

4.3.2.3. En caso de transfusion, las muestras empleadas para las pruebas
pretransfusionales deben conservarse refrigeradas un minimo de
7 dias junto con un segmento del componente eritrocitario.
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4.4. PRUEBAS PRETRANSFUSIONALES: COMPONENTE,
RECEPTOR Y PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD

Requisitos generales.

4411, Las muestras para las pruebas pretransfusionales deberan ser
extraidas, como maximo, 3 dias antes de la transfusion, siempre
que el paciente haya sido transfundido, haya tenido un emba-
razo, recibido un trasplante o haya sido imposible obtener esta
informacion.

4.41.2. Debe existir un mecanismo documentado que asegure la co-
rrecta identificacion de la muestra guardada.

Pruebas en el componente sanguineo.

4.4.21. Debe confirmarse el grupo ABO de todos los hematies disponibles
para transfusion a partir de un segmento de la bolsa.

4.4.2.2. Eltipado Rh (D) debe confirmarse, como minimo, en los hematies
etiquetados como Rh (D) negativo.

Pruebas en el receptor.

En cada muestra de sangre del receptor deben determinarse el grupo ABO, Rh (D)
y los anticuerpos irregulares eritrocitarios:

4.4.31. Grupo ABO: los hematies deben enfrentarse a reactivos anti-A'y
anti-B, y el suero o plasma a hematies A1y B.

4.4.311. Deben resolverse las posibles discrepancias.

4.4.31.2. Silatransfusion es necesaria antes de resolver la discre-
pancia deben utilizarse solo hematies de grupo O.

4.4.31.3. Cuando no existen antecedentes del paciente en el Ser-
vicio de Transfusion, la determinacion del grupo se efec-
tuara en 2 muestras independientes.

4.4.3.2. Rh (D): se debe determinar utilizando anticuerpos monoclonales
anti-D potentes de tipo IgM que aglutinan directamente a los he-
maties (que no reaccionen con la variante DVI).




4 / Transfusion

4.4.3.21. En caso de resultados dudosos, debe considerarse al

4.4.3.3.

paciente como Rh (D) negativo hasta que se resuelva el
grupo Rh (D).

Escrutinio de anticuerpos irregulares eritrocitarios:

4.4.3.31. Elmétodo utilizado debe garantizar la deteccion de anti-

cuerpos clinicamente significativos.

4.4.3.3.2. Debe incluir una prueba indirecta de la antiglobulina.

4.4.3.3.3. Se debe garantizar que las células empleadas en el es-

crutinio presentan los antigenos correspondientes a la
mayoria de los anticuerpos clinicamente significativos,
preferiblemente en forma homocigota.

4.4.3.3.4. Si el escrutinio es positivo, se debe complementar el

estudio con técnicas que permitan la identificacion de
anticuerpos clinicamente significativos.

4.4.3.3.5. En pacientes con antecedentes de inmunizacion se

debe descartar la presencia de aloanticuerpos adiciona-
les.

4.4.3.3.6. En presencia de autoanticuerpos eritrocitarios, se dis-

pondra de procedimientos que garanticen un correcto
tipado de los grupos ABO y Rh (D) del receptor, y la de-
teccion de posibles aloanticuerpos ocultos.

m Pruebas de compatibilidad.

4.4.41.

4442,

4.443.

La compatibilidad entre los componentes sanguineos que con-
tengan hematies y el plasma/suero del receptor debe estar ase-
gurada antes de la transfusion.

La prueba de compatibilidad a realizar debe establecerse segun
la presencia o no de anticuerpos irregulares en el plasma/suero
del paciente (tanto en la muestra actual como en registros histo-
ricos).

Si no hay presencia actual ni antecedentes de anticuerpos irregu-
lares, para asegurar la compatibilidad ABO se debe realizar:
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4.4.4.31. Una prueba cruzada inmediata (salina) o
4.4.4.3.2. Una prueba cruzada electronica, que requiere de unos
requisitos basicos para poder llevarse a cabo (véase el
estandar 4.4.6).
4.4.4.4. En caso de presencia de anticuerpos irregulares en la muestra
actual o en registros historicos, debe realizarse una prueba cru-
zada basada en la prueba indirecta de la antiglobulina (prueba
cruzada completa).

Registro de resultados de las pruebas pretransfusionales.

4451, Los resultados de las pruebas pretransfusionales deben regis-
trarse inmediatamente después de ser realizadas.

4.4511. Sila transmision de resultados desde un autoanalizador
hasta el Sistema Informatico de Transfusion (SIT) es au-

tomatica, el sistema debe estar validado.

4.4.5.2. Elregistro debe incluir la identificacion de la persona que realizo
las pruebas pretransfusionales.

4.4.5.3. El Servicio de Transfusion debe disponer de la historia transfu-
sional de cada receptor en la que, como minimo, debe constar:

4.4.5.3.1. ldentificacion inequivoca del receptor.

4.4.5.3.2. Grupo ABO y Rh (D). Se dejara constancia de posibles
dificultades en el tipado.

4.4.5.3.3. Anticuerpos irregulares clinicamente significativos.

4.4.5.3.4. Componentes sanguineos transfundidos con anteriori-
dad y reacciones adversas a la transfusion.

4.4.5.3.5. Requisitos especiales de transfusion.
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m Pruebas de compatibilidad electrénicas.

Para la utilizacion de las pruebas de compatibilidad electronicas debe demos-
trarse la ausencia de anticuerpos irregulares en la muestra actual y en registros
historicos. Las pruebas de compatibilidad electronicas deben cumplir los siguien-
tes requisitos:

4.4.61. Elgrupo ABO de los concentrados de hematies debe haberse
comprobado en el Servicio de Transfusion y los resultados de-
ben coincidir con los datos en la etiqueta de la bolsa. Esta infor-
macion debe ser trazable.

4.4.6.2. La identificacion de la muestra pretransfusional del paciente
debe realizarse por un método electronico (cédigo de barras o
similar).

4.4.6.3. Elgrupo ABO vy Rh (D) del receptor debe realizarse mediante una
técnica automatizada.

4.4.6.4. Latransferencia delresultado delgrupo ABOy Rh (D) de la mues-
tra pretransfusional desde el analizador a la historia del paciente
en el SIT debe realizarse de forma electronica.

4.4.6.5. ELSIT debe verificar el resultado del grupo ABO de la muestra
pretransfusional con los resultados previos del mismo paciente 'y
debe avisar al operador en caso de discrepancia.

4.4.6.6. En elmomento de la asignacion informatica del componente al re-
ceptor, el SIT debe verificar el grupo ABO de ambos y debe disponer
de un sistema de alarma que avise en caso de discrepancia e impida
la asignacion cuando exista incompatibilidad.

4.4.6.7. Elsistema de pruebas de compatibilidad electronica debe estar
validado.

4.4.6.8. El Servicio de Transfusion debe disponer de un procedimiento
que evite la salida para transfusion de cualquier unidad de he-
maties que no haya sido asignada al paciente en el SIT y que no
haya pasado, por tanto, por la prueba cruzada electronica.
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4.5. SELECCION DE COMPONENTES SANGUINEOS PARA LA
TRANSFUSION

Compatibilidad del grupo sanguineo.

4.511. Deberespetarse la compatibilidad ABO-Rh (D) en la transfusion de
componentes sanguineos que contengan > 2 ml de hematies.

4.5111.  El Servicio de Transfusion debe disponer de un proce-
dimiento para el empleo de hematies Rh (D) positivo en
receptores Rh (D) negativo.

4.51.2. Debe respetarse la compatibilidad ABO en la transfusion de PFC
y en la transfusion de componentes sanguineos que contengan
mas de 200 ml de plasma, siempre que sea posible.

451.3. Si existen anticuerpos irregulares eritrocitarios con significado
clinico o una historia anterior de inmunizacién, se deben selec-
cionar hematies que carezcan del correspondiente antigeno y
con prueba cruzada compatible.

LRWHR  Prevencion de la aloinmunizacion.

4521, El Servicio de Transfusion debe disponer de procedimientos
para reducir el riesgo de aloinmunizacién en los siguientes casos:

4.5.211. Ninasy mujeres en edad fertil.

4.5.21.2. Pacientes que por su diagnéstico sean mas vulnerables
a la aloinmunizacion como hemoglobinopatias y sindro-
mes mielodisplasicos.

4.5.2.2. Estos procedimientos deben incluir:

4.5.2.21. La transfusion de hematies respetando al menos el fenoti-
po Rhy Kell, siempre que sea posible en estos pacientes.

4.5.2.2.2. Laadministracion profilactica de gammaglobulina anti-D
en los casos de pacientes Rh (D) negativo que hayan reci-
bido componentes sanguineos que contengan hematies
Rh (D) positivo deberia ser al menos en ninas y mujeres
en edad fertil.
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IXEI Prevencion de la enfermedad injerto contra huésped (EICH) asociada a
la transfusion.

4.5.31. Los pacientes con riesgo clinico de desarrollar una EICH asocia-
da a la transfusion deben recibir componentes sanguineos irra-
diados.

4.5.3.1.1. En caso de transfusion de plaquetas, la inactivacion por
un método validado puede utilizarse como método de
prevencion de la EICH.

4.5.3.2. Cuando el componente sanguineo celular procede de un donan-
te emparentado de primer o segundo grado debe ser leucode-
plecionado e irradiado.

4.5.3.3. Se debe disponer de guias actualizadas sobre la indicacion de la
transfusion de componentes sanguineos irradiados.

4.5.3.4. Los componentes sanguineos irradiados pueden transfundirse a
pacientes distintos a los previstos inicialmente, aunque no exista
indicacion especifica de irradiacion.

4.5.3.5. La irradiacion debe haber sido realizada de acuerdo con los re-
querimientos establecidos en el capitulo 3 de estos estandares.

Prevencion de la transmision de citomegalovirus.

4.5.41. Deben existir procedimientos para reducir el riesgo de transmi-
sion de CMV en pacientes CMV negativo. Los componentes san-
guineos leucodeplecionados pueden transfundirse como alter-
nativa a los procedentes de donantes CMV negativo.

m Otras modificaciones: lavado, alicuotado.

4551 Los Servicios de Transfusion deben disponer de procedimien-
tos que contemplen la indicacion de administrar componentes
sanguineos modificados para aquellos pacientes con necesida-
des especiales en, al menos, los siguientes pacientes: riesgo de
sobrecarga circulatoria, recién nacidos prematuros y pacientes
con antecedentes de reacciones alergicas graves (incluyendo
pacientes con déficit de IgA).
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4.6. IDENTIFICACION, SALIDA Y CONSERVACION DE LOS
COMPONENTES SANGUINEOS PARA LA TRANSFUSION

ZX:HW Identificacion de los componentes sanguineos.

4.611.  Antes de dar salida a un componente sanguineo para transfusion
se debe comprobar y registrar:

4.6.1.11.  Laidentificacion del receptory su grupo ABO y Rh (D).

4.61.1.2. El componente sanguineo solicitado y requisitos espe-
ciales.

4.6.1.1.3.  Elnumero identificativo, el grupo ABO y Rh (D) del com-
ponente sanguineo asignado y la fecha de caducidad.

4.6.1.1.4. Losresultados de las pruebas de compatibilidad.
4.6.1.2. Se debe generar una etiqueta de transfusion que debe estar fir-
memente adherida y debe contener como minimo la siguiente
informacion:
4.6.1.2.1. Identificacion inequivoca del receptor.

4.6.1.2.2. Grupo ABOy Rh (D) del receptor.

4.6.1.2.3. Interpretacion de las pruebas de compatibilidad, si se
han realizado.

4.6.1.2.4. Requisitos especiales de transfusion.

4.6.1.3. Laetiqueta de transfusion debe dejar visible el nUmero de dona-
cion, el grupo del componente y la fecha de caducidad.

4.6.1.4. Los componentes sanguineos deben ser inspeccionados inme-
diatamente antes de su salida y deben ser rechazados si se ob-
servan anomalias. Se debe comprobar, como minimo:

4.6.1.41. Laintegridad de la bolsa.

4.6.1.4.2. Ausencia de hemolisis en el sobrenadante.
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4.6.1.4.3. Ausencia de coagulos.
4.6.1.4.5. Coloracion adecuada del componente.

m Salida y condiciones de conservacion de los componentes hasta la
transfusion.

4.6.21. Se debe registrar la fecha y la hora de salida del componente
sanguineo para la transfusion.

4.6.2.2. El Servicio de Transfusion debe disponer de un procedimiento
validado para el transporte y la conservacion de los componen-
tes sanguineos que garantice las condiciones de temperatura
hasta su transfusion, segun lo establecido en el capitulo 3 de es-
tos estandares.

4.6.2.3. Se debe proteger el componente sanguineo desde su salida
hasta la transfusion para garantizar su integridad y la confiden-
cialidad de los datos.

4.6.2.4. La persona que recoge los componentes sanguineos en el Ser-
vicio de Transfusion y los entrega en la unidad de destino debe
quedar registrada.

4.6.2.5. Preparacion de componentes sanguineos congelados para
transfusion

4.6.2.5.1. PFC:

462511 Debe descongelarse en un bano de agua u otro
equipo validado a 30-37 °C.

462512 Debe garantizarse la integridad del envase, descar-
tando defectos o fugas antes de la transfusion.

462513 Antes de la transfusion se debe descartar la presen-
cia de crioprecipitados no solubles.

462514 Después de la completa descongelacion, debe
transfundirse inmediatamente (hasta un maximo de
4 horas).
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515 Si el retraso es inevitable, puede mantenerse hasta
24 h a una temperatura de 2-6 °C.

4625106 Sise utiliza para transfusion masiva o recambio plas-
matico, puede extenderse la conservacion a 5 dias
(2-6 “C).

462517 No debe congelarse de nuevo.

4.6.2.5.2. Crioprecipitado: se debe descongelar siguiendo lo refe-
rido en el estandar.

21 Tras su descongelacion, debe mantenerse hasta un
maximo de 4 horas a una temperatura de 20-24 °C.
No debe congelarse de nuevo.

4.6.2.5.3. Plaquetas congeladas: se deben descongelar de acuer-
do con un procedimiento validado y deben utilizarse lo
antes posible.

4.6.2.5.4. Hematies descongelados: se deben transfundir en las
siguientes 24 h si la descongelacion se ha efectuado en
un sistema abierto (conservados a 2-6 “C).

Peticiones de transfusiéon de extrema urgencia.

4.6.31. ElServicio de Transfusion debera disponer de un procedimiento
consensuado con el resto de los servicios del hospital para ges-
tionar las solicitudes de extrema urgencia.

4.6.3.2. Se debe documentar por parte del médico solicitante que la si-
tuacion es suficientemente urgente como para transfundir sin
pruebas de compatibilidad.

4.6.3.3. Cuando un retraso en la transfusion ponga en peligro la vida del
paciente, la sangre debe entregarse sin dilacion siguiendo el
procedimiento especifico.

4.6.3.4. Los receptores con grupo ABO desconocido deben recibir he-
maties de grupo O.
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4.6.3.5. Los receptores en los que el grupo ABO haya sido estudiado y
pueda garantizarse pueden recibir sangre de su mismo grupo o
ABO compatible.

4.6.3.6. En la etiqueta de la unidad de hematies debe constar que las
pruebas de compatibilidad no se han completado.

4.6.3.7. Las pruebas de compatibilidad deben completarse en cuanto
sea posible.

XA Transfusion masiva.

Se debe disponer de un procedimiento de actuacion ante una hemorragia masiva.
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4.7. RETORNO DE COMPONENTES SIN TRANSFUSION

CWAR  ElServicio de Transfusion debe establecer un procedimiento para la readmi-
sion de componentes sanguineos ya distribuidos. Los componentes sangui-
neos deben cumplir los siguientes requisitos para ser readmitidos:

4711, Labolsa no ha sido abierta.

471.2. El componente se ha mantenido en el rango de temperatura
adecuada para su conservacion.

471.3. No se observa cambio de color o hemolisis.

4.71.4. Enelcaso de hematies, debe quedar unido un segmento del tu-
bular.

471.41. Encaso de que algun segmento no este unido, debe ga-
rantizarse que su identidad coincide con la de la unidad
original.

4.71.5. Elcomponente no ha sido readmitido previamente.

Se debe documentar la identificacion correcta de la unidad, la fecha y la
hora de la distribucion y el retorno de cada componente sanguineo, los
resultados de la inspeccion del componente y la aceptacion.

4.8. ADMINISTRACION DE COMPONENTES SANGUINEOS:
ACTO TRANSFUSIONAL

Generalidades.

Los Servicios de Transfusion deben disponer de guias de uso de componentes
sanguineos, asi como asegurar la formacion y capacitacion del personal que realiza
la transfusion.

Identificacion del receptor.

4.8.21. Se debe disponer de un procedimiento que permita garantizar
que en el momento de la transfusion se realiza la identificacion
inequivoca del paciente y de los componentes sanguineos a
transfundir.
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4.8.211.  Antes de la transfusion debe realizarse la identificacion
positiva del receptor y debe comprobarse, en su presen-
cia, que el nombre, los apellidos y el numero de identi-
ficacion coinciden con los de la etiqueta de la bolsa a él
destinada.

4.8.2.2. Debe existir un procedimiento que asegure que el grupo ABO del
paciente coincide o es compatible con el grupo del componente
sanguineo a transfundir.

m Comprobacion de la unidad.

4.8.31. Debe comprobarse que la fecha de caducidad de la unidad no
ha sido excedida.

4.8.3.2. La etiqueta de la bolsa debe mantenerse firmemente adherida
durante todo el proceso.

LR:®:®  Procedimiento de transfusion.

4.8.41. Las unidades hospitalarias donde se realiza la transfusion deben
disponer de un procedimiento escrito sobre la administracion de
componentes sanguineos.

4.8.4.2. Se debe transfundir con un sistema estéril, libre de pirogenos y
que contenga un filtro adecuado para cada componente.

4.8.4.21. Un mismo filtro no debe ser utilizado durante mas de 4
horas.

4.8.4.2.2. Cada Servicio de Transfusion debe establecer el numero
de unidades que pueden transfundirse con un unico fil-
tro, segun las especificaciones del fabricante y el tipo de
componente sanguineo administrado.

4.8.4.3. La transfusion de una unidad de hematies y de cualquier otro
componente sanguineo no debe prolongarse mas de 4 horas.

4.8.4.4. Deben existir unos criterios establecidos sobre las indicaciones
de uso de calentadores de componentes sanguineos y debe
realizarse de acuerdo con un procedimiento que:
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4.8.4.41. Debe estar validado.
4.8.4.4.2. Debe disponer de control de temperatura y alarma.

4.8.4.4.3. El componente debe calentarse durante su paso a tra-
veés del equipo de transfusion.

4.8.4.4.4. |a temperatura de calentamiento no debe superar los
42 °C.

4.8.4.5. Durante la transfusion no debe anadirse ningun medicamento o
solucion a los componentes sanguineos, con la excepcion del
suero salino al 0,9%.

4.8.4.6. En latransfusion de granulocitos:

4.8.4.6.1. No deben utilizarse filtros para la reduccion de leucoci-
tos.

4.8.4.6.2. Deben irradiarse antes de su administracion.
Sistemas electronicos de transfusion.
4.8.51. Los sistemas electronicos de transfusion deben estar validados.
Vigilancia de la transfusion.
4.8.6.1. El paciente debe estar bajo observacion durante la transfusion,
especialmente durante los primeros minutos y después de que
finalice, a fin de detectar precozmente las posibles reacciones
adversas.
4.8.6.2. Deben existir instrucciones de actuacion frente a reacciones ad-

versas de acuerdo con el procedimiento de hemovigilancia esta-
blecido.
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4.9. TRAZABILIDAD
M El Servicio de Transfusion debe garantizar la trazabilidad de los compo-
nentes sanguineos mediante el registro, como minimo, del destino final,

ya sea transfundido o desechado.

m Con la finalidad de garantizar la trazabilidad donante/receptor, en la his-
toria clinica del paciente se debe registrar:

4.9.21. La peticion de transfusion.

4.9.2.2. La decision de transfusion.

4.9.2.3. Elconsentimiento informado.

4.9.2.4. Eltipo de componentey el numero de la unidad o mezcla.
4.9.2.5. Lafechay lahora deinicioy fin de la transfusion.

4.9.2.6. Laidentificacion de la persona que realiza la transfusion.
4.9.2.7. Signos vitales pre-y postransfusion.

4.9.2.8. Volumen transfundido.

4.9.2.9. Cualquier efecto o reaccion adversa relacionada con la transfu-
sion.
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4.10. TRANSFUSION EN PEDIATRIA
EN[VNR  Aspectos generales.

41011, Se debe disponer de guias actualizadas sobre indicaciones y uso
de componentes sanguineos en pediatria.

410.1.2. Se debe disponer de un procedimiento escrito de transfusion en
pediatria.

tN[ R Receptores menores de 4 meses de edad.

410.21. Elprocedimiento de transfusion debe incluir medidas para redu-
cir la exposicion de los heonatos a multiples donantes.

410.2.2. Las pruebas pretransfusionales deben incluir:

410.2.2.1. Grupo ABO en la muestra del nino, enfrentando a los he-
maties los reactivos anti-Ay anti-B.

410.2.2.2. Rh (D) en la muestra del nifo, utilizando anticuerpos mo-
noclonales anti-D potentes de tipo IgM mediante agluti-
nacion directa (que no reaccionen con la variante DVI).

4.10.2.2.3. Estudio de anticuerpos irregulares, en muestra de la ma-
dre o del nino.

410.2.3. Si se realizan 2 determinaciones de grupo ABO Rh (D) en dife-
rentes muestras, no sera necesario efectuar nuevas pruebas de
compatibilidad durante su ingreso hospitalario ni ingresos poste-
riores hasta los 4 meses de vida.

4.10.2.3.1. La validez del escrutinio de anticuerpos irregulares sera
hasta los 4 meses de edad, siempre que el inicial haya
sido negativo.

410.2.4. Si el neonato presenta un escrutinio de anticuerpos irregulares
positivo, debe identificarse el anticuerpo responsable y transfun-
dirse hematies que carezcan del antigeno correspondiente a la
especificidad del anticuerpo siendo compatibles en la prueba
indirecta de antiglobulina.
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410.2.5. Si un neonato de grupo ABO distinto del grupo O recibe hematies
de grupo distinto de O que son incompatibles con el ABO mater-
no, se examinara el suero o plasma del nino para la presencia de
anti-A o anti-B mediante una prueba indirecta de antiglobulina.

410.2.6. Si el neonato presenta anticuerpos anti-A y/o anti-B, se le trans-
fundiran hematies carentes del antigeno correspondiente.

m Transfusion intrauterina de hematies y plaquetas.
410.3.1. Debe existir un procedimiento de transfusion intrauterina.

410.3.2. Se deben emplear hematies de menos de 5 dias, leucodeplecio-
nados o CMV negativo e irradiados.

4.10.3.2.1. Unavezirradiados los hematies, deben transfundirse an-
tes de transcurridas 24 horas.

410.3.3. En caso de conocerse el grupo ABO, se deben transfundir he-
maties compatibles con el nino y la madre. En caso contrario, se
deben utilizar hematies O Rh (D) negativo.

410.3.4. En todos los casos, los hematies deben ser compatibles con los
posibles anticuerpos maternos.

410.3.5. Para la transfusion de plaquetas, estas deben ser leucodeple-
cionadas o CMV negativo e irradiadas o inactivadas.

410.3.6. Los neonatos transfundidos en el periodo prenatal deben seguir

recibiendo componentes celulares irradiados durante el periodo
neonatal.

m Exanguinotransfusion.
410.4.1. Debe existir un procedimiento para la exanguinotransfusion.

410.4.2. Debe emplearse sangre total o concentrado de hematies resus-
pendido en PFC.

410.4.21. Elhematocrito final debe estar comprendido en el rango
45-55%.
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410.4.2.2. En caso de uso de azul de metileno, este deberia ser
retirado antes de su uso en neonatos.

410.4.3. Los hematies deben ser utilizados durante los 5 dias siguientes a
su extraccion.

410.4.4. Si existen antecedentes de transfusion intrauterina, los hematies
deben estar irradiados y ser transfundidos antes de 24 horas.
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4.11. PACIENTES RECEPTORES DE UN TRASPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS (TPH) Y ORGANOS

m Trasplante de progenitores hematopoyeéticos.

Se debe disponer de un procedimiento que asegure la compatibilidad eritrocitaria
y plasmatica, ABO y Rh (D) entre el componente a trasfundir, el donante de proge-
nitores hematopoyéticos y el paciente, teniendo en cuenta la presencia de diferen-
tes tipos de anticuerpos irregulares. Dicho procedimiento debe incluir un apartado
para la seleccion de hematies en receptores de trasplante de células progenitoras
hematopoyeéticas (CPH) autologas y alogeénicas. En el caso de receptores de tras-
plante alogénico, se deberan tener en cuenta las siguientes consideraciones:

41111, Incompatibilidad mayor ABO: los componentes sanguineos con
hematies deben ser de idéntico grupo ABO que el del receptor
hasta que los anticuerpos no sean detectables por la prueba in-
directa de antiglobulina, la prueba directa de antiglobulina sea
negativa y el grupo del donante esté establecido.

4111.2. Incompatibilidad menor ABO: los componentes sanguineos que
contengan hematies deben ser de idéntico grupo ABO que el del
donante y exentos de plasma hasta que los hematies del recep-
tor no sean detectables.

4111.3.  Incompatibilidad mixta ABO:

4111.3.1. Antes de la infusion de CPH: concentrados de hematies
del grupo ABO del receptor.

4111.3.2. Después de la infusion CPH: concentrados de hematies
de grupo O hasta que los anticuerpos no sean detecta-
bles por la prueba indirecta de antiglobulina y la prueba
directa de antiglobulina sea negativa.

41.1.4. Receptor Rh (D) positivo con infusion de Rh (D) negativo: los com-
ponentes sanguineos que contengan hematies deben ser Rh (D)
negativos.

m Transfusion en el trasplante de 6rganos sélidos.

Los centros que realizan trasplante de 6rganos solidos deberan disponer de un
procedimiento para el diagnostico del sindrome del linfocito pasajero.
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4.12. COMITE HOSPITALARIO DE TRANSFUSION

Los centros sanitarios deben contar con un CHT establecido con un plan
de reuniones periodicas.

En la composicion del CHT debe existir, al menos:

412.21. Un representante de la direccion del centro hospitalario.
412.2.2. Un representante del Centro de Transfusion.

412.2.3. Un representante del Servicio de Transfusion.

412.2.4. Un representante de las principales unidades quirurgicas y clini-
cas con actividad transfusional.

412.2.5. Deben estar representados tanto médicos como personal de en-
fermeria y/o técnico.

Las funciones del CHT deben incluir:

412.31. La elaboracion e implantacion de guias de dirigidas al uso ade-
cuado de los componentes sanguineos.

412.3.2. El analisis y la evaluacion periodica de la practica transfusional,
de los programas de PBM vy los diferentes programas de ahorro
de sangre implementados en el hospital.

412.3.3. El analisis y la evaluacion de las reacciones y efectos adversos
asociados a la transfusion.

412.3.4. La puesta en marcha de planes de formacion para asegurar que
todo el personal implicado en la practica transfusional reciba la
formacion adecuada.

412.3.5. El desarrollo y la implantacion de medidas preventivas y/o co-
rrectivas dirigidas a la seguridad de los pacientes.
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413. TRANSFUSION EXTRAHOSPITALARIA

m Debe existir un procedimiento escrito en el que se detallen los acuerdos y
las responsabilidades de los servicios implicados en el proceso, asi como
las normas para un correcto transporte, almacenamiento y retirada de los
componentes sanguineos.

m El personal de los equipos responsables de la transfusion extrahospitala-
ria debe estar capacitado y formado.

m En el caso de la transfusion domiciliaria, se ahaden los siguientes requisitos:
413.31. Se debe disponer de un procedimiento especifico que incluya
criterios de inclusion y exclusion claros para una correcta y
rigurosa seleccion de los candidatos y las instalaciones:
413.3.1.1. Criterios de inclusion respecto a los pacientes:

4133111 Debe encontrarse clinicamente estable.

4133112 Debe estar consciente y orientado, y ser capaz de
verificar su identidad. Cuando no se de esta condi-
cidn, existira un procedimiento escrito sobre la iden-
tificacion.

4133113 No debe ser portador de autoanticuerpos.

413.3.1.2. Criterios de inclusion respecto a las instalaciones y los
acompanantes:

4133121 Eldomicilio debe estar proximo a un centro sanitario.

4133122 Debe existir un acceso rapido de ambulancia y per-
sonal de urgencias en caso de requerir la evacua-
cion del paciente.

4133123 Eldomicilio debe estar dotado de linea telefonica y
cobertura movil.

413.3.2. Durante el procedimiento y en las horas siguientes, debe estar
acompanado por un adulto instruido sobre como actuar ante una
reaccion.
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413.3.3. Si el personal que se desplaza al domicilio esta constituido solo
por personal de enfermeria, debe estar garantizada la disponibi-
lidad de un médico localizado.

413.3.4. ELmédico responsable debe obtener el consentimiento informa-
do del paciente, tras haberle explicado las caracteristicas espe-
ciales de este tipo de transfusion, asi como sus posibles riesgos
y beneficios.
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414. PREVENCION DE LA ENFERMEDAD HEMOLITICA DEL FETO
Y EL RECIEN NACIDO (EHFRN)

Debe existir un procedimiento para la prevencion y el manejo de la EHFRN, con-
sensuado con los servicios de obstetricia y neonatologia, que incluya:

m Estrategias para la prevencion de aloinmunizacion en nifas y mujeres en
edad fertil

m Tipificacion delantigeno Rh (D) en todas las gestantes en el primer trimes-
tre de la gestacion. Se debe determinar utilizando anticuerpos monoclo-
nales anti-D potentes de tipo IgM mediante aglutinacion directa (que no
reaccionen con la variante DVI). En casos dudosos, se considerara Rh (D)
negativo hasta su resolucion.

m Deteccion de una posible aloinmunizacion en gestantes y algoritmo para
SU manejo en los casos en los que los anticuerpos detectados sean clini-
camente significativos.

m Guias de uso de la gammaglobulina anti-D, que incluyan, al menos, las
siguientes recomendaciones:

414.4.1. Las gestantes Rh (D) negativo no aloinmunizadas frente al anti-
geno R (D) deberan recibir gammaglobulina anti-D profilactica en
las siguientes situaciones:

414.411. A las 28-32 semanas de gestacion y después del parto,
preferiblemente antes de transcurridas 72 horas -en ca-
sos de recién nacido Rh (D) positivo-.

414.41.2. En caso de aborto, embarazo ectopico, tras exploracio-
nes obstétricas invasivas y ante cualquier otra causa de
riesgo de hemorragia transplacentaria feto-materna.

414.4.2. Si se demuestra de manera inequivoca que el feto/recien naci-
do es Rh (D) negativo, no debe administrarse la gammaglobulina
anti-D.

414.4.3. En caso de sospecha de hemorragia feto-materna de un volu-
men superior a 30 ml de sangre fetal, durante la gestacion o en
el posparto, se debe cuantificar la hemorragia y ajustar la dosis
de gammaglobulina anti-D.
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4.15. TRANSFUSION AUTOLOGA

NEWR  Debe existir un procedimiento escrito y consensuado con los servicios pe-
ticionarios sobre transfusion autologa.

NEWR | a transfusion de las unidades autologas se hara de acuerdo con lo esta-
blecido en estos estandares para la transfusion homologa.

MR En la etiqueta de la unidad de transfusion autologa debe constar la iden-
tificacion inequivoca del donante receptor y al advertencia de que unica-
mente es para uso autélogo.

IR | as unidades autologas deben almacenarse claramente separadas de las
homologas.

NERA Debe existir un sistema que impida la transfusion de las unidades homo-
logas a pacientes que dispongan de unidades autologas.

[ [ [
-—t -—t -—t
()] ()] ()]
o N o I ~

NN [as unidades autologas que no hayan sido transfundidas deberan ser
desechadas.
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CAPITULO 5
AFERESIS TERAPEUTICAS

5.1. Consideraciones generales
5.2. Control de equipos

5.3. Formacion

5.4. Proceso
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5.1. CONSIDERACIONES GENERALES

m Organizacion.

5111, Elequipo asistencial de una Unidad de Aféresis Terapeutica (UAT)
debe estar formado por, al menos, un médico y 2 enfermeras.

51111, La unidad de aféresis debe estar bajo la responsabilidad
de un especialista en Hematologia-Hemoterapia con ex-
periencia demostrada de minimo 2 anos en aféresis. Sus
funciones deben estar definidas.

5111.2.  Debe existir un organigrama que muestre todo el perso-
naly las dependencias jerarquicas.

511.2. Elalcance de este capitulo seria aplicable a los siguientes proce-
dimientos:
- Citoaféresis terapéeutica.
+ Recambios plasmaticos y/o de hematies.
+ Tratamiento de plasma.
- Fotoaféresis extracorporea aplicada en patologia no relaciona-
da con el TPH.

511.3.  La UAT debe cumplir las regulaciones y leyes aplicables.

511.4. La UAT debe poder realizar procedimientos durante las 24 horas
para patologias en las que la aféresis terapeutica se haya consi-
derado un tratamiento urgente, como por ejemplo en pacientes
con purpura trombocitopénica trombotica, sindrome toracico
agudo en la drepanocitosis, leucemias con leucoestasis o hiper-
viscosidad sintomatica.

Requisitos de las instalaciones.

51.21. La unidad de aféresis debe cumplir los requisitos especificados
en el capitulo 1 de estos estandares.

51.2.2. Elacceso a las zonas de la UAT y las salas debe estar restringido
al personal autorizado.

51.2.3. La UAT debe tener como minimo las siguientes areas y lugares:
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51.2.31. Recepcion de pacientes y area de espera.

51.2.3.2. Una zona designada para atencion al paciente que
cumpla los requisitos de privacidad, para consulta me-
dica, cuidados clinicos o administracion de medica-
mentos.

5.1.2.3.3. Habitaciones o areas adecuadas para administrar el tra-
tamiento terapéutico y zona pediatrica, si aplica.

51.2.3.4. Un area para el almacenamiento de materiales y medi-
camentos.

51.2.3.5. Una zona apropiada para la preparacion de las solucio-
nes de reposicion y para la manipulacion de los produc-
tos de aféresis para reinfusion inmediata que cumpla
con los requisitos de esterilidad y limpieza.

51.2.3.6. Una zona de almacenamiento para los documentos y
registros usados frecuentemente/recientemente.

51.2.4. La UAT debe tener procedimientos escritos para la limpieza y

desinfeccion de las habitaciones y equipamientos utilizados en
el cuidado de los pacientes.

m Servicios de apoyo.
51.31.  La UAT deben contar con la disponibilidad de:
5.1.3.11.  Servicio de Transfusion certificado por CAT.
51.31.2. Laboratorios de bioquimica y de microbiologia.
51.31.3. Unidades de cuidados intensivos y de recuperacion.
51.31.4. La relacion entre la UAT y estos servicios debe quedar
documentada y las responsabilidades de cada uno defi-
nidas.
51.3.2. La UAT debe definir el alcance de los servicios que ofrezca, ta-

les como los tipos de procedimientos y los horarios de rutina
y emergencia en los que los servicios estaran disponibles. La
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participacion de otros servicios de soporte (p. €j., la colocacion
de un cateter central) durante la evaluacion del paciente o la rea-
lizacion del procedimiento estara definida y coordinada.

51.3.3. La UAT debe definir el procedimiento para el ingreso de los pa-
cientes en cuidados intensivos en caso de urgencia.
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5.2. CONTROL DE EQUIPOS

El equipamiento de la Unidad de Aféresis debe cumplir los requisitos es-
pecificados en el capitulo 1 de estos estandares.

Requisitos adicionales del equipamiento de la unidad de aféresis:

5.2.21. Debe haber un numero suficiente de separadores celulares para
el numeroy el tipo de aféresis terapéuticas realizadas.

5.2.2.2. Debe haber al menos un separador celular de «reserva» para
urgencias o fallo del principal o, en su defecto, un acuerdo con
un tercero alternativo.

5.2.2.3. Debe haber acceso a oxigeno proximo a las camas y/o los sillones.

5.2.2.4. Debe existir un procedimiento para atender las situaciones de
emergencia que puedan ocurrir durante los procesos.

5.2.2.5. Los separadores celularesy el resto del equipamiento critico de-
ben tener un sistema de suministro de energia que garantice el
mantenimiento de la actividad incluso en ausencia de suministro
de energia en la red general.

5.2.2.6. Se debe definir un procedimiento para monitorizar el numero de
procesos realizado en cada separador.

5.2.2.7. Se debe revisar el kit de aféresis, todas las soluciones y otro ma-
terial que se utilice, antes de su colocacion. Debe quedar registro
del lote, la fecha de caducidad y que las condiciones de uso eran
las adecuadas.

5.2.2.8. Se deben revisar todas las soluciones a emplear durante la afé-
resis. Debe quedar registro del lote y de la fecha de caducidad.
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5.3. FORMACION

La formacion de la UAT debe cumplir los requisitos especificados en el
capitulo 1 de estos estandares.

Requisitos adicionales relativos a la formacion:

5.3.21. Sedebe establecer un numero minimo de procesos tanto para la
formacion inicial del personal, como para la evaluacion anual.

5.3.2.2. Tanto la evaluacion tras la formacion inicial como la anual deben
incluir una evaluacion por competencias y deben ser realizadas
por una persona con experiencia demostrada.

5.3.2.3. Se debe requerir formacion especifica tanto inicial como conti-
nuada en la realizacion de aféresis pediatrica.

5.3.2.4. Se debe requerir formacion especifica tanto inicial como conti-
nuada en manejo de eventos adversos.
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5.4. PROCESO

[ED Solicitud.

Debe existir una solicitud de aféresis terapéutica que contenga los datos de iden-
tificacion inequivoca del paciente (nombre y apellidos, DNI o NHC), identificacion
y firma del médico prescriptor, tipo de aféresis solicitada y datos clinicos de diag-
nostico y justificacion.

m Indicaciones.

5.4.21. Las indicaciones deben estar basadas en guias o documentos
de consenso de entidades nacionales o internacionales.

5.4.2.2. Para indicaciones con baja evidencia cientifica o fuera de guia, se
deben documentar la justificacion y la bibliografia para sentar la
indicacion.

5.4.2.3. Toda indicacion debe quedar documentada en la historia clinica
del paciente.

m Consentimiento informado.

5.4.31. Sila situacion clinica del paciente lo permite, se debe recabar el
consentimiento informado antes de iniciar los procedimientos de
la Unidad de Aféresis.

5.4.3.2. El consentimiento debe ser informado y documentado por su
medico responsable y/o por un meédico hematoélogo.

5.4.3.3. El consentimiento debe describir los detalles del procedimiento
en un lenguaje claro y comprensible por el paciente; debe in-
cluir informacion sobre los riesgos y beneficios del tratamiento
de aféresis y explicar el procedimiento.

5.4.3.4. El consentimiento debe incluir detalles especificos del tipo de
aféresis que se le va a realizar y, en caso de haberse programado
varias sesiones, del plan y la duracién previstos. En estos casos,
se admite un solo consentimiento mientras se mantengan las cir-
cunstancias clinicas iniciales.
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5.4.35.

5.4.3.6.

5.4.3.7.

5.4.3.8.

54.3.9.

5.4.310.

5.4.311.

El paciente debe tener la oportunidad de hacer preguntas y sera
informado sobre la posibilidad de revocar el consentimiento en
cualquier momento.

El consentimiento informado debe ser aceptado y firmado por
el paciente y por el médico hematologo que lo solicita, antes del
procedimiento.

En el caso de un paciente menor de edad o incapacitado, el con-
sentimiento debe obtenerse de uno de los padres o de un tutor
legal.

Se debe documentar en la historia clinica el consentimiento in-
formado del paciente.

El paciente debe ser informado sobre la gestion de los datos
confidenciales, debiendo autorizar el tratamiento de dichos da-
tos.

Debe considerarse la presencia de un mediador en el caso de
pacientes extranjeros con barrera idiomatica, excepto en los ca-
sos de urgencia.

La colocacion de catéter venoso central (CVC) debe estar recogi-
da en un consentimiento informado en la forma en que el centro
establezca.

Evaluacion del paciente.

54.41.

En la Unidad de Aféresis debe existir un procedimiento para des-
cribir la aceptacion del paciente que incluira, como minimo:

5.4.411. Evaluacion de la solicitud.

5.4.41.2. Criterios de aceptacion o rechazo del paciente.

5.4.41.3. Comunicacion e informacion al paciente y al médico so-

licitante.

5.4.41.4. Visita de evaluacion y gestion de la planificacion, tanto

en pacientes hospitalizados como en pacientes ambula-
torios.




5.4.41.5. Deben existir criterios analiticos realizados con la ante-

lacion maxima indicada, para la realizacion de la afére-
sis.

5.4.41.6. Criterios de alta del paciente de la unidad de aféresis,

tanto en pacientes ambulatorios como en pacientes in-
gresados, y de seguimiento.

5.4.41.7. Evaluacion del riesgo biologico y gestion de los pacien-

tes que requieran alguna forma de aislamiento.

5.4.4.2. Antes de cada proceso, un hematologo capacitado en aféresis

debe valorar que el paciente es apto para el inicio del proceso.

5.4.4.21. En caso de que el paciente presente alguna situacion

clinica que requiera monitorizacion, debe realizarse en
una unidad con soporte adecuado a cada caso.

m Acceso venoso.

5451

5452

5453.

La UAT debe disponer de un procedimiento donde se detalle el
manejo de los accesos venosos, incluyendo el tamano apropia-
do de los catéteres que se utilizaran.

En caso de colocacion de un CVC y antes de su utilizacion se
debe documentar su correcta posicion.

El uso de CVC para la realizacion de los procedimientos de afe-
resis y las complicaciones que puedan aparecer deben ser mo-
nitorizados y evaluados periodicamente.

m Evaluacion del tratamiento.

5.4.6.1.

54.6.2.

La UAT debe definir criterios para la evaluacion de la eficacia de
los tratamientos realizados y debe monitorizarlos y evaluarlos
como minimo una vez al ano.

La UAT debe monitorizar como minimo una vez alano la frecuen-
cia con la que el tratamiento de un paciente debe ser interrumpi-
do debido a la falta de efectividad.
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Errores, accidentes y efectos adversos.

5.4.71. La UAT debe tener un procedimiento para la identificacion y el
registro de los errores, accidentes y efectos adversos.

4 5.4.711.  El procedimiento debe describir claramente la manera
de notificar los efectos adversos al personal de la UAT y
a las autoridades competentes, cuando corresponda.

s 5.4.7.2. La UAT debe definir un proceso para aplicar las acciones correc-
tivasy preventivas (de mejora), verificar su aplicacion y documen-
tar sus resultados.
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CAPITULO 6
HEMOVIGILANCIA

6.1. Requisitos generales

6.2. Trazabilidad

6.3. Notificacion de reacciones y efectos adversos

6.4. Hemovigilancia en las donaciones potencialmente infecciosas
6.5. Infecciones postransfusionales

6.6. Investigacion de los pacientes potencialmente infectados
por las donaciones anteriores (look back)
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6.1. REQUISITOS GENERALES

m Los CT/ST deben disponer de un procedimiento escrito de hemovigilan-
cia, acorde con la legislacion vigente, en el que se describan los pasos a
seguir para la deteccion, el registro, el analisis y la notificacion de las re-
acciones transfusionales y los efectos adversos (incidentes y casi inciden-
tes) relacionados con el proceso transfusional, desde el donante hasta el
receptor, con el objetivo de prevenir y tratar su aparicion o recurrencia. El
procedimiento debe garantizar la trazabilidad de los componentes san-
guineos incluyendo el destino final de cada componente.

6111,  Deben existir instrucciones precisas del tipo de reacciones vy
efectos adversos que se han de notificar y de las correspondien-
tes medidas de actuacion.

6.11.2. El procedimiento de hemovigilancia debe incluir la sistematica
para la notificacion rapida a otras partes implicadas, de cualquier
incidente o efecto adverso que pudiera afectar a otros pacientes
o donantes, de forma que se puedan poner en marcha las medi-
das preventivas oportunas.

6.11.3. Los Centros de Transfusion deben disponer de un procedimiento
preciso, rapido y verificable que permita retirar cualquier compo-
nente sanguineo que pueda estar relacionado con un incidente
o efecto adverso.

6.11.4. Si el efecto adverso esta relacionado con el componente sangui-
neo transfundido, el Servicio de Transfusion lo debe notificar tan
pronto como sea posible al Centro de Transfusion distribuidor.

6.11.5. Se deben nctificar a la autoridad competente, como minimo, los
efectos y las reacciones adversas graves con niveles de gravedad 2
a 4, detectados en cualquier momento de la cadena transfusional.

Debe estar definida la persona responsable de gestionar el proceso de
hemovigilancia.

El Centro de Transfusion debe conocer la prevalencia de los efectos y
reacciones adversas, incidentes y casi incidentes relacionados con el do-
nante, la donacion, la produccion y la distribucion de los componentes
sanguineos.
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m El Servicio de Transfusion debe conocer el numero de componentes sangui-
neos transfundidos y la prevalencia de reacciones y efectos adversos.

m La notificacion de la reaccion o del efecto adverso detectado debe con-
llevar, en caso necesario y siempre que sea factible, la implantacion de
medidas correctoras en un plazo de tiempo determinado.

6.1.5.1.  ELCHT debe tener conocimiento de los efectos adversos comunica-
dos y tener asignada la funcion de participar en la implantacion de
las medidas correctoras y preventivas, asi como en el seguimiento
del grado de cumplimiento y eficacia de las mismas.

6.1.5.2. Se deben mantener registros de las reacciones y efectos adver-
sos detectados, las acciones correctoras tomadas, el seguimien-
to evolutivo de las mismas y los resultados de estas.

6.1.5.3.  Se debe realizar un informe anual con esta informacion.
6.1.5.4. Estos indices deben contrastarse en el seno del Programa Au-

tonémico de Hemovigilancia con los obtenidos en el ambito na-
cional.
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6.2. TRAZABILIDAD

Los CT/ST deben establecer un sistema que permita garantizar la trazabi-
lidad de la sangre o componentes sanguineos donados, desde su extrac-
cion hasta su destino final y viceversa.

Los Centros de Transfusion deben disponer de un sistema que permita
la identificacion unica y el registro de cada donacion de sangre, su vin-
culacion inequivoca con el correspondiente donante, los componentes
obtenidos de su procesamiento y su destino final.

Los Centros de Transfusion deben disponer de todos los datos persona-
les de cada donante, asi como de un sistema que les permita identificarlo
y localizarlo de forma rapida e inequivoca.

Los Servicios de Transfusion deben disponer de los registros que permi-
tan la identificacion inequivoca del receptor y de los componentes san-
guineos transfundidos. En caso de no ser utilizados para transfundir, debe
quedar registrado el destino final.
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6.3. NOTIFICACION DE REACCIONES Y EFECTOS ADVERSOS
(EE] Informacion necesaria en la notificacion.

6.311.  Lainformacion incluida en las notificaciones debera cumplir con
los criterios de confidencialidad establecidos por el Sistema de
Hemovigilancia y la normativa legal vigente.

6.31.2. La informacion aportada por el CT/ST con la notificacion de una
reaccion o efecto adverso debe permitir la identificacion del pa-
ciente, los signos y sintomas desarrollados, la fecha del episodio,
las pruebas de laboratorio realizadas, la identificacion del donante
y de la donacion, y el tipo de componente sanguineo, asi como la
gravedad del efecto adverso y el grado de imputabilidad.

6.31.3. Elresponsable de hemovigilancia del CT/ST notificara los efec-
tos adversos registrados al organismo autonémico y/o estatal
pertinente de acuerdo con las directrices establecidas en cada
ambito.

(EE Reacciones/Efectos adversos a notificar.

6.3.21. Se deben detectar, registrar, evaluar y notificar las reacciones y
los efectos adversos inesperados, asi como los incidentes y casi
incidentes relacionados con la donacion de sangre, tanto de san-
gre total como de aféresis.

6.3.2.2. Se deben detectar, registrar, evaluar y notificar los incidentes
relacionados con el material, los equipos y los reactivos em-
pleados para la extraccion, el procesamiento, la preparacion, el
analisis, el almacenamiento y la distribuciéon de componentes
sanguineos que puedan tener transcendencia para la seguridad
transfusional.

6.3.2.3. Se deben detectar, registrar, evaluar y notificar todos los efec-
tos adversos en relacion con la transfusion de componentes, los
errores en la administracion de componentes, los incidentes y los
casi incidentes.

6.3.2.3.1. Dentro de las reacciones transfusionales inmediatas, se
registraran, evaluaran y notificaran todas las reacciones
hemoliticas, febriles, hipotensivas, alérgicas, anafilacticas,
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posible contaminacion bacteriana, disnea asociada a
transfusion, edema pulmonar cardiogénico, lesion pul-
monar aguda asociada a la transfusion y cualquier otro
tipo de reaccion que sea sugestiva de ser imputable a la
transfusion.

6.3.2.3.2. Dentro de las reacciones transfusionales tardias, se re-
gistraran, evaluaran y notificaran: reacciones hemoliticas
diferidas, EICH asociada a transfusion, purpura postrans-
fusional, hemocromatosis, hemosiderosis, transmision
de virus u otros agentes infecciosos, aloinmunizacion.

6.3.2.3.3. Se debera registrar y evaluar cualquier desviacion en
los procedimientos establecidos en el proceso de la
transfusion: muestras mal identificadas o extraidas a
otro paciente, solicitudes de transfusion cumplimenta-
das incorrectamente, de forma incompleta, insuficiente
o errénea, prescripciones erroneas de los componentes,
errores de laboratorio o errores en la administracion de
los componentes.

6.3.2.4. La interpretacion de la reaccion notificada y los resultados de
los estudios realizados se registraran en la ficha transfusional del
paciente y, en caso de reaccion adversa grave, tanto inmediata
como tardia, también debe notificarse al meédico responsable del
paciente.

m Acciones a tomar.

6.3.31. Se debe disponer de instrucciones precisas sobre como actuar
ante reacciones que pueden exigir una notificacion rapida y so-
bre el modo de actuacion.

6.3.3.2. El personal transfusor debe disponer de un procedimiento don-

de se definan:

- Los signos y sintomas sospechosos de reaccion transfusional.

- Las indicaciones para interrumpir y/o suspender la transfusion
en caso de reaccion inmediata.

- La evaluacion y el manejo del paciente en cada caso.

- Las muestras que es necesario extraer para realizar el estudio
pertinente.
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6.4. HEMOVIGILANCIA EN LAS DONACIONES POTENCIALMENTE
INFECCIOSAS

m Los donantes deben ser instruidos para que informen al Centro de Trans-
fusion ante la aparicion de cualquier signo o sintoma que pueda sugerir la

posibilidad de que su donacion esté infectada.

m Los donantes deben ser instruidos para que informen al Centro de Trans-
fusion de cualquier causa de exclusion detectada que no fue tomada en

cuenta en la donacion anterior.

@ El Centro de Transfusion, ante la sospecha de una donacion potencialmente
infecciosa, debe bloquear temporalmente todos los componentes del do-
nante que todavia sigan almacenados, localizar los componentes liberados
para evitar que puedan ser transfundidos e informar del incidente al Centro

de Fraccionamiento del Plasmay al Servicio de Transfusion.

@ Si se confirma que el donante es portador de un virus u otro agente poten-
cialmente infeccioso, sera excluido definitivamente de la donacion, todos
sus componentes seran desechados, se iniciara, si procede, el procedi-
miento de look back (investigacion retrospectiva) para investigar la poten-
cial transmision de la infeccion en donaciones anteriores, se informara al
Servicio de Transfusion del hospital que recibio y/o transfundio los com-
ponentes sanguineos de este donante y al Centro de Fraccionamiento del

Plasma, si procede.

m Los Centros de Transfusion deben monitorizar los indices de donaciones
repetidamente reactivas y positivas confirmadas para cada uno de los

marcadores infecciosos y los datos epidemiologicos.
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6.5. INFECCIONES POSTRANSFUSIONALES

Los Servicios de Transfusion deben notificar al Centro de Transfusion
el hallazgo de pruebas de laboratorio positivas o de signos clinicos en
cualquier paciente transfundido cuando exista la sospecha de que el/los
componente/s transfundido/os han podido transmitir la hepatitis B o C, el
VIH u otros agentes infecciosos.

El Centro de Transfusion excluira temporalmente a todos los donantes
implicados en un caso de transmision de infeccion y bloqueara temporal-
mente todos los componentes procedentes de estos donantes.

Si se confirma que el donante es portador del mismo agente infeccioso
que afecta al paciente transfundido, sera excluido definitivamente de la
donacion, todos sus componentes seran desechados, se iniciara el pro-
cedimiento de look back para investigar la potencial transmision de la in-
feccion en donaciones anteriores y se informara al hospital que emitio la
notificacion.
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6.6. INVESTIGACION DE LOS PACIENTES POTENCIALMENTE
INFECTADOS POR LAS DONACIONES ANTERIORES
(LOOK BACK)

@ El Centro de Transfusion y el Servicio de Transfusion dispondran de pro-
cedimientos para la investigacion de potenciales infecciones transmitidas
a pacientes transfundidos con componentes procedentes de donantes
infectados que en la donacion anterior pudieran encontrarse en periodo
de venta.

XEA EL Centro de Transfusion notificara este incidente al Servicio de Transfu-
sion del hospital, que pondra en marcha el procedimiento de look back e
informara al medico responsable del paciente respecto del riesgo poten-
cialmente infeccioso de la transfusion que fue realizada. El médico res-
ponsable informara al paciente de esta situacion.

XEN ElServicio de Transfusion notificara al Centro de Transfusion los resulta-
dos de las pruebas realizadas al paciente con riesgo potencial de infec-
cion.
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CAPITULO 7
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7.1. Requisitos generales
7.2. Requisitos del sistema informatico
7.3. Tiempo de permanencia de los registros
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71. REQUISITOS GENERALES
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Se debe disponer de un sistema de gestion de los registros, preferible-
mente informatizado, que garantice la confidencialidad, el mantenimiento,
la preservacion, la integridad, la disponibilidad y la recuperacion de la in-
formacion.

El sistema de registros debe garantizar:

71.21.  Elseguimiento de cualquier unidad desde el origen hasta el pun-
to final y en todos los pasos del proceso.

71.2.2. Elseguimiento de los equipos y reactivos empleados que tengan
la consideracion de criticos.

71.2.3. Los métodos empleados y los resultados obtenidos.
71.2.4. Las fechas de realizacion.

71.2.5. La identificacion de las personas que han participado en cada
fase del proceso.

Debe existir un procedimiento que detalle qué registros se deben guardar
y como, donde y durante cuanto tiempo deben permanecer.

Los registros deben ser legibles e indelebles.
Los registros se deben proteger para evitar el deterioro.

El sistema de gestion de los registros debe asegurar la confidencialidad
de los datos de acuerdo con la legislacion vigente.

71.6.1. La organizacion debe disponer de medidas, normas y procedi-
mientos encaminados a garantizar el nivel de seguridad exigido
por la legislacion vigente.

71.6.2. Debe estar definido el responsable del tratamiento de datos.

71.6.3. Se debe informar al personal de su responsabilidad para el cum-
plimiento de la legislacion vigente en cuanto al tratamiento y la
proteccion de datos personales de donantes, pacientes, trabaja-
dores y proveedores, segun el caso.
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7.2. REQUISITOS DEL SISTEMA INFORMATICO

AR Deben existir procedimientos que expliquen el manejo de las aplicaciones
informaticas.

[®A Se debe mantener el registro de las diferentes versiones y de las fechas
de utilizacion de las mismas.

Debe realizarse una validacion inicial y verificaciones periddicas para
comprobar que el sistema permite conservar la integridad de los datos
y mantener la trazabilidad y seguridad de los componentes sanguineos.
Dichas validaciones deberan estar documentadas.

N
N
P

Todas las modificaciones en la aplicacion informatica deben ser autoriza-
das, documentadas y validadas.

N
t
ez

Se debe establecer un sistema de copias de seguridad diario que se de-
ben almacenar en un lugar diferente de aquel en el que se encuentran los
equipos informaticos.

N
N
e

Debe existir un mecanismo alternativo que asegure la continuidad del trabajo
en caso de fallo de la aplicacion informatica. Este mecanismo debe ser com-
probado al menos una vez alano y la comprobacion debe ser registrada.

N
-
N

El personal debe recibir formacion para el manejo de la aplicacion infor-
matica. Esta formacion debe quedar documentada.

c Debe existir un sistema de acceso limitado a personas autorizadas.

SN
N B
=

Se debe registrar la identificacion del usuario, la fecha y la hora, y las ac-
ciones realizadas de cada acceso al sistema informatico.

N
N
-
=

Se debe disponer de una relacion actualizada de usuarios con acceso
autorizado y se tendra acceso a la relacion de usuarios no vigentes.

N
N
-
=

Se debe establecer la periodicidad del cambio de claves para el acceso a
las aplicaciones informaticas.

7.3. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

Los registros se almacenaran el tiempo establecido en el Anexo 8.







DEFINICIONES
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Accion correctiva: accion tomada para
eliminar las causas de una no conformi-
dad, de un defecto o de cualquier otra
situacion indeseable existente, para evi-
tar que se repita.

Aféresis: metodo para obtener uno o
mas componentes de la sangre me-
diante el procesamiento mecanico de la
sangre del donante, al que se devuelve,
durante el proceso o al final del mismo,
el resto de los componentes.

Algoritmo: conjunto de pasos o instruc-
ciones para la realizacion de una activi-
dad o la resolucion de un problema.

Almacenamiento: mantenimiento de
un producto bajo condiciones contro-
ladas y apropiadas hasta su procesa-
miento y/o distribucion.

Anticuerpo clinicamente significativo:
anticuerpo capaz de acortar la vida de
los hematies.

Aseguramiento de la calidad: todas las
actividades realizadas desde la promo-
cion de la donacion hasta la distribucion
para garantizar que la sangrey los com-
ponentes sanguineos tengan la calidad
exigida para su uso previsto.

Auditoria externa: auditoria realizada
por una organizacion cualificada y ex-
terna al centro.

Auditoria interna: auditoria en la que los
auditores son personal del centro inde-
pendientes al area auditada.

Auditoria: examen sistematico, inde-
pendiente y documentado para deter-

minar si las actividades y sus resultados
satisfacen los requisitos y disposiciones
planificados, y si estos se aplican efec-
tivamente y son adecuados para alcan-
zar los objetivos.

Autotransfusion: transfusion en la que
el donante y el receptor son una misma
persona, y en la que se emplean sangre
y componentes sanguineos deposita-
dos previamente.

Buena practica: cada uno de los ele-
mentos de la practica establecida que,
en conjunto, garantizan que la sangre y
los componentes sanguineos cumplan
las especificaciones predefinidas y se
ajusten a las regulaciones y normas de-
finidas.

Calibracion: comparacion en condicio-
nes definidas de los valores obtenidos
por un instrumento o sistema con la
medida obtenida mediante un patron
de referencia.

Calidad: conjunto de caracteristicas de
un producto o servicio que le confieren
la aptitud para satisfacer las necesida-
des expresadas e implicitas de clientes y
usuarios. La conformidad de un producto
0 servicio con especificaciones o estan-
dares preestablecidos.

Capacitar: probar que una persona es
apta para una determinada tarea.

Casi incidente: cualquier error que, de
no haberse detectado a tiempo, hubie-
ra producido un incidente en el proceso
transfusional pero que, al ser detectado
antes de la transfusion, no se ha llegado
a producir.




Centro de transfusion: centro sanita-
rio en el que se efectlan cualesquiera
de las actividades relacionadas con la
extraccion vy verificacion de la sangre
humana o sus componentes, sea cual
sea su destino, y con su tratamiento, al-
macenamiento y distribucion cuando el
destino sea la transfusion.

Centro sanitario: conjunto organizado
de medios técnicos e instalaciones en
el que profesionales capacitados reali-
zan basicamente actividades sanitarias
con el fin de mejorar la salud de las per-
sonas.

Certificacion: proceso mediante el que
una organizacién reconocida e inde-
pendiente da garantia escrita de que
un producto, proceso o servicio es con-
forme con los requisitos especificos de
calidad y/o técnicos.

Citaféresis: procedimiento de extrac-
cion donde la sangre total es extraida y
separada en componentes.

Comité hospitalario de transfusion: es
el organo que debe velar por que la
transfusion se realice con el maximo
nivel de calidad, eficacia y eficiencia, y
de acuerdo con la normativa legaly con
las recomendaciones emitidas por las
sociedades cientificas y profesionales.

Competencia: conjunto de conocimien-
tos teoricos y habilidades practicas ne-
cesariosy utilizados por el personal para
que su desempeno en los procesos
proporcione los resultados previstos y
favorecer asi, directa o indirectamente,
la calidad de los componentes sangui-
neos o de los servicios prestados.

Definiciones

Componente sanguineo: cualquiera de
los componentes de la sangre, hema-
ties, leucocitos, plaquetas y plasma, uti-
lizados con fines terapeuticos.

Confidencialidad: el derecho de la per-
sona a que los profesionales que parti-
cipan en la asistencia sanitaria guarden
secreto respecto de sus datos de salud
o de caracter personal, y que se garanti-
ce que la informacion es accesible uni-
camente a personal autorizado.

Conformidad: cumplimiento de un re-
quisito.

Consentimiento informado: la conformi-
dad libre, voluntaria y consciente de una
persona, manifestada en el pleno uso de
sus facultades después de recibir la in-
formacion adecuada, para que tenga lu-
gar una actuacion que afecta a su salud.

Control de calidad externo: analisis en
condiciones de rutina de una o mas
muestras control, distribuidas por una
entidad independiente a un conjunto de
laboratorios participantes, para obtener
resultados individuales y globales.

Control de calidad interno: es el anali-
sis de una o0 mas muestras control, de
valores conocidos, utilizadas al mismo
tiempo y en paralelo con las muestras a
analizar. Permite evaluar la precision del
sistema analitico.

Control de calidad: parte del Sistema
de Gestion de la Calidad dirigida a ve-
rificar el cumplimiento de los requisitos
de calidad (incluidos los que afectan
a la seguridad o utilidad clinica de los
componentes sanguineos).
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Control de cambios: sistema formal por
el que los representantes cualificados
de las disciplinas apropiadas revisan
los cambios observados o propuestos,
que pudieran afectar a la validacion de
las instalaciones, los sistemas, el equi-
pamiento o los procesos. Su objetivo es
determinar la necesidad de introducir
acciones que garanticen y documenten
que el sistema se mantiene en un esta-
do validado.

Control del proceso: estandarizacion
de los procesos con el fin de producir
resultados predecibles.

Control estadistico de procesos: méto-
do para el control de calidad de un pro-
ducto o proceso basado en un sistema
de analisis de una muestra de tamano
adecuado sin necesidad de medir cada
producto del proceso.

Crioconservacion: sistema de conge-
lacion que permite el almacenamiento
prolongado de componentes sangui-
neos.

Critico: caracteristica de los procesos,
actividades, equipos o materiales, cuyo
comportamiento fuera de lo previsto
puede poner en riesgo la seguridad de
las personas, la calidad y/o la disponi-
bilidad de productos sanguineos y/o
servicios sanitarios.

Cualificacion de la ejecucion (PQ):
pruebas de funcionamiento en condi-
ciones reales. Pueden utilizarse ma-
teriales o productos de produccion,
sustitutos cualificados o componentes
sanguineos simulados que demuestren
tener un comportamiento equivalente

en condiciones normales y en el peor
de los casos. Las pruebas deben cubrir
el rango operativo del proceso previsto.

Cualificacion de la instalacion (IQ): veri-
ficacion de que la instalacion es correc-
ta de acuerdo con criterios predefinidos.

Cualificacion del diseno (DQ): demos-
tracion de que el diseno es adecuado
para la finalidad prevista.

Cualificacion del funcionamiento (OQ):
comprobacion de que el sistema o equi-
po esta funcionando como fue disena-
do. Las pruebas deben incluir las con-
diciones del caso "mas desfavorable”.
Permite definir los procedimientos de
calibracion, funcionamiento y limpieza,
la formacion de los operarios y los re-
quisitos de mantenimiento preventivo.

Cualificacion: parte de la validacion
consistente en comprobar que el per-
sonal trabaja adecuadamente vy los lo-
cales, el equipo o el material funcionan
correctamente y producen los resulta-
dos esperados.

Cuarentena: aislamiento fisico o por
otros medios efectivos de los compo-
nentes sanguineos, materiales o reac-
tivos, mientras se espera una decision
sobre su aceptacion o rechazo.

Desviacion: variacion de procedimien-
tos, procesos, normas, estandares o
especificaciones que puede influir en la
calidad y/o seguridad del producto.

Distribucion: transporte y entrega de
sangre y/o componentes sanguineos a
otros Centros de Transfusion, Servicios




de Transfusion o productores de hemo-
derivados.

Donacién autologa: sangre y compo-
nentes sanguineos extraidos de una
persona y destinados exclusivamente a
su transfusion autologa posterior u otra
aplicacion terapéutica a la misma per-
sona.

Donacién homologa: sangre y com-
ponentes sanguineos extraidos de una
persona y destinados a la transfusion a
otra persona para su utilizacion en pro-
ductos sanitarios 0 como materia prima
para la fabricacion de medicamentos.

Donante: persona sana con un historial
medico adecuado que voluntariamente
da sangre o componentes sanguineos
para uso terapéutico.

Efecto adverso grave: cualquier hecho
desfavorable vinculado con la extrac-
cion, la produccion, la verificacion, el
tratamiento, elalmacenamiento y la dis-
tribucion de la sangre y de sus compo-
nentes, que pueda conducir a la muerte
del paciente o a estados que hagan pe-
ligrar su vida, a minusvalias o incapaci-
dades, o que de lugar a hospitalizacion
o enfermedad, o las prolongue.

Eficacia: consecucion de los resultados
planificados.

Eficiencia: relacion entre el resultado
alcanzado y los recursos utilizados.

Equipo critico: aquel que puede afectar
a la calidad o a la seguridad del produc-
to o servicio (incluidas las aplicaciones
informaticas -hardware y software-).

Definiciones

Especificaciones: descripcion de los
criterios que deben cumplirse para al-
canzar la norma de calidad requerida.

Etiquetado: proceso para identificar la
obtencion de componentes sanguineos
y cualquier producto o modificaciones
del producto, para completar las revi-
siones requeridas y para anexar las eti-
quetas apropiadas.

Evaluacion de proveedores: accion de
comprobar y documentar que una or-
ganizacion externa que provee de equi-
pamientos y servicios cumple los requi-
sitos preestablecidos por el Centro o
Servicio de Transfusion.

Evaluacion de riesgos: metodo para
evaluar y caracterizar los parametros
criticos en la funcionalidad de equipos,
sistemas o procesos.

Gestion de la calidad: conjunto de
actividades coordinadas para dirigir y
controlar el Centro o Servicio de Trans-
fusion en lo concerniente a la calidad
de sus productos y servicios a todos los
niveles.

Gestion de riesgos: conjunto de acti-
vidades coordinadas para identificar,
evaluar, tratar y monitorizar riesgos en
todos los equipos, sistemas o procesos
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Hemovigilancia: conjunto de procedi-
mientos organizados de vigilancia relati-
vos a los efectos o reacciones adversas
graves o inesperados que puedan apare-
cer a lo largo de la cadena transfusional,
desde la extraccion de la sangre y sus
componentes hasta el seguimiento de
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los receptores, todo ello con el fin de pre-
veniry tratar su aparicion o recurrencia.

Identificacion inequivoca del receptor:
es elreconocimiento de una determina-
da persona mediante un procedimiento
que no admite duda.

Imputabilidad: probabilidad de que una
reaccion adversa grave de un receptor
pueda atribuirse a la sangre o el com-
ponente sanguineo transfundidos, o
de que un efecto adverso grave pue-
da atribuirse al proceso de donacion,
obtencion, procesamiento, almacena-
miento o distribucion.

Incidencia: situacion accidental que
pone de manifiesto una desviacion con
respecto a los requisitos establecidos.

Incidente: cualquier desviacion en los
procedimientos establecidos en el pro-
ceso.

Indicador de calidad: datos o conjuntos
de datos que permiten medir objetiva-
mente la evolucion de un proceso o las
caracteristicas de un producto o servi-
cio.

Informacion documentada: conjunto
de registros, procedimientos y docu-
mentos del Sistema de Gestidon de la
Calidad, cuya conservacion se conside-
ra un requisito.

Inspeccion: control oficial y objetivo
realizado por personal designado por
la autoridad competente, con normas
preestablecidas y destinado a compro-
bar el grado de cumplimiento de la le-
gislacion vigente.

Lavado: proceso para eliminar de los
productos celulares el plasma o el me-
dio de conservacion mediante centri-
fugacion, decantacion del liquido so-
brenadante y adicion de un fluido de
suspension.

Mantenimiento preventivo: conjunto de
acciones realizadas de forma progra-
mada y sistematica en un equipo para
asegurar su funcionamiento correcto
de forma permanente.

Manual de calidad: documento que
enuncia la politica de la calidad y des-
cribe el Sistema de Gestion de la Cali-
dad de una organizacion.

Mejora continua de la calidad: proceso
dirigido a aumentar la efectividad y/o
la eficacia de un Centro o Servicio de
Transfusion para alcanzar sus objetivos
y politicas. Incluye fases secuenciales
de planificacion, desarrollo, verificacion
y correccion de las actividades preci-
sas para lograr resultados conformes a
los requisitos.

No conformidad: incumplimiento de un
requisito.

Normas: véase requisito.

Partes interesadas: toda persona, grupo
u organizacion que de facto o potencial-
mente participe o interaccione direc-
ta o indirectamente con el Sistema de
Gestion de la Calidad. Es decir, aquellas
afectadas, potencialmente afectadas o
que puedan percibirse como afectadas
por las decisiones, los acuerdos, los ob-
jetivos o las actividades relevantes del
Sistema de Gestion de la Calidad.




Patient Blood Management: estrate-
gia integral y multidisciplinar enfocada
principalmente en minimizar el uso de
componentes sanguineos alogénicos,
optimizando la atencion de los pacien-
tes mediante el tratamiento de la ane-
mia, minimizando la pérdida de sangre
y el sangrado, y mejorando su reserva
fisiologica de globulos rojos.

Plan de formacién: conjunto de acti-
vidades realizadas de forma planifica-
da para proporcionar competencia al
personal responsable de desarrollar
actividades ordinarias o extraordina-
rias dentro de los procesos del Centro
o Servicio de Transfusion.

Plan de mantenimiento: permite definir
los procedimientos de calibracion, fun-
cionamiento y limpieza, la formacion de
los operarios y los requisitos de mante-
nimiento preventivo.

Plan de validacion: conjunto de acti-
vidades, responsabilidades y procedi-
mientos que describe especificamente
como se debe realizar una determinada
validacion.

Politica de calidad: documento que re-
coge la intenciones globales y la orien-
tacion de un Centro o Servicio de Trans-
fusion relativas a la calidad expresadas
por la direccion.

Procedimientos escritos: documentos
controlados que describen la forma de
llevar a cabo una actividad o un proceso
concreto.

Procesamiento: todas las operaciones
que implican la preparacion de un com-

Definiciones

ponente sanguineo realizadas entre la
extraccion de la sangre y el suministro
del mismo.

Proceso: conjunto de tareas y activida-
des relacionadas que se orientan al lo-
gro de un objetivo de trabajo.

Producto no conforme: aquel produc-
to y/o servicio en el que se detecta un
incumplimiento de los requisitos esta-
blecidos.

Producto: resultado de una actividad o
proceso.

Pruebas de compatibilidad electro-
nicas: pruebas de funcionamiento en
condiciones reales. Pueden utilizarse
materiales o productos de produccion,
sustitutos cualificados o componentes
sanguineos simulados que demuestren
tener un comportamiento equivalente
en condiciones normales y en el peor
de los casos. Las pruebas deben cubrir
el rango operativo del proceso previsto

Pruebas pretransfusionales: aquellas
realizadas en una muestra del paciente
antes de la transfusion. Incluyen el gru-
po ABO/Rh, el escrutinio de anticuer-
pos irregulares y pruebas cruzadas.

Rastrear: investigar una notificacion de
reaccion adversa tras la administracion
de un producto, con el fin de identificar
al donante implicado.

Reaccion adversa grave: respuesta no-
civa e inesperada en el donante o en
el receptor, en relacion con la extrac-
cion o la transfusion de sangre o de
sus componentes, y que resulte mortal,
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potencialmente mortal, discapacitante,
que produzca invalidez o incapacidad,
0 que deé lugar a hospitalizacion o en-
fermedad, o las prolongue.

Receptor: persona que recibe una trans-
fusion de sangre o componente sanguli-
neo.

Requisito: circunstancia o condicion ne-
cesaria 'y que debe ser cumplida.

Sangre total: sangre extraida de un do-
nante y procesada para la transfusion o
posterior elaboracion de componentes
sanguineos y hemoderivados.

Servicio de transfusion: unidad asisten-
cial de un centro hospitalario, vinculada
a un Centro de Transfusion, en la que,
bajo la responsabilidad de un médico
especialista en Hematologia y Hemote-
rapia, se almacenan sangre y compo-
nentes sanguineos, y en la que se pue-
den realizar pruebas de compatibilidad
de sangre y componentes para uso ex-
clusivo en sus instalaciones, incluidas las
actividades de transfusion hospitalaria.

Sistema de calidad: estructura organi-
zativa, definicion de responsabilidades,
procedimientos, procesos y recursos
que se destinan a desarrollar la gestion
de la calidad. Incluye todas las activida-
des que directa o indirectamente con-
tribuyen a la calidad.

Sistema Informatico de Transfusion: es
el conjunto de recursos formados por
el hardware, el software y las personas
que lo emplean, que se relacionan en-
tre si para almacenar y procesar infor-
macion referente a la transfusion.

Solucion aditiva: solucion formulada
especificamente para mantener las
propiedades beneficiosas de los com-
ponentes celulares durante su conser-
vacion.

Transfusion extrahospitalaria: aquella
que se realiza fuera de las dependen-
cias de un centro sanitario que dispone
de Servicio de Transfusion e incluye no
solo las que se realizan en el domicilio
del paciente, sino tambiéen las que tie-
nen lugar en dependencias sanitarias
como centros de salud, residencias y
unidades de dialisis extrahospitalarias,
entre otras.

Trazabilidad: capacidad de efectuar el
seguimiento de cada unidad de sangre
o componente desde el donante hasta
su destino final, ya sea este un receptor,
un fabricante de medicamentos o su
destruccion, y viceversa. La trazabilidad
tambien se puede aplicar al seguimien-
to de los datos relevantes de produc-
tos, reactivos, equipos y materiales que
puedan afectar a la calidad y/o segu-
ridad de la sangre o sus componentes.

Unidad de extraccion de sangre para la
donacion: unidad asistencial, vinculada
a un Centro de Transfusion, en la que,
bajo la responsabilidad de un medico,
se efectlian extracciones de sangre por
personal de enfermeria debidamente
entrenado, en un vehiculo o en salas pu-
blicas o privadas adaptadas al efecto.

Validacion: evidencia documental que
prueba con un alto nivel de garantia
que un determinado proceso, equipo o
condicion ambiental producira de for-
ma consistente un producto que cum-




pla los requisitos y los atributos de ca-
lidad predeterminados. Un proceso se
valida para evaluar su efectividad con
respecto al uso que se le pretende dar.

Definiciones

Verificacion: verificacion de que la ins-
talacion de un equipo/sistema es co-
rrecta de acuerdo con criterios prede-
finidos.
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ANEXO 1

EQUIPOS CRITICOS Y OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

Equipo

Requisitos/Operaciones de mantenimiento

Periodicidad minima

Equipos destinados al
almacenamiento de
componentes sanguineos

Equipos destinados al
almacenamiento de
reactivos y otros materiales

Centrifugas (bolsas, tubos)
Pipetas

Bafos e incubadores
Balanzas

Balanza agitadora
Conectores estériles
Sistemas de informacion
Contadores celulares

Sistemas de
fraccionamiento

Equipos de aféresis

Equipos de inactivacion de
patégenos

Desfibriladores

Esfingomanometro/
Tensiometro

Equipos para escrutinio de
enfermedades infecciosas
(serologia 'y NAT)

Verificacion del calibrado de su temperatura
con un termometro

Verificacion de funcionamiento por el
servicio técnico

Registro de temperatura para asegurar
que mantienen la temperatura establecida
en estos estandares para el componente
almacenado

Alarmas: se fijaran de manera que se activen
en condiciones que permitan tomar medidas
antes de que los productos alcancen
temperaturas fuera del rango establecido en
estos estandares

Igual que los equipos para componentes
sanguineos

Revision por servicio técnico
Verificacion

Verificacion de funcionamiento
Verificacion con masa patron
Verificacion con masa patron
Revision por servicio técnico
Verificacion funcionamiento
Revision por servicio técnico
Revision por servicio tecnico
Revision por servicio técnico
Revision por servicio técnico

Revision segun fabricante

Verificacion segun procedimiento

Revision por servicio técnico

Semestral

Anual

Monitorizacion continua
de la temperatura con
registro de la misma al
menos cada 4 horas

Comprobacion del
funcionamiento anual

Igual que los equipos para

componentes sanguineos

Anual
Anual
Anual
Anual
Mensual
Anual
Anual

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual

Anual
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ANEXO 1

EQUIPOS CRITICOS Y OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

Equipo

Requisitos/Operaciones de mantenimiento

Periodicidad minima

Equipos automatizados de
inmunohematologia

Sistema de genotipado
Citometro de flujo
Irradiadores
Hemoglobindmetro

Sistema no invasivo de
hemoglobina

Calentadores para sangre

Lavadora antiglobulina

Congeladores rapidos de
plasma

Unidades moviles

Revision por servicio tecnico

Revision por servicio técnico

Revision por servicio tecnico

Anual

Anual

Anual

Mantenimiento de acuerdo con la legislacion vigente

Calibracion con hemoglobina de referencia

Verificacion con técnica de referencia

Verificacion de sensor de temperatura
Verificacion de alarmas

Revision por servicio tecnico

Revision por servicio técnico

Segun legislacion

Mensual

Mensual

Anual

Anual

Anual

Anexos
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ANEXO 2

CONTROLES DIARIOS DE REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Técnica a controlar

Grupo ABO hematico

Grupo ABO sérico

Grupo Rh (D)

+ Tipado de donantes: D débily D variante
VI deben ser catalogados como Rh (D)
positivo

- Tipado de receptores: D débily D variante
VI deben catalogarse como Rh (D)
negativo

- Si el D débil es estudiado a nivel molecular

y se demuestra que es del tipo 1, 2,3y
4.0/4.1 puede considerarse como Rh (D)
positivo a todos los efectos

Tipado de otros antigenos del sistema Rh o
de otros sistemas de grupos sanguineos

Prueba de la antiglobulina en tubo

Reactivos a controlar

Antisueros empleados
para el tipado ABO
hematico (anti-A, anti-B)

Hematies A, By O

Antisueros empleados
para el tipado Rh (D)
(anti-D)

Anti-C, anti-c, anti-E,
anti-e y anticuerpos, en
general, contra otros
antigenos eritrocitarios

Suero antiglobulina

Controles internos

Una muestra de hematies de
grupo A, By O conocidos

Una muestra de plasma de
grupo O

Una muestra Rh (D) positivo y
una muestra Rh (D) negativo

Hematies control positivo (el
antigeno, preferiblemente en
forma heterocigota) y unos
hematies control negativo (el
antigeno ausente)

Hematies sensibilizados
que alanadir a los tubos en
los que no se ha producido
aglutinacion se obtendra un
resultado positivo
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ANEXO 3

REQUISITOS DE CALIDAD DE LOS REACTIVOS Y TECNICAS DE ESCRUTINIO DE

ENFERMEDADES, INFECCIONES Y FRECUENCIA DEL CONTROL

Parametro a controlar

Test de escrutinio de anti-VIH 1+2

Test de escrutinio de HBsAg

Test de escrutinio de anti-VHC

Escrutinio de sifilis

NAT de donacion individual o en
mezclas de varias muestras para
escrutinio de VHC, VIHy VHB

Test de escrutinio de
anticuerpos anti-Plasmodium
(malaria)

Test de escrutinio de
anticuerpos anti-CMV

Test de escrutinio de anti-HTLV
11

Test de escrutinio anti-HBc

Test de escrutinio anti-
Trypanosoma cruzi (enfermedad
de Chagas)

Requisito de calidad

Deteccion de un control positivo
deébil

Deteccion de un control positivo
deébil

Deteccion de un control positivo
deébil

Deteccion de un control positivo
deébil

Deteccion de un control
positivo debil para cada agente
infeccioso a una concentracion
no superior a 5 veces el limite
de deteccion de la téecnica NAT
empleada

Deteccion de un control positivo
debil

Deteccion de un control positivo
débil
Deteccion de un control positivo
débil
Deteccion de un control positivo
débil

Deteccion de un control positivo
débil

Frecuencia del control

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

Cada dia

CMV: citomegalovirus; HTLV: virus linfotrépico humano de células T; VHB: virus de la hepatitis B; VHC: virus de la hepatitis

C: VIH: virus de la inmunodeficiencia humana
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ANEXO 4
INDICADORES DE CALIDAD

SERVICIOS DE TRANSFUSION (ST)
Indicador Periodicidad minima Definicion

N.° de componentes sanguineos cuyo

B - | confirmacion destino final no esta registrado en el ST

destino final (hematies y Trimestral «100/N.° componentes sanguineos
plaquetas) -

suministrados
% de unidades devueltas al N.° de componentes sanguineos devueltos
ST sin transfundir (hematies y Trimestral al ST por una unidad clinica x 100/N.° total
plaquetas) de componentes suministrados
% de unidades caducadas Trimestral N.° de productos caducados x 100/N.° de
(hematies y plaquetas) productos recibidos en el ST

N.° de productos desechados por cualquier
causa distinta a la caducidad (rotura,
temperatura, control de calidad) x 100/N.°
de productos recibidos en el ST

% de unidades desechadas
por otras causas (hematies y Trimestral
plaquetas)

N.° de notificaciones de efectos-reacciones
Semestral adversas graves atribuibles a transfusion/
N.° de transfusiones realizadas

Tasa de notificacion de
reacciones-efectos adversos

N.° de componentes transfundidos a un

Errores en la administracion de paciente distinto al que iba destinado
Semestral ° :
componentes el componente/N.° de transfusiones
realizadas

N.° de discrepancias detectadas en la
tipificacion ABO/Rh de pacientes a causa

Semestral de errores de identificacion o laboratorio/
N.° total de pruebas de tipificacion
realizadas

Discrepancia grupo ABO/Rh
respecto a registros previos

N.° de procesos de aféresis terapéutica que
% de aféresis terapéuticas Semestral no han finalizado el procedimiento previsto x
fallidas 100/N.° de procesos de aféresis terapéutica
realizados

N.° de procesos de aferesis terapéutica sin
Semestral indicacion adecuada x 100/N.° total de
procesos de aféresis terapéutica realizados

% de procesos fuera de
indicacion
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ANEXO 4
INDICADORES DE CALIDAD

CENTROS DE TRANSFUSION
Indicador Periodicidad minima

Autoabastecimiento en

) Anual

componentes sanguineos
Exclusion de donantes .

= o Trimestral
(provisional y definitivo)
Tasa de donacion
Donaciones realizadas/Colecta
% de unidades caducadas

] Trimestral

(hematies y plaquetas)
% de unidades desechadas
por otras causas (hematies y Trimestral
plaquetas)
% o!e aféresis terapéuticas Semestral
fallidas
Discrepancia grupo ABO(Rh Semestral
respecto a registros previos
% de procesos de aferesis Semestral

terapéutica fuera de indicacion

Definiciéon

N.° de componentes sanguineos
solicitados a otros centros

N.° de ofrecimientos de donacion excluidos
x 100/N.° total de ofrecimientos de
donacion

N.° de donaciones realizadas en un ano x
1.000/Poblacion con edad de 18-65 anos

N.° de donaciones total/N.° de colectas
realizadas

N.° de productos caducados x 100/N.° de
componentes producidos

N.° de productos desechados por cualquier
causa distinta a la caducidad (rotura,
temperatura, control de calidad) x 100/N.°
de componentes producidos

N.° de procesos de aféresis terapéutica
que no han finalizado con la obtencion

del componente deseado x 100/N.° de
procesos de aféresis terapéutica realizados

N.° de discrepancias detectadas en la
tipificacion ABO/Rh de donantes a causa
de errores de identificacion o laboratorio
x 100/N.° total de pruebas de tipificacion
realizadas

N.° de procesos de aféresis terapéutica
sin indicacion adecuada x 100/N.° total de
pruebas de procesos realizadas

Anexos
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ANEXO 5
CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente Exclusion temporal Duracion
1. Adenopatias Adenopatias mayores de Hasta que se
icm descarten procesos
tumorales o
infecciosos
subyacentes
2. Alcohol Alcoholismo cronico. Donante bajo el efecto Mientras persista el
Puede aceptarse si el agudo del alcohol efecto

habito endlico ha cesado
y no hay afectacion
organica tras la
valoracion medica

3. Alergia Cuadro de anafilaxia Alergia grave a farmacos 12 meses tras
documentada exposicion
Rash u otras reacciones Hasta la resolucion
alergicas levesy las que del problema

afecten a la piel de la zona
de venopuncion

Donantes con sintomas Aceptar
menores de alergia
4. Cancer Antecedentes de Carcinoma basocelulary Tras extirpacion
neoplasias malignas €5camoso completa
hematologicas (leucemias, | Carcinoma in situ de cuello
linfomas, mielomas) uterino
Neoplasias malignas Neoplasias malignas 5 anos
no hematologicas salvo localizadas no metastasicas
lo citado en Exclusion curadas
temporal
5. Cirugia menor Procesos de cirugia menor | 1semana
6. Coagulopatias Coagulopatias

sintomaticas que cursan
con diatesis hemorragica.
Pueden aceptarse
aquellos que no
presentan antecedentes
hemorragicos
espontaneos ni requieren
tratamiento con factores
de la coagulacion, aligual
que las personas con
trombofilia incluyendo
factor V Leiden y donantes
con algunas trombofilias
que no hayan presentado
eventos trombaoticos

7. Drogas Las personas con historia | Donante bajo el efecto de Mientras persista
presente o pasada de alguna droga el efecto
consumo de drogas por
via parenteral (incluyendo
esteroides y hormonas
para aumentar la masa
muscular sin prescripcion
medica)
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ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

8. Embarazo y aborto

Exclusion permanente

9. Enfermedades infecciosas

0.1. Babesiosis

9.2. Bronquiitis

9.3. Brucelosis

9.4. Chagas

9.5. Fiebre reumatica

9.6. Fiebre Q

9.7. Fiebre tifoidea

0.8. Gastroenteritis

9.9. Gripe

9.10. Hepatitis A
Hepatitis E

9.11. Hepatitis B

Antecedentes de
babebiosis (*)

Personas con
enfermedad de Chagas
o con antecedentes de
haberla padecido (")

Sihay lesiones cardiacas

Fiebre Q crénica

Personas que padezcan
o hayan padecido
hepatitis B

Exclusion temporal

Exclusion temporal
excepto en circunstancias
especiales y a criterio del
medico

Bronquitis y
traqueobronquitis aguda

Brucelosis (fiebre de Malta)

Personas nacidas o hijos de
madres nacidas, o personas
que han sido transfundidas
en zonas donde la
enfermedad es endémica

y los viajeros que han
permanecido en ambientes
rurales de los paises

donde la enfermedad es
endémica

Fiebre reumatica sin
lesiones cardiacas cronicas

Fiebre Q no cronica

Fiebre tifoidea

Gastroenteritis

Gripe, afeccion
pseudogripaly fiebre
>38°C

Hepatitis A
Hepatitis E

Las personas en contacto
domestico o sexual con
enfermos de hepatitis B
Personal sanitario que haya
sufrido una inoculacion

o salpicadura accidental
con sangre o fluidos de

un enfermo de hepatitis B
(aguda o cronica)

Duracion

6 meses

2 semanas tras la
desaparicion de los
sintomas

2 anos tras la
curaciony el cese
del tratamiento

Si una prueba
validada de T cruzi,
realizada al menos
a los 6 meses de la
ultima exposicion,
resulta negativa

2 anos tras la
curacion

2 anos tras la
curacion

2 anos tras la
curacion

2 semanas desde la
desaparicion de los
sintomas

2 semanas tras la
desaparicion de los
sintomas

6 meses desde la
curacion

Exclusion temporal
de 6 meses,
reducibles a 4
meses si la prueba
de deteccion del
virus de la hepatitis
B mediante
metodologia NAT
y antiHBc son
realizados ambos
con resultados
negativos

Anexos
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ANEXO 5
CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

9.12. Hepatitis C

9.13. Hepatitis
postransfusional

HTLV-ly HTLV-II

9.15. Leishmaniasis

9.16. Meningitis

9.17. Encefalitis

Exclusion permanente

Personas que padezcan
o hayan padecido
hepatitis C (anti VHC
positivo)

Donantes sin marcadores
serologicos de hepatitis
que esten involucrados,
junto con otros donantes,
en 2 casos distintos de
sospecha de hepatitis
postransfusional, sin que
se conozca otra causa

Personas que han

sido donante unico de
un paciente que ha
desarrollado hepatitis
postransfusional, sin que
se conozca otra causa

Infeccion por retrovirus
como el HTLV-I'y HTLV-II

Antecedentes de
leishmaniasis visceral o
enfermedad de Kala-Azar (")

Meningitis (tuberculosis,
criptococo, toxoplasma)
y las producidas por virus
lentos

Meningitis bacterianas

o virales agudas con
secuelas

Encefalitis cronicas
(tuberculosis, criptococo,
toxoplasma) y las
producidas por virus lentos
Encefalitis virales
Encefalitis con secuelas

Exclusion temporal

Personas en contacto
domestico o sexual con
enfermos de hepatitis C
Personal sanitario que haya
sufrido una inoculacion

o salpicadura accidental
con sangre o fluidos de un
enfermo de hepatitis C

Las personas nacidas y los
residentes en las zonas de
endemia de HTLV-ly II, asi
Como sus parejas sexuales

Contacto sexual con
personas infectadas

Leishmaniasis cutanea
(lesion aislada)

Meningitis virales y
bacterianas agudas

Encefalitis por picaduras de

artropodos o vacunas

Encefalitis bacteriana

CAT

Fundacién

Duracion

4 meses si la prueba
de deteccion del
virus de la

hepatitis C mediante
metodologia NAT es
negativa

4 meses después de
la ultima exposicion,
si una prueba
serologica de
deteccion de HTLV-I
y HTLV-II resulta
negativa

12 meses despues
de la ultima
exposicion, si una
prueba serologica
de deteccion de
HTLV-ly HTLV-II
resulta negativa

Tras curacion

3 meses desde
Su curacion sin
secuelas

2 anos tras la
curacion

3 meses desde su
curacion sin secuelas
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ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

9.18. Mononucleosis
infecciosa

9.19. Osteomielitis
9.20. Malaria

9.20.1. Sin prueba de
cribado de anticuerpos
anti Plasmodium

9.20.2. Con prueba de
cribado de anticuerpos
anti Plasmodium de
elevada sensibilidad
frente a especie
prevalente en drea
endemica

9.21. Otras infecciones

Exclusion permanente

Malaria

Antecedente de malaria

Exclusion temporal

Mononucleosis infecciosa

Osteomielitis

Estancia (viajero/residente)
en area endémica de
malaria por un periodo
comprendido entre 24 h

y 6 meses

Estancia (viajero/residente)
en area endemica de
malaria mas de 6 meses

Nativos con nuevas visitas
a areas endemicas

Antecedentes de episodio
febril no filiado tras una visita
a area endémica en los 6
meses posteriores

Antecedente de malaria

Estancia area endémica por
un periodo superior a 24 h

Antecedentes de episodio
febril no filiado tras una visita
a area endémica en los 6
meses posteriores

Infecciones agudas

Contacto conocido con un
agente infeccioso

Infecciones por virus
Chikungunya y virus
del Dengue

Anexos

Duracion

6 meses tras la
curacion

2 anos tras la curacion

6 meses

3 anos

3 anos

3 anos

3 anos tras la curacion
y prueba negativa

4 meses y prueba
negativa

4 meses y prueba
negativa

2 semanas tras
Su recuperacion
completa

Periodo de tiempo
que sea eldoble de la
duracion del periodo
de incubacion

4 meses tras
la curacion
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ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente

9.22.Virus del Ebola | Antecedentes de
infeccion o enfermedad
por virus del Ebola
Excepto donacion
de plasma para
inmunoterapia, con
prueba genomica
negativa para el
virus del Ebola en 2
determinaciones en un
intervalo de 48 h

Positividad confirmada
en las pruebas analiticas
delVIH

9.23.VIH

Personas que hayan
sido donante unico de
un paciente que ha
desarrollado infeccion
por VIH

9.24. Virus del Nilo
Occidental

9.25. Virus Zika

9.26. Sifilis

10. Enfermedades crénicas

10.1. Sistema | Personas con
cardiovascular | antecedentes de
enfermedad cardiaca
grave, especialmente
enfermedad coronaria,
arritmia cardiaca severa,

historia de enfermedades

cerebrovasculares,
trombosis arterial o
venosa recurrente
(NExcepto anomalias
cardiovasculares
congeénitas totalmente
curadas

Se aceptaran donantes,

tras la valoracion meédica

individualizada, que
hayan padecido algun

tipo de arritmia corregida

completamente
mediante intervencion
quirurgica

Exclusion temporal

Residentes y viajeros en
paises endémicos de virus
del Ebola

Contactos cercanos

Relaciones sexuales con
una persona que se ha
recuperado de la infeccion
por virus del Ebola

Las parejas sexuales de
personas con VIH

CAT
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Duracion

2meses tras la
estancia

2 meses tras la ultima
exposicion

2meses tras la
ultima exposicion
(con independencia
deltiempo
transcurrido desde la
recuperacion)

12 meses despuées
del ultimo contacto
sexual

4 meses tras la
curacion

4 meses tras la
curacion

1ano tras la curacion
confirmada




CAT

Fundacién

ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

10.2. Sistema inmune

10.3. Sistema
gastrointestinal

10.4. Sistema
metabolico

10.5. Sistema renaly
genitourinario

10.6. Sistema
respiratorio

Exclusion permanente

Enfermedad autoinmune
con afectacion de mas
de un 6rgano. Lupus
eritematoso diseminado,
esclerodermia,
dermatomiositis,
vasculitis, Sjégren,

polimialgia reumatica, etc.

Enfermedades graves
activas o recidivantes.
Hepatopatia cronica,
enfermedad
inflamatoria crénica
(Crohn, colitis ulcerosa,
etc), pancreatitis
cronica, sindromes

de malabsorcion con
repercusion clinica, etc

Diabetes que precisa
tratamiento con insulina

Nefritis y pielonefritis
cronicas y otros procesos
renales cronicos

Bronquitis cronica grave,
enfisema pulmonar

y en general todas

las enfermedades
pulmonares cronicas
Asma cronica grave,
especialmente si ha
requerido ingreso
hospitalario

Exclusion temporal

Hipertiroidismo

EL hipotiroidismo no es
causa de exclusion, aunque
reciba tratamiento con
tiroxina

Glomerulonefritis

Asma sintomatica no grave
en tratamiento
con corticoides orales

Anexos

Duracion

6 meses despues
del tratamiento con
yodo radiactivo

24 meses despues
de suspender
tratamiento
antitiroideo

12 meses tras la
curacion

2 semanas tras el
cese de tratamiento
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ANEXO 5
CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente Exclusion temporal Duracion

10.7. Sistema nervioso | Antecedentes
central (SNC) | personales o familiares
de encefalopatia
espongiforme o
de enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob

Personas que han sido
tratadas con derivados
de glandula pituitaria
humana (hormona

del crecimiento,
gonadotropina)

Personas que han
recibido un trasplante
de cornea, esclera o
duramadre

Personas que hayan
vivido en el Reino
Unido por un periodo
acumulado superior
a 12 meses durante el
periodo comprendido
entre los anos 1980 y
1996

Enfermedades
graves del SNC,
tales como procesos
desmielinizantes
(Guillain-Barre,
esclerosis multiple)
o degenerativos,
facomatosis
(enfermedad de Von
Recklinghausen),
siringomielia, distrofias
musculares
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ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

11, FArmacos

Se dispondra

de un listado de
medicamentos de
uso comun con sus
correspondientes
periodos de exclusion

Los donantes tratados
con farmacos,
particularmente
aquellos con efecto
teratogénico probado,
deben ser rechazados
por un periodo acorde
con las propiedades
farmacocinéticas del
medicamento

El periodo de
exclusion se basara
en la naturaleza del
medicamento, el
modo de acciony la
enfermedad de base

12, Pérdida de peso

Exclusion permanente

Etretinato

Exclusion temporal

Acido acetilsalicilico o
derivados

Acido valproico
Acitretina
Antibioticos

Antiinflamatorios no
esteroideos

Corticoides inhalados,
intraarticulares o topicos no
contraindican la donacion
Corticoides orales
Danazol

Etosuximida

Fenobarbital
Fenprocumon
Dutasterida

Finasterida

Isotretinoina

Penicilamina

Primidona

Sales de oro

Tamoxifeno

Warfarina

Se excluiran los donantes
que hayan perdido
recientemente mas de un

10% de su peso habitual sin
causa justificada

Anexos

Duracion

2 dias
Exclusivamente
para donacion de
plaquetas

20 dias

3 anos
1semana

2-5 dias para
donacion de
plaquetas segun

farmacocinética

7 dias

7 dias

2 meses
6 meses
6 meses
6 meses
1mes
1mes

4 meses
6 meses
2 anos
18 meses
2 meses

Hasta estudio e
informe médico
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ANEXO 5

CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

13. Situaciones de riesgo

Riesgo sexual

Exclusion permanente

Personas cuyo
comportamiento

sexual suponga

un riesgo grave de
contraer enfermedades
infecciosas transmisibles
por transfusion

Parejas sexuales actuales
de personas con VIH

Parejas sexuales de
personas con VHB
deben ser excluidos a
menos que demuestren
inmunidad

Exclusion temporal

Las parejas sexuales de
personas con VIH

Personas con contacto
estrecho domestico de
riesgo o relacion sexual
previa con individuo
afectado de hepatitis B
(aguda o cronica)

Conducta o actividad sexual
de riesgo: las personas
cuya conducta o actividad
sexual suponga un riesgo
elevado de transmision de
enfermedades infecciosas
por la sangre

CAT

Fundacién

Duracion

12 meses despues
el ultimo contacto
sexual

Exclusion temporal
de 6 meses,
reducibles a 4
meses si NAT-VHB
y anti-HBc son
realizados ambos
con resultados
negativos

Periodo de
exclusion, a partir del
cese de la conducta
deriesgoy cuya
duracion vendra
determinada por la
enfermedad y por

la disponibilidad

de pruebas
diagnosticas




CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente

Epilepsia bajo tratamiento

Exclusion temporal

Acupuntura: aceptar si se
ha realizado bajo estricto
control médico y con
material de un solo uso

Inyecciones: aceptar si se
ha realizado bajo estricto
control médico y con
material de un solo uso

Acupuntura sin control
medico

Exploraciones invasivas:
endoscopia con
instrumental flexible
Perforacion de piel o
mucosas (piercing)
Salpicadura de sangre a
mucosa o lesion con aguja
Tatuajes

Transfusion de
componentes sanguineos
Trasplante de tejidos o
células de origen humano
salvo cornea, esclera o
duramadre

Cirugia mayor

Administracion de
gammaglobulinas de
origen humano

Administracion de
gammaglobulinas de
origen humano tras
exposicion alvirus de la
rabia

Historia de epilepsia

Personas con antecedentes
de convulsiones o episodios
sincopales

Las convulsiones en la
infancia o adolescencia sin

enfermedad neurologica no

son causa de exclusion

Anexos

Duracion

4 meses

1ano

3 anos sin sintomas
ni tratamiento
anticonvulsivante

Seran excluidos
como minimo hasta
que se conozca su
causa
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CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

15. TRALI

16. Transfusiony
riesgo geografico

17. Tratamiento
odontolégico

Exclusion permanente Exclusion temporal

Donantes implicados
en un caso de TRALI

si se confirma que

son portadores de
anticuerpos anti-HLA o
antineutrofilos

Si tienen antecedentes
transfusionales o
gestacionales, aunque
no se pueda confirmar
la presencia de dichos
anticuerpos

Antecedentes de
transfusion en el Reino
Unido o en los paises con
endemia de paludismo,
SIDA, HTLV o Chagas

En todos los casos,
excepto en el primero,

se puede valorar la
aceptacion del donante si
el correspondiente analisis
validado resulta negativo
(véanse los periodos de
exclusion en el apartado
correspondiente)

Extracciones dentales,

obstrucciones radiculares y

tratamientos analogos

Tratamiento odontologico
menor

Duracion

1semana

24 horas

CAT
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ANEXO 5
CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente

18. Vacunas

Exclusion temporal

Vacuna con virus o bacterias
vivos atenuados (bacilo
Calmette-Guérin -BCG-,
varicela, fiebre amarilla,
rubéola, poliomielitis —oral-
sarampion, fiebre tifoidea,
colera)

Vacuna para la viruela

Vacunas con bacterias o
rickettsias inactivadas o
eliminadas

Vacunas con virus
inactivados o eliminados
(poliomielitis inyectable,
gripe)

Vacunas con toxoides
(difteria, tétanos)

Vacuna hepatitis A

Vacuna hepatitis B

Vacuna contra la rabia

Vacuna contra la encefalitis
por garrapata

Duracion

4 semanas

8 semanas

Se aceptara

al donante
siempre que este
asintomatico

Se aceptara

al donante
siempre que este
asintomatico

Se aceptara

al donante
siempre que este
asintomatico

Se aceptara a
los donantes
asintomaticos no
expuestos

1afo si hubo
exposicion

1semana

en donantes
asintomaticos no
expuestos para evitar
falsa positividad de
HBsAg

1afo si hubo
exposicion

Personas sanas no
expuestas pueden
donar

1afo si hubo
exposicion

Personas sanas no
expuestas pueden
donar

1afo si hubo
exposicion
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CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente Exclusion temporal Duracion
19. Viajes/Situaciones Brotes de enfermedades Periodo de exclusion
epidemiologicas en consonancia
concretas con la enfermedad

y la situacion
epidemiolégica

Estancia en una zona en 28 dias

la que se han declarado VNO: se puede

casos en humanos de: aceptar al donante

+ Virus del Nilo Occidental si se realiza una
(VNO) prueba individual de

+ Virus Zika deteccion del virus

+ Virus Chikungunya mediante tecnologia

+ Virus Dengue de amplificacion

+ Fiebre amarilla genomica de acidos

nucleicos (NAT)
y su resultado es
negativo

20. Xenotrasplante Personas sometidas a
xenotrasplante

(") Podran ser aceptados como donantes de plasma
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ANEXO 6

TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Donacion ultima Siguiente tipo de donacion izl R S el e s
9 P minimo afno
Sangre total 2 meses
Plasmaféresis 1mes
Plaquetoféresis 1mes
L . . 3 en mujer
Sangre total Aferes;s multicomponente sin 1 mes 4 en hombre
hematies
Aferesis multicomponente con
. 2 meses
hematies
Eritroféresis doble 3 meses
Sangre total 48 horas
Plasmaféresis 48 horas
Plaquetoféresis 48 horas 24 (maximo de 2 en 7 dias, bajo
Plasmaféresis criterio medico y condiciones
Aféresis multicomponente sin especiales)
i 48 horas
hematies
Aferesys multicomponente con 48 horas
hematies
Sangre total 48 horas
Plasmaféresis 48 horas
Plaquetoféresis 48 horas 24 (maximo de 2 en 7 dias, bajo
Plaquetoféresis criterio meédico y condiciones
Aféresis multicomponentes sin especiales)
h . 48 horas
ematies
ﬁferesys multicomponente con 48 horas
ematies
Sangre total 2 meses
o Plasmaféresis 2 meses
Aféresis
mult|comppnente Plaquetoféresis 2 meses 3 en mujer
con hematies (o 4 en hombre
sin devolucion o . .
de hematies en Aféresis multicomponentes sin T
proceso) hematies
Aféresis multicomponente con
2 meses

hematies

Anexos
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ANEXO 6
TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Donacién dltima Siguiente tipo de donacion Intervalo Méaximo n® de donaciones/
9 P minimo ano
Sangre total 48 horas
Plasmaféresis 48 horas
Aféresis Plaquetoféresis 48 horas 24 (maximo de 2 en 7 dias, bajo
multicomponente criterio meédico y condiciones
sin hematies Aféresis multicomponentes sin especiales)
. 48 horas
hematies
Aferesys multicomponente con 48 horas
hematies
Eritroféresis doble
6 meses
Sangre total para mujer/4
meses para
Aféresis multicomponente con = varon
hematies 2 procesos/varon/ano
Eritroaféresis doble 1 proceso/mujer/ano
Aféresis multicomponente sin
p 1mes
hematies
Plasmaféresis 1mes
Plaquetoféresis 1mes

Excepcion a intervalos de donacion y cifra de plaquetas para aferesis: donantes HLA/HPA compatibles y deficit de IgA. a
criterio medico documentado
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ANEXO 7
INTERPRETACION DE PRUEBAS PARA EVITAR LA TRANSMISION
DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS

Prueba de cribado

) No reactiva —’ Aceptar donante y

A

4

Reactivo

—

donacion

Prueba serolégica

Repetir por duplicado (tubo y bolsa) con la misma ’ Los 2 resultados no
técnica y muestra de la misma donacion reativos

+

10 2 resultados
diferentes

NAT en
donacion individual

Rechazar donacién
y seguir donante

- Desechar donacion

) Excluir al donante (temporal)

A

Prueba cribado + confirmacion en nueva muestra
Prueba confirmacion en muestra donacion

y

« Comprobar si hay productos en almacén y dar de baja
- Notificar a los centros receptores para la retirada de los mismos

I Readmitir al donante
Informar al donante

Exclusion temporal

——— Informar al donante

——) Negativo —_— Estudios complementarios

——) Indeterminado ———————— ) Exclusion temporal

Informar al donante

) Positivo

Anexos
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ANEXO 8

TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

Registros de los
donantes y de la
sangre donada

Registro de los
pacientes

Registro

Identificacion del centro de transfusion, identificacion del donante,
identificacion de la unidad de sangre y de cada componente, fecha
de extraccion y centros a los que se distribuyen los componentes

Informacion proporcionada al donante

Informacién recabada de los donantes, incluyendo identidad,
historialy firma

Registro de donantes que han sido rechazados indefinidamente
Datos de donantes con exclusion temporal

Requisitos de idoneidad de los donantes y los componentes,
criterios de exclusion permanente y temporal

Registro de todo el proceso de aferesis
Reacciones adversas graves a la donacion

Identificacion de las bolsas de sangre y sus componentes
(incluyendo unidades que forman una mezcla)

Informacion relativa a la manera en que han sido preparados los
componentes

Resultados de los requisitos basicos de verificacion de las unidades
(grupo ABO-D y deteccién de enfermedades infecciosas)

Discrepancias de grupo serohematicas
Repeticion de pruebas serologicas

Registro de la notificacion al donante de hallazgos relacionados
con anomalias significativas

Destino final de cada unidad

Identificacion de las personas que intervienen en cada uno de los
pasos de extraccion y procesamiento

Registro de la inspeccion de las unidades previa a su entrega

Datos de los componentes recibidos de otros centros, incluyendo la
identificacion de la unidad y la identificacion del centro de extraccion

Consentimiento informado de la transfusion
Solicitud de transfusion de pacientes transfundidos

Ficha transfusional

Tiempo
minimo
(anos)

30 anos

15 anos

30 anos

30 anos

15 anos

15 anos

15 anos

30 anos

30 anos

15 anos

15 anos

15 anos

15 anos

15 anos

30 anos

30 anos

10 afos

30 anos

30 anos
30 anos

Indefinido
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TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

Otros registros

Registro

Identificacion de las personas que intervienen en cada uno de los
pasos de distribucion y transfusion

Resultado del tipado ABO y Rh (D) y estudios de la resolucion de
discrepancias

Estudios de identificacion de anticuerpos irregulares
Interpretacion de las pruebas de compatibilidad

Registro de la inspeccion de las unidades previa a su entrega
Estudios de reacciones postransfusionales

Estudios de receptores con infecciones postransfusionales
Informacion sobre las actividades del centro

Revisiones del sistema de calidad. Organigrama.
Responsabilidades del personal

Manual de calidad, documentacion generada por el Sistema de
Gestion de la Calidad y procedimientos operativos especificos:
manuales, procedimientos, instrucciones, guias, registros de
formacion, informe de validacion

Identificacion personal de cada uno de los usuarios y claves de
acceso

Tiempo
minimo
(afos)

30 anos

10 ahos

10 anos
10 anos
10 anos
30 anos
30 anos

15 anos

10 ahos

10 anos

30 anos

Anexos
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CAPIiTULO 1
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
11 112 141 131
12 121 14.2 131
121 1211 1421 13.2
122 1211 14.2.2 133
123 1214 1423 134/ 135
124 1216 1424 13.6
125 1215 1425 137
126 12171 14.3 13.10
127 12172 14.4 1312
1238 12173 145 1312
129 1215 15 16
1210 12174 151 16.2
1211 12175 152 16.3
1212 12173 1521 16.31
13 1110 1522 1632
131 1110 1523 1633
132 1110 1524 1634
1321 11101 1525 1635
1322 1110.2 153 164
1323 11103 154 165
1324 11104 1541 1651
1325 11105 154.2 1652
1326 1111 16 122
133 ND 161 1221
134 ND 16.2 1222
14 13 163 1223
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Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 1
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion

164 1226 1852 1571

165 1227 1853 1571

16.6 1228 1854 1572

17 122 1855 1573

171 1224 1856 1574

172 1224 1857 1576

173 1225 1858 156 (1‘51‘2'%./3)1‘5‘62 4

17.4 1229 19 14

18 151 191 1411

181 152 192 1412
1811 1521 193 1413
1812 1522 194 14110
1813 1523 110 17

1814 1524 1101 171
1815 1525 11011 1711/ ANEXO 4
1816 1526 11012 1712
1817 1527 11013 1713
1818 1528 110131 17131
1819 1529 110132 17132
18110 15210 110133 17133
18111 15211 110134 17134

182 153 110135 17135

183 154 110136 17136

184 155 11014 11,{@;5‘;/83/

185 157 11015 1714
1851 1110 11016 1715
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CAPIiTULO 1
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion

1102 17.2 110.2.6 1726
11021 1721 110.2.7 1727
1102.2 1723 110.2.8 1728
1102.3 1722 110.2.9 1729
11024 1724 110.2.10 17211

110.25 1725
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Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 2
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
21 141 24 ANEXO 1
211 14133 241 ANEXO 1
212 1412 2411 ANEXO 1
213 2412 ANEXO 1
214 1418 2413 ANEXO 1
215 242 ANEXO 1
216 2421 ANEXO 1
217 1414 2422 ANEXO 1
218 1417 2423 ANEXO 1
219 14.3 2424 ANEXO 1
2110 1414 2425 ANEXO 1
2111 243 ANEXO 1
22 1413 2431 ANEXO 1
221 1413 2432 ANEXO 1
222 1413 2433 ANEXO 1
2221 14131 24.4 ANEXO 1
2222 14132 /14133 2.4.41 ANEXO 1
2223 14134 2442 ANEXO 1
2224 14135 2443 ANEXO 1
2225 14136 245 ANEXO 1
2226 14137 251 ANEXO 1
2227 14138 246 ANEXO 1
2228 14139 2461 ANEXO 1
23 1415/ ANEXO 1 2462 ANEXO 1
231 1416 / ANEXO 1 2463 ANEXO 1
232 2464 ANEXO 1




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

CAPIiTULO 2

4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
2465 ANEXO 1 24161 ANEXO 1
247 2.4.16.2 ANEXO 1
2471 2.4.17 ANEXO 1
2.4.8 24171 ANEXO 1
2481 2418 ANEXO 1
2482 24181 ANEXO 1
2483 2419 ANEXO 1
2.4.9 ANEXO 1 24192 ANEXO 1
2491 ANEXO 1 2.4.20 ANEXO 1
2.4.10 ANEXO 1 2.4.201 ANEXO 1
24101 ANEXO 1 24.20.2 ANEXO 1

2411 ANEXO 1 2.4.21

24111 ANEXO 1 2.4.211
2412 ANEXO 1 2.4.22 ANEXO 1
24121 ANEXO 1 2.4.221 ANEXO 1
2413 ANEXO 1 2.4.23 ANEXO 1
24131 ANEXO 1 24231 ANEXO 1
24132 ANEXO 1 2.4.24 ANEXO 1
2414 ANEXO 1 2.4.24.1 ANEXO 1
24141 ANEXO 1 2.4.24.2 ANEXO 1
24142 ANEXO 1 2.4.25 ANEXO 1
215 2.4.251 ANEXO 1
24151 2.4.26 ANEXO 1
2.4.16 ANEXO 1 24261 ANEXO 1




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPITULO 3
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
31 14.2 3122 1428
311 14.3 31221 1428
3111 1423 31222 14.210
3112 14.2.4 32 14.2
31121 1426 321
31122 14.2.4 3211 1423
311221 ANEXO 2 3212 1422
311222 ANEXO 2 3213 1429
311223 1422 3214 1427
311224 1422 322 1427
311225 1422 3221 1427
311226 1422 3222 1428
311227 1422 3223 14.3
311228 1422 3224 14211
31123 1422 3225 6.45/ 6154
31124 1422 3226 ANEXO 3
312 14.2 32261 ANEXO 3
3121 1427 32262 ANEXO 3
31211 ANEXO 2 32263 ANEXO 3
31212 ANEXO 2 32264 ANEXO 3
31213 ANEXO 2 32265 ANEXO 3
31214 ANEXO 2 32266 ANEXO 3
31215 ANEXO 2 32267 ANEXO 3
31216 1422 32268 ANEXO 3
31217 1422 32269 ANEXO 3
31218 14.2.2 32.26.10 ANEXO 3
31219 1422 322611 ANEXO 3




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
41 22 4141
411 221 4142 2241
4111 2211 4143 2242
4112 2212 4144 2243
4113 2213 4145 2244
4114 2214 4.1.4.6 2246
4115 2218 41461 22461
4116 2215 41462 22462
4117 2219 4147 2247
412 222 415 22,5/ ANEXO 5
4121 2221 4151 ANEXO 5
4122 2222 41511 ANEXO 5:4
4123 2223 41512 ANEXO 5.6
4124 2224 41513 ANEXO 5.7
4125 2225 415131 ANEXO 5:2
412.6 2226 415132 ANEXO 5,7
4127 2227 41514 ANEXO 5,9
413 223 415141 ANEXO 591
4131 2231 415142 ANEXO 594
4132 2232 415143 ANEXO 5,9.6
4133 22110 41514.4 ANEX;)lg;g/ngg on/
41331 221101 4151441 ANEXO 5:9.12
41332 221102 4151442 ANEXO 5,910
41333 221103 4151443 ANEXO 5:913
41334 221104 41514.4.4 ANEXO 5,913
414 224 415145 ANEXO 5,9.15

CAT

Fundacién




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
415.1.4.6 ANEXO 5,916 / 9.17 41517 ANEXO 5:4
415147 ANEXO 5:9.23 41518 ANEXO 6;13
4151471 ANEXO 5;9.23 41519 ANEXO 5,16
4151472 ANEXO 5,9.23 415110 ANEXO 5,20
4151473 ANEXO 5:9.23 415111 ANEXO 5:14
4151474 ANEXO 5;9.23 4151111 ANEXO 5;14
41514.8 ANEXO 5,914 4151112 ANEXO 5;14
4151481 ANEXO 5:0.14 415112 ANEXO 5:15
41515 ANEXO 5;10 4152 ANEXO 5;
415151 ANEXO 5;10.1 41521 ANEXO 514
415152 ANEXO 5:10.5 41522 ANEXO 5;9.21
415153 ANEXO 5;10.3 415221 ANEXO 5,92
415154 ANEXO 5;10.6 415222 ANEXO 5:9.3
4151541 ANEXO 5;10.6 415223 ANEXO 5,95
415155 ANEXO 5;10.2 415224 ANEXO 5,97
415156 ANEXO 5;10.4 415225 ANEXO 5,9.6
4151561 ANEXO 510.4 415226 ANEXO 5:0.8
415157 ANEXO 5;10.7 415227 ANEXO 5;0.9
4151571 ANEXO 5107 415228 ANEng%lglg on/
41515711 ANEXO 5;10.7 4152281
41515712 ANEXO 5107 4152282 ANEXO 5:911/ 9.12
4151572 ANEXO 5;10.7 4152283 ANEXO 5,911 / 912
415158 415229 ANEXO 5,916 / 917
4151581 ANEXO 5.7 4152210 ANEXO 5,918
4151582 4152211 ANEXO 5,919
41516 ANEXO 5;11 4152212 ANEXO 5,9.20




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
41522121 ANEXO 5,9.20 4152314 ANEXO 513
415221211 ANEXO 5:9.20 4152315 ANEXO 513
415221212 ANEXO 5;9.20 4152316 ANEXO 513
415221213 ANEXO 5,9.20 4152317 ANEXO 513
41522122 ANEXO 5:9.20 4152318 ANEXO 513
415221221 ANEXO 59.20 4152319
415221222 ANEXO 5,9.20 415.23110 ANEXO 513
415221223 ANEXO 5:9.20 41523111 ANEXO 513
415221224 ANEXO 5;9.20 41524 ANEXO 513
41522123 ANEXO 5,9.20 4153 ANEXO 5;
415221231 ANEXO 5:9.20 41531 ANEXO 5:1
415221232 ANEXO 5;9.20 41532 ANEXO 5.3
415221233 ANEXO 5,9.20 415321 ANEXO 53
41522124 ANEXO 5:9.20 415322 ANEXO 53
415221241 ANEXO 59.20 41533
415221242 ANEXO 5,9.20 41534 ANEXO 5,8
415221243 ANEXO 5:9.20 41535 ANEXO 5;11
41522125 ANEXO 5;9.20 415351 ANEXO 5;11
4152213 Anexo 5,9.26 415352 ANEXO 5;11
4152214 ANEXO 5:9.17 415353 ANEXO 511
4152215 ANEXO 5916 415354
41523 ANEXO 5,13 415355 ANEXO 511
415231 ANEXO 513 4153506 ANEXO 511
4152311 ANEXO 5,13 415357 ANEXO 511
4152312 ANEXO 513 41536 ANEXO 5,105
4152313 ANEXO 513 41537 ANEXO 5;12




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
41538 423 233
41539 ANEXO 5:10.4 4231
415310 ANEXO 518 4232 2331
4153101 ANEXO 5,18 4233 23311
415310.2 ANEXO 5:18 4.2.4 23312
4153103 ANEXO 518 4241 23312
4153104 ANEXO 5,18 4.2.4.2 23323
4153105 ANEXO 5;18 4243 23324
4153106 ANEXO 518 4.2.4.4 23312
4153107 ANEXO 5,18 425 2332
4154 4251 23321
41541 ANEXO 519 4252 23322
41542 ANEXO 5,9.24 4253 23325
4.2 23 4254 23326
421 231 4255 23327
4211 2311 4256 23328
4212 2227 4257 23313
4.2.2 232 4258 23322/23328
4221 2321 4259
4222 2322 42510 33111
4223 2323 42511 33112
4224 2324 42512 233210
4225 2325 426 234
4226 2326 4261 2341
4227 2327 4262 2342
4228 23326 43 2.4




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
431 24.2 43311 2.4.4.2 / ANEXO 6
4311 2423 43312 ANEXO 6
43111 24231 43313 ANEXO 6
43112 24232 4332 ANEXO 6
43113 24233/ ANEXO 5 43321 2.4.5.2 / ANEXO 6
43114 24234 43322 ANEXO 6
43115 24235 43323 ANEXO 6
43116 24236 43324 ANEXO 6
4312 2431 43325 ANEXO 6
43121 24242 43326 2443
43122 2431 434 246
431221 24311 4341 2463
431222 24311 4.34.2 2462
431223 24312 4343 2464
43123 24312 4344 2461
4313 4.3.4.5 ANEXO 8
43131 2424 4.4 CAPITULO 3
43132 441 31
43133 2432 4411 311
43134 4412
43135 24.33 4413 314
43136 2441 4414 315
432 241 4415 316
4321 2412 4416 317
4322 2412 4417 318
433 245/ 2451 4418 3263
4331 ANEXO 6 443 32




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
4431 321 443322 32422
44311 32113 443323 32432
44312 32112 4434 323
4432 322 44341 32313
44321 32213 443411 32363
443211 32223 44342
443212 32233 443421 32312
44322 443422 32322
443221 443423 32342
443222 4.434.2.4 3.236.2
443223 443425 32332
443224 4435 3251
443225 3.2212 44351 32513
443226 44352 32512
443227 32222 4436
32112/ 32122/
32212/ 32222/
32332/32342/
32352/ 32362
32112/ 32122/
32212/ 32222/
4433 324 44362 gzggz; oo 4
32332732342/
32352/ 32362
4.4.3.31 32413 443621 32112/ 32122
44332 443622 3‘2'2‘1'3?; 233?52'2'2 4
32312/ 32322/
443321 32412 443623 3322333122//332233352//

32362




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPITULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
32112/ 32122/
32212/ 32222/
2232/ 32312/
44363 2.2‘322 g 33233212 y 453212 343211
32332732342/
32352/ 32362
44364 32342 4533 3433
45 34 45331 34323
451 341 45332 34331
452 342 45333 34332
4521 3421 45334 34333
4522 3422 45335 34326
453 343 45336 34327
4531 3431 45337 34334
4532 3432 45338
4531 34323 45339 34321
4532 34.3.2 4.5.3.3.10 3.4.3.2.10
45321 34323 453311 34324
45322 34322 4534 3434
45323 34324 45341 34341
45324 34325 45342 34342
45325 34326 4535 3435
45326 34327 45351 34352
45327 34328 45352 34353
45328 34312 4536 3436
45329 45361 34361/ 34362
453210 34321 45362 34363
453211 343210 4537 3437




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
454 344/ 3441/ 3442 4613 35181
4.6 46131 351811
461 35 46132 351812
4611 4614 352
4612 351 4.6.2 36
46121 3511 4621 361
46122 3512 46.22 36.2
46123 351 46221 Terzae el
32314/32324/
461231 35141 46222 32334732344/
32354
461232 35142 46223 3'2'4‘1;‘;4?3?44‘2‘4 4
461233 35143 4623
461234 35144 4.6.2.4
46124 3515 46241
46125 3516 46.24.2
461251 35161 46243
461252 3516.2 46.25
461253 35163 46.2.6
461254 35164 46261
461255 35165 46.26.2
461256 3516.6 46.263
46126 3517 46264
461261 35171 47 33
46127 3518 471 331




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAT

Fundacién

CAPIiTULO 4
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
4711 3311 47227 33234
4712 3312 47228 33235
47121 3312 47229 33236
4713 3312 473 3.3.3/ ANEXO 7
4714 3312 4731 3331
472 3321 47311 33311
4721 3322 47312 33312
47211 332251 47313 33313
47212 332221 47314 33314
472121 332221 47315 33315
472122 332223 47316 33316
472123 332224 4732
472124 3322241 47321
4721241 3322242 47322
47213 332253 4733 3332
47214 33225 47331 3333
472141 332252 47332 3335
472142 332255 4734 3334
472143 3322551 47341 33341
47214.4 3322552 47342 33342
4722 3323 4734.21 333421
47221 33231 473422 333423
47222 33233 4734221 3334231
47223 4734222 3334232
47224 4734223 3334233
47225 47342231 3338
47226 4735 3336




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 4

4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
47351 33361 473.6.23 333723
47352 33362 47363 33373

4736 3337 473631 333731

47361 33371 473632 333732
47362 33372 473633 333733
473621 333721 473634 333734
473622 333722 4737 ANEXO 8




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPITULO 5
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
51 2.5211 53314 252141
511 53315 252141
512 252111 53316 252141
513 252112 5332 252142
514 252113 53321 252142
515 252114 53322 252142
516 252115 53323 252142
517 252116 53324
518 252117 534 251
519 252118 535 2522113
5191 2521181 5.4 2522
5192 2521182 5.4.1 2522111
5193 2521183 54.2 2522112
5194 2521184 543 252212 /2522121
5110 252119 5.4.4 25222122
52 25213 545
521 252131 54.6 25222
522 252132 547 25223
53 25214 55 2523/ 25231
531 252121 56
532 252122 56.1
533 25214 56.2 2525/ 25251
5331 252141 56.21 252521
53311 252141 56.2.2 252522
53312 252141 56.3 25261
53313 252141 56.4 4.4




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPITULO 5
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
56.41 431 56.47 492
56.42 4.4 56.4.8 4.86.2
5643 461 56.49 4323
56.4.4 4614 565 415
56.45 4611 56.51 4156
56.4.6 48211 56.5.2 4155




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPITULO 6
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
61 43 63 444
6.11 431 6.31 4.4.4
6111 4312 6311 4.4.41
6.11.2 4313 6.31.2 444
612 432 6.313 4.4.4.4
6121 4321 6.314 4443
61211 4321 6315
61212 43214 6.3151
61213 43215 6.3.15.2
61214 43217 6.315.3
61215 4411 63154
6122 4.3 632 445
61221 4412 6.32.1 4451
61222 43225 6322
6123 4321 6323 4453
61231 4323 633 4.4.6
61232 6.33.1 4462
6.2 4.4 6332 4462
6.21 4.4.2 6.3.33 4466
6.2.2 443 6334 44313
6221 4431 6335 4463
6.22.2 4432 6.33.6
6223 4433 6337 4467
62231 44334 6338 4465
62232 44335 6339 4468
6.22.4 44336 6.34 464




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPITULO 6
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
6341 46.4 6.4.3.6 326.4
6342 6.437 3264
6.4 45 6.438 4534
6.41 451 6439 3263
6.411 4511 6.4.4 454
6.412 4511 6.45 452
6.4.13 45111 6.451 45212
6.4.14 4513 6.452 45211
6.4.15 4512 6.4.6
6.4.1.6 4512 6.4.6.1 46.2511/ 3241110
6.417 6.46.2 324215
6.41.8 4511 6.46.3
6.4.2 411 65 46.3
6.4.21 4111 6.5.1 4631
6.4.2.2 41111 65.2 4632
6.423 41112 653 4633
6.4.2.4 41113 6.5.4 4634
6.4241 411131 655 4635
6.4.2.4.2 41113.2 6.5.6 4636
6.425 41114 657 46.37
6.4.3 6.6 4.6
6.4.31 4531 6.61 461
6.4.3.2 4533 6611 4453
6.4.3.3 326 6.61.2 4611
6.4.3.4 3262 6.613 4611
6.435 3436 6.6.131 46111




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

CAPITULO 6
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
66132 46113 6821 4821
6.6133 46114 6822 48211
6.6134 4621 6.823 4822
6.6.1.35 4621 6.8.3 483
6.6.14 4612 6.831 4831
6.6.15 4614 6.832 4832
66151 46141 6.8.4 484
6.6.15.2 46142 6.8.4.1 4841
6.6153 46143 6.84.2 4.84.2
6.6.15.4 4.6.14.5 6843 4843
6.6.2 46.2 6.84.4 4.8.4.4
6.6.21 4622 6.845 4845
66211 46.24 6.85 4.9
6622 4622 6.85.1 491
6.6.23 4.6.22 6.85.11 4921
6.6.2.4 4622/ 462515 68512 4922
67 47 6.8513 4924
671 471 68514 4925
6711 4711 6.85.15 4926
6712 4712 6.8516 4927
6713 4713 68517 4928
6714 4714 68518 4929
672 472 6852 491
6.8 4.8 6.8.6 4.86
6.81 481 6.86.1 4861
6.8.2 482 6.8.6.2 4862




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPITULO 6
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion

687 413 6912 4532
6.9 4131 6913 41021
691 410.2 6.914

6.9.2 41011 6.9.15

6.9.3 41022 6.10 4.14.4
6.9.4 410.231 6101 414.4
6.95 6.10.2 412.4
6.9.6 41024 6.10.21 414.2
697 4.10.2.4 6.10.2.2 414.2
6.9.8 41025 6.10.3 414.41
6.99 41026 61031 414412
6.9.10 4103 6.10.3.2 414.411

6.9101 41032 61033 414.4.2

6.910.2 61034 414.4.3

6.9.10.3 41036 6.10.4 45222
6.9.11 4104 / 410.4.4




Estandares en hemoterapia
52 edicion < 2019

CAPIiTULO 7
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
71 6.1 7381 6321
711 611 72811 6322
712 611 7382 6322
713 6.12 73821 6322
714 6.13 73822 6113
715 6.14 7383 6323
716 611 73831 6323
7.2 6.2 73832 6.32.31
721 6.21 73833 63232
722 6.2.2 73834 63233
723 623 7384 6.4
724 6.24 73841 6.4
725 491 738411 6.4.1
726 7.3/ ANEXO 8 738412 6.4.2
73 6.3 738413 6.4.3
731 611 738414 333
732 6.111 738415 6.44 /3337
7.33 6112 738416 33371
734 6113 73842 6.5
735 6114 738421 651
736 6115 738422 6.5.2
737 6.31 738423 653
7371 6.313 73843 6.6
7372 6311 738431 661
7373 6312 738432 6.6.2
738 6.3.2 738433 6.63




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPIiTULO 7
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
7.39 7393 633
7391 611 7394 6152
7392 6.12 7395 41235




Estandares en hemoterapia CAT
52 edicion « 2019 Fundacién

CAPITULO 8
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion
81 71 826 724 /141113
811 711 827 725
812 712 828 726
8121 7121 829 727
8122 7122 8210 1721
813 713 8211 716 /141114
814 714 8212 724
815 715 83 7.3/ ANEXO 8
816 716 831 7.3/ ANEXO 8
8161 8311 7.3/ ANEXO 8
816.2 7161 8312 7.3/ ANEXO 8
8163 716.3 8313 7.3/ ANEXO 8
8164 716.2 8314 73/ ANEXO 8
8165 7.2.10 83.15 7.3/ ANEXO 8
816.6 8316 7.3/ ANEXO 8
81.6.7 7.2.8 8317 73/ ANEXO 8
816.8 7211 8318 7.3/ ANEXO 8
816.9 729 8319 7.3/ ANEXO 8
8.1.6.10 83110 7.3/ ANEXO 8
81.6.11 83111 7.3/ ANEXO 8
8.2 7.2 83112 7.3/ ANEXO 8
821 716 83113 7.3/ ANEXO 8
822 721 83114 7.3/ ANEXO 8
823 722 83115 7.3/ ANEXO 8
824 7237141111/ 141112 83116 7.3/ ANEXO 8
8.25 1414 8.3117 7.3/ ANEXO 8




CAT

Fundacién

Resumen de los cambios respecto a la 42 edicion

CAPITULO 8
4.2 edicion 5.2 edicion 4.2 edicion 5.2 edicion

832 7.3/ ANEXO 8 8333 7.3/ ANEXO 8
8321 7.3/ ANEXO 8 83.34 7.3/ ANEXO 8
8322 7.3/ ANEXO 8 8335 7.3/ ANEXO 8
83.23 7.3/ ANEXO 8 8336 7.3/ ANEXO 8
8324 7.3/ ANEXO 8 8337 7.3/ ANEXO 8
8325 7.3/ ANEXO 8 8338 7.3/ ANEXO 8
8326 7.3/ ANEXO 8 8339 7.3/ ANEXO 8
8327 73/ ANEXO 8 83310 73/ ANEXO 8
8328 7.3/ ANEXO 8 83311 7.3/ ANEXO 8
8329 7.3/ ANEXO 8 83312 7.3/ ANEXO 8
83210 73/ ANEXO 8 83313 7.3/ ANEXO 8

833 7.3/ ANEXO 8 83314 7.3/ ANEXO 8
8331 7.3/ ANEXO 8 83315 7.3/ ANEXO 8
8332 73/ ANEXO 8 83316 73/ ANEXO 8







