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PROLOGO

Es para mi un honory una profunda satisfaccion prologar esta nueva edicion de los
Estandares en Hemoterapia de la Fundacion CAT. Lo hago con especial carino, pues
representa el trabajo de un grupo de profesionales con quienes me une una larga
trayectoria de trabajo compartido, aprendizaje mutuo y sincera amistad, forjada du-
rante los anos en que tuve el privilegio de ejercer como responsable del Secreta-
riado de la Fundacion CAT. De todos tengo maravillosos recuerdos y un profundo
respeto por su gran formacion en medicina transfusional y en los lineamientos de
calidad que deben regir sus actividades, su gran empeno en hacer de la calidad
un factor comun a todas las instituciones vinculadas con la hemoterapia, su com-
promiso con la formacion continuada y su dedicacion a toda prueba mas alla de
cualquier reconocimiento personal.

No tengo dudas de que esta 6.2 edicion representa un paso significativo en la evo-
lucion de los estandares de calidad de la Fundacion CAT, en la que claramente se
evidencia el proposito de reflegjar los avances del conocimiento cientifico y la mejora
continua de la practica transfusional. Como en ocasiones anteriores, la revision se
ha llevado a cabo mediante un proceso riguroso, participativo y transparente, que
incluye la normativa existente, el analisis y la comparacion de guias (especialmente la
Guia del Consejo de Europa), la revision exhaustiva de la bibliografia, los comentarios
y sugerencias de los auditados, la experiencia de los miembros de la Fundacion CAT,
la consulta publica y la colaboracion de expertos de diferentes ambitos.

Entre las novedades mas relevantes de esta 6.2 edicion destaca la primera ali-
neacién de los estandares con el nuevo Reglamento (UE) 2024/1938 del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 13 de junio de 2024, que establece las normas
de calidad y seguridad para las sustancias de origen humano destinadas a uso
clinico. Esta adaptacion marca un hito importante, introduciendo aspectos esen-
ciales como los planes de contingencia y preparacion para garantizar el suminis-
tro de sangre y componentes, asi como la definicion del personal responsable en
los establecimientos SoHO. Todo ello refuerza la vision integral de la seguridad,
la proteccion y el cuidado tanto del donante como del receptor, en el marco de la
donacion voluntaria y no remunerada.

Otro avance notable es la incorporacion de un nuevo capitulo dedicado a los Cen-
tros de Donantes de Progenitores Hematopoyéticos (CD), que amplia el alcance de
los estandares y los alinea con los de la World Marrow Donor Association, lo que, en
Espana, indudablemente contribuira a fortalecer los vinculos de la Fundacion CAT
con el Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO). Asimismo, se han in-
troducido mejoras y precisiones técnicas en practicamente todos los capitulos, que



abarcan desde la definicion de equipos criticos y los niveles de cualificacion y control
hasta los indicadores de calidad, la bioseguridad, la promocion de la donacion y el
tratamiento de datos.

El resultado es un documento solido, actual y coherente, que refleja no solo la com-
petencia técnica del equipo redactor, sino tambiéen su compromiso ético con la exce-
lencia, la transparencia y la mejora continua. Cada nueva edicion, como bien senalan
sus autores, es el punto de partida de la siguiente, en un proceso de revision perma-
nente que constituye la mejor garantia de calidad.

Felicito de corazén a quienes han hecho posible esta edicion, por su rigor cientifico,
su capacidad de trabajo y su espiritu colaborativo. Para mi, que he tenido el privilegio
de acompanar durante tantos anos el desarrollo de las actividades que lleva a cabo
este grupo de extraordinarios profesionales de la Fundacion CAT, ver consolidado
este esfuerzo colectivo es una enorme alegria y un motivo de orgullo.

Carmen Garcia Insausti
Exresponsable del Secretariado de la Fundacion CAT
Directora médica de la Sociedad Espanola de Hematologia y Hemoterapia



PRESENTACION

La Fundacion CAT publica la sexta edicion de sus Estandares en Hemoterapia. Esta
actualizacion marca un avance significativo en la consolidacion de un marco de re-
ferencia moderno y riguroso para garantizar la calidad y la seguridad en todas las
etapas de la cadena transfusional.

La nueva edicion introduce modificaciones relevantes, siendo la mas destacada la
alineacion de los estandares con la normativa europea: Reglamento (UE) 2024/1938
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, sobre normas de ca-
lidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacion en
el ser humano.

Entre los principales cambios, distribuidos a lo largo de los diferentes capitulos, se
resaltan:

- Refuerzo de la proteccion, el cuidado y la seguridad del donante y el receptor,
manteniendo el principio de donacién voluntaria y no remunerada.

- Inclusion de planes de contingencia para garantizar el suministro de sangre y
componentes como sustancias criticas.

- Definicion de los puestos clave en los Centros de Transfusion, considerados es-
tablecimientos SoHO (substances of human origin).

- Una mayor adaptacion a las guias del European Directorate for the Quality of
Medicines and Health Care (EDQM) y las normas de buenas practicas.

Ademas, se incorpora un nuevo alcance de la certificacion: los Centros de Registro
de Donantes. Para ello, se anade el capitulo 8, que garantiza que todo el proce-
so de captacion e inclusion de los donantes de progenitores y otras células (in-
munoefectoras) cumpla con los requisitos tanto europeos como internacionales,
asegurando la coherencia con la normativa vigente y con las futuras exigencias
regulatorias.

Quiero agradecer a todos los miembros del Comité Técnico su implicacion en la

revision de los diferentes capitulos. Su compromiso y aportaciones han sido funda-
mentales para la consecucion de esta edicion.



Cada nueva auditoria, los avances, cada vez mas rapidos, y las leyes y normativas
publicadas, obligan al Comité Técnico de la Fundacion CAT a revisar constantemente
los estandares. La publicacion de una edicion marca el inicio del trabajo para la si-
guiente, garantizando un proceso continuo de mejora.

Cristina Arbona Castano
Directora del Comité Tecnico de FCAT



INTRODUCCION

“Espana asume un papel de liderazgo en el huevo escenario europeo SoHO, impul-
sando estandares que trascienden fronteras y consolidan la seguridad transfusio-
nal en la era digital”.

La 6.2 edicion de los Estandares CAT constituye un avance significativo en el ambito
de la medicina transfusional en Espafa. Esta actualizacion incorpora los progresos
cientificos y tecnologicos mas recientes, asi como los requisitos establecidos por el
Reglamento Europeo SoHO, lo cual refuerza el compromiso con la seguridad, la ca-
lidad y la eficacia en la gestion de sustancias de origen humano. Espana, mediante
las sociedades cientificas especializadas en transfusion (Sociedad Espafola de He-
matologia y Hemoterapia -SEHH- y Sociedad Espafola de Transfusion Sanguinea y
Terapia Celular -SETS-), se consolida como referente en la aplicacion de estandares
internacionales, contribuyendo a una practica clinica segura y al desarrollo continuo
en el campo de la hemoterapia.

La nueva edicion de los Estandares CAT consolida principios y procedimientos que
garantizan la seguridad integral del donante y del paciente, a través de un enfoque
ético y cientifico que protege a ambos en cada etapa del proceso transfusional. La
seguridad del donante asegura la calidad y la sostenibilidad de la disponibilidad de
sangre y componentes, mientras que la proteccion del paciente refuerza la confianza
en la transfusion como intervencion médica segura, eficaz y basada en la evidencia.

La transformacion digital es otro pilar central que no es ajeno a esta edicion. La adop-
cion de soluciones tecnologicas avanzadas permite la trazabilidad completa de las
sustancias de origen humano, optimiza los procesos de calidad, facilita la gestion de
la informacion clinica y fortalece la interoperabilidad entre centros de transfusion y
hospitales. Esta digitalizacion no solo mejora la eficiencia operativa, sino que también
potencia la capacidad de analisis y la toma de decisiones basada en datos, reforzando
la seguridad de donantes y pacientes, y promoviendo la innovacion en hemoterapia.

Los Estandares CAT incorporan también mecanismos de mejora continua y evalua-
cion de riesgos, integrando herramientas de gestiéon del conocimiento y protocolos
de auditoria interna que aseguran la actualizacion permanente frente a los avances
cientificos y los cambios normativos. Esta edicion refuerza la responsabilidad profe-
sional de los equipos de hemoterapia, consolidando su rol como guardianes de la
seguridad transfusional y como actores clave en la implementacion de la regulacion
europea SoHO.

La aplicacion de estos estandares contribuye a mantener la calidad en productos y
procesos transfusionales y proporciona soporte a diversas areas de la hematologia,



como el trasplante de progenitores hematopoyeéticos, donde se requieren altos nive-
les de seguridad, trazabilidad y precision técnica para los procedimientos. Los estan-
dares incluyen un apartado especifico para los centros de donantes, que marcan el
inicio del proceso de donacién de progenitores alogénicos.

Finalmente, esta 6.2 edicion no solo es una guia técnica, sino una declaraciéon de
liderazgo y compromiso. Invita a todos los profesionales de hemoterapia a asumir un
papel activo en la mejora de los sistemas transfusionales, a participar en la innova-
cion de procesos y tecnologias, y a trabajar en colaboracion para garantizar la maxi-
ma seguridad y calidad para donantes y pacientes. La Fundacion CAT a traves del
impulso de sus sociedades (SETS y SEHH) reafirma su compromiso con la excelencia,
la innovacion y la seguridad, impulsando una medicina transfusional que responde a
los desafios del siglo XXl y que situa a Espana en la vanguardia de la transfusion y la
terapia celular en Europa y en el mundo.

Luis Larrea Gonzalez
Presidente del Patronato de la Fundacion CAT
y de la Sociedad Espariola de Transfusion Sanguinea y Terapia Celular

M.2 Victoria Mateos Manteca
Vicepresidenta del Patronato de la Fundacion CAT
y presidenta de la Sociedad Esparola de Transfusion Sanguinea y Terapia Celular
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1.1.7.

1.1. PRINCIPIOS GENERALES

Todos los Centros, Servicios de Transfusion (CT/ST) y Centros de Donan-
tes de Progenitores Hematopoyeéticos (CD) deben disponer de autorizacion
por la autoridad sanitaria competente y deben ser inspeccionados segun la
normativa vigente.

Todo CT/ST/CD debe disponer de un Sistema 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 estruc-
tura de la organizacion, los procesos y los recursos necesarios para una
adecuada gestion de la calidad.

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

El SGC debe incluir los procedimientos de gestion de riesgo, las buenas
practicas y el control de la calidad en la preparacion de la sangre y sus
componentes para su administracion.

La gestion del riesgo se debe basar en:

1.1.5.1. Elanalisis de los riesgos y oportunidades al planificar el SGC con el
fin de asegurar el logro de los resultados previstos.

1.1.5.2. El conocimiento cientifico, la experiencia en el proceso y las expec-
tativas y necesidades de las partes interesadas (donantes, pacien-
tes, personal, autoridades, proveedores..).

1.1.5.3. El nivel de esfuerzo, formalizacion y documentacion de la gestion
del riesgo debe ser proporcional al nivel de riesgo previsto.

1.1.5.4. El analisis de los potenciales efectos, su evaluacion cuantitativa, ac-
ciones planificadas para su tratamiento y monitorizacion.

Las buenas practicas deben afectar a todos los procesos criticos.

Deben definirse los procesos criticos del CT/ST/CD, es decir, aquellos que
puedan tenerinfluencia en la calidad y la seguridad de la sangre y sus com-
ponentes o repercutir en el donante o receptor. Estos incluiran, al menos;
promocion, seleccion, extraccion, produccion, verificacion de conformidad,
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conservacion, transporte, control de calidad, aplicacion, aféresis y hemovi-
gilancia.

Debe existir una politica general sobre la cualificacion de los equipos e ins-
talaciones y la validacion de los procesos, de los sistemas automaticos, de
las analiticas que se realizan y de los servicios que se prestan.

Todas las tareas que se realizan externamente y puedan tener repercusion
en la calidad y la seguridad deben estar definidas en acuerdos, convenios
o contratos especificos que detallen funciones y responsabilidades de las
partes interesadas. EL CT/ST/CD debe asegurarse el cumplimiento de es-
tos estandares por parte de terceros.

Los CTy ST deben establecer entre ellos acuerdos, convenios o contratos
en los que se regule la relacion entre ellos, las funciones y responsabilida-
des de ambas partes.

El SGC estara descrito en un manual de calidad o en el conjunto de la infor-
macion documentada. Debe estar descrito:

11011, La politica de calidad del CT/ST/CD.
1.1.11.2. Los procesos y sus interacciones.

1.1.01.3. Los procedimientos documentados necesarios para un SGC, inclu-
yendo la gestion del riesgo y el control de los cambios.

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

1.1.11.5. La definicion de las funciones, responsabilidades y cualificaciones
de todo el personal.

m Debe existir un comité/equipo de garantia de calidad, cuyas funciones seran:
1.1.12.1.  Garantizar la implantacion y la revision de la informacion documentada.
1.1.12.2. Realizar el seguimiento del sistema de calidad.
1.1.12.3. Controlar el cumplimiento de los objetivos.

1.1.12.4. Planificacion de la formacion.
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1.1.12.5. Garantizar que todos los procedimientos relevantes y los controles
de calidad disponen de valores de referencia.

1.1.12.6. .Planificacion de auditorias internas.
1.1.12.7. Establecery evaluar la efectividad de las medidas correctivas.

1.1.12.8. Llevar a cabo la planificacion del SGC definiendo en cada ejercicio
los objetivos del SGC.

La actividad del comité de calidad debe quedar documentada.

Los CT/ST deben disponer de planes de contingencia y de preparacion para
la emergencia que garanticen la continuidad de la cadena transfusional.

1.1.14.1. Estos planes deben dar respuesta a los escenarios de riesgo que
tienen un mayor impacto en la red transfusional: interrupcion de
la cadena de suministro o de los procesos criticos, riesgos infec-
ciosos/epidemias/pandemias, eventos meteoroldgicos extremos,
catastrofes con victimas masivas, danos en las instalaciones, equi-
pos criticos, fallo en los sistemas informaticos.

1.1.14.2. De acuerdo con los diferentes escenarios de riesgo, los CT/ST de-
ben tener estrategias para permitir la continuidad de la donacion,
el procesamiento, el almacenamiento, la distribucion, el cribado
de enfermedades transmisibles, el analisis inmunohematologico
de rutinay la transfusion de los componentes sanguineos.
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1.2. RECURSOS HUMANOS Y ORGANIZACION
m Recursos humanos y persona responsable.

1.2.1.1.  Todos los CT/ST/CD deben disponer de personal suficiente para
llevar a cabo todos sus procesos.

1.2.1.2. Se mantendran registros del personal que realiza procesos criticos.
Debe disponerse de un procedimiento que permita su identifica-
cion.

1.2.1.3. 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 duracion del periodo
de formacion inicialy el método empleado para la evaluacion de la
capacitacion.

1.2.1.4. Todos los CTy ST deben designar una persona responsable (espe-
cialista en Hematologia-Hemoterapia con experiencia demostrada
de al menos 2 anos en el ambito de la medicina transfusional). Sus
funciones deben incluir, al menos:

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

1.2.1.4.2. Garantizar el desarrollo y la ejecucion del SGC.

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

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

1.2.1.4.5. Asegurarse de que se establecen los procesos de co-
municacion apropiados dentro del CT/ST.

1.2.1.4.6. Proporcionar informacion a las autoridades competen-

tes en los procedimientos de autorizacion, acreditacion
o licencia, asi como la notificacion de efectos adversos

(errores y reacciones adversas).
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1.2.1.4.7. Revisar el SGC como minimo una vez al ano para asegu-
rarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continua.
Esta revision debe incluir, al menos:

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

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

1.2.1.4.7.3. Los resultados de indicadores de calidad.
1.2.1.4.7.4. Informacion sobre los resultados de auditorias.
1.2.1.4.7.5. Las desviaciones y su gestion.

1.2.1.4.7.6. Andlisis de necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

1.2.1.4.7.7. Las quejas y reclamaciones.
1.2.1.4.7.8. El estado de las acciones correctivas y de mejora.

m Puestos clave. Ademas de la persona responsable, los CT deben de-
signar:

1.2.2.1. Responsable de liberacion: medico especialista en Hematolo-
gia-Hemoterapia con experiencia demostrada de al menos 2 anos
en el ambito de la medicina transfusional.

1.2.2.2. Encargado de procesamiento.

1.2.2.3. Encargado de control de calidad, que debe ser independiente del
encargado de procesamiento.

1.2.2.4. Encargado de aseguramiento de calidad.
1.2.2.5. Médico: responsable de procedimientos y criterios de seleccion y
seguridad de los donantes, asi como investigacion de efectos ad-

versos en donantes y receptores.

Anotacion: Los puestos “persona responsable’, “responsable de
liberacion®y "médico” pueden estar ostentados por una unica per-
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sona, siempre que sea medico especialista en Hematologia-He-
moterapia con experiencia demostrada de al menos 2 anos en el
ambito de la medicina transfusional.

EBEA Formacion.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.3.3.

1.2.3.4.

1.2.3.5.

1.2.3.6.

Se debe asegurar que el personal recibe la formacion necesaria
para el ejercicio competente de sus funciones. Para ello, se esta-
blecera un programa de formacion para el personal que se inicia y
un programa de formacion continuada.

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.

Se dispondra de registros de las actividades de formacion y se
evaluara la eficacia de los programas de formacion.

Los programas de formacion deben incluir formacion en SGCy en
buenas practicas relacionadas con las tareas que se van a desarro-
lar.

Se dispondra de registros individuales de la formacion de cada tra-
bajador actualizadas.

Se estableceran evaluaciones periddicas, al menos con caracter
anual, de la capacitacion del personal.
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1.3. LUGARES DE TRABAJO
Los locales de los CT/ST/CD, incluidas las unidades moviles, deben:

1.3.1.1.  Estar situados, construidos, adaptados y mantenidos de conformi-
dad con las actividades que se realicen.

1.3.1.2. 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 man-
tenimiento eficaces para minimizar el riesgo de contaminacion.

1.3.1.3. Estar disenados y equipados de manera que se evite la entrada de
roedores, insectos u otros animales.

Debe existir un plan de evaluacion de las instalaciones externas destinadas
a la donacion de sangre en el que se evalle su adecuacion de acuerdo con
los siguientes criterios minimos, antes de ser aceptadas:

1.3.2.1. Tamano suficiente para permitir el funcionamiento correcto y ga-
rantizar la privacidad de los donantes/pacientes.

1.3.2.2. Seguridad tanto para el personal como para los donantes.

1.3.2.3. Presencia de ventilacion, suministro eléctrico, alumbrado, instala-
ciones de lavado de manos y acceso a aseos.

1.3.2.4. Buen estado de mantenimiento.

1.3.2.5. Condiciones adecuadas para la conservacion provisional de las
donaciones.

Area de donantes. En todas las colectas. se debe disponer de un area re-
servada para mantener entrevistas personales confidenciales y evaluar su
posible admisiéon como donante. Dicha zona estara separada y diferenciada
del resto de las areas.

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 es-
tara debidamente equipada para el tratamiento inicial de los donantes que
presenten reacciones adversas o cualquier efecto adverso relacionado con
el proceso de la donacion.
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m Area de analisis. Existira un area de laboratorio reservada para el analisis
de muestras y componentes, con espacio suficiente para evitar mezclas y
contaminaciones cruzadas.

m Area de produccion. Existira un area reservada para el fraccionamiento de
la sangre y el procesamiento de los diferentes componentes sanguineos.
Los requisitos de temperatura y humedad en estas areas de produccion y
preparacion de componentes sanguineos deben estar definidos de acuer-
do con las operaciones llevadas a cabo.

WA  Area de almacenamiento. Existira un area que permita la conservacién se-
gura y separada de los diferentes componentes sanguineos en funcion de
su naturaleza, destino o estado de procesamiento (unidades liberadas, en
cuarentena, donacion autéloga, componentes irradiados, unidades desig-
nadas, etc.). Deben permanecer limpias y secas, y mantenerse dentro de
los limites de temperatura predefinidos.

Area de reactivos y material. Se dispondra de un area designada e iden-
tificada para el almacenamiento y la conservacion de reactivos, material
fungible y equipamiento. Deben permanecer limpias y secas, y mantenerse
dentro de los limites de temperatura predefinidos.

Areas auxiliares. Debe haber zonas especificas para el descanso y/o refri-
gerio del personal.

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.

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

Debe garantizarse el orden y la limpieza de las areas de trabajo. La carga
de contaminacion microbiana en las superficies criticas de los equipos y
en el ambiente de las areas de procesamiento debe minimizarse mediante
procedimientos bien definidos de limpieza y/o monitorizacion.

Se debe registrar, controlary realizar el seguimiento de las condiciones am-
bientales 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 areas de almacenamiento).
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1.4. EQUIPAMIENTO Y REACTIVOS

m Equipamiento.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

1.4.1.3.

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 documento
equivalente donde se registren de manera unica los equipos e ins-
trumentos necesarios para la realizacion de la actividad, su man-
tenimiento preventivo, los parametros de revision y su frecuencia,
las correcciones de las averias, asi como el responsable de estas
operaciones.

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

1.4.1.3.1. Identificacion del equipo.
1.4.1.3.2. Nombre del fabricante o suministrador.

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

1.4.1.3.4. Instrucciones del fabricante o lugar donde se localizan.
1.4.1.3.5. Lugar de instalacion.

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

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

1.4.1.3.8. Tipo de mantenimiento realizado (externo o interno, de
caracter preventivo o correctivo), parametros que revisar,
meétodo de chequeo, frecuencia, criterios de acepta-
cion, fecha de realizacion, resultado del mantenimiento,
el responsable de su realizacion y acciones correctivas
ante resultados insatisfactorios.

1.4.1.3.9. Todos los informes que se deriven de las actuaciones de
los apartados anteriores se registraran y conservaran.
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1.4.1.4.

1.4.1.5.

1.4.1.6.

1.4.1.7.

1.4.1.8.

1.4.1.9.

1.4.1.10.

1410

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.

Tendran consideracion de equipo critico todos aquellos que afec-
ten ala calidady a la seguridad del producto y/o servicio, incluidos
los sistemas informaticos de gestion de datos. Deben considerarse
equipos criticos, al menos, los que aparecen en el Anexo 1.

En todos los equipos criticos se debe realizar un mantenimiento
planificado y periodico con el fin de detectar o prevenir errores evi-
tables y mantenerlos en un estado funcional 6ptimo. Los intervalos
y las tareas de mantenimiento quedan definidos en el Anexo 1.

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

Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de proveedo-
res autorizados que cumplan los requisitos y especificaciones do-
cumentados. Los materiales criticos deben recibir la conformidad
de una persona cualificada para realizar dicha tarea.

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.

Se debe evaluar periodicamente, al menos cada ano, a los provee-
dores criticos de equipamiento, productos y servicios, en funcion
de los requisitos previamente establecidos por el CT/ST.

Cuando se utilicen sistemas informatizados para la gestion de da-
tos:

1.4.1.11.1. El software debe estar validado y se debe disponer de
procedimientos de almacenamiento y recuperacion de
datos.

1.4.1.11.2. 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 el momento de la instalacion
y tras cualquier modificacion del sistema.
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1.4.1.11.3. Debe haber protocolos que impidan cualquier uso o
cambio no autorizado. Los cambios autorizados se de-
ben validar.

1.4.1.11.4. Se deben adoptar todas las medidas necesarias para ga-
rantizar la proteccion de los datos.

EXEA Reactivos,

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.4.2.7.

1.4.2.8.

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

Unicamente se deben utilizar reactivos y materiales de proveedo-
res autorizados. Estos reactivos deben cumplir con requisitos y es-
pecificaciones documentados que incluyan al menos sensibilidad
y especificidad de la técnica.

Deben emplearse reactivos y materiales con marca CE. Los reac-
tivos fabricados in house solo deben emplearse en situaciones ex-
cepcionales, que deben estar justificadas y documentadas.

Antes del uso de un nuevo lote se debe disponer de un certificado de
analisis emitido por el proveedor. Se deben garantizar 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 fabricante,

Cada ST/CT debe disponer de un procedimiento para asegurar la
validez del reactivo en el momento de su utilizacion. Este procedi-
miento debe incluir, al menos, la inspeccion visual y la comproba-
cién de la caducidad.

En toda técnica se debe emplear de forma diaria controles débiles
que garanticen la sensibilidad de las técnicas de cribado (véanse
los Anexos 2y 3). Estos controles deben efectuarse independien-
temente del soporte de trabajo empleado para la realizacion de las
diferentes técnicas (tubo, tarjeta, microplaca, etc) y de que estas
se lleven a cabo de forma manual o con un equipo automatizado.

Se debe participar de forma regular (al menos 2 veces al afo) en
programas de control de calidad externos (inmunohematologia, es-
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1.4.2.9.

1.4.2.10.

1.4.211.

1.4.3.1.

1.4.3.2.

1.4.3.3.

crutinio de enfermedades infecciosas) que permitan examinar las
técnicas empleadas y asegurar su correcta realizacion. Las mues-
tras del control de calidad deben ser tratadas de igual forma que las
muestras analizadas procedentes de pacientes o donantes.

El requisito minimo para validar cualquiera de las técnicas de criba-
do de enfermedades infecciosas transmisibles es que los controles
del fabricante funcionen correctamente en cada tanda de trabajo.

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

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

Cualificacion y validacion.

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

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.

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

1.4.3.3.1. 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 analisis, segun proceda.
» Plan de muestreo.
» Equipos de medicidon que se van a utilizar y estados de
calibracion.
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1.4.3.4.

1.4.3.5.

1.4.3.6.

 Especificaciones de los componentes sanguineos ter-
minados para su liberacion.

» Controles durante el proceso propuestos con los crite-
rios 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 (estas etapas se pueden aplicar total o par-
cialmente segun la naturaleza y la criticidad de los equipos, véan-
se los requisitos de cualificacion en el Anexo 1);

 Cualificacion del disefo (DQ).

« Cualificacion de la instalacion (1Q).

« Cualificacion del funcionamiento (OQ).

 Cualificacion de la ejecucion (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 constantemen-
te, asi como evaluar periddicamente para comprobar que siguen
siendo validos. Cuando no se hayan realizado cambios significati-
vos respecto al estado validado, puede ser aceptable una revision
en la que se demuestre que el proceso cumple los requisitos esta-
blecidos, en lugar de una revalidacion completa.

m Control de cambios.

1.4.4.1.

1.4.4.2.

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-
das y los requisitos establecidos.

El procedimiento de control de cambios debe incluir:
1.4.4.2.1. Las medidas que adoptar si se propone un cambio.

1.4.4.2.2. La sistematica para solicitar, documentar y aceptar los
cambios.
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1.4.4.3.

1.4.4.4.

1.4.4.5.

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

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

1.4.4.4.1. 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 necesidad y el alcance de la recua-
lificacion y la revalidacion.

1.4.4.4.3. La reasignacion de responsabilidades, si ello fuera preciso.

Se debe determinar de forma documentada a quiéen se debe co-
municar el cambio, incluida, si fuera preciso, la necesidad de noti-
ficacion a la autoridad regulatoria nacional o de solicitar una modi-
ficacion de la autorizacion.
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1.5. DOCUMENTACION

m La documentacion debe garantizar la trazabilidad en toda la cadena trans-
fusional.

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

1.5.2.1. Aprobar los documentos antes de su emision.

1.5.2.2. Revisary actualizar los documentos cuando sea hecesario y apro-
barlos nuevamente.

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

1.5.2.4. Asegurarse de que las versiones pertinentes y actualizadas de
los documentos aplicables estén disponibles en su lugar fisico
de uso o en el sistema informatico y que el personal conoce su
ubicacion.

1.5.2.5. Asegurarse de que los documentos estan expresados en lenguaje
comprensible, son facilmente identificables y no incluyen ambi-
guiedades.

1.5.2.6. Asegurarse de que los documentos de origen externo, generados
por una entidad distinta al CT/ST/CD, que son necesarios para el
desarrollo de la actividad se identifican y se controla su distribu-
cion. Esta documentacion debe incluir al menos: legislacion vigen-
te 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 uso y
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.

1.5.2.10. Asegurarse de que los documentos que se emplean son acordes
con el SGCy los requisitos de calidad de los productos y servicios.
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1.5.2.11. Asegurarse de la actualizacion de la documentacion a la legisla-
cién vigente.

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

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

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

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 pre-
vio acuerdo.

1.5.6.3. Recogera la posible visita o auditoria del contratante, dada su respon-
sabilidad en la evaluacion de la competencia del proveedor externo.

1B WA Ademas de lo descrito en los apartados 1111y 1.5.6, se debe disponer al
menos de los siguientes documentos:

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

1.5.7.2. Manual de equipamiento o documento equivalente.
1.5.7.3. Manual de bioseguridad.
1.5.7.4. Procedimiento de formacion.

1.5.7.5. Los procedimientos necesarios para cumplir la legislacion en ma-

teria de proteccion de datos.
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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.

1.5.7.7. Manual de uso de la aplicacion informatica del CT/ST/CD, junto
con las aplicaciones asociadas.



@AT 1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Fundacién

1.6. BIOSEGURIDAD
m Todas las personas que participan en la cadena transfusional, incluidos los
donantes y el personal del CT/ST/CD, estan expuestas a determinados

riesgos biologicos que deben haber sido identificados y evaluados.

m Deben establecerse las normas de seguridad y medidas de proteccion ne-
cesarias para minimizar estos riesgos biologicos.

m La organizacion debe proporcionar a los trabajadores instrucciones sobre las
condiciones de higiene y salud que pueden ser importantes en la calidad y
seguridad de los componentes sanguineos (p. €j., durante la extraccion), asi
como garantizar que el personalinforme sobre problemas de salud relevantes.

m Se dispondra de un manual de bioseguridad que debe contener:
1.6.4.1. Una clasificacion de los agentes de riesgo infecciosos, quimicos,

fisicos y mecanicos y las medidas de prevencion para cada uno de

ellos.

1.6.4.2. Las normas para la manipulacion, el desechoy la retirada de mate-
rial peligroso.

1.6.4.3. Normas generales de higiene, vestuario, protectores y ruido.
1.6.4.4. Normas para la limpieza de manos.

1.6.4.5. Normas de limpieza y desinfeccion del material y areas de trabajo.
1.6.4.6. Normas de extraccion y transporte de muestras.

1.6.4.7. Conducta que debe seguirse en caso de accidente con riesgo bio-
logico.

Se debe asignar una zona/lugar/contenedor para la eliminacion segura de
residuos y materiales de desecho utilizados en la extraccion, analisis y tra-
tamiento, asi como para la sangre o componentes sanguineos rechazados.

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

WAR  Se dispondra de un procedimiento de gestion de residuos sanitarios en el

que se determinara;
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1.6.7.1. Laidentificacion y la segregacion de residuos.

1.6.7.2. La recogida, el embalaje, la manipulacion y el transporte de resi-
duos.

m En el caso de visitantes o personal externo que tengan que acceder a zo-
nas de procesamiento y laboratorio, lo haran de forma controlada y se les
debera facilitar informacion sobre normas de bioseguridad.



@AT 1. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Fundacién

1.7. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

Medicion y analisis.

1.71.1.  Los CT/ST/CD deben planificar e implantar indicadores de la cali-
dad de sus procesos para garantizar la mejora continua de la ges-
tion de la calidad y el desarrollo de sus actividades.

1.71.1.10. Se debe disponer, como minimo, de los indicadores que
figuran en el Anexo 4.

1.7.1.1.2. Se deben mantener registros de los objetivos para cada
indicador, de la monitorizacion periodica de su cumpli-
miento y, en caso de que no se alcance el objetivo, de
las medidas correctivas adoptadas y la evaluacion de su
eficacia.

1.71.2. Se debe disponer de procedimientos documentados para conocer
la percepcion de las partes interesadas: encuestas de satisfaccion,
entrevistas, sugerencias. Se deben documentar los métodos para
obtener y utilizar la informacion.

1.71.3. Se deben realizar de forma planificada y sistematica auditorias in-
ternas periodicas que abarquen todos los procesos, con la finali-
dad de verificar el cumplimiento efectivo de la legislacion, de estos
estandares y la implantacion del SGC establecido.

1.7.1.3.1. 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 auditorias
internas.

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

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

1.7.1.3.4. Los resultados de la auditoria se documentaran y se co-

municaran al responsable del area auditada.
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1.7.1.3.5. Las no conformidades detectadas en las auditorias inter-
nas deben conllevar la implantacion de medidas correc-
tivas en un plazo de tiempo determinado.

1.7.1.3.6. Se mantendran registros de los resultados de las audito-
rias y de las medidas correctivas tomadas.

1.7.1.4. Se debe aplicar un control estadistico de los procesos para verifi-
car que los productos y servicios cumplen los requisitos estableci-
dos para ellos.

1.7.1.5. Se debe notificar a la persona responsable las desviaciones graves
o incumplimientos de requisitos normativos.

IR Mejora.

1.7.2.1. Los CT/ST/CD deben disponer de un procedimiento documenta-
do para detectar, identificar y monitorizar las “no conformidades”
relativas a sus procesos, productos y/o servicios con el objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir.

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

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

1.7.2.4. Cuando se corrige una no conformidad, es necesaria una nueva
verificacion para demostrar la conformidad con los requisitos esta-
blecidos. Esta verificacion debera quedar registrada en el sistema
de calidad.

1.7.2.5. Se deben mantener registros de las acciones de mejora tomadas,
de sus resultados y de la evaluacion de su eficacia en un plazo de
tiempo determinado.

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

1.7.2.7. Se debe mantener un registro de todas las reclamaciones presen-
tadas por los usuarios del CT/ST.
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1.7.2.8.

1.7.2.9.

1.7.2.10.

Se debe evaluar si una reclamacion puede afectar a la calidad y
seguridad del donante o paciente, del componente o de los pro-
cesos, Y en consecuencia deben decidirse las acciones precisas,
incluida la retirada inmediata de los componentes.

Se deben mantener registros de las acciones tomadas con motivo
de las reclamaciones presentadas, de sus resultados y de la eva-
luacion de su eficacia, en un plazo de tiempo determinado.

Se debe informar a las autoridades competentes de las reclama-
ciones derivadas de cualquier problema grave de calidad que
pueda afectar a componentes o personas.







2.1,
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

CAT

Fundacidén

CAPITULO 2
DONACION

Promocion de la donacién
Atencion y seleccion de donantes
Extraccion de sangre

Donacioén de aféresis

Donacion autéloga predepdsito
Donacion designada
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2.1.7.

2.1. PROMOCION DE LA DONACION
Debe existir un procedimiento escrito de promocion de la donacion.

ELCT/Unidad de Donacion (UD) debe disponer de una planificacion de las acti-
vidades encaminadas a la promocion y programacion de la donacion voluntaria
y no remunerada de sangre total y de componentes sanguineos por aféresis.

2.1.2.1. Esta planificacion debe responder, al menos, a las necesidades he-
moterapicas del area asistencial y ser coordinada por el CT de refe-
rencia, y debe estar documentada.

2.1.2.2. Este plan se debe revisar, al menos, anualmente y cuando se pro-
duzcan cambios significativos.

2.1.2.3. La planificacion se debe dar a conocer a todas las partes interesa-
das relacionadas con el proceso de promocion y donacion.

El responsable de promocion debe estar definido.

El area de promocion del CT/UD debe desarrollar actividades especificas
dirigidas a la poblacion juvenil para la donacion de sangre con el objetivo
de garantizar el recambio generacional de donantes.

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

Elarea de promocion debe realizar actividades periodicas con donantes, cola-
boradores 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 y evaluar los resultados.

Debe existir un procedimiento para la comunicacion y captacion de donan-
tes en situaciones especiales (déficit grave de stock, grandes catastrofes,
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.



lvﬁ‘“ 2. DONACION

m Debe existir un control estadistico continuo de los resultados de colectas
hospitalarias y extrahospitalarias para verificar la eficacia de estas, asicomo
monitorizar la actividad y la eficacia del proceso en consonancia con las
necesidades de componentes sanguineos.

m En caso de incidencias o desviaciones en la eficacia del proceso de promo-
cion, estas se registraran en el SGC, con el fin de generar acciones correc-
tivas.

m ELCT/UD debe disponer de canales de comunicacion dinamicos y efecti-
vos con las unidades de donacion hospitalarias y colectas extrahospitala-
rias para garantizar la respuesta adecuada a las necesidades y la seguridad
de los componentes sanguineos.

m ELCT/UD 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, informacion sobre las necesidades de componen-
tes, etc.

m EL CT/UD debe colaborar con otros procesos de donacion diferentes a la
donacién de sangre y componentes sanguineos: medula 6sea, tejidos y or-
ganos, segun las necesidades existentes en su ambito de actuacion.
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2.2. ATENCION Y SELECCION DE DONANTES

m Informacién general al donante.

2.21.1.

2.21.2.

2.21.3.

2.21.4.

2.21.5.

2.21.6.

2.21.7.

El donante debe recibir informacion precisa y comprensible para
el publico en general, del procedimiento de donacién, los compo-
nentes sanguineos y hemoderivados, asi como de los importantes
beneficios para los pacientes.

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

El donante debe ser informado de que sus datos personales y los
datos referentes a su donacion y las pruebas complementarias
seran tratados conforme a lo establecido en la legislacion vigente
de proteccion de datos.

Los candidatos a donantes de sangre deben recibir, antes de cada
donacion, informacion en lenguaje comprensible sobre las condi-
ciones y actividades de riesgo que les excluyen para la donacion,
por suponer un riesgo para el desarrollo de enfermedades trans-
misibles por la transfusion para el receptor, 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 po-
sibilidad de autoexcluirse en el caso de que existan practicas de
riesgo para enfermedades transmisibles u otras circunstancias, y
de retirarse en cualquier fase del proceso.

Se debe informar al donante de las circunstancias que contraindi-
can la donacién por representar un riesgo para su propia salud.

Se debe informar al donante que el CT es responsable de notifi-
carle el hallazgo de cualquier anomalia que pudiera ser significa-
tiva para su salud.
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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 donacion y la exclusion del donante.

2.21.9. Se debe informar al donante acerca de la importancia de notifi-
car al CT cualquier acontecimiento posterior a la donacion que la
pueda hacer inadecuada para transfusion o bien cualquier evento
0 reaccion adversa retardada.

2.2.1.10. Eldonante debe firmar un documento en el que quede constancia
clara de que:

2.2.1.10.1. Ha leidoy entendido el material proporcionado.

2.2.1.10.2. Hatenido la posibilidad de hacer preguntas y estas han
sido respondidas satisfactoriamente.

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

2.2.1.10.4. La informacion por él aportada es veraz y que, de lo
contrario, podria tener repercusion grave para el o el
posible receptor.

2.2101.  El personal sanitario que ha realizado la evaluacion del donante
debe firmar su conformidad.

m Informacion que el centro debe recabar de los donantes.

2.2.2.. ELCT debe recabar del donante, en cada donacion, los datos per-
sonales que lo identifiquen de manera precisa e inequivoca, me-
diante documento oficial que lo acredite, asi como los datos que
permitan ponerse en contacto con él.

2.2.2.2. Los CT deben disponer de sistemas que permitan adaptarse al

geénero de los donantes para poder dirigirse a ellos de manera
apropiada.
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2.2.2.3.

En relacion con el sexo biologico de los donantes: los CT deben
disponer de procedimientos que permitan, siempre que sea po-
sible, la valoracion de parametros relacionados con el sexo biolo-
gico, con el objetivo de garantizar la seguridad tanto del donante
como del receptor de la donacion (estos parametros incluyen, por
ejemplo, los valores de hemoglobina del donante, la estimacion
del volumen sanguineo total o los riesgos asociados a posibles
embarazos, incluyendo los relacionados con presencia de anti-
cuerpos anti-HLA/HNA).

m Aspectos generales del proceso de seleccion de donantes.

2.2.31.

2.2.3.2.

2.2.3.3.

2.2.34.

2.2.3.5.

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

Para realizar una donacion hay una serie de requisitos minimos
que el donante debe cumplir. En los casos de duda prevalecera el
criterio meédico, que siempre respetara las disposiciones legales
vigentes.

Debe existir un procedimiento escrito en el que se definan las eta-
pas y criterios del proceso de seleccion del donante.

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

La entrevista del donante: se debe realizar mediante un cuestio-
nario y un reconocimiento del donante a cargo de personal sanita-
rio debidamente formado y bajo la responsabilidad de un médico.

m Criterios de seleccion de los donantes.

2.2.4..

2.2.4.2.

El donante debe tener un aspecto saludable, debe encontrarse
bien tanto fisica como psiquicamente, y debe tener una historia
medica sin patologias que contraindiquen la donacion.

Los donantes con profesiones o aficiones que comporten riesgo
(bomberos, pilotos, conductores de autobus o de tren, operadores
de gruas, deportes de riesgo..) deben esperar un intervalo supe-
rior a 12 horas desde la donacion hasta la vuelta a su actividad.
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2.2.4.3. La edad debe estar comprendida entre los 18 y los 65 anos, am-
bos incluidos. Los donantes nuevos con mas de 60 anos podran
donar a discrecion del médico de hemodonacion. Los donantes
conocidos de mas de 65 podran donar con autorizacion del medi-
co de hemodonacion. Almenos una vez al ano la autorizacion sera
revisada por el medico de hemodonacion.

2.2.4.4. Elpeso hade ser superior a 50 kg.

2.2.4.5. Pulso y tension arterial: el pulso debe ser regular y superior a 50
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 diasto-
lica los 100 mm de mercurio.

2.2.4.6. Caracteristicas especificas de la donacion de sangre total:

2.2.4.6.1. Elvolumen de la donacidon debe de ser de 450 mL * 50,
sin incluir los tubos controly excluido el anticoagulante.

2.2.4.6.2. Elvolumen extraido a un donante, incluyendo los tubos
control, no debe ser superior al 15% de su volumen san-
guineo, calculado con la formula del Comité Internacio-
nal de Estandarizacion en Hematologia.

2.2.4.6.3. La cifra de hemoglobina previa a la donacion en donan-
tes de sexo femenino debe ser > 12,5 g/dL y en donan-
tes de sexo masculino 2 13,5 g/dL.

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

2.2.4.6.4.ELCT debe disponer de procedimientos y medidas para
minimizar la disminucion de los niveles de hierro en do-
nantes habituales/que donan con alta frecuencia o con
otros factores de riesgo de ferropenia.

2.2.4.6.5. El intervalo minimo entre 2 donaciones de sangre total
sera de 8 semanas. EL maximo numero de donaciones
que se podra realizar al ano sera de 6 para los hombres
y 4 para las mujeres.
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m Criterios de exclusion de los donantes.

2.2.51.

2.2.5.2.

2.2.5.3.

EL CT dispondra de un listado de causas de exclusion de la dona-
cion temporal y permanente que incluiran, al menos, lo recogido
en el Anexo 5 de estos estandares.

Con el fin de minimizar el riesgo de transmision de enfermedades
infecciosas, se debe disponer en lugar de la extraccion de sangre
de un mapa o listado actualizado de paises o zonas endémicas a
agentes infecciosos transmisibles, asi como con las estaciones de
incremento del riesgo de afectacion de estos.

2.2.5.2.1. Los donantes deben ser interrogados sobre su pais de
origen y sobre los paises en los que han vivido o a los
que han viajado.

En el lugar de extraccion de sangre se dispondra de un listado de
medicamentos de uso comun con sus correspondientes periodos
de exclusion.
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2.3. EXTRACCION DE SANGRE
m Los locales de extraccion, ya sean puntos fijos o unidades moviles, asi
como el equipamiento e instrumental necesario, deben cumplir los requisi-

tos recogidos en el capitulo 1.3 de estos estandares.

m Las bolsas de recogida de sangre se almacenaran siguiendo las especifica-
ciones del fabricante.

m La etiqueta identificativa de la bolsa de extraccion debe contener la si-
guiente informacion:

2.3.3.1. Nombre y direccion del fabricante.
2.3.3.2. Nombre de la bolsa o tipo de plastico.

2.3.3.3. Nombre, composicion y volumen del anticoagulante y de la solu-
cion aditiva cuando proceda.

2.3.3.4. Numero de referencia del producto.
2.3.3.5. Numero de lote.
2.3.3.6. Fecha de caducidad.

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

2.3.4.1. 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 proveedor y al Sis-
tema de Hemovigilancia y Alertas Sanitarias.

m Se emplearan balanzas que aseguren que el volumen neto de sangre de la
unidad extraida es de 450 + 50 mL.

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

2.3.6.1. En el procedimiento se describiran los pasos que seguir para reali-
zar la identificacion precisa e inequivoca del donante, con respecto
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2.3.6.2.

2.3.6.3.

a los datos recogidos en la documentacion para utilizar en el pro-
ceso de cada donacion. El procedimiento debe garantizar la co-
rrecta identificacion de la donacion, utilizando un codigo ISBT 128
en la bolsa principal y las satélites, los tubos piloto de las mues-
tras y la ficha del donante, que permita asegurar la trazabilidad, asi
como respetar la confidencialidad del donante.

2.3.6.1.1. En el momento de la venopuncion se debe comprobar,
mediante una identificacion activa del donante, que sus
datos coinciden con los recogidos en la documentacion
para utilizar en el proceso de donacion.

2.3.6.1.2. Se debe comprobar la correcta identificacion de las bol-
sas, los tubos pilotos y los registros con etiquetas ad-
hesivas con el numero de donacion en la cabecera del
donante inmediatamente antes de la extraccion.

Debe existir un procedimiento validado para la preparacion y des-
infeccion de la zona de venopuncion, asi como un sistema de con-
trol de la descontaminacion en la piel, que garanticen la asepsia
durante la venopuncion.

2.3.6.2.1. El personal que realiza la extraccion debe asegurar la
correcta higiene de manos antes de cada venopuncion.

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

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

La extraccion de sangre se realizard mediante la puncion Unica de
una vena con una aguja conectada a un sistema de bolsas interco-
nectadas en circuito estéril, que debe ser inspeccionado antes de
Su uso y una vez finalizada la extraccion.

2.3.6.3.1. En caso de realizar una segunda puncion, se utilizara
un nuevo equipo de extraccion, debiéndose iniciar de
nuevo el proceso (segun el punto 2.3.6.1). En cualquier
caso, nunca debe excederse el volumen de extraccion
maximo permitido.
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2.3.6.4.

2.3.6.5.

2.3.6.6.

2.3.6.7

2.3.6.8.

2.3.6.9.

Durante el proceso de extraccion se debe asegurar la adecuada
mezcla de la sangre con el anticoagulante de la bolsa, preferible-
mente de forma automatizada. En caso de método manual, se ha
de mover la bolsa cada 30-45 segundos.

El flujo de la sangre debe ser suficiente e ininterrumpido. Si la ex-
traccion de sangre total supera los 15 minutos, no se empleara para
la preparacion de plaquetas y el plasma no se utilizara para uso
transfusional ni para la preparacion de factores de la coagulacion.

Debe quedar registrada la persona que realiza la extraccion.

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 esté integro.

Al finalizar la donacion verificar el numero de donacion en todos
los registros, bolsas de sangre y muestras de laboratorio. Debe ga-
rantizarse mediante un procedimiento controlado que los codigos
restantes no van a ser utilizados.

Debe existir un procedimiento que especifique las condiciones de
conservacion y transporte de la unidad de sangre y los tubos piloto
desde el punto de extraccion hasta los laboratorios de fracciona-
miento y analisis.

2.3.6.9.1. Tras la donacion, las bolsas de sangre se deben colocar
inmediatamente en un lugar de almacenamiento a una
temperatura controlada y transportarse al lugar de pro-
cesamiento en condiciones de temperatura apropiadas.

Efectos adversos.

2.3.71.

2.3.7.2.

En el area de donacion debe existir un procedimiento escrito y ac-
cesible que describa como prevenir, tratar y registrar efectos ad-
versos (errores y reacciones) que pueden presentar los donantes.

En los puntos de extraccion se dispondra del equipo y la medica-
cion necesarios para tratar las reacciones adversas que pueden
producirse durante y después de la donacion. Ambos se somete-
ran a revisiones y actualizaciones periodicas que quedaran debi-
damente registradas.
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2.4. DONACION DE AFERESIS

m Todos los donantes de aféresis deben ser informados del procedimiento,
incluyendo los aspectos especificos de cada tipo de aféresis y sus riesgos
potenciales, y debe recabarse su consentimiento por escrito.

m El proceso y cuidado de los donantes de aféresis sera llevado a cabo por
personal sanitario entrenado bajo la responsabilidad de un facultativo for-
mado en estas técnicas.

m Eldonante de aféresis debe cumplir los mismos requisitos que el donante de
sangre total, con las excepciones especificas reflejadas en estos estandares.

2.4.3.1. En casos excepcionales se pueden admitir donantes que no cum-
plan por completo los requisitos, se debe documentar qué requisi-
tos no cumplen y los motivos que justifican su aceptacion.

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

2.4.41. Episodios de sangrado anormal.

2.4.4.2. Historia sugestiva de retencion hidrica, sobre todo si se van a utili-
zar esteroides.

2.4.4.3. Ingesta de farmacos que afecten a la funcion plaquetaria.

2.4.4.3.1. Para la donacion de plaquetas por aféresis tras la inges-
ta de acido acetilsalicilico y antiinflamatorios no esteroi-
deos (AINE) que alteran la funcion plaquetaria se debe
esperar 2 dias y para el resto de los farmacos el periodo
de espera se establecera en funcion de su vida media.

2.4.4.4. La frecuencia de donacion y cantidades maximas de plasmay he-
maties que extraer.

2.4.4.5. Reacciones adversas en donaciones previas.

m Los donantes con antecedentes de leishmaniasis, babesiosis, sifilis, mala-
ria, enfermedad de Chagas y otras (Anexo 5) pueden ser aceptados como
donantes de plasmafeéresis, siempre y cuando el plasma obtenido se desti-
ne exclusivamente a fraccionamiento industrial.
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m Se debera realizar una evaluacion previa a cada donacion de aféresis que
incluira, al menos:

2.4.6.1. Examen del donante.
2.4.6.2. Pulsoy tension arterial.

2.4.6.3. Cifra de hemoglobina:
e Plasmaféresis: = 12 g/dL en sexo femenino y 2 13 g/dL en sexo
masculino.
» Plaquetoféresis: = 12,5 g/dL en sexo femenino y 2 13,5 g/dL en
sexo masculino.
» Doble unidad de eritroaféresis: = 14 g/dL para ambos sexos.

YR WA Determinaciones analiticas especificas en los donantes de aféresis.
2.4.71. En los donantes de plasma:

2.4.7.1.1. Dosificacion de proteinas séricas totales, cuyo valor debe
serz 6 g/dL.

2.4.7.1.2. Comprobacion, por cuantificacion de proteinas indivi-
duales o mediante inmunoelectroforesis, de que no exis-
ten anomalias en las fracciones globulinicas. El valor de
la IgG debe ser 2 0,6 g/dL (600 mg/dL).

2.4.7.1.3. Los analisis se repetiran a intervalos regulares, al menos
una vez al ano y sin exceder las 24 donaciones consecu-
tivas.

2.4.7.1.4. Se suspendera temporalmente el programa de plasma-
féresis si la cifra de proteinas es inferior a 6 g/dL.

2.4.7.2. En los donantes de plaquetas, antes de cada donacion se debera
disponer de un recuento de plaquetas = 150 x 109/L.

2.4.7.3. El donante 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 hemoglo-
bina de al menos el 42% y 14 g/dL, respectivamente.

m El volumen maximo de los componentes extraidos en cada sesion de afé-
resis no debe de superar el 16% del volumen sanguineo tedrico del donante




ESTANDARES EN HEMOTERAPIA lW‘/CAT

6.7 ediciéon. 2025 Fundacién

(excluyendo el anticoagulante), ni exceder el 20% del volumen extracorpo-
reo del donante en ningun momento del procedimiento de aféresis.

2.4.8.1. Plasmaferesis. El volumen extraido por procedimiento no debe so-
brepasar, en ausencia de reposicion, los 880 mL/sesion; tampoco
debe exceder las 24 donaciones anuales.

2.4.8.2. Eritrocitos. El volumen maximo de hematies extraidos en cada pro-
cedimiento (sin solucién 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.

Elintervalo entre los diferentes tipos de donaciones y el numero maximo de
estas en un periodo de tiempo son los recogidos en la tabla del Anexo 6.

2.4.9.1. Salvo en circunstancias excepcionales, cuando por citaféresis su-
cesivas las pérdidas acumuladas de hematies superen 200 mL o
se extraiga una unidad de concentrado de hematies adicional, o
resulte imposible retornar al donante las células rojas, debera de-
jarse transcurrir un plazo de al menos 1 mes antes de realizar otra
citaféresis, siempre y cuando en el nuevo proceso no se extraigan
hematies, en cuyo caso elintervalo seria de 2 meses.

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

El donante debe permanecer bajo supervision constante del profesional
sanitario.

Todo el sistema debe ser estéril, libre de pirogenos, no toxico. Se tendran
precauciones para evitar el embolismo aéreo y la administracion accidental
de grandes cantidades de citrato.

Se asegurara la reinfusion de los hematies autélogos, en aquellos procedi-
mientos en los que no se prevea obtener hematies.

Antes de que la bolsa sea retirada del donante, sera identificada con un
codigo ISBT 128 en la bolsa principal y las satélites, los tubos piloto de las
muestras y la ficha del donante, que permita asegurar la trazabilidad, asi
como respetar la confidencialidad del donante. Este numero debe perma-
necer inalterable.
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m En cada proceso debe registrarse la siguiente informacion:
2.415.1. lIdentificacion del donante.
2.4.15.2. Resultados analiticos.
2.415.3. Persona que realiza el proceso.
2.415.4. Marcay lote del equipo de aféresis.
2.415.5. Separador empleado.
2.4.15.6. Medicacion.
2.4.15.7. Soluciones aditivas y anticoagulante usado: tipo, volumen y lote.
2.415.8. Duracion del proceso.
2.415.9. Volumen del componente/Volumenes de los componentes.

2.4.15.10. Reacciones adversas y su tratamiento.
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2.5. DONACION AUTOLOGA PREDEPOSITO

m EL CT/ST donde se realice la donacion autologa debera disponer de un
procedimiento especifico de donacion autologa, que incluya protocolos
para la seleccion, la recoleccion, el procesamiento, el almacenamiento y la
reinfusion de sangre y sus componentes.

m El médico responsable del donante/paciente es el que realiza la indicacion
de donacion autoéloga especificando diagnostico, tipo y numero de unida-
des y la fecha prevista de la intervencion quirurgica, y solo debe indicarse
cuando exista una gran probabilidad de que se necesite.

m El médico responsable del CT/ST evaluara la idoneidad del donante/pa-
ciente. En caso de no aceptacion le informara de los motivos de exclusion.
Tanto la aceptacion como la exclusion se comunicara al meédico responsa-
ble del paciente.

m El donante autdlogo debe recibir informacion escrita especifica sobre los
riesgos y beneficios, la naturaleza de los procedimientos que se siguen
en el proceso de autodonacion: sus fases (entrevista meédica, exploracion
fisica, analisis predonacion, 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
después de ella, las medidas para solventarlos y los cuidados que deben
prestarse a la zona de venopuncion.

m El profesional médico recabara informacion del donante/paciente, le infor-
mara de los aspectos de la donacion y, una vez entendido y conforme, fir-
maran ambos el consentimiento informado. En caso de paciente menor de
edad, se recabara el consentimiento de sus representantes legales. Dicho
consentimiento ha de incluir, al menos, los siguientes aspectos:

2.5.5.1. Ha leido y entendido la informacion proporcionada, ha tenido la
posibilidad de realizar preguntas y han sido respondidas satisfac-
toriamente y toda la informacion por €l aportada es veraz y sincera.

2.5.5.2. Eldonante debe ser informado de que sus datos personales y los
datos referentes a su donacion y las pruebas complementarias se-
ran tratados conforme a lo establecido en la normativa vigente de
proteccion de datos.

2.5.5.3. Se debe informar al donante de que se dispone de un sistema de
comprobacion y notificacion de resultados analiticos anormales,
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y de que un resultado positivo en las pruebas de enfermedades
infecciosas transmisibles por la sangre supondra la exclusion y la
destruccion de la donacion.

2.5.5.4. El donante debe ser informado de que puede hacer preguntas en
cualquier momento y de que puede revocar su consentimiento o
autoexcluirse en cualquier fase del proceso.

2.5.5.5. El donante debe recibir informacion acerca de la importancia de
notificar al centro donde se ha realizado la extraccion cualquier
acontecimiento posterior a la donacion que la pueda hacer inade-
cuada para transfusion.

2.5.5.6. Se le informara de que la sangre autéloga no usada no podra
transfundirse a otros pacientes y que, si él no la necesita, sera des-
echada.

2.5.5.7. El donante debe ser informado de que la sangre autologa o sus
componentes pueden no ser suficientes para las necesidades pre-
vistas y puede ser necesario realizar transfusiones alogénicas y/o
tratamientos complementarios (antes y durante el proceso de re-
coleccion).

2.5.5.8. El personal sanitario que ha realizado la evaluacion del donante
debe firmar su conformidad.

m Identificacion y registro de donantes autélogos.

2.5.6.1. Se debe recabar del donante los datos personales que lo iden-
tifiquen de manera precisa e inequivoca, asi como los datos que
permitan ponerse en contacto con él.

2.5.6.2. El donante debe ser identificado de manera precisa e inequivoca
siguiendo los mismos criterios de la donacion alogénica.

2.5.6.3. Todos los donantes y sus donaciones estaran registrados en la
base de datos. Los donantes autologos excluidos deben estar cla-

ramente identificados.

2.5.6.4. Se deben conservar registros de todo el proceso de donacion y
transfusion autologa, garantizando la trazabilidad.

Seleccion de los donantes autologos.
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2.5.71. Para realizar una donacidén 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.

2.5.7.2. La entrevista y el reconocimiento debe realizarse en un local que
asegure la confidencialidad.

2.5.7.3. La entrevista del donante se debe realizar mediante un cuestiona-
rio y un reconocimiento del donante a cargo de personal sanitario
debidamente formado. La responsabilidad final sobre la realiza-
cion del proceso recae en el medico del CT/ST.

m Criterios de exclusion de los donantes autélogos.

2.5.8.1. Exclusion permanente;

» Enfermedad cardiaca grave en situacion inestable.

» Marcadores positivos para el virus de la hepatitis B (VHB) (HbsAg
y/0 NAT-VHB).

« Positividad para marcadores del virus de la hepatitis C (VHC).

 Positividad para marcadores del VIH 1/2.

« Positividad para otros marcadores segun situaciones epidemio-
logicas concretas.

2.5.8.2. Exclusion temporal:
* Infeccion bacteriana activa.
* Hemoglobina < 10 g/dL.
» Nifios con peso < 10 kg.

m Extraccion de sangre.

2.5.9.1. La extraccion de sangre sera igual que la extraccion de sangre
alogénica. Se deberan cumplir los requisitos para la extraccion de
sangre establecidos en estos estandares (2.3), salvo en:

2.5.9.1.1. Volumen:

2.5.9.1.1.1. El volumen de sangre extraida estara relacionado
con el peso, pero nunca sera superior al 15% del vo-
lumen sanguineo estimado del donante adulto y al
12% del volumen maximo estimado o 10 mL/kg en
paciente pediatrico.
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EERLA Analisis,

2.5.10.1.

2.5.10.2.

2.5.10.3.

2.5.9.1.1.2. En donantes pediatricos debe ajustarse el anticoa-
gulante con una ratio apropiada respecto al volu-
men extraido.

2.5.9.1.1.3. El donante de eritroaferesis de mas de una unidad
debe tener un volumen sanguineo estimado de
> 4.5 L, el cual debe calcularse en funcion del sexo,
la altura y el peso.

2.5.9.1.2. Frecuencia:

2.5.9.1.2.1. La frecuencia y el numero de las extracciones se
deberan establecer conjuntamente por el médico
prescriptor y el médico responsable del CT/ST de
forma individualizada para cada donante/paciente.

2.5.9.1.2.2. La ultima unidad debera ser extraida, preferible-
mente, 7 dias antes. Si no existe esa posibilidad, con
un minimo de 72 horas antes de la intervencion.

2.5.9.1.2.35. Existira un procedimiento escrito que describa
como prevenir, tratar y registrar loa efectos adver-
s0s que pueden presentar los donantes.

2.5.9.1.2.4. Los efectos adversos relacionados con la autodo-
nacion se deberan notificar al Programa de Hemo-
vigilancia.

preparacion y etiquetado de componentes.

Se utilizaran las mismas determinaciones analiticas que en la
sangre alogénica.

En caso de que se decida fraccionar la unidad, los métodos de
preparacion de los componentes procedentes de donacion au-
tologa predepdsito deberan ser los mismos que para los com-
ponentes homologos de acuerdo con lo establecido en estos
estandares.

El procesamiento de los componentes procedentes de donacion
autologa predepdosito debe llevarse a cabo de forma separada
respecto al de los componentes homologos.
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2.5.10.4.

2.5.10.5.

El etiquetado de los componentes procedentes de donacion au-
tologa predeposito debera llevarse a cabo de acuerdo con lo es-
tablecido en estos estandares para la donacion alogénica, ade-
mas de recoger la siguiente informacion:

2.5.10.4.1. «Solo para uso autélogo»

2.5.10.4.2. |dentificacion del donante/paciente: nombre y apelli-
dos, numero de identificacion y fecha de nacimiento.

Los componentes procedentes de donacion autdloga predepod-
sito se deben almacenar, transportar y distribuir bajo las mismas
condiciones que sus equivalentes homologos, pero de forma in-
dependiente y claramente separados de ellos.
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2.6. DONACION DESIGNADA

m Los CT que lleven a cabo procesos de donacion designada deben dispo-
ner de un procedimiento especifico que incluya: informacion relativa a la
indicacion, informacion al donante, identificacion y seleccion, el tipo de
recoleccion, procesamiento, analisis, etiquetado, almacenamiento y dis-
tribucion.

2.6.1.1. En caso de ganulocitoaféresis, el donante debe ser informado de la
necesidad de administrarle previamente tratamiento con agentes
movilizadores.

m Indicaciones admitidas para la donacion designada son:

» Refractariedad plaquetaria inmune.

» Pacientes con fenotipo eritrocitario poco comun que no cuentan con do-
naciones compatibles

¢ Inmunoterapia.

* Trombocitopenia neonatal aloinmune: situaciones donde no hay disponi-
bilidad de plaquetas con tipificacion HPA y la terapia estandar con inmu-
noglobulina intravenosa no logra ser efectiva.

« Infecciones graves en pacientes con neutropenia grave.

m El donante debe recibir informacion sobre la indicacion de la donacion de-
signada, el proceso de seleccion y de extraccion, asi como las determina-
ciones analiticas que se deben realizar. Asi mismo, debe firmar un docu-
mento de consentimiento informado.

2.6.3.1. En caso de donacion mediante granulocitoaféresis, el consenti-
miento informado debe recabarse antes de iniciar el tratamiento
movilizador.

ELCT debe recabar con precision los datos identificativos y de contacto del
donante y del paciente al que va dirigida. La valoracion se hara siguiendo
el procedimiento estandarizado para donaciones alogénicas por personal
capacitado.

Excepto en las donaciones de familiar relacionado, se mantendra la confi-
dencialidad acorde a la legislacion de proteccion de datos entre donante y
receptor.

En la seleccion del donante, se deben seguir los criterios de la donacion
convencional o de aféresis detalladas en este capitulo 2, segun correspon-

da.
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El procesamiento de las donaciones designadas debe ajustarse a los es-
tandares utilizados para las donaciones alogénicas convencionales.

2.6.7.1. En funcion de la indicacion, se precisara de la tipificacion adicional
de antigenos y/o anticuerpos eritrocitarios y plaquetarios especifi-
cos o pruebas de histocompatibilidad.

2.6.7.2. Para componentes provenientes de donantes familiares, es obliga-
toria la irradiacion o el uso de tecnologia de inactivacion de patoge-
nos para prevenir la enfermedad injerto contra receptor.

2.6.7.3. Debe existir un procedimiento que garantice que la donacion de-
signada sigue los mismos estandares que las donaciones aloge-
nicas convencionales, diferenciandose en que el receptor pueda
recibir esta donacion en caso de que la precise.
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CAPITULO 3
COMPONENTES SANGUINEOS

3.1. Consideraciones generales

3.2. Etiquetado y liberacion

3.3. Almacenamiento

3.4. Transporte

3.5. Componentes sanguineos irradiados
3.6. Componentes sanguineos: monografias
3.7. Determinaciones analiticas
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3.1.7.

3.1. CONSIDERACIONES GENERALES

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

Los métodos de preparacion y posterior manipulacion deben incluir medi-
das para evitar el riesgo de contaminacion y crecimiento bacteriano, utili-
zando procedimientos validados.

Existiran procedimientos escritos donde se describa el método de fraccio-
namiento, el uso de soluciones aditivas, la caducidad y los procedimientos
adicionales de procesamiento.

Existiran procedimientos escritos en los que se defina la gestion de los ma-
teriales utilizados (lotes), los limites de tiempo y temperatura para el proce-
samiento de componentes sanguineos, incluyendo cualquier otra estrate-
gia instaurada en relacion con la preparacion de componentes sanguineos,
crioconservacion y los controles de calidad que deben cumplir los produc-
tos iniciales, intermedios y finales.

El tiempo maximo de almacenamiento (caducidad) de un componente
sanguineo dependera de la solucion anticoagulante-conservadora utiliza-
da, de la temperatura de almacenamiento y de los diferentes tratamientos
a los que se someta.

Los CT facilitaran a los ST de forma periodica, al menos trimestralmente, los
resultados del control de calidad de los componentes sanguineos.

Sistemas abiertos y cerrados:

3.1.71. Se utilizaran sistemas cerrados para el procesamiento de compo-
nentes sanguineos. Excepcionalmente, pueden ser necesarios sis-
temas abiertos, en cuyo caso se usaran en un entorno disenado
especificamente para minimizar el riesgo de contaminacion bacte-
riana y estaran debidamente protocolizados.

3.1.7.2. Los eritrocitos preparados en sistemas abiertos y almacenados a
4 °C deben transfundirse dentro de las 24 horas posteriores al pro-
cesamiento.

3.1.7.3. Las plaquetas preparadas en sistemas abiertos deben transfundir-
se dentro de las 6 horas posteriores al procesamiento.
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3.1.7.4.

Los CT desarrollaran procedimientos para la preparacion de uni-
dades alicuotadas con el fin de disminuir la exposicion a multiples
donantes cuando sea necesario.

m Congelacion y descongelacion de plasma para transfusion directa.

3.1.8.1.

3.1.8.2.

3.1.8.3.

3.1.8.4.

La temperatura central de la unidad de plasma debe reducirse a
-25 ‘C 0 menos, dentro de los 60 minutos posteriores al inicio del
proceso de la congelacion.

La integridad del recipiente debe verificarse antes y después de
la descongelacion para excluir defectos y fugas. Los contenedores
con fugas deben desecharse.

Los componentes plasmaticos deben descongelarse inmediata-
mente después de sacarlos del almacenamiento, utilizando un pro-
cedimiento validado en un ambiente que no eleve la temperatura
del plasma por encima de 37 °C.

Los componentes plasmaticos no deben volverse a congelar a
menos que sea necesario para su posterior fabricacion, como
por ejemplo para la inactivacion de patdégenos y la produccion de
crioprecipitado.
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3.2. ETIQUETADO Y LIBERACION

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

En todas las etapas, todos los contenedores deben estar identificados ga-
rantizando la trazabilidad.

Eltipo de etiqueta a utilizar, asi como la metodologia de etiquetado, debe-
ran establecerse en procedimientos escritos. La informacion critica debe
proporcionarse en formato legible por sistemas de lectura automatica para
eliminar errores de transcripcion.

Identificacion de las unidades.

3.2.4.1. Debe usarse el sistema alfanumeérico ISBT 128 que permita el se-
guimiento de cualquier unidad.

3.2.4.2. Se utilizarad 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.

Etiquetado del producto final.

3.2.5.1. Debe existir un sistema seguro y validado para garantizar que los
componentes etiquetados cumplen los requisitos exigidos para su
uso transfusional.

3.2.5.2. Las especificaciones para la liberacion de componentes sangui-
neos deben definirse, validarse y documentarse.

3.2.5.3. Debe existir un procedimiento definido para la liberacion excepcio-
nal de componentes sanguineos no normalizados. La decision de
permitir dicha liberacion debe documentarse claramente y debe
garantizarse la trazabilidad.

3.2.5.4. La etiqueta de los diferentes componentes sanguineos debe con-
tener, como minimo, la siguiente informacion:

3.2.5.4.1. Nombre y direccion del centro productor.

3.2.5.4.2. |dentificacion unica alfanumérica ISBT 128 de la dona-
cion.
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3.2.5.5.

3.2.5.4.3.

3.2.5.4.4.

3.2.5.4.5.

3.2.5.4.6.

3.2.5.4.7.

3.2.5.4.8.

3.2.5.4.9.

3.2.5.4.10.

3.2.5.41.

Nombre del componente.

Nombre y cantidad del anticoagulante y solucion aditiva
0 conservadora, segun el componente de que se trate.

Elvolumen o el peso, o el numero de células presentes
en el componente (segun proceda).

Temperatura y condiciones de almacenamiento.
Fecha de extraccion y caducidad.

Grupo ABO y Rh (D), no requeridos para el plasma des-
tinado a la industria.

Resultado de la determinacion de anticuerpos irregula-
res antieritrocitarios.

Debe incluirse informacion relevante en relacion con
anomalias visuales que no permitan la transfusion (he-
molisis en los componentes de los globulos rojos o pér-
dida de remolino en los componentes de las plaquetas
0 precipitados en plasma). Y la necesidad de utilizar
equipo de transfusion (filtro de 170-200 micras).

Cualquier modificacion del componente sanguineo o
caracteristica especial de este.

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

3.2.5.5.1.

3.2.5.5.2.

3.2.5.5.3.

3.2.5.5.4.

Identificacion alfanumeérica unica de la "‘mezcla’. En los
registros del centro productor debe constar inequivo-
camente la identificacion de cada una de las unidades
que componen la “‘mezcla”.

Cantidad de unidades que la componen.
Volumen final aproximado.
Grupo ABO y Rh (D) de la mezcla. Si algun componente

de la mezcla es Rh (D) positivo, el grupo de la mezcla
sera Rh positivo.
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3.2.5.6. La etiqueta de las unidades de plasma debera indicar tambien:
3.2.5.6.1. Siprocede de donacion de sangre total o de aféresis.

3.2.5.6.1. Siesta sometida a cuarentena o a algun proceso de ate-
nuacion de virus.

3.2.5.7. En la etiqueta de los componentes sanguineos lavados y/o des-
congelados debe constar, ademas:

3.2.5.7.1. Nombreyvolumen de la solucion de lavado y/o criopro-
tectora.

3.2.5.7.2. Composicion y volumen de la solucion para suspension.
3.2.5.7.3. Fechay hora de preparacion y caducidad.

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

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

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

m Cuando el componente se transfiera a otra bolsa, debera haber un proce-
dimiento que asegure la correcta adjudicacion del numero que identifique
la unidad desde la bolsa original a la bolsa definitiva o final. La bolsa a la
que se ha transferido debe estar unida a la bolsa inicial en el momento de
adjudicar el numero de identificacion.
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3.3. ALMACENAMIENTO

m Deben existir procedimientos escritos sobre la conservacion de los com-
ponentes sanguineos en condiciones adecuadas de temperatura, antes,
durante y después de su preparacion y que, ademas, incluyan las instruc-
ciones que seguir en caso de corte del suministro eléctrico u otras altera-
ciones de las condiciones del almacenamiento.

m Los procedimientos de almacenamiento y distribucion deben validarse
para garantizar la calidad de la sangre y los componentes sanguineos du-
rante todo el periodo de almacenamiento. Todas las etapas de transporte y
almacenamiento, incluida la recepcion y distribucion, deben estar definidas
mediante procedimientos escritos.

Las condiciones de almacenamiento deben controlarse, monitorizarse y
verificarse.

Antes de la distribucion, los componentes sanguineos deben inspeccio-
narse visualmente. Debe existir un registro que identifique a la persona que

distribuye los componentes y la institucion que los recibe.

Los equipos para almacenamiento de componentes sanguineos deben res-
tringir su uso a sangre total, componentes sanguineos, tubos piloto y reacti-
VOS.

Las areas de almacenamiento deben tener una capacidad adecuada al
contenido, de manera que el espacio sea facil de inspeccionar y limpiar,
permita tener ordenados los componentes sanguineos, tubos y reactivos, y
que estén adecuadamente segregados e identificados. Deben existir areas
separadas para el almacenamiento de componentes en cuarentena o no
aptos.

EEWAN | os componentes que se almacenen a 20-24 °C se mantendran preferente-
mente 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 constan-
te y verificable.

Las plaquetas se almacenaran en agitacion continua. Si se interrumpe la
agitacion, por ejemplo, debido a un fallo del equipo o a un transporte pro-
longado, la ausencia de agitacion debe ser inferior a 8 h con un maximo de

24 h durante toda la vida util de las plaquetas.
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m Los sistemas de agitacion continua deben permitir un mezclado del conte-
nido de la bolsa, asi como un intercambio gaseoso a través de su pared.

Debe existir un sistema que garantice la rotacion de los componentes san-
guineos en funcion de su caducidad.

Los componentes sanguineos que se devuelven al establecimiento de
sangre para su posterior distribucion solo seran admitidos si existe un pro-
cedimiento escrito y queda documentada dicha devolucion.

Los equipos para el almacenamiento de los componentes sanguineos, fri-
gorificos, congeladores y armarios incubadores, deben tener:

3.3.12.1.

3.3.12.2.

3.3.12.3.

3.3.12.4.

3.3.12.5.

Un sistema de circulacion de aire para asegurar el correcto man-
tenimiento de la temperatura.

Un sistema de monitorizacion continua de la temperatura.

En las salas de refrigeracion y congelacion debe haber al menos
2 sondas de temperatura colocadas en las zonas que reunan las
peores condiciones de temperatura.

Los equipos para el almacenamiento de componentes sangui-
neos deben estar conectados a un grupo electrogeno o equiva-
lente que garantice el mantenimiento correcto de la temperatura
en caso de fallo del fluido eléctrico.

Un sistema de alarma con las siguientes caracteristicas:

3.3.12.5.1. El sistema de alarma debe tener senales tanto acusti-
cas como visuales.

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

3.3.12.5.3. El sistema de alarma debe permitir la deteccion y valo-
racion inmediata por personal cualificado.

3.3.12.5.4. En el caso de que existan contenedores de nitroge-
no para el almacenamiento de algunos componentes
sanguineos, la alarma de estos contenedores debe ac-
tivarse cuando su nivel descienda por debajo del nivel
minimo de seguridad establecido.
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3.3.12.5.5. Se debe realizar una verificacion semestral del funcio-
namiento de las alarmas y estas comprobaciones de-
ben registrarse.

3.4. TRANSPORTE

m Los CT/ST responsables del transporte dispondran de un procedimiento
que incluya las condiciones y el tiempo maximo en que este debe hacerse
para garantizar la seguridad y la conservacion de los componentes sangui-
neos. En caso de que el transporte sea realizado por un tercero, las condi-
ciones requeridas se incluiran en el documento de contrato acordado por
ambas partes.

Elmétodo de transporte debe estar validado y asegurar que durante el tra-
yecto se mantiene la temperatura optima para cada componente.

Los componentes que se almacenan entre 2 y 6 °C, durante el transporte
deben mantenerse a una temperatura entre 1y 10 °C. El tiempo maximo de
transporte a 1-10 °C sera de 24 horas.

Los componentes plaquetarios deben transportarse en un entorno con
temperatura controlada para garantizar que la temperatura de transporte
se mantenga lo mas cercana posible a la temperatura de almacenamiento
recomendada.

Los componentes que se almacenan congelados deben transportarse en
estado congelado, lo mas cerca posible de la temperatura de almacena-
miento recomendada.

La identificacion correcta, la fechay la hora de la distribucion de cada com-
ponente sanguineo deben estar documentadas.

WAL  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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3.5. COMPONENTES SANGUINEOS IRRADIADOS

Debe existir un procedimiento para la irradiacion de hematies, granulocitos
y plaquetas.

El proceso de irradiacion debe asegurar que ninguna parte del componen-
te sanguineo recibe una dosis menor de 25 Gy o mayor de 50 Gy.

En caso de utilizar irradiadores en el CT, se debe realizar un mapeo de la
dosis de irradiacion y definir el tiempo de exposicion. Dispondran de regis-
tros que garanticen su correcta instalacion y mantenimiento.

Se utilizaran indicadores de irradiacion para garantizar que la irradiacion se
ha realizado correctamente.

Los concentrados de hematies pueden ser irradiados hasta 28 dias des-
pués de la recoleccion y deben ser transfundidos lo antes posible, pero
siempre antes de los 14 dias postirradiacion y no mas tarde de 28 dias des-
de la donacién
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3.6. COMPONENTES SANGUINEOS: MONOGRAFIAS
m Componentes de sangre total.
3.6.1.1. Sangre total.
3.6.1.1.1.  Preparacion: no requiere preparacion.
3.6.1.1.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.1.1.3. Almacenamiento:
3.6.1.1.3.1. Sise 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.
3.6.1.1.3.2. Si se utiliza para transfusion: Anexo 7.
3.6.1.1.4. Transporte:
3.6.1.1.4.1. Si se utiliza como materia prima para la preparacion
de otros componentes, se debe conseguir una re-
duccion rapida de temperatura a 20-24 °C y conser-
var un maximo de 24 h a esta temperatura antes de
su fraccionamiento.
3.6.1.1.4.2. Si se utiliza para transfusion, se debe mantener la
temperatura entre 1y 10 ‘C durante un maximo de
24 h.
3.6.1.2. Sangre total leucodeplecionada.
3.6.1.2.1. Preparacion: la retirada de leucocitos debe realizarse an-
tes de 48 h desde la extraccion de la unidad de sangre
total.
3.6.1.2.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.

3.6.1.2.3. Almacenamiento: Anexo 7.

3.6.1.2.4. Transporte: se debe mantener la temperatura entre 1y

10 °C durante un maximo de 24 h.
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m Componentes de globulos rojos.
3.6.2.1. Hematies leucodeplecionados en solucion aditiva.
3.6.2.1.1. Preparacion:

3.6.2.1.1.1. Pueden obtenerse a partir de una unidad de sangre
total o mediante aféresis.

3.6.2.1.1.2. Debe utilizarse una técnica de filtracion para retirar
la mayor parte de los leucocitos.

3.6.2.1.1.3. La retirada de leucocitos debe realizarse antes de
48 h desde la extraccion de la unidad de sangre
total o aféresis.
3.6.2.1.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.

3.6.2.1.3. Almacenamiento: Anexo 7.

3.6.2.1.4. Transporte: se debe mantener la temperatura entre 1y
10 °C durante un maximo de 24 h.

3.6.2.2. Hematies lavados.
3.6.2.2.1. Preparacion:
3.6.2.2.1.1. Se debe realizar por centrifugacion del componente
primario y eliminacion de la solucién de plasma o
solucion aditiva, lavando los globulos secuencial-
mente, eliminando plasma y solucion aditiva origi-

nal, y sustituyéndola por una nueva.

3.6.2.2.1.2. La centrifugacion se debe realizar controlando la
temperatura.

3.6.2.2.1.5. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.2.2.1.4. Almacenamiento: Anexo 7.

3.6.2.2.1.5. Transporte: se debe mantener la temperatura entre
1y 10 °C durante un maximo de 24 h.
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3.6.2.3. Hematies criopreservados.

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

3.6.2.3.2. Requisitos y control de calidad tras la descongelacion y
el lavado:; Anexo 7.

3.6.2.3.3. Almacenamiento: Anexo 7.
3.6.2.3.4. Transporte:

3.6.2.3.4.1. Sieltransporte se realiza en estado congelado, las
condiciones de almacenamiento deben ser man-
tenidas.

3.6.2.3.4.2. El transporte de glébulos 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.

3.6.3.1. Plaquetas, unidad.
3.6.3.1.1. Preparacion:

3.6.3.1.1.1. 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.

3.6.3.1.1.2. No se utilizaran para la preparacion de este compo-
nente unidades de sangre cuyo tiempo de extrac-
cion supere los 15 minutos.
3.6.3.1.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.3.1.3. Almacenamiento: Anexo 7.
3.6.3.1.4. Transporte: durante el transporte, la temperatura de las

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

3.6.3.2. Plaquetas, mezcla leucodeplecionada.
3.6.3.2.1. Preparacion:

3.6.3.2.1.1. Puede prepararse a partir de plasma rico en pla-
quetas o de capas leucoplaquetarias, y en ambos
casos la unidad de sangre total habra sido manteni-
da a 20-24 °C un maximo de 24 h.

3.6.3.2.1.2. No se utilizaran para la preparacion de este compo-
nente unidades de sangre cuyo tiempo de extrac-
cion supere los 15 minutos.

3.6.3.2.1.5. Para la eliminacion de leucocitos se realizara filtra-
cion prealmacenamiento dentro de las 6 h poste-
riores a la preparacion.
3.6.3.2.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.3.2.3. Almacenamiento: Anexo 7.
3.6.3.2.4. 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 terapeu-
tico inmediato, el componente debe almacenarse en
las condiciones recomendadas.

3.6.3.3. Plaquetas, mezcla, con reduccion de patogenos.

3.6.3.3.1. Preparacion: el proceso validado de reduccion de patoge-
nos se realiza antes del almacenamiento del componente.

3.6.3.3.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.3.3.3. Almacenamiento: Anexo 7.

3.6.3.3.4. Transporte: durante el transporte, la temperatura de las
plaquetas debe mantenerse lo mas cerca posible de la
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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.

3.6.3.4. Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis.
3.6.3.4.1. Preparacion:

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

3.6.3.4.1.2. Se reduce el numero de leucocitos mediante cen-
trifugacion, filtracion u otra técnica, antes del alma-
cenamiento.

3.6.3.4.1.3. Sila retirada de leucocitos se realiza por filtracion,
debe hacerse antes de 6 h desde la obtencion.

3.6.3.4.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.3.4.3. Almacenamiento: Anexo 7.

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

3.6.3.5. Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis con reduc-
cién de patogenos.

3.6.3.5.1. Preparacion:

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

3.6.3.5.1.2. Se reduce el numero de leucocitos mediante cen-
trifugacion, filtracion u otra técnica, antes del alma-
cenamiento.
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3.6.3.5.1.3. Elproceso de reduccion de patdogenos se realiza 'y
valida siguiendo las instrucciones del fabricante.

3.6.3.5.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.

3.6.3.5.3. Almacenamiento: Anexo 7.

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

3.6.3.6. Plaquetas criopreservadas.

3.6.3.6.1. Preparacion:

3.6.3.6.1.1. Lacongelacion debe realizarse en las 24 h siguien-
tes a la extraccion.

3.6.3.6.1.2. Antes de su uso, las plaquetas se deben descon-
gelar, lavar si procede y resuspender en una solu-
cion aditiva o en plasma (autdlogas).
3.6.3.6.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.3.6.3. Almacenamiento: Anexo 7.
3.6.3.6.4. Transporte:
3.6.3.6.4.1. Sieltransporte se realiza en estado congelado, las
condiciones de almacenamiento deben ser man-
tenidas.
3.6.3.6.4.2_El transporte de plaquetas descongeladas y re-
constituidas es limitado por el corto periodo de al-
macenamiento y las condiciones de temperatura

deben ser mantenidas entre 20y 24 °C.

3.6.3.7. Plaquetas lavadas.
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3.6.3.7.1. Preparacion: después de la centrifugacion del compo-
nente primarioy la eliminacion del plasma, las plaquetas
se lavan mediante la adicion y eliminacion secuencial de
solucion salina o una solucion aditiva.

3.6.3.7.2. Requisitos y control de calidad: debe cumplir los requi-
sitos del componente de origen, admitiéendose una re-
duccion de hasta un 15% de las plaquetas iniciales.

3.6.3.7.3. Debe usarse dentro de las 24 horas posteriores a su prepa-
racion. Cuando se utiliza un sistema abierto para el lavado,
eltiempo de almacenamiento debe ser lo mas corto posi-
ble después del lavado y no debe exceder las 6 horas.

m Componentes plasmaticos.

3.6.4.1. Plasma fresco congelado (PFC).
3.6.4.1.1. Preparacion:

3.6.4.1.1.1. Cuando la duracion de una donacion 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.

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

3.6.4.1.1.3. Tanto el plasma separado de la sangre total me-
diante centrifugacion como el obtenido mediante
aféresis deben iniciar la congelacion dentro de las
6 horas de la recoleccion. Cualquier otro periodo de
tiempo usado para la congelacion debe estar vali-
dado para demostrar que el componente cumple
con las especificaciones exigidas.

3.6.411.4. Alternativamente, el plasma puede separarse de la
sangre total que, inmediatamente después de la dona-
cion, se ha enfriado rapidamente con un dispositivo es-
pecial validado para mantener la temperatura entre 20
y 24 ‘Cy se mantiene a esa temperatura hasta 24 horas.
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3.6.4.1.1.5. Sise utiliza para transfusion, se usaran medidas adi-
cionales de seguridad (reduccion de patdégenos o
cuarentena).

3.6.4.1.1.6. Si se realiza cuarentena, el plasma puede ser libe-
rado con un periodo minimo de 2 meses, si el do-
nante ha sido reanalizado desde la donacion ante-
rior mediante pruebas NAT (VHB, VHC y VIH).

3.6.4.1.1.7. En caso de efectuar un proceso validado de reduc-
cion de patogenos, este puede realizarse en do-
naciones individuales o en pequenas mezclas de
hasta 12 donaciones individuales segun marquen
las especificaciones del fabricante del sistema utili-
zado.

3.6.4.1.1.8. Para su uso clinico se debe seleccionar plasma de
donantes masculinos, como una medida de reduc-
cion del riesgo de lesion pulmonar aguda produci-
da por transfusion (TRALI).

3.6.4.1.1.9. No debe contener anticuerpos irregulares de im-
portancia clinica.

3.6.4.1.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.

3.6.4.1.3. Almacenamiento: Anexo 7.

3.6.4.1.4. 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 re-
comendadas.

3.6.4.2. Crioprecipitado.
3.6.4.2.1. Preparacion:

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

3.6.4.2.1.2. Se prepara mediante la descongelacion del PFC a
una temperatura de 2-6 ‘C, durante un periodo de
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tiempo determinado por una técnica validada v,
posteriormente, sometido a una centrifugacion ra-
pida a 4 °C, retirando el sobrenadante.

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

3.6.4.2.1.4.El crioprecipitado obtenido debe congelarse rapi-
damente.

3.6.4.2.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7.
3.6.4.2.3. Almacenamiento: Anexo 7.

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

3.6.4.3. Plasma sobrenadante de crioprecipitado.
3.6.4.3.1. Preparacion:

3.6.4.3.1.1. Se prepara mediante la descongelacion del PFC a
una temperatura de 2-6 °C, durante un periodo de
tiempo determinado por una técnica validada v,
posteriormente, sometido a una centrifugacion ra-
pida a 4 °C, retirando el crioprecipitado.

3.6.4.3.1.2. Una vez obtenido debe congelarse rapidamente.

3.6.4.3.2. Requisitos y control de calidad: Anexo 7 (lo indicado
para plasma fresco, a excepcion del FVIID.

3.6.4.3.3. Almacenamiento: lo indicado para plasma fresco.

3.6.4.3.4. Transporte: durante el transporte, debe mantenerse la
temperatura de almacenamiento y, una vez recibido, a
menos que se destine a un uso terapeutico inmediato,
el componente debe almacenarse en las condiciones
recomendadas.
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m Componentes leucocitarios.

3.6.5.1. Granulocitos.
3.6.5.1.1. Preparacion:
3.6.5.1.1.1. Debe ser irradiado antes de su uso.
3.6.5.1.2. Requerimientos y control de calidad: Anexo 7.

3.6.5.1.3. Almacenamiento: mantener a una temperatura de 20-
24 °C.

3.6.5.1.3.1. Debe ser transfundido lo antes posible tras la reco-
leccion.

3.6.5.1.4. Transporte: la unidad debe ser transportada en un conte-
nedor adecuado entre 20y 24 °C, sin agitacion.
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3.7. DETERMINACIONES ANALITICAS

Generalidades.

3.71.1.

3.71.2.

3.71.3.

Las pruebas deben realizarse de forma rutinaria en muestras trans-
feridas directamente a los analizadores desde el tubo de muestra
original o en alicuotas realizadas de manera automatizada.

Se deben conservar las muestras del donante en el laboratorio has-
ta que la unidad de sangre se haya analizado y los resultados hayan
sido validados.

Se debe establecer un plan para conservar una muestra congelada
de suero o plasma de cada donacion, al menos 5 anos.

Estudio inmunohematolégico de la donacion.

3.7.2.1.

3.72.2.

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

Determinacion del grupo ABO-Rh (D).

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

3.7.2.2.2. Tipaje hematico ABO:

3.7.2.2.2.1. Se realizara por duplicado en donantes de primera
vez, enfrentando los hematies del donante a reac-
tivos 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.

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

3.7.2.2.3. Tipaje sérico ABO: se determinara enfrentando el suero o
plasma del donante a hematies reactivos A1y B.

3.7.2.2.4.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
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del tubo piloto, con dos reactivos de distinto clon, que
permitan detectar la variante DVI y la mayoria de las
variantes de D débil. En donantes repetidores, solo sera
necesario emplear un reactivo anti-D de las mismas
caracteristicas. En ambos casos, si el resultado fuera
negativo:

3.7.2.2.4..

3.7.2.24.2.

Se repetira el tipaje con un reactivo que requiera
de la prueba indirecta de la antiglobulina para pro-
ducir la aglutinacion de los hematies. Un resulta-
do positivo con cualquiera de los reactivos anti-D
empleados (aglutinacion directa, antiglobulina)
permitira catalogar al donante como D positivo. Un
resultado negativo 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 obtenidos.

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
(reactividad = 2+) suelen indicar que el donante
puede ser portador de una variante RHD (D dé-
bil, D parcial, DEL), cabe realizar en un segundo
tiempo un estudio molecular para la caracteriza-
cion 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 aparta-
do 3.7.2.2.4.1, puede realizarse en funcion de los
resultados serologicos.

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

3.7.2.25..

3.7.2.2.5.2.

El grupo previo de un donante (ABO y Rh) no servi-
ra 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 concordan-
cia de los resultados de los tipados ABO (sérico/
hematicos) y Rh(D) realizados.



lvﬁ‘“ 3. COMPONENTES SANGUINEOS

Fundacién

3.7.2.2.5.3. Debe existir un procedimiento validado para la lec-
tura, la interpretacion y la transcripcion de los re-
sultados del tipado a la ficha del donante.

3.7.2.2.5.4. Sj se trata de un donante previamente estudiado,
se comparara el grupo obtenido con el previo.

3.7.2.2.5.5. Sj existen discrepancias se resolveran adecuada-
mente antes de asignar el grupo definitivo al do-
nantey a la donacion.

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

3.7.2.2.5.5.2. Se deben separar del stock todas las unida-
des y sus componentes hasta que se resuel-
va la discrepancia.

3.7.2.3. Anticuerpos irregulares antieritrocitarios:

3.7.2.3.1. Se debe hacer un estudio de anticuerpos irregulares antie-
ritrocitarios en las muestras de todos los donantes nuevos.

3.7.2.3.2. 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.

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

3.7.2.3.4.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.

3.7.2.3.5. Los donantes de sangre con anticuerpos irregulares positi-
vos deben ser excluidos como donantes de plasmafeéresis.

3.7.2.3.6.Se debe informar a un donante la primera vez que se le
detecta un anticuerpo irregular.
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3.7.2.4. Si se detecta un test de Coombs directo positivo, el CH no se utili-
zara para la transfusion. El donante sera informado y remitido para
su valoracion.

3.7.2.5. Determinaciones de otros grupos sanguineos:

3.7.2.5.1. ELCT debe tener un procedimiento validado que permita
la distribucion de hematies fenotipados/genotipados.

3.7.2.5.2.En la etiqueta del componente debe constar de forma
especifica si el fenotipo eritrocitario esta confirmado o no.

3.7.2.5.2.1. Para considerar un fenotipado eritrocitario confir-
mado es preciso que se haya realizado al menos en
2 muestras diferentes procedentes de donaciones
diferentes.

3.7.2.5.3.El resultado de las pruebas debe ser transmitido desde
los analizadores a la ficha del donante con un procedi-
miento validado.

Andlisis de deteccion de las enfermedades transmisibles por transfusion
(Anexo 8).

3.7.3.1. En cada donaciony a partir de las muestras recogidas en los tubos
piloto, se le realizaran las pruebas de cribado para la deteccion de:

3.7.3.1.1. Antigeno de superficie del VHB (HBsAQ). La técnica utili-
zada debe poder detectar mutaciones o variantes de este
antigeno.

3.7.3.1.2. Anticuerpos contra el VIH-1 (anti-VIH-1) y el VIH-2 (anti-VIH-2),
incluidos los serotipos (por ejemplo, VIH-1 de tipo O).

3.7.3.1.3. Anticuerpos contra el VHC (anti-VHC).

3.7.3.1.4. Deteccion delVHC, el VHBy el VIH por técnicas de ampli-
ficacion genomica (NAT).

3.7.3.1.4.1. Si el NAT se realiza en minipooles, se debe contar
con un sistema validado de etiquetado/identifica-
cion de muestras y un algoritmo para reasignar el
resultado a muestras individuales.
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3.7.3.1.5. Serologia de la sifilis.

3.7.3.1.6. Para determinados componentes, donantes o situacio-
nes epidemiologicas, debera existir un procedimiento
que garantice la realizacion de otras pruebas de cribado
en los casos indicados (malaria, Chagas, virus linfotropi-
co humano de células T -HTLV-, virus del Nilo Occiden-
tal u otros).

3.7.3.2. Cuando el resultado de todas las pruebas de cribado inicial resulte
NO REACTIVO, se aceptara al donante y la donacion.

3.7.3.3. Las unidades con algun tipo de alteracion en las pruebas de cribado
inicial deberan separarse y almacenarse, a la temperatura requerida,
en lugares especificos para las unidades pendientes, hasta que se
finalicen los estudios pertinentes y se pueda decidir su destino final.

3.7.3.4. Si en las pruebas de cribado inicial los resultados no son negati-
vos, la prueba reactiva debera repetirse por duplicado (a partir del
tubo y del tubular de la bolsa), con la misma técnicay con la misma
muestra de sangre o con una procedente de la misma extraccion.

3.7.3.4.1. En las pruebas de cribado moleculares, siempre que las
pruebas de cribado en donacion individual sean reacti-
vas, la donacion debe ser rechazada.

3.7.3.4.2.Si el resultado de las pruebas de cribado serologicas es
no reactivo en ambas repeticiones, se aceptaran dona-

cion y donante.

3.7.3.4.3.Si al repetir las pruebas se obtiene cualquier otro resulta-
do distinto del anterior (positivo o dudoso), se debe:

3.7.3.4.3.1. Eliminar la unidad de sangre o sus componentes.

3.7.3.4.3.2. Bloquear o excluir al donante hasta que se confir-
men los resultados.

3.7.3.4.3.3. Retirar componentes de donaciones anteriores, in-
cluyendo centros receptores.

3.7.3.4.3.4. Realizar el estudio de confirmacion lo antes posi-

ble.
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3.7.3.5. 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, hegativo o indeterminado).

3.7.3.6. Elestudio confirmatorio debe realizarse en:

3.7.3.6.1. Una muestra procedente de la donacion.

3.7.3.6.2. Una segunda muestra para verificar los resultados
de la primera y realizar los estudios pertinentes.

3.7.3.7. Actuacion en funcion de los resultados del estudio confirmatorio:

3.7.3.7.1. Pruebas confirmatorias con resultado negativo: readmitir
al donante.

3.7.3.7.2. Pruebas complementarias con resultado indeterminado:
3.7.3.7.2.1. Bloquear o excluir al donante temporalmente.

3.7.3.7.2.2. Informar y realizar un seguimiento del donante me-
diante estudios adicionales.

3.7.3.7.3. Pruebas de confirmacion con resultado positivo, cual-
quiera que sea el resultado de las pruebas de cribado:

3.7.3.7.3.1. Exclusion permanente del donante.

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

3.7.3.7.3.3. Informar y asesorar al donante.
3.7.3.8. Se debe disponer de un procedimiento que asegure la localizacion
y la retirada precautoria de los componentes viables de las dona-
ciones anteriores a la donacion confirmada positiva.

Andlisis de la donacion autéloga predeposito.

3.7.4.. Se haran las mismas determinaciones y se utilizaran los mismos
criterios que en la sangre alogénica.
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4.2.7.

4.1. CONSIDERACIONES GENERALES

El proceso debe empezar con una decision apropiada respecto a la necesi-
dad transfusional del paciente y finalizar con la evaluacion de su resultado.

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

La decision de transfundir debe basarse en la evidencia cientifica y en guias
clinicas actualizadas.

La decision de transfundir debe ser tomada por el médico responsable y
estar documentada en la historia clinica del paciente.

La decision de transfundir debe auditarse periodicamente.

Se debe disponer de guias transfusionales hospitalarias actualizadas sobre

indicaciones y administracion de componentes sanguineos. Estas deben

estar al alcance del personal que prescribe.

4.2.41. Las guias deben contener informacion general y de situaciones
especificas sobre el manejo transfusional adecuado al tipo de pa-

tologia atendida en cada hospital.

Los STy el Comité Hospitalario de Transfusion (CHT) deben participar en la
implantacion del consentimiento informado.

El consentimiento informado debe recabarse por parte del médico prescriptor.

Los ST deben promover y participar en los programas de Patient Blood
Management (PBM) hospitalarios, incluyendo la formacion especifica.

4.3. PETICIONES DE TRANSFUSION, MUESTRAS DE SANGRE

E IDENTIFICACION DEL RECEPTOR
Peticiones de transfusion.

4.3.1.1. La decision de transfusion de cada componente sanguineo debe
documentarse en una peticion cumplimentada por el médico res-
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4.31.2.

4.31.3.

4.3.1.4.

ponsable del paciente y debe seguir unas normas previamente es-
tablecidas.

Las peticiones de transfusion, sean en papel o en soporte informa-
tico, deben contener como minimo la siguiente informacion:

4.3.1.2.1.

4.3.1.2.2.

4.3.1.2.3.

4.3.1.2.4.

4.3.1.2.5.

4.3.1.2.6.

4.3.1.2.7.

4.3.1.2.8.

4.3.1.2.9.

4.3.1.2.10.

Fecha de la peticion.
Identificacion inequivoca del receptor: nombre, apelli-
dos, fecha de nacimiento, sexo y codigo de identifica-

cion personal.

Identificacion del médico prescriptor y su firma o equi-
valente electronica.

Centro hospitalario y servicio peticionario.

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

Grado de urgencia.

Razones medicas en las que se basa su indicacion.
Requisitos especiales: componentes sanguineos irra-
diados, alicuotados, fenotipados, lavados, citomegalovi-
rus (CMV) negativo.

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

compatibilidad. Ritmo de la transfusion, si precisa.

Antecedentes transfusionales y/o gestacionales, si se
conocen.

Las peticiones en soporte papel deben ser legibles.

La peticion debe ir acompanada de las muestras pretransfusiona-
les, en los casos en que estas se requieran.

m Muestras de sangre pretransfusionales.

4.3.2.1.

Extraccion e identificacion de las muestras:
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4.3.2.1.1.

4.3.2.1.2.

4.3.21.3.

4.3.2.1.4.

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

El personal que realiza la extraccion de la muestra
pretransfusional y la identificacion del receptor debe
tener formacion especifica sobre estos procedimien-
tos.

Las muestras deben mantenerse en tubos cerrados de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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.

4.3.2.1.4.1. En caso de que el receptor no pueda identificarse

4.3.2.1.5.

4.3.2.1.6.

activamente, debe existir un mecanismo alternativo
que garantice su identificacion inequivoca.

Las muestras pretransfusionales deben identificarse en
la cabecera del paciente.

La identificacion de las muestras debe ser legible y con-
tener como minimo:

4.3.2.1.6.1. Nombre y apellidos del paciente.

4.3.2.1.6.2. Codigo de identificacion personal

4.3.2.1.6.3. Numero de seguridad transfusional y/o fecha de

4.3.21.7.

nacimiento.

Debe existir un mecanismo para identificar y registrar a
la persona que realiza la extraccion de la muestra, asi
como la fecha de esta.

4.3.2.2. Aceptacion de la peticion y de la muestra en el ST:

4.3.2.2.1.

Deben aceptarse unicamente las peticiones que estén
debidamente cumplimentadas.
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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 con volumen insu-
ficiente no deben considerarse validas y seran retenidas
en el ST, hasta que se resuelva la anomalia detectada.

4.3.2.2.5.1. Las muestras seran desechadas en el ST cuando
las anomalias detectadas puedan tener conse-
cuencias sobre la trazabilidad o la seguridad del
paciente.

4.35.2.2.5.2. Se debe registrar el motivo por el que no se consi-
deran 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.

4.4. PRUEBAS PRETRANSFUSIONALES: COMPONENTE,
RECEPTOR Y PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD

m Requisitos generales.

4.41.1. La muestra para las pruebas pretransfusionales de cualquier com-
ponente que incluya globulos rojos podra ser extraida en cualquier
momento antes de la transfusion, excepto en aquellos pacientes
con antecedentes de transfusion, embarazo, trasplante o cuando
haya sido imposible obtener esta informacion, en cuyo caso debe-
ran ser extraidas, como maximo, 3 dias antes de la transfusion.

4.41.1.1. Debe estar definido el tiempo de validez de las muestras

para la realizacion de las pruebas pretransfusionales.
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4.4.1.2. Debe existir un mecanismo documentado que asegure la correcta
identificacion de la muestra guardada.

m Pruebas en el componente sanguineo.

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

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

m Pruebas en el receptor. En cada muestra de sangre del receptor deben
determinarse el grupo ABO, Rh (D) y los anticuerpos irregulares eritrocita-
rios:

4.4.3.1. Grupo ABO: los hematies deben enfrentarse a reactivos antiAy an-
ti-B, y el suero o plasma a hematies A1y B.

4.4.3.1.1. Deben resolverse las posibles discrepancias.

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

4.4.3.2. Cuando no existen antecedentes del paciente en el ST, la deter-
minacion del grupo se efectuara en 2 muestras de 2 extracciones
diferentes. Al menos una de estas 2 debe incluir la determinacion
sérica. Esta informacion debe ser trazable.

4.4.3.3. 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).

4.4.3.3.1.En caso de resultados dudosos, debe considerarse al
paciente como Rh (D) negativo hasta que se resuelva el
grupo Rh (D).

4.4.3.4. Escrutinio de anticuerpos irregulares eritrocitarios:

4.4.3.4.1. ELmétodo utilizado debe garantizar la deteccion de an-
ticuerpos clinicamente significativos.

4.4.3.4.2. Debe incluir una prueba indirecta de la antiglobulina con
incubacion a 37 °C.
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4.4.3.4.3. 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.

4.4.3.4.4. Si el escrutinio es positivo, se debe complementar el
estudio con técnicas que permitan la identificacion de
anticuerpos clinicamente significativos.

4.4.3.4.5. En pacientes con antecedentes de inmunizacion se debe
descartar la presencia de aloanticuerpos adicionales.

4.4.3.4.6. En presencia de autoanticuerpos eritrocitarios, se dis-
pondra de procedimientos que garanticen un correcto
tipaje de los grupos ABO y Rh (D) del receptor, y la de-
teccion de posibles aloanticuerpos ocultos.

4.4.3.5. Para la transfusion de plasma y plaquetas, la muestra pretransfusio-
naly sus pruebas solo seran exigibles para la primera transfusion.

m Pruebas de compatibilidad.

4.4.4]1. Lacompatibilidad entre los componentes sanguineos que conten-
gan hematies y el plasma/suero del receptor debe estar asegura-
da antes de la transfusion.

4.4.4.2. 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 histéricos).

4.4.4.3. Si no hay presencia actual ni antecedentes de anticuerpos irregu-
lares, para asegurar la compatibilidad ABO se debe realizar:

4.4.4.3.1. Una prueba cruzada inmediata (salina) o
4.4.4.3.2. Una prueba de compatibilidad 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

0 en registros historicos, debe realizarse una prueba cruzada basada
en la prueba indirecta de la antiglobulina (prueba cruzada completa).
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m Registro de resultados de las pruebas pretransfusionales.

4.4.5.1. Los resultados de las pruebas pretransfusionales deben registrar-
se inmediatamente después de ser realizadas.

4.4.5.1.1. Silatransmision de resultados desde un autoanalizador
hasta el Sistema Informatico de Hemoterapia (SIH) es
automatica, el sistema debe estar validado.

4.4.5.2. El registro debe incluir la identificacion de la persona que realizd
las pruebas pretransfusionales.

4.4.5.3. EL ST debe disponer de la historia transfusional de cada receptor
en la que, como minimo, debe constar:

4.4.5.3.1. |dentificacion 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-
dady reacciones adversas a la transfusion.

4.4.5.3.5. Requisitos especiales de transfusion.

m Pruebas de compatibilidad electrénicas. Para la utilizacion de las prue-
bas de compatibilidad electronicas debe demostrarse la ausencia de an-
ticuerpos irregulares en la muestra actual y en registros historicos. Las
pruebas de compatibilidad electronicas deben cumplir los siguientes re-
quisitos:

4.4.6.. El grupo ABO de los concentrados de hematies debe haberse
comprobado en el ST y los resultados deben coincidir con los da-
tos en la etiqueta de la bolsa. Esta informacion debe ser trazable.

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

4.4.6.3. ELgrupo ABO y Rh (D) y el escrutinio de anticuerpos irregulares del
receptor debe realizarse mediante una técnica automatizada.



[%AT 4. TRANSFUSION

4.4.6.4. La transferencia del resultado del grupo ABO y Rh (D) y el escruti-
nio de anticuerpos irregulares de la muestra pretransfusional des-
de el analizador a la historia del paciente en el SIH debe realizarse
de forma electronica.

4.4.6.5. EL SIH 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 el momento de la asignacion informatica del componente al
receptor, el SIH debe verificar el grupo ABO de ambos y debe dis-
poner de un sistema de alarma que avise en caso de discrepancia
e impida la asignacion cuando exista incompatibilidad.

4.4.6.7. El sistema de pruebas de compatibilidad electronica debe estar
validado.

4.4.6.8. EL ST debe disponer de un procedimiento que evite la salida para
transfusion de cualquier unidad de hematies que no haya sido
asignada al paciente en el SIH y que no haya pasado, por tanto, por
la prueba de compatibilidad electronica.

4.5. SELECCION DE COMPONENTES SANGUINEOS
PARA LA TRANSFUSION

m Compatibilidad del grupo sanguineo.

4.5.1.1. Debe respetarse lacompatibilidad ABO Rh (D) en la transfusion de com-
ponentes sanguineos que contengan hematies, a menos que el méto-
do de procesamiento garantice un contenido final de hematies < 2 mL.

4.5.1.1.1. ELST debe disponer de un procedimiento para la transfusion
de hematies Rh (D) positivo en receptores Rh (D) negativo.

4.5.1.2. Debe respetarse la compatibilidad ABO en la transfusion de PFCy
en la transfusion de componentes sanguineos que contengan mas
de 200 mL de plasma, siempre que sea posible.

4.5.1.3. Si existen anticuerpos irregulares eritrocitarios con significado cli-

nico o una historia anterior de inmunizacion, se deben seleccionar
hematies que carezcan del correspondiente antigeno y con prue-

ba cruzada compatible.
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m Prevencion de la aloinmunizacion.

4.5.2.1.

4.5.2.2.

EL ST debe disponer de procedimientos para reducir el riesgo de
aloinmunizacion en los siguientes casos:

4.5.2.1.1. Ninasy mujeres en edad fertil.

4.5.2.1.2. Pacientes que requieren transfusion de forma cronica y
que por su diagnostico sean mas vulnerables a la aloin-
munizacion, especialmente hemoglobinopatias y sindro-
mes mielodisplasicos.

Estos procedimientos deben incluir;

4.5.2.2.1. Latransfusion de hematies respetando al menos el feno-
tipo Rh y Kell, siempre que sea posible en estos pacien-
tes.

4.5.2.2.2. La valoracion, al menos en ninas y mujeres en edad fér-
til, de la administracion profilactica de gammaglobulina
anti-D, en los casos de pacientes Rh (D) negativo que ha-
yan recibido componentes sanguineos que contengan
hematies Rh (D) positivo.

m Prevencion de la enfermedad del injerto contra el receptor (EICR) asociada
a la transfusion.

4.5.3.1.

4.5.3.2.

4.5.3.3.

4.5.3.4.

4.5.3.5.

Los pacientes con riesgo clinico de desarrollar una EICR asociada
a la transfusion deben recibir componentes sanguineos irradiados
o inactivados.

Cuando el componente sanguineo celular procede de un donante
emparentado de primer o segundo grado debe ser leucodeplecio-
nado e irradiado o inactivado.

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

Los componentes sanguineos irradiados pueden transfundirse,
aunque no exista indicacion especifica de irradiacion.

La irradiacion debe haber sido realizada de acuerdo con los reque-
rimientos establecidos en el capitulo 3 de estos estandares.
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m Prevencion de la transmision de CMV.
4.5.4.1. Deben existir procedimientos para reducir el riesgo de transmision
de CMV en pacientes CMV negativo. Los componentes sangui-
neos leucodeplecionados pueden transfundirse como alternativa
a los procedentes de donantes CMV negativo.

m Consideraciones especiales: los ST deben disponer de procedimientos que
contemplen:

4.5.5.1. La indicacion de administrar componentes sanguineos modificados
(lavados, alicuotados) para aquellos pacientes con necesidades espe-
ciales en, al menos, los siguientes pacientes: riesgo de sobrecarga cir-
culatoria, recién nacidos prematuros y pacientes con antecedentes de
reacciones alérgicas graves (incluyendo pacientes con déficit de IgA).

4.5.5.2. Evitar la administracion de plasma inactivado con azul de metileno
en pacientes con déficit de glucosa 6PD.

4.5.5.3. Las indicaciones y el procedimiento para la transfusion designada.
4.5.5.4. Tratamientos que interfieren con las pruebas de pretransfusionales.
4.6. IDENTIFICACION, SALIDA Y CONSERVACION DE LOS
COMPONENTES SANGUINEOS PARA LA TRANSFUSION
m Identificacion de los componentes sanguineos.

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

4.6.1.1.1. La identificacion del receptory su grupo ABO y Rh (D).
4.6.1.1.2. ELcomponente sanguineo solicitado y requisitos especiales.

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

4.6.1.1.4. Los resultados de las pruebas de compatibilidad.

4.6.1.2. Se debe generar una etiqueta de transfusion que debe estar firmemen-
te adherida y debe contener como minimo la siguiente informacion:



ESTANDARES EN HEMOTERAPIA lW‘/CAT

6.7 ediciéon. 2025 Fundacién

4.6.1.2.1. Identificacion inequivoca del receptor.
4.6.1.2.2. Grupo ABO y 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. La etiqueta 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 inmedia-
tamente antes de su salida y deben ser rechazados si se observan
anomalias. Se debe comprobar, como minimo:
4.6.1.4.1. Laintegridad de la bolsa.
4.6.1.4.2. Ausencia de hemolisis en el sobrenadante.
4.6.1.4.3. Ausencia de coagulos.
4.6.1.4.4. Coloracion adecuada del componente.

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

4.6.2.1. Se debe registrar la fechay la hora de salida del componente san-
guineo para la transfusion.

4.6.2.2. EL ST debe disponer de un procedimiento validado para el trans-
porte y la conservacion de los componentes sanguineos que ga-
rantice las condiciones de temperatura hasta su transfusion, segun
lo establecido en el capitulo 3y el Anexo 7 de estos estandares.

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

4.6.2.4.La persona que recoge los componentes sanguineos en el STy los
entrega en la unidad de destino debe quedar registrada.

4.6.2.5. Preparacion de componentes sanguineos congelados para trans-
fusion.
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4.6.2.5.1. PFC:

4.6.2.5.1.1. Debe descongelarse en un barno de agua u otro equi-
po validado para que el componente sanguineo al-
cance una temperatura entre 30y 37 °C.

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

4.6.2.5.1.3. Antes de la transfusion se debe descartar la pre-
sencia de crioprecipitados no solubles.

4.6.2.5.1.4.Después de la completa descongelacion, debe
transfundirse lo antes posible.

4.6.2.51.5.En caso de no transfundirse, puede mantenerse
hasta 24 h a una temperatura de 2-6 °C.

4.6.2.5.1.6. Sise utiliza para transfusion masiva o recambio plasma-
tico, puede extenderse la conservacion a 5 dias (2-6 “C).

4.6.2.5.1.7. No debe congelarse de nuevo.

4.6.2.5.2. Crioprecipitado: se debe descongelar siguiendo Lo referi-
do en el estandar.

4.6.2.5.2.1. 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 si-
guientes 24 h si la descongelacion se ha efectuado en un
sistema abierto (conservados a 2-6 “C).

m Peticiones de transfusion de extrema urgencia.

4.6.3.1. EL ST debera disponer de un procedimiento consensuado con el
resto de los servicios del hospital para gestionar las solicitudes de

extrema urgencia.
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4.6.3.2. Se debe documentar por parte del médico solicitante que la situa-
cion es suficientemente urgente como para transfundir sin prue-
bas 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 pro-
cedimiento especifico.

4.6.3.4.Los receptores con grupo ABO desconocido deben recibir hema-
ties de grupo O.

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.

Transfusion masiva. Se debe disponer de un procedimiento de actuacion
ante una hemorragia masiva.

4.6.4.1. En caso de usar sangre total O no isogrupo y/o plasma de grupo A
como plasma universal, estos deben cumplir con los requerimien-
tos establecidos en el Anexo 7.

4.7. RETORNO DE COMPONENTES
SIN TRANSFUSION
ELST debe establecer un procedimiento para la readmision de componen-
tes sanguineos ya distribuidos. Los componentes sanguineos deben cum-
plir los siguientes requisitos para ser readmitidos:

4.71.1. Labolsa no ha sido abierta.

4.71.2. Elcomponente se ha mantenido en el rango de temperatura ade-
cuada para su conservacion.

4.71.3. Cuando ha permanecido menos de 60 minutos fuera de un entor-
no de temperatura controlada.
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4.71.4. Se debe inspeccionar, para asegurar que no se observa cambio de
color, hemolisis o coagulos.

4.71.5. Enelcaso de hematies, debe quedar unido un segmento del tubular.

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

m Se debe asegurar la formacion y capacitacion del personal que realiza la
transfusion.

m Identificacion del receptor.

4.8.2.1. Se debe disponer de un procedimiento que permita garantizar que, en
elmomento de la transfusion, se realiza la identificacion inequivoca del
paciente y de los componentes sanguineos que se van a transfundir.

4.8.2.1.1. Antes de la transfusion debe realizarse la identificacion
activa del receptor y debe comprobarse, en su presencia,
que el nombre, los apellidos y el numero de identificacion
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 que se va a transfundir.

m Comprobacion de la unidad.

4.8.3.1. 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 du-
rante todo el proceso.

CRFM  Procedimiento de transfusion.

4.8.4.1. Las unidades hospitalarias donde se realiza la transfusion deben
disponer de un procedimiento sobre la administracion de compo-
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4.8.4.2.

4.8.4.3.

4.8.4.4.

4.8.4.5.

4.8.4.6.

nentes sanguineos, que debe estar accesible para el personal que
transfunde.

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

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

4.8.4.2.2. Cada ST debe establecer el numero de unidades que
pueden transfundirse con un unico filtro, segun las es-
pecificaciones del fabricante y el tipo de componente
sanguineo administrado.

La transfusion de una unidad de hematies y de cualquier otro com-
ponente sanguineo no debe prolongarse mas de 4 horas desde la
salida de un entorno controlado de almacenamiento.

Uso de calentadores de sangre.

4.8.4.4.1. Deben existir unos criterios establecidos sobre las indi-
caciones de uso.

4.8.4.4.2. Los equipos deben disponer de control de temperatura
y alarma.

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

4.8.4.4.4. La temperatura de calentamiento del equipo no debe
superar los 43 °C.

Durante la transfusion no debe anadirse ningun medicamento o
solucién a los componentes sanguineos, con la excepcion del sue-
ro salino al 0,9%.

En la transfusion 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.
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4.8.6.

Sistemas electronicos para la seguridad transfusional.

4.8.5.1. Los sistemas electronicos para la seguridad transfusional deben
estar validados.

Vigilancia de la transfusion.

4.8.6.1. Elpaciente debe estar bajo observacion durante la transfusion, es-
pecialmente durante los primeros 15 minutos y después de que
finalice, a fin de detectar precozmente las posibles reacciones ad-
versas.

4.8.6.2. Deben existir instrucciones de actuacion frente a reacciones ad-
versas de acuerdo con el procedimiento de hemovigilancia esta-
blecido.

4.9. TRAZABILIDAD
EL ST debe garantizar la trazabilidad de los componentes sanguineos me-
diante el registro, como minimo, del destino final, ya sea transfundido o

desechado. Véase el apartado especifico del capitulo 6.

Con la finalidad de garantizar la trazabilidad donante/receptor, en la histo-
ria clinica del paciente se debe registrar:

4.9.2.1. La peticion de transfusion.

4.9.2.2. La decision de transfusion.

4.9.2.3. El consentimiento informado.

4.9.2.4. Eltipo de componente y el numero de la unidad o mezcla.
4.9.2.5. La fechay la hora de inicio y fin de la transfusion.

4.9.2.6. La identificacion 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 adverso relacionado con la transfusion.
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4.10. TRANSFUSION EN PEDIATRIA

m Aspectos generales.

4.10.1.1.

4.10.1.2.

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

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

m Receptores menores de 4 meses de edad.

4.10.2.1.

4.10.2.2.

4.10.2.3.

4.10.2.4.

El procedimiento de transfusion debe incluir medidas para redu-
cir la exposicion de los neonatos a multiples donantes.

Las pruebas pretransfusionales deben incluir:

4.10.2.2.1. Grupo ABO en la muestra del nino, enfrentando a los
hematies los reactivos anti-Ay anti-B.

4.10.2.2.2. Rh (D) en la muestra del nifo, utilizando anticuerpos
monoclonales anti-D potentes de tipo IgM mediante
aglutinacion directa (que no reaccionen con la varian-
te DVI.

4.10.2.2.3. Estudio de anticuerpos irregulares en el nifio v,
siempre que sea posible, en una muestra de la ma-
dre.

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 niingresos 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.

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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4.10.2.5. Si un neonato de grupo ABO distinto del grupo O recibe hema-
ties de grupo distinto de O que son incompatibles con el ABO
materno o este se desconoce, se examinara el suero o plasma
del nino para la presencia de anti-A o anti-B mediante una prue-
ba indirecta de antiglobulina.

4.10.2.6. 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.
4.10.3.1. Debe existir un procedimiento de transfusion intrauterina.
4.10.3.2. Se deben emplear hematies de menos de 5 dias, leucodeplecio-
nados o CMV negativo e irradiados, y el hematocrito debe estar

comprendido en el rango 70-85%.

4.10.3.2.1. Una vez irradiados los hematies, deben transfundirse
antes de transcurridas 24 horas.

4.10.3.3. En caso de conocerse el grupo ABO, se deben transfundir he-
maties compatibles con el nifo y la madre. En caso contrario, se

deben utilizar hematies O Rh (D) negativo.

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

4.10.3.5. Para la transfusion de plaquetas, estas deben ser leucodeplecio-
nadas o CMV negativo e irradiadas o inactivadas.

4.10.3.6. Los neonatos transfundidos en el periodo prenatal deben seguir

recibiendo componentes celulares irradiados durante el periodo
neonatal.

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

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

4.10.4.2.1. Elhematocrito final sera el indicado en la prescripcion

meédica.
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4.10.4.2.2. En caso de usar en neonatos plasma inactivado con
azul de metileno, este ultimo debe ser retirado pre-
viamente a su transfusion.

4.10.4.3. Los hematies deben ser utilizados durante los 5 dias siguientes a
Su extraccion.

4.10.4.4. Sj existen antecedentes de transfusion intrauterina, los hematies
deben estar irradiados y ser transfundidos antes de 24 horas.

4.11. PACIENTES RECEPTORES DE UN TRASPLANTE DE
PROGENITORES HEMATOPOYETICOS Y ORGANOS

m Trasplante de progenitores hematopoyeéticos (TPH). Se debe disponer de
un procedimiento que asegure la compatibilidad eritrocitaria y plasmatica,
ABO y Rh (D) entre el componente que se va a trasfundir, el donante de
progenitores hematopoyeticos y el paciente, teniendo en cuenta la pre-
sencia de diferentes tipos de anticuerpos irregulares. Dicho procedimien-
to debe incluir un apartado para la seleccion de hematies en receptores
de trasplante de células progenitoras hematopoyeéticas (CPH) autologas y
alogénicas. En el caso de receptores de trasplante alogénico, se deberan
tener en cuenta las siguientes consideraciones:

4.11.1.0.  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.

4.11.1.2. 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.

4.11.1.3. Incompatibilidad mixta ABO:

4.11.1.3.1. Antes de la infusion de CPH: concentrados de hema-
ties del grupo ABO del receptor.

4.11.1.3.2. Después de la infusion de CPH: concentrados de
hematies de grupo O hasta que los anticuerpos no
sean detectables por la prueba indirecta de anti-
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globulina y la prueba directa de antiglobulina sea
negativa.

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

Transfusion en el trasplante de organos solidos. Los centros que realizan

trasplante de organos solidos deberan disponer de un procedimiento

para el diagnostico del sindrome del linfocito pasajero.

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:

4.12.2.1. Un representante de la direccion del centro hospitalario.
4.12.2.2. Un representante del CT.

412.2.3. Un representante del ST.

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

4.12.2.5. Deben estar representados tanto medicos como personal de en-
fermeria y/o técnico.

Las funciones del CHT deben incluir:

412.3.1. La elaboracion e implantacion de guias dirigidas al uso adecua-
do de los componentes sanguineos.

4.12.3.2. La aprobacion del contenido del consentimiento informado de la
transfusion y su implantacion.

4.12.3.3. Analisis periodico de la practica transfusional.

4.12.3.4. Desarrollo y analisis de los programas de PBM implementados
en el hospital.
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412.3.5. El analisis y la evaluacion de las reacciones y efectos adversos
asociados a la transfusion.

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

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

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

En el caso de la transfusion domiciliaria, se afiaden los siguientes requisitos:
413.3.1. Se debe disponer de un procedimiento especifico que incluya
criterios de inclusion y exclusion claros para una correcta y rigu-
rosa seleccion de los candidatos y las instalaciones:
4.13.3.1.1. Criterios de inclusion respecto a los pacientes:
4.13.3.1.1.1. Debe encontrarse clinicamente estable.
413.3.1.1.2. Debe estar consciente y orientado, y ser capaz de
verificar su identidad. Cuando no se dé esta con-
dicion, existira un procedimiento escrito sobre la

identificacion.

413.31.1.3. No debe ser portador de autoanticuerpos con
riesgo de complicaciones.

4.13.3.1.2. Criterios de inclusion respecto a las instalaciones:

4.13.3.1.2.0. Elprocedimiento debe describir los limites de dis-
tancia desde el domicilio al centro sanitario.
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4.13.3.1.2.2. Debe detallar el proceso de acceso rapido de la
ambulancia y el personal de urgencias en caso de
requerir la evacuacion del paciente.

4.13.3.1.2.3. El domicilio debe estar dotado de linea telefonica
y/0 cobertura movil.

4.13.3.2. Durante el procedimiento y en las horas siguientes,
debe estar acompanado por un adulto instruido sobre
cOmMo actuar ante una reaccion.

4.13.3.3. Si el personal que se desplaza al domicilio esta consti-
tuido solo por personal de enfermeria, debe estar ga-
rantizada la disponibilidad de un médico localizado.

4.13.3.4. Elmédico responsable debe obtener el consentimiento
informado del paciente, tras haberle explicado las ca-
racteristicas especiales de este tipo de transfusion, asi
como sus posibles riesgos y beneficios.

4.14. PREVENCION DE LA ENFERMEDAD HEMOLITICA
DEL FETO Y EL RECIEN NACIDO (EHFRN)

m Debe existir un procedimiento para la prevencion y el manejo de la EH-
FRN, consensuado con los servicios de obstetricia y neonatologia, que

incluya:

4.14.1.1.

4.14.1.2.

4.14.1.3.

4.14.1.4.

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

Tipificacion del antigeno Rh (D) en todas las gestantes en el primer
trimestre de la gestacion. Se debe determinar utilizando anticuer-
pos monoclonales anti-D potentes de tipo IgM mediante agluti-
nacion directa (que no reaccionen con la variante DVI). En casos
dudosos, se considerara Rh (D) negativo hasta su resolucion.

Deteccion de una posible aloinmunizacion en gestantes y algo-
ritmo para su manejo en los casos en los que los anticuerpos
detectados sean clinicamente significativos.

Guias de uso de la gammaglobulina antiD, que incluyan, al me-
nos, las siguientes recomendaciones:
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4.14.4.1.1. Las gestantes Rh (D) negativo no aloinmunizadas fren-
te al antigeno R (D) deberan recibir gammaglobulina
antiD profilactica en las siguientes situaciones:

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

4.14.41.1.2. En caso de aborto, embarazo ectopico, tras ex-
ploraciones obstétricas invasivas y ante cual-
quier otra causa de riesgo de hemorragia trans-
placentaria fetomaterna.

4.14.41.2. Si se demuestra de manera inequivoca que el feto/re-
cién nacido es Rh (D) negativo, no debe administrarse
la gammaglobulina anti-D.

4.14.4.1.3. En caso de sospecha de hemorragia fetomaterna de un
volumen superior a 30 mL de sangre fetal, durante la
gestacion o en el posparto, se debe cuantificar la he-
morragia y ajustar la dosis de gammaglobulina anti-D.

4.15. TRANSFUSION AUTOLOGA

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

m La transfusion de las unidades autologas se hara de acuerdo con lo esta-
blecido en estos estandares para la transfusion alogénica.

m Debe existir un sistema que impida la transfusion de las unidades alogé-
nicas a pacientes que dispongan de unidades autélogas.

m Las unidades autélogas que no hayan sido transfundidas deberan ser
desechadas.
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5.1. ORGANIZACION

El equipo asistencial de una Unidad de Aféresis Terapéutica (UAT) debe es-
tar formado por, al menos, 1 médico y 2 enfermeras.

5.1.1.1. La unidad de aféresis debe estar bajo la responsabilidad de un es-
pecialista en Hematologia-Hemoterapia con experiencia demos-
trada de minimo 2 anos en aféresis. Sus funciones deben estar de-
finidas.

El alcance de este capitulo sera aplicable a los siguientes procedimientos:
 Citoaféresis terapéutica.

e Recambios plasmaticos y/o de hematies.

¢ Tratamiento de plasma.

 Fotoaféresis extracorpodrea aplicada en patologia no relacionada con el TPH.

La UAT debe cumplir las regulaciones y leyes aplicables.

La UAT debe poder proporcionar la realizacion de aféresis durante las 24
horas para aquellas patologias en las que la aféresis terapéutica se haya
considerado un tratamiento urgente, como por gjemplo en pacientes
con purpura trombocitopénica trombatica, sindrome toracico agudo en
la drepanocitosis, leucemias con leucoestasis o hiperviscosidad sinto-
matica.

Requisitos de las instalaciones.

5.1.5.1. La unidad de aféresis debe cumplir los requisitos especificados en
el capitulo 1 de estos estandares.

5.1.5.2. Elacceso a las zonas de la UAT y las salas debe estar restringido al
personal autorizado.

5.1.5.3. La UAT debe tener como minimo las siguientes areas y lugares:
5.1.5.3.1. Recepcion de pacientes y area de espera.
5.1.5.3.2. Una zona designada para atencion al paciente que cum-
pla los requisitos de privacidad, para consulta médica,

cuidados clinicos o administracion de medicamentos

5.1.5.3.3. Habitaciones o areas adecuadas para administrar el trata-
miento terapéutico y zona pediatrica, si aplica.
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51.5.4.

5.1.5.5.

5.1.6.2.

5.1.5.3.4.

5.1.5.3.5.

5.1.5.3.6.

5.1.5.3.7.

Un area para el almacenamiento de materiales y medica-
mentos.

Una zona apropiada para la preparacion de las soluciones
de reposicion.

La manipulacion de los productos de aféresis para reinfu-
sion inmediata (productos de fotoaféresis off-line o no in-
tegrada) debera realizarse en cabina de flujo laminar para
asegurar que cumple con los requisitos de esterilidad y
limpieza.

Una zona de almacenamiento para los documentos y re-
gistros usados frecuentemente/recientemente.

La UAT debe tener procedimientos escritos para la limpieza del
area de aféresis.

La limpieza y desinfeccion de los equipamientos empleados debe
realizarse segun las especificaciones del fabricante y se dispondra
de registro de esta.

m Servicios de apoyo.

5.1.6.1. Las UAT deben contar con la disponibilidad de:

51.6.1.1.

5.1.6.1.2.

5.1.6.1.3.

5.1.6.1.4.

5.1.6.1.5.

ST, que debe estar certificado por CAT.

Laboratorios de bioquimica y de microbiologia.
Laboratorios de hematologia y coagulacion.

Unidades de cuidados intensivos y de recuperacion.

La relacion entre la UAT y estos servicios debe quedar
documentada y las responsabilidades de cada uno defi-

nida, precisandose, ademas, un acuerdo/convenio/con-
trato si no pertenecen al mismo hospital.

La UAT debe definir el alcance de los servicios que ofrezca, tales
como los tipos de procedimientos y los horarios de rutina y emer-
gencia en los que los servicios estaran disponibles. La participacion
de otros servicios de soporte (p. gj., la colocacion de un catéter ve-
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noso central -CVC-) durante la evaluacion del paciente o la realiza-
cion del procedimiento estara definida y coordinada.

5.1.6.3. La UAT debe definir el procedimiento para el ingreso de los pa-
cientes en cuidados intensivos en caso de urgencia.

5.2. CONTROL DE EQUIPOS

m Elequipamiento de la unidad de aféresis debe cumplir los requisitos espe-
cificados en el capitulo 1 de estos estandares.

m Requisitos adicionales del equipamiento de la unidad de aféresis:

5.2.2.1. Debe haber un numero suficiente de separadores celulares para el
numero y el tipo de aféresis terapéuticas realizadas.

5.2.2.2. Debe haber al menos un separador celular de «reserva» para ur-
gencias o fallo del principal o, en su defecto, un acuerdo con una
UAT externa para derivar a los pacientes en caso necesario.

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 celulares y 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 mate-
rial 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 que se van a emplear durante
la aféresis. 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 ca-
pitulo 1 de estos estandares.

Requisitos adicionales relativos a la formacion:

5.3.2.1. Se debe 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 continua-
da en la realizacion de aféresis pediatrica.

5.3.2.4. Se debe requerir formacion especifica tanto inicial como continua-
da en el manejo de efectos adversos.

5.4. PROCESO

Solicitud. Debe existir una solicitud de aféresis terapéutica que contenga
los datos de identificacion inequivoca del paciente (nombre y apellidos, co-
digo identificador personal), identificacion y firma del médico prescriptor,
tipo de aféresis solicitada y datos clinicos de diagnodstico y justificacion.

Indicaciones.

5.4.2.1. 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.




ESTANDARES EN HEMOTERAPIA lW‘/CAT

6.7 ediciéon. 2025

Fundacién

m Consentimiento informado.

5.4.3.1.

5.4.3.2.

5.4.3.3.

5.4.3.4.

5.4.3.5.

5.4.3.6.

5.4.3.7.

5.4.3.8.

5.4.3.9.

5.4.3.10.

Si la situacion clinica del paciente lo permite, se debe recabar el
consentimiento informado antes de iniciar los procedimientos de
la UAT.

El consentimiento debe ser informado y documentado por el meé-
dico que indica la aféresis.

El paciente debe ser informado sobre la gestion de los datos con-
fidenciales, debiendo autorizar el tratamiento de dichos datos.

El consentimiento debe describir los detalles del procedimiento
en un lenguaje claro y comprensible por el paciente; debe incluir
informacion sobre los riesgos y beneficios del tratamiento de afé-
resis y explicar el procedimiento.

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 el facultativo que indica la aféresis, antes del procedi-
miento.

En el caso de un paciente menor de edad o incapacitado, el con-
sentimiento debe obtenerse da acuerdo a la legislacion vigente.

Se debe documentar en la historia clinica el consentimiento infor-
mado del paciente

Debe considerarse la participacion de un mediador o un intérprete
(de presencia o telefonico) en el caso de pacientes extranjeros con

barrera idiomatica, excepto en los casos de urgencia.

.Debe existir un consentimiento especifico para la insercion de CVC.

m Evaluacion del paciente.

5.4.4..

En la UAT debe existir un procedimiento para describir la acepta-
cion del paciente que incluira, como minimo:

5.4.4.1.1. Evaluacion de la solicitud.
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5.4.4.1.2. Criterios de aceptacion o rechazo del paciente.

5.4.4.1.3. Comunicacion e informacion al paciente y al médico so-
licitante.

5.4.4.1.4.Visita de evaluacion y gestion de la planificacion, tanto
en pacientes hospitalizados como en pacientes ambu-
latorios.

5.4.4.1.5. Deben existir criterios analiticos realizados con la an-
telacion maxima indicada, para la realizacion de la afé-
resis.

5.4.4.1.6. Criterios de alta del paciente de la UAT, tanto en pacien-
tes ambulatorios como en pacientes ingresados, y de
seguimiento.

5.4.4.1.7. Evaluacion del riesgo biologico y gestion de los pacien-
tes que requieran alguna forma de aislamiento.

5.4.4.2. Elfacultativo de la UAT debe documentar en la historia clinica de-
talles especificos del tipo de aféresis que se realizard, la progra-
macion, el plan y la duracion previstos.

5.4.4.2.1.En caso de que el paciente presente alguna situacion
clinica que requiera monitorizacion, debe realizarse en
una unidad con soporte adecuado a cada caso.

5.4.4.3. Antes de cada proceso, un facultativo del area de aféresis debe
valorar que el paciente es apto para el inicio del proceso.

EXEA Acceso venoso.

5.4.5.1. La UAT debe disponer de un procedimiento donde se detalle el
manejo de los accesos venosos, incluyendo el tamafo apropiado
de los catéteres que se utilizaran.

5.4.5.2. Encaso de colocacion de un CVCy antes de su utilizacion se debe
documentar su correcta posicion.

5.4.5.3. Eluso de CVC para la realizacion de los procedimientos de afére-
sis y las complicaciones que puedan aparecer deben ser monito-

rizados y evaluados peridédicamente.
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m Evaluacion del tratamiento.

5.4.6.1.

5.4.6.2.

La UAT debe definir criterios para la evaluacion de la eficacia de
los tratamientos realizados y debe monitorizarlos y evaluarlos
Ccomo minimo una vez al ano.

La UAT debe monitorizar como minimo una vez al ano la frecuen-
cia con la que el tratamiento de un paciente debe ser interrumpi-
do debido a la falta de efectividad.

Efectos adversos (errores y reacciones adversas).

5.4.7.1.

5.4.7.2.

La UAT debe tener un procedimiento para la identificacion y el re-
gistro de los efectos adversos.

5.4.7.1.1. El procedimiento debe describir claramente la manera
de notificar los efectos adversos al personal de la UAT y
a las autoridades competentes, cuando corresponda.

La UAT debe definir un proceso para aplicar las acciones correcti-
vas y preventivas (de mejora), verificar su aplicacion y documentar
sus resultados.
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CAPITULO 6
HEMOVIGILANCIA

6.1. Requisitos generales

6.2. Trazabilidad

6.3. Notificacion de efectos adversos

6.4. Hemovigilancia en las donaciones
potencialmente infecciosas

6.5. Infecciones postransfusionales

6.6. Investigacion de los pacientes
potencialmente infectados por
donaciones anteriores (/ook-back)
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6.1. REQUISITOS GENERALES

Los CT/ST deben disponer de un procedimiento escrito de hemovigilancia,
acorde con la legislacion vigente, en el que se describan los pasos que se-
guir para la deteccion, el registro, el analisis y la notificacion de los efectos
adversos: reacciones adversas y errores (incidentes y casi incidentes) rela-
cionados con el proceso transfusional, desde el donante hasta el receptor,
con el objetivo de prevenir y tratar su aparicion o recurrencia. El procedi-
miento debe garantizar la trazabilidad de los componentes sanguineos in-
cluyendo el destino final de cada componente.

6.1.1.1. Deben existir instrucciones precisas del tipo de efectos adversos
que se han de notificar y de las correspondientes medidas de ac-
tuacion.

6.1.1.2. Elprocedimiento de hemovigilancia debe incluir la sistematica para
la notificacion rapida a otras partes implicadas de cualquier efecto
adverso que pudiera afectar a otros pacientes o donantes, de forma
que se puedan poner en marcha las medidas preventivas oportu-
nas.a

6.1.1.3. Los CT deben disponer de un procedimiento preciso, rapido y ve-
rificable que permita retirar cualquier componente sanguineo que
pueda estar relacionado con un efecto adverso.

6.1.1.4. Si el efecto adverso esta relacionado con el componente sangui-
neo transfundido, el ST lo debe notificar tan pronto como sea posi-
ble al CT distribuidor.

6.1.1.5. Se deben notificar a la autoridad competente, como minimo, los
efectos adversos graves.

Debe estar definida la persona responsable de gestionar el proceso de he-
movigilancia.

El CT debe conocer la prevalencia de los efectos adversos relacionados
con el donante, la donacion, la produccion y la distribucion de los compo-
nentes sanguineos.

El ST debe conocer la prevalencia de los efectos adversos relacionados
con la transfusion y la aféresis terapéutica.
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m Todo efecto adverso detectado debe conllevar, en caso necesario y siem-
pre que sea factible, laimplantacion de medidas correctivas en un plazo de
tiempo determinado.

6.1.5.1. ELCHT debe tener conocimiento de los efectos adversos aconteci-
dos y tener asignada la funcion de participar en la implantacion de
las medidas correctivas y preventivas, asi como en el seguimiento
del grado de cumplimiento y de su eficacia.

6.1.5.2. Se deben mantener registros de los efectos adversos detectados,
las acciones correctivas tomadas, el seguimiento evolutivo de es-
tas y sus resultados.

6.1.5.3. Se debe realizar un informe anual con esta informacion. Este infor-
me debe analizar los resultados en relacion con los informes auto-
nomico/nacional.

6.1.5.4. Proteccion de datos: toda la informacion procedente de los infor-
mes de hemovigilancia se debe gestionar cumpliendo la hormativa
sobre la confidencialidad de datos del receptor y del donante, sal-
vaguardando su identidad.

6.2. TRAZABILIDAD

Los CT/ST deben establecer un sistema que permita garantizar la trazabi-
lidad de la sangre o los componentes sanguineos donados, desde su ex-
traccion hasta su destino final, y posibles efectos adversos y viceversa.

Los CT deben disponer de un sistema que permita la identificacion unica
y el registro de cada donacion de sangre, su vinculacion inequivoca con el
correspondiente donante, los componentes obtenidos de su procesamien-
toy su destino final.

Los CT deben disponer de todos los datos personales de cada donante,
asi como de un sistema que les permita identificarlo y localizarlo de forma
rapida e inequivoca.

Los ST deben disponer de los registros que permitan la identificacion in-
equivoca del receptor y de los componentes sanguineos transfundidos. En
caso de no ser utilizados para transfundir, debe quedar registrado el desti-

no final.
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6.3. NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

m Informacion necesaria en la notificacion.

6.3.1.1. La informacion incluida en las notificaciones debera cumplir con
los criterios de confidencialidad establecidos por el Sistema de
Hemovigilancia y la normativa legal vigente.

6.3.1.2. La informacion aportada por el CT/ST con la notificacion de un
efecto adverso debe permitir la identificacion del paciente, del do-
nante, de la donacion, el tipo de componente sanguineo, los sig-
nosy sintomas desarrollados, la fecha del episodio, las pruebas de
laboratorio realizadas, asi como la gravedad del efecto adverso y
el grado de imputabilidad.

6.3.1.3. Elresponsable de hemovigilancia del CT/ST notificara los efectos

adversos

registrados al organismo autondmico y/o estatal perti-

nente de acuerdo con las directrices establecidas en cada ambito.

m Efectos adversos que estudiar.

6.3.2.1. Se deben registrary evaluar los efectos adversos relacionados con
la donacion de sangre, tanto de sangre total como de aféresis.

6.3.2.1.1.

6.3.2.1.2.

Dentro de las reacciones adversas de los donantes de
sangre se deben registrar y evaluar: las reacciones loca-
les (hematomas, punciones arteriales, sangrado tardio,
dolor en el brazo, celulitis, flebitis, otras lesiones graves
de los vasos sanguineos: trombosis venosa, fistula arte-
riovenosa, sindrome compartimental, pseudoaneurisma
arterial), reacciones generales (reacciones vasovagales
con o sin pérdida de conocimiento), reacciones alérgi-
cas y otras. Se deben clasificar de acuerdo con lo refle-
jado en el Anexo 9.

Dentro de las reacciones de los donantes de aféeresis se
tendran en cuenta, ademas de las anteriores, las propias
de la aféresis (reaccion al citrato, embolismo aéreo, he-
molisis, extravasacion).

6.3.2.2. Se deben detectar, registrar y evaluar los incidentes relacionados
con el material, los equipos y los reactivos empleados para la ex-
traccion, el procesamiento, la preparacion, el analisis, el almacena-
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miento y la distribucion de componentes sanguineos que puedan
tener transcendencia para la seguridad transfusional.

6.3.2.3. Se deben detectar, registrar y evaluar todos los efectos adversos
(reaccionesy errores) en relacion con la transfusion de componen-
tes.

6.3.2.3.1. Dentro de las reacciones transfusionales inmediatas,
se registraran y evaluaran todas las reacciones hemo-
liticas, febriles, hipotensivas, alérgicas, anafilacticas,
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 y evaluaran reacciones hemoliticas retardadas,
EICR asociada a transfusion, purpura postransfusional,
hemosiderosis, transmision de virus u otros agentes in-
fecciosos, 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
0 erronea, prescripciones erroneas de los componentes,
errores de laboratorio o errores en la administracion de
los componentes.

6.3.2.4. La interpretacion del efecto adverso notificado y los resultados de
los estudios realizados se registraran en la ficha transfusional del pa-
ciente y, en caso de reaccion adversa grave, tanto inmediata como
tardia, también debe notificarse al medico responsable del paciente.

m Se debe disponer de un procedimiento con las instrucciones precisas so-
bre cdmo actuar ante reacciones adversas, donde se definan:

6.3.3.1. Los signos y sintomas sospechosos de reaccion transfusional.

6.3.3.2. Las indicaciones para interrumpir y/o suspender la transfusion en
caso de reaccion inmediata.
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6.3.3.3. La evaluacion y el manejo del paciente en cada caso.

6.3.3.4. Las muestras que es necesario extraer para realizar el estudio per-
tinente.

6.4. HEMOVIGILANCIA EN LAS DONACIONES
POTENCIALMENTE INFECCIOSAS

Los donantes deben ser instruidos para que informen al CT ante la apari-
cion de cualquier signo o sintoma que pueda sugerir la posibilidad de que
su donacion esté infectada.

Los donantes deben ser instruidos para que informen al CT de cualquier
causa de exclusion detectada que no fue tomada en cuenta en la donacion
anterior.

EL CT, ante la sospecha de una donacion potencialmente infecciosa, debe
bloquear temporalmente todos los componentes del donante que todavia
sigan almacenados, localizar los componentes liberados para evitar que
puedan ser transfundidos e informar del incidente al Centro de Fracciona-
miento del Plasmay al ST.

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 ST
del hospital que recibio y/o transfundié los componentes sanguineos de
este donante y al Centro de Fraccionamiento del Plasma, si procede.

Los CT deben monitorizar los indices de donaciones repetidamente reacti-
vas y positivas confirmadas para cada uno de los marcadores infecciosos y
los datos epidemiologicos.

6.5. INFECCIONES POSTRANSFUSIONALES

Los ST deben notificar al CT 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/s han podido trans-
mitir la hepatitis B o C, el VIH u otros agentes infecciosos.
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m ELCT excluira temporalmente a todos los donantes implicados en un caso
de transmision de infeccion y bloqueara temporalmente todos los compo-
nentes procedentes de estos donantes.

m Si se confirma que el donante es portador del mismo agente infeccioso
que afecta al paciente transfundido, sera excluido definitivamente de la do-
nacion, todos sus componentes seran desechados, se iniciara el procedi-
miento de look back para investigar la potencial transmision de la infeccion
en donaciones anteriores y se informara al hospital que emitio la notifica-
cion.

6.6. INVESTIGACION DE LOS PACIENTES POTENCIALMENTE INFECTADOS
POR LAS DONACIONES ANTERIORES (LOOK BACK)

m ELCT y el ST dispondran de procedimientos para la investigacion de po-
tenciales infecciones transmitidas a pacientes transfundidos con compo-
nentes procedentes de donantes infectados que en la donacion anterior
pudieran encontrarse en periodo ventana.

m ELCT notificara este incidente al ST del hospital, que pondra en marcha el
procedimiento de look back e informara al médico responsable del pacien-
te respecto del riesgo potencialmente infeccioso de la transfusion que fue
realizada. El médico responsable informara al paciente de esta situacion.

m EL ST notificara al CT los resultados de las pruebas realizadas al paciente
con riesgo potencial de infeccion.
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7.1. REQUISITOS GENERALES

Se debe disponer de un sistema de gestion de los registros, preferible-

7.1.2.

71.3

71.4

71.5

7.1.6.

ANA

mente informatizado, que garantice la confidencialidad, el mantenimiento,
la preservacion, la integridad, la disponibilidad y la recuperacion de la infor-
macion.

El sistema debe garantizar:

7.1.2.1. Elseguimiento de cualquier unidad desde el origen hasta el punto
finaly en todos los pasos del proceso.

7.1.2.2. Elseguimiento de los equipos y reactivos empleados que tengan la
consideracion de criticos.

7.1.2.3. Los métodos empleados y los resultados obtenidos.
7.1.2.4. Las fechas de realizacion.

7.1.2.5. Laidentificacion de las personas que han participado en cada fase
del proceso.

7.1.2.6. La actualizacion peridodica de la base de datos a medida que se
introduzcan cambios.

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 registros debe asegurar la confidencialidad de los
datos de acuerdo con la legislacion vigente.

La organizacion debe disponer de procedimientos que incluyan medidas y
normas encaminadas a garantizar el nivel de seguridad exigido por la legis-
lacion vigente.
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7.2. REQUISITOS DEL SISTEMA INFORMATICO PARA
HEMOTERAPIA Y GESTION DE REGISTROS

Deben existir procedimientos que expliquen el manejo de las aplicaciones
informaticas.

B\ Se debe mantener el registro de las diferentes versiones y de las fechas de
utilizacion de estas.

7.2.3 Debe realizarse una validacion inicial y verificaciones periddicas para com-
probar que el sistema permite conservar la integridad de los datos y mante-
ner la trazabilidad y seguridad de los donantes, componentes sanguineosy
receptores. Dichas validaciones deberan estar documentadas.

YwX M Todas las modificaciones en la aplicacion informatica deben ser autoriza-
das, documentadas mediante gestion de cambios y validadas.

Y BB Elpersonal debe recibir formacion para el manejo de las aplicaciones infor-
maticas. Esta formacion debe quedar documentada.

7.2.6 Debe existir un mecanismo alternativo que asegure la continuidad del tra-
bajo en caso de fallo de la aplicacion informatica. Este mecanismo debe ser
comprobado al menos con periodicidad anual y debe quedar registro de
esta comprobacion.

WA Debe existir un sistema de acceso limitado a los sistemas de informacion a
usuarios autorizados, que garantice la identificacion del usuario, la fecha 'y
la hora, y las acciones realizadas de cada acceso al sistema informatico.

7.2.71. Se debe disponer de una relacion actualizada de usuarios con acceso
autorizadoy sus diferentes niveles de acceso, y de usuarios no vigentes.

7.2.7.2. Debe existir una jerarquia de acceso de usuarios autorizados para
la consulta, introduccion/creacion, modificacion, supresion o im-
presion de los datos.

7.2.7.3. Se debe establecer la periodicidad del cambio de claves para el
acceso a las aplicaciones informaticas y algun método de preven-
cion de acceso no autorizado, como codigos de identidad personal
y contrasenas.

YR:B | a aplicacion informatica debe impedir la distribucion de componentes

sanguineos que no se consideren aceptables.
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7.2.8.1. Laaplicacion debe garantizar que, en todos los procesos criticos y sus
etapas, los componentes estén etiquetados con la informacion rele-
vante sobre su identidad, con control de estado del proceso, y asi dis-
tinguir con claridad entre las unidades de sangre y los componentes
sanguineos que hayan sido liberados de los que no.

7.2.8.2. En ausencia de un sistema informatizado validado de control de es-
tado, la etiqueta de una unidad de sangre o componente sanguineo
debe identificar su estado (en transformacion, disponible, liberado..)
de acuerdo con el estandar anterior.

7.3. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

Los registros se almacenaran el tiempo establecido en el Anexo 10.
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7.4. TRATAMIENTO Y PROTECCION DE DATOS

Los CT/ST/CD deben tener un procedimiento de tratamiento y proteccion
de datos personales y garantia de derechos digitales conforme con la le-
gislacion vigente aplicable.

WA Debe informarse al donante/paciente de que al tratamiento de sus datos
personales se le aplica la normativa vigente. Esta informacion debe incluir:

7.4.2.1. Laorganizacion responsable que tratara sus datos, asicomo el de-
legado de proteccion de datos.

7.4.2.2. Finalidad para la que se precisan sus datos.
7.4.2.3. Interés legitimo del tratamiento de datos.
7.4.2.4. Destinatarios que manejaran dichos datos.

7.4.2.5. Derechos del donante/paciente y como ejercerlos (supresion,
oposicion, portabilidad, limitacion, acceso y rectificacion).

VACBM  Se debe informar al personal de su responsabilidad para el cumplimiento
de la legislacion vigente en cuanto al tratamiento y la proteccion de datos
personales de donantes, pacientes, trabajadores y proveedores, segun el
caso.

LR La confidencialidad y la proteccion de datos personales de donantes/pa-
cientes debe garantizarse en todas las fases del proceso, incluida la comu-
nicacion de hallazgos analiticos y la hemovigilancia.
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8.1.7.

1

®
o

8.1. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Debe existir un acuerdo entre los CD y el Registro de Donantes de Médula
Osea (REDMO), y en su caso los centros de colecta, que incluya:

8.1.1.1. La naturaleza del acuerdo.
8.1.1.2. Las tareas de cada entidad.
8.1.1.3. Los deberes y responsabilidades de cada uno de ellos.

ElL CD debe cumplir las directrices y tener actualizados los documentos
emitidos por REDMO.

Los CD deben cumplir la legislacion aplicable.

EL CD debe conocer el estado de certificacion Joint Accreditation Commit-
tee of International Society for Gene and Cell Therapy and European Soci-
ety for Blood and Marrow Transplantation (JACIE)-CAT-Organizacion Nacio-
nal de Trasplante (ONT) de las unidades de colecta de su ambito.

Estos estandares son de aplicacion para el registro de donantes cualquiera
que sea el destino final de la colecta de estas células.

Todos los CD estaran debidamente registrados/autorizados antes del co-
mienzo de su actividad en los registros nacionales de acuerdo con la legis-
lacion vigente.

ELCD designara un responsable, médico especialista en Hematologia y con
experiencia minima de 2 anos en la gestion de la donacion, que garantizara
el cumplimiento de la legislacion vigente y los estandares de calidad.

El responsable debe demostrar experiencia en gestion de calidad en el
ambito sanitario.

EL CD debe llevar a cabo actividades de promocion y campanas de dona-
Cion en colaboracion con otros organismos e instituciones para fomentar la
publicidad y la difusion de este tipo de donacion. Estas deben cumplir las
leyes y normativas aplicables.

La captacion/inscripcion de los donantes de progenitores y linfocitos debe
ser realizada por personal cualificado.
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ELCD debe disponer de personal formado y cualificado en la evaluacion, la
seleccion y el registro de donantes de progenitores/linfocitos, en las indi-
caciones y el proceso de donacion, consentimiento, asesoramiento y con-
fidencialidad. La formacion y la experiencia deben cumplir los estandares
correspondientes al capitulo 1.2.

Los CD deben disponer de personal suficiente para llevar a cabo todos sus
procesos.

Al menos un miembro del personal debe ser capaz de comunicarse en in-
glés en aquellos casos en que sea necesario comunicarse con los registros
internacionales.

En caso de que el CD sea el responsable de coordinar la obtencion de los
progenitores hematopoyeéticos/células, debe disponer de procedimientos
para la realizacion de consultas al comité de expertos de trasplante cuando
una solicitud corresponda a procedimientos no estandarizados.

Los CD tienen que estar situados, construidos, adaptados y mantenidos de
conformidad con las actividades que se realicen.

Las instalaciones deben ser adecuadas para garantizar la seguridad y con-
fidencialidad, asi como minimizar los riesgos para la salud.

Los CD deben cumplir con los siguientes estandares del capitulo 1: 1.1. Ge-
neralidades, 1.2. Formacion, 1.3. Locales, 1.5. Documentacion, 1.7. Medicion,
analisis y mejora.

8.2. DONANTES: !NFORMACI()N, CONSENTIMIENTO,
SELECCION Y PRUEBAS ANALITICAS

La voluntad de convertirse en donante debe ser la eleccion individual de
cada donante, es decir, las donaciones deben ser voluntarias, altruistasy no
remuneradas.

8.2.1.1. Los donantes deben estar dispuestos a donar en beneficio de cual-
quier paciente tratado en cualquier parte del mundo.

Los donantes deben ser informados de su papel potencial en la donacion
de células madre hematopoyeéticas, de los riesgos que conlleva la dona-
ciony de las pruebas a las que pueden ser sometidos.
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8.2.2.1. Los donantes deben ser informados sobre el uso de cualquier inter-
vencion médica y sus riesgos y/o efectos secundarios conocidos.

m Para garantizar la confidencialidad, se debe proteger la identidad de los
donantes. El registro debe contar con politicas y procedimientos para ga-
rantizar la confidencialidad de los donantes.

m El donante tiene derecho a recibir los resultados de cualquier examen de
salud que afecte a su estado de salud. EL CD debe tener una politica res-
pecto a la provision de dicha informacion.

m Debe existir un procedimiento que establezca los requisitos de salud del
donante que indiquen su idoneidad.

m En el momento del registro se debe realizar una encuesta de salud y esta
debe quedar documentada.

Durante la entrevista inicial se debe asegurar la confidencialidad médica
conforme al estandar 1.3.3.

Se debe obtener un consentimiento informado en el momento de la inscripcion.

m El formato del consentimiento informado que use el CD debe ser el pro-
porcionado por REDMO en su version actualizada.

m El personal sanitario cualificado implicado en el asesoramiento del donan-
te debe firmar también el documento de consentimiento.

m Se debe obtener un consentimiento informado valido y firmado si la san-
gre, el material biologico o la informacion de un donante se almacena y/o
utiliza para un proyecto de investigacion éticamente aprobado.

m La informacién aportada al donante debe ser actual, veraz y completa so-
bre los conocimientos cientificos respecto a los usos terapeuticos o de
investigacion de los progenitores/linfocitos.

m La documentacion debe estar en un idioma comprendido por el donante.

m El donante tendra la posibilidad de preguntar todas sus dudas.

m Los documentos de consentimiento firmados por los donantes deben es-

tar disponibles para que los revise el personal designado por el registro o
las autoridades nacionales.
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m EL CD debe recabar del donante los datos personales que lo identifiquen
de manera precisa e inequivoca, mediante documento oficial que lo acre-
dite, asi como los datos que permitan ponerse en contacto con él.

LIWAVAN Lo identidad del donante debe verificarse, como minimo, en el momento
de registro y en el momento de la extraccion de la muestra.

AR Caracteristicas de los donantes.
8.2.18.1. Alregistrar al donante se debe incluir la edad y el sexo biologico.

8.2.18.2. Elrango de edad para ser incluido en el registro sera entre 18 y
40 anos, y para donar, menor de 60 anos. En cualquier caso, se
adaptara a los requisitos legales actualizados.

8.2.18.3. Debe realizarse un examen medico inicial para confirmar la ido-
neidad del donante.

m Pruebas que realizar.

8.2.19.1. Las pruebas deben ser realizadas por laboratorios debidamente
autorizados de acuerdo con la legislacion vigente.

8.2.19.2. Se deben establecer métodos para controlar y garantizar la
exactitud e integridad de los datos analiticos que figuren en la
base de datos de donantes.

8.2.19.2.1. Este debe incluir un sistema para garantizar la calidad
de los resultados de la tipificacion HLA.

8.2.19.3. Los resultados de la evaluacion del donante, incluidos los resul-
tados de cualquier prueba de laboratorio y la evaluacion médica,
deben documentarse y conservarse de acuerdo con lo indicado
en el Anexo 10.

8.2.19.4. Antes de incluir al donante en el registro se debe disponer, como
minimo, del resultado de HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DPB1
por técnicas de alta resolucion-secuenciacion de nueva genera-
cion (next generation sequencing -NGS-) y, en cualquier caso, de
acuerdo con el plan nacional de médula osea.

8.2.19.5. Ellaboratorio que realice la determinacion de HLA tiene que estar

certificado por la European Federation for Immunogenetics (EFI).
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8.2.19.6. Eltipaje de grupo ABO y Rh(D) se debe realizar en la fase de re-
gistro.

8.3. PROCESO DE BUSQUEDA Y SELECCION
DE DONANTES PARA COLECTA

Las comunicaciones criticas entre el REDMO y el CD deben realizarse en-
tre personas autorizadas, estar debidamente firmadas y enviarse por fax o
correo electronico, o mediante acceso autorizado a un sistema de comuni-
cacion informatico.

8.3.1.1. Se debe preservar la confidencialidad de la identidad del donante
y del paciente durante todo el proceso de investigacion, de modo
que solo el personal autorizado tenga acceso a estos datos.

EL CD debe disponer de un procedimiento para contactar y reservar a un
donante cuando se solicite para un paciente especifico.

8.3.2.1. Cualquier cambio en el estado del donante que pueda afectar a
la disponibilidad/elegibilidad del donante deberd comunicarse
oportunamente al REDMO.

Los CD deben responder a las solicitudes de informacion adicional y/o de
muestras de donantes realizadas desde el REDMO en forma y plazo acor-
dado previamente entre ambas entidades.

En esta fase se debe confirmar la identidad del donante. Si no coincidiera
con la registrada, se debe comunicar de inmediato a REDMO.

Cuando se contacte con el donante para realizar el tipaje HLA de verifica-
Cion debera realizarse también:

8.3.5.1. Un cuestionario de salud que quedara documentado.

8.3.5.1.1. Este debe incluir informacion sobre el riesgo de transmi-
sion de enfermedades infecciosas.

8.3.5.2. Recabar informacion sobre el numero de embarazos (incluidos to-
dos los embarazos, haya nacido o no un nifo) y antecedentes de
otros acontecimientos sensibilizantes previos, como transfusiones
o implantes de tejidos.
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8.3.5.3. Se realizaran en este momento los correspondientes analisis para la
deteccion de enfermedades infecciosas: VIH, VHB, VHC, CMV, Tre-
ponema pallidum (sifilis) y otros agentes infecciosos definidos por la
normativa o las situaciones epidemiolégicas locales o temporales.

8.3.5.4. Tanto el paciente donante como el personal del CD tienen que fir-
mar el cuestionario de salud.

m Toda la informacion sobre las pruebas realizadas sera remitida al REDMO y
cualquier alteracion comunicada al donante

LRWAN  Debe existir un procedimiento que detalle las condiciones en las que se
realice el envio de muestras solicitadas al centro trasplantador.
8.4. SOLICITUD DE COLECTA
m Si el CD es el encargado de contactar con el donante, debe ser informado
de la fecha propuesta de trasplante en el momento en que se solicita des-

de el centro trasplantador.

8.4.1.1. Se debe disponer de un procedimiento para contactar con el do-
nante.

Se debe informar al donante sobre los centros de colecta autorizados y
certificados por JACIE-CAT-ONT disponibles en su comunidad autonoma.

Debe existir un procedimiento para comunicar al REDMO los problemas
relacionados con la salud del donante y la liberacion de un producto de alto
riesgo antes de programarse la colecta.

CRERER  ELCD debe registrar en su base de datos los efectos adversos graves que
se hayan podido producir durante la colecta y que deberan haber sido co-
municados por el centro de colecta.

8.4.4.1. Los CD deben disponer de un procedimiento que permita decidir
como proceder siempre que estos efectos adversos puedan re-
percutir en siguientes donaciones de sustancias de origen humano
(substances of human origin ~SoHO-).

m ELREDMO notificara al CD aquellos hallazgos genéticos detectados a largo
plazo con implicacion potencial en el donante. EL CD debe disponer de un

procedimiento para la notificacion al donante y su gestion posterior.
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8.5. GESTION DE DATOS Y REGISTROS INFORMATICOS

Siempre que el CD utilice su propio sistema informatico para la gestion de
los donantes, este debe disponer de la documentacion adecuada que de-
talle su especificacion, validacion, mantenimiento, administracion y funcio-
namiento, incluidos el hardware, el software, la arquitectura de red y las
conexiones externas.

Los CD deben cumplir con los siguientes estandares del capitulo 7: del 7.1
al72.9.3y la seccion 74.

Las conexiones electronicas y comunicaciones entre organizaciones se de-
ben coordinar y manejar de forma adecuada minimizando riesgos.

Cuando se transfieran datos entre el CD y el REDMO debe existir un proto-
colo validado para dicha transferencia.

8.5.4.1. Latransferencia de los datos debe verificarse de forma periodica.
Cualquier informacion relacionada con la tipificacion HLA almacenada y
transferida debe seguir las directrices de la World Marrow Donor Associa-
tion (WMDA) para el uso de la nomenclatura HLA.
Para garantizar la trazabilidad y asegurar la confidencialidad del donante, el
CD debe utilizar el identificador unico y anénimo (GRID/numero espafiol de
donante), asignado por el REDMO en el momento de la inscripcion.
8.5.6.1. Este identificador debe permitir el seguimiento de cada donante
con sus datos y su material biologico asociados, asi como de su

participacion en el proceso de donacion, si procede.

8.5.6.2. Los CD deben trazar el GRID y el numero espanol de donante con
la filiacion del donante.

8.5.6.3. Esta trazabilidad debe verificarse de forma periodica.

8.5.6.4. Los registros se almacenaran el tiempo establecido en el Anexo 10.

8.6. COMPENSACION ECONOMICA

EL CD debe aplicar las tarifas acordadas en la Comision de Trasplante del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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Accion correctiva: accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad,
de un defecto o de cualquier otra situacion indeseable existente, para evitar que se
repita.

Actividades de la vida diaria (AVD): las AVD se ven afectadas cuando el donante:

- Necesita la ayuda de otras personas para banarse o ducharse, vestirse, comer,
acostarse o salir, sentarse, utilizar el aseo y desplazarse por el hogar (AVD basi-
cas), o

- No puede trabajar, ir a la escuela ni gestionar las actividades rutinarias propias o
familiares que hasta ahora desarrollaba.

Aféresis: método para obtener o eliminar uno o mas componentes de la sangre me-
diante el procesamiento mecanico de la sangre del donante/paciente, al que se de-
vuelve, durante el proceso o al final de este, el resto de los componentes. En caso de
necesitar eliminar uno o mas de los componentes sanguineos o sustancias disueltas
en el plasma por ser nocivas, se considera un proceso terapéutico.

Algoritmo: conjunto de pasos o instrucciones para la realizacion de una actividad o
la resolucion de un problema.

Almacenamiento: mantenimiento de un producto bajo condiciones controladas vy
apropiadas hasta su procesamiento 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 promocion
de la donacién hasta la distribucion para garantizar que la sangre y los componentes
sanguineos tengan la calidad exigida para su uso previsto.

Asistencia médica externa (AME): el donante es evaluado o tratado de manera ur-
gente sin ingreso hospitalario por personal sanitario ajeno al centro de donacion.

Auditoria externa: auditoria realizada por una organizacion cualificada y externa al
centro.

Auditoria interna:; auditoria en la que los auditores son personal del centro indepen-
dientes al &rea auditada.

Auditoria: examen sistematico, independiente y documentado para determinar si las
actividades y sus resultados satisfacen los requisitos y disposiciones planificados, y si
estos se aplican efectivamente y son adecuados para alcanzar los objetivos.



lvﬁ‘“ DEFINICIONES

Autotransfusion: transfusion en la que el donante y el receptor son una misma per-
sona, y en la que se emplean sangre y componentes sanguineos depositados pre-
viamente.

Buena practica: cada uno de los elementos de la practica establecida que, en con-
Jjunto, garantizan que la sangre y los componentes sanguineos cumplan las especifi-
caciones predefinidas y se ajusten a las regulaciones y normas definidas.

Calibracion: comparacion en condiciones 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 necesidades expresadas e implicitas de clientes y usua-
rios. La conformidad de un producto o servicio con especificaciones o estandares
preestablecidos.

Capacitar; probar que una persona es apta para una determinada tarea.

Células madre hematopoyéticas (definidas también como células progenitoras he-
matopoyéticas ~-CPH-): son las células que dan lugar a las células sanguineas y del
sistema inmunitario. Estas células se encuentran en la médula 6sea, en la sangre
periférica estimulada con factores de crecimientoy en la sangre del cordon umbilical.

Centro de transfusion: establecimiento SoHO en el que se efectuan cualesquiera de
las actividades relacionadas con la extraccion y verificacion de la sangre humana o
sus componentes, sea cual sea su destino, y con su procesamiento, almacenamiento,
liberacion y distribucion cuando el destino sea la transfusion.

Centro de donantes (CD): entidad SoHO responsable de la captacion de donantes, el
consentimiento, las pruebas, la gestion y la recopilacion de datos personales, gené-
ticos y médicos de los donantes. A efecto de estos estandares, el concepto se refiere
a los donantes de progenitores hematopoyeéticos.

Centro sanitario: conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que
profesionales capacitados realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de
mejorar la salud de las personas.

Certificacion: proceso mediante el que una organizacion reconocida e independien-
te da garantia escrita de que un producto, proceso o servicio es conforme con los

requisitos especificos de calidad y/o técnicos.

Citaféresis: procedimiento de extraccion donde la sangre total es extraida y separada

en componentes.
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Codigo de identificacion personal: numero de un documento oficial que identifica
inequivocamente a una persona (documento nacional de identidad -DNI-, numero
de historia clinica, tarjeta sanitaria).

Comité Hospitalario de Transfusion (CHT): es el 6rgano que debe velar por que la
transfusion se realice con el maximo nivel de calidad y seguridad, eficacia y eficien-
cia, y de acuerdo con la normativa legal y con las recomendaciones emitidas por las
sociedades cientificas y profesionales.

Competencia: conjunto de conocimientos tedricos y habilidades practicas necesa-
rios y utilizados por el personal para que su desempeno en los procesos proporcione
los resultados previstos y favorecer asi, directa o indirectamente, la calidad y la segu-
ridad de los componentes sanguineos o de los servicios prestados.

Componente sanguineo: cualquiera de los preparados SOHO componentes de la san-
gre, hematies, leucocitos, plaquetas y plasma, que pueden prepararse mediante cen-
trifugacion, filtracion y congelacion, y que van a ser utilizados con fines terapéuticos.

Confidencialidad: el derecho de la persona a que los profesionales que participan en
la asistencia sanitaria guarden secreto respecto de sus datos de salud o de caracter
personal, y que se garantice que la informacion es accesible Unicamente a personal
autorizado.

Conformidad: cumplimiento de un requisito.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de una per-
sona, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informa-
cion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.

Control de calidad externo: analisis en condiciones de rutina de una o0 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 andlisis de una o0 mas muestras control, de valores
conocidos, utilizadas al mismo tiempo y en paralelo con las muestras que se van a
analizar. Permite evaluar la precision del sistema analitico.

Control de calidad: parte del Sistema de Gestion de la Calidad dirigida a verificar el
cumplimiento de los requisitos de calidad (incluidos los que afectan a la seguridad o
utilidad clinica de los componentes sanguineos).

Control de cambios: sistema formal por el que los representantes cualificados de las
disciplinas apropiadas revisan los cambios observados o propuestos, que pudieran
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afectar a la validacion de las instalaciones, los sistemas, el equipamiento o los proce-
s0s. Su objetivo es determinar la hecesidad de introducir acciones que garanticen 'y
documenten que el sistema se mantiene en un estado validado.

Control del proceso: estandarizacion de los procesos con el fin de producir resulta-
dos predecibles.

Control estadistico de procesos: método para el control de calidad de un producto
0 proceso basado en un sistema de analisis de una muestra de tamano adecuado sin
necesidad de medir cada producto del proceso.

Crioprecipitado: componente plasmatico preparado a partir del plasma fresco con-
gelado mediante precipitacion de las proteinas durante la descongelacion y su pos-
terior concentracion y suspension en un pequeno volumen de plasma. Contiene una
porcion importante de factor VIII, factor de von Willebrand, fibrindgeno, factor Xl y
fibronectina del plasma. Puede ser sometido a técnicas de inactivacion de patoge-
nos.

Criopreservacion: sistema de congelacion que permite el almacenamiento prolon-
gado de componentes sanguineos y que precisa de la adicion de un agente criopro-
tector.

Critico: caracteristica de los procesos, actividades, equipos o materiales, cuyo com-
portamiento fuera de lo previsto puede poner en riesgo la seguridad de las personas,
la calidad y/o la disponibilidad de productos sanguineos y/o servicios sanitarios.

Cualificacion de la ejecucion (PQ): pruebas de funcionamiento en condiciones rea-
les. Pueden utilizarse materiales o productos de produccion, sustitutos cualificados
0 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 (1Q): verificacion de que la instalacion es correcta de
acuerdo con criterios predefinidos.

Cualificacion del disefio (DQ): demostracion de que el diseno es adecuado para la
finalidad prevista.

Cualificacion del funcionamiento (OQ): comprobacion de que el sistema o equipo
esta funcionando como fue disefiado. Las pruebas deben incluir las condiciones del
caso "‘mas desfavorable”. Permite definir los procedimientos de calibracion, funcio-
namiento y limpieza, la formacion de los operarios y los requisitos de mantenimiento

preventivo.
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Cualificacion: parte de la validacion consistente en comprobar que el personal tra-
baja adecuadamente y los locales, el equipo o el material funcionan correctamente y
producen los resultados esperados.

Cuarentena:; aislamiento fisico o por otros medios efectivos de los componentes san-
guineos, materiales o reactivos, mientras se espera una decision sobre su aceptacion
o rechazo.

Desviacion: variacion de procedimientos, procesos, normas, estandares o especifica-
ciones 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 hemoderivados.

Donacion autologa predeposito: sangre y componentes sanguineos extraidos de
una persona y destinados exclusivamente a su transfusion posterior u otra aplicacion
terapéutica a la misma persona.

Donacion alogénica: sangre y componentes sanguineos extraidos de una personay
destinados a la transfusion a otra persona para su utilizacion en productos sanitarios
0 como materia prima para la fabricacion de medicamentos.

Donacion designada: son aquellas donaciones de sangre o componentes sanguli-
neos que estan destinadas a pacientes especificos segun indicaciones médicas.

Donante: persona sana que, voluntariamente y de manera altruista, dona sangre,
componentes sanguineos, progenitores hematopoyéticos u otra sustancia SoHO
para uso terapéutico y en conformidad con la legislacion vigente.

Efecto adverso: todo incidente o error asociado a actividades en materia de SoHO
que pueda afectar a la calidad o seguridad de una SoHO de tal forma que implique
un riesgo de dafo a un donante vivo, a un receptor o a la descendencia procedente
de la reproduccion médicamente asistida.

Eficacia: consecucion de los resultados planificados.

Eficiencia: relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Entidad de SoHO: es una entidad legalmente establecida en la Union Europea que
lleva a cabo una o varias de las actividades en materia de SoHO.

Equipo critico: aquel que puede afectar a la calidad o a la seguridad del producto o
servicio (incluido el sistema de informacion de datos).
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Error transfusional: cualquier incidencia o error (incidente o casi incidente) asociado con
las actividades que puedan afectar la calidad o la seguridad de la sangre o sus compo-
nentes, de tal manera que implique un riesgo de dano para el donante o el receptor. Se
denomina incidente cuando el componente ha sido transfundido y casi incidente es un
error que, al haberse detectado a tiempo, evita que la transfusion se haya hecho efectiva.

Especificaciones: descripcion de los criterios que deben cumplirse para alcanzar la
norma de calidad requerida.

Establecimiento SoHO: es una entidad legalmente establecida en la Union Europea
que lleva a cabo una o varias de las actividades en materia de SoHO, incluyendo:
procesamiento, almacenamiento, liberacion, importacion y/o exportacion.

Etiquetado: proceso para identificar la obtencion de componentes sanguineos y
cualquier producto o modificaciones del producto, para completar las revisiones re-
queridas y para anexar las etiquetas apropiadas.

Evaluacion de proveedores: accion de comprobar y documentar que una organiza-
cion externa que provee de equipamientos y servicios cumple los requisitos preesta-
blecidos por el Centro o Servicio de Transfusion.

Evaluacion de riesgos: método 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 Transfusion en lo concerniente a la calidad de sus productos y
servicios a todos los niveles.

Gestion de riesgos: conjunto de actividades coordinadas para identificar, evaluar, tra-
tar y monitorizar riesgos en todos los equipos, sistemas o procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Granulocitos obtenidos por aféresis: componente sanguineo que contiene granu-
locitos en concentracion elevada, suspendido en plasma y obtenido de un donante
unico mediante un equipo de separacion celular.

Hematies leucodeplecionados en solucion aditiva: componente eritrocitario proce-
dente 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. Puede ser sometido a lavado, criopreservacion o irradiacion

Hemovigilancia: conjunto de procedimientos organizados de vigilancia relativos a
los efectos o reacciones adversas graves o inesperados que puedan aparecer a lo
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largo de la cadena transfusional, desde la extraccion de la sangre y sus componen-
tes hasta el seguimiento de los receptores, todo ello con el fin de prevenir y tratar su
aparicion o recurrencia.

HLA: antigeno leucocitario humano.

Identificacion activa: es el proceso de comprobacion de la identidad del paciente/
donante que realiza el personal sanitario preguntandole directamente a él cuales
son su nombre, apellidos y fecha de nacimiento, siendo el donante/paciente el que
conteste a estos datos si es posible (o su cuidador).

Identificacion inequivoca: es el reconocimiento de una determinada persona me-
diante un procedimiento que no admite duda.

Identificador de registro global de donantes (GRID): sistema de identificacion para
los registros y centros de donantes. EL GRID garantiza que a cada donante se le asig-
ne un identificador unico global.

Imputabilidad: probabilidad de que una reaccion adversa de un receptor pueda atri-
buirse a la sangre o el componente sanguineo transfundidos, o de que un error pue-
da atribuirse al proceso de donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento o
distribucion.

Inactivacion de patogenos: cualquier procedimiento que impida irreversiblemente
la proliferacion de patdégenos, ya sea mediante su eliminacion o inactivacion con me-
todos fisicos y/o quimicos.

Incidencia:; situacion accidental que pone de manifiesto una desviacion con respecto
a los requisitos establecidos en el proceso.

Indicador de calidad: datos o conjuntos de datos que permiten medir objetivamente
la evolucion de un proceso o las caracteristicas de un producto o servicio.

Informacion documentada: conjunto de registros, procedimientos y documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad, cuya conservacion se considera un requisito.

Inspeccion: control oficial y objetivo realizado por personal designado por la autori-
dad competente, con hormas preestablecidas y destinado a comprobar el grado de
cumplimiento de la legislacion vigente.

Lavado: proceso para eliminar de los productos celulares el plasma o el medio de
conservacion mediante centrifugacion, decantacion del liquido sobrenadante y adi-
cion de un fluido de suspension.
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Leucorreduccion: eliminacion de los leucocitos de la sangre o componentes sanguineos.

Liberacion: un proceso a través del cual se verifica que un componente cumple los
criterios definidos de calidad y seguridad, y cumple las condiciones de cualquier au-
torizacion aplicable, antes de su distribucion o exportacion.

Mantenimiento preventivo: conjunto de acciones realizadas de forma programada
y sistematica en un equipo para asegurar su funcionamiento correcto de forma per-
manente.

Manual de calidad: documento que enuncia la politica de la calidad y describe el
Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion.

Mejora continua de la calidad: proceso dirigido a aumentar la efectividad y/o la efi-
cacia 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 precisas 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 directa 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 objetivos o las activi-
dades relevantes del Sistema de Gestion de la Calidad.

Patient Blood Management: estrategia integral y multidisciplinaria enfocada princi-
palmente en minimizar el uso de componentes sanguineos alogeénicos, optimizando
la atencion de los pacientes mediante el tratamiento de la anemia, minimizando la
pérdida de sangrey el sangrado, y mejorando su reserva fisiologica de globulos rojos.

Plan de formacion: conjunto de actividades realizadas de forma planificada para pro-
porcionar competencia al personal responsable de desarrollar actividades ordinarias
o extraordinarias dentro de los procesos del Centro o Servicio de Transfusion.

Plan de mantenimiento: permite definir los procedimientos de calibracion, funcio-
namiento y limpieza, la formacion de los operarios y los requisitos de mantenimiento
preventivo.

Plan de validacion: conjunto de actividades, responsabilidades y procedimientos
que describe especificamente como se debe realizar una determinada validacion.
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Plaquetas, unidad: componente sanguineo que contiene la mayor parte de las pla-
quetas de una unidad de sangre, suspendidas en plasma u otras soluciones conser-
vantes. Puede ser sometido a leucorreduccion, lavado, irradiacion o inactivacion de
patégenos y criopreservacion.

Plaquetas, mezcla leucodeplecionada: componente plaquetario procedente de va-
rias donaciones de sangre totaly que contiene la mayor parte de las plaquetas origi-
nales, al que se le han retirado los leucocitos mediante filtracion, que esta suspendi-
do en plasma o una mezcla de plasma (30-40%) y una solucion aditiva (60-70%), y que
contiene una dosis de plaquetas terapeuticamente efectiva. Puedes ser sometido a
lavado, irradiacion o inactivacion de patdgenos y criopreservacion.

Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis. componente sanguineo
que contiene una dosis de plaquetas terapéuticamente efectiva, obtenido a partir de
donante unico mediante 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%). Puede ser sometido a lavado, irradiacion o inactivacion
de patdgenos y criopreservacion.

Plasma fresco congelado (PFC): es el componente sanguineo obtenido a partir de
una unidad de sangre total o mediante aféresis, tras la separacion de los hematies, y
puede ser destinado para transfusion o fraccionamiento industrial. Tras su separacion
(u obtencion mediante aféresis), debe ser congelado tan pronto como sea posibley a
una temperatura que mantenga adecuadamente los factores labiles de coagulacion.
Puede ser sometido a cuarentena o a reduccion de patogenos.

Politica de calidad: documento que recoge las intenciones globales y la orientacion
de un Centro o Servicio de Transfusion relativas a la calidad expresadas por la direc-
cion.

Preparado de SoHO: un tipo de SoHO que ha sido sometido a procesamiento y/o
a cualquier otra de las actividades en materia de SoHO, y que tiene una indicacion
clinica especifica y esta destinado a su aplicacion en el ser humano en un receptor.

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-
ponente sanguineo realizadas entre la extraccion de la sangre y el suministro de
este.

Proceso: conjunto de tareas y actividades relacionadas que se orientan al logro de un
objetivo de trabajo.
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Producto no conforme: aquel producto y/o servicio en el que se detecta un incum-
plimiento de los requisitos establecidos.

Producto: resultado de una actividad o proceso.

Pruebas de compatibilidad electronicas: uso de tecnologia informatica para asegu-
rar la compatibilidad entre el componente sanguineo y el receptor. Su requisito esen-
cial es que el sistema no debe permitir la liberacion de hematies ABO incompatibles
con el receptor.

Pruebas pretransfusionales: aquellas realizadas en una muestra del paciente antes
de la transfusion. Incluyen el grupo ABO/Rh, el escrutinio de anticuerpos 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 nociva e inesperada en el donante o en el re-
ceptor, en relacion con la extraccion o la transfusion de sangre o de sus compo-
nentes, y que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca
invalidez o incapacidad, o que dé lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las pro-
longue.

Receptor: persona que recibe una transfusion de sangre o componente sanguineo,
u otro producto SoHO.

Requisito: circunstancia o condicion necesaria y que debe ser cumplida.

Sangre total: sangre extraida de un donante, mezclada con anticoagulante y con-
servada en un contenedor estéril, que sera procesada para la transfusion o posterior
elaboracion de componentes sanguineos y hemoderivados. Puede ser sometida a
proceso de leucorreduccion.

Servicio de Transfusion (ST): unidad asistencial de una entidad SoHO, vinculada a un
Centro de Transfusion, en la que, bajo la responsabilidad de un médico especialista
en Hematologia y Hemoterapia, se almacenan sangre y componentes sanguineos, y
en la que se pueden realizar pruebas de compatibilidad de sangre y componentes
para su uso, incluidas las actividades de transfusion hospitalaria.

Sistema abierto: dispositivo o procedimiento en el que, por disefo o por la forma en

que se manipula, no se garantiza la ausencia de comunicacion entre el producto y el
entorno, existiendo riesgo de contaminacion microbiana o de pérdida de esterilidad

durante la operacion.
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Sistema cerrado: dispositivo o conjunto de dispositivos disenados y operados de for-
ma que se mantiene la integridad del sistema, impidiendo la entrada de contaminan-
tes ambientales o microorganismos al interior del contenedor, asi como la liberacion
o derrame del contenido hacia el exterior. La conexion, procesamiento o transferen-
cia de componentes dentro de un sistema cerrado no compromete la esterilidad del
producto.

Sistema de calidad: estructura organizativa, definicion de responsabilidades, proce-
dimientos, procesos y recursos que se destinan a desarrollar la gestion de la calidad.
Incluye todas las actividades que directa o indirectamente contribuyen a la calidad.

Sistemas electronicos para la seguridad transfusional: conjunto de software y hard-
ware cuya funcion basica es garantizar una trazabilidad completa en el proceso de
transfusion, de manera que se puedan identificar todos los pasos que van desde la
extraccion de la muestra pretransfusional al paciente hasta la finalizacion de la trans-
fusion.

Sistemas informaticos de gestion de datos: el conjunto de tecnologias, procesos,
aplicaciones y software disponibles para las personas dentro de una organizacion
para gestionar su informacion.

Sistema informatico de hemoterapia: es el conjunto de recursos formados por el
hardware, el software y las personas que lo emplean, que se relacionan entre si para
almacenar y procesar informacion referente a cualquier parte de la cadena transfu-
sional (promocion, donacion, procesamiento, transfusion...).

Solucioén aditiva: solucion formulada especificamente para mantener las propieda-
des beneficiosas de los componentes celulares durante su conservacion.

Sustancia de origen humano (substances of human origin -SoHO-): cualquier sus-
tancia obtenida del cuerpo humano, tanto si contiene células como si no, e indepen-
dientemente de que dichas células estén vivas o no, incluidos los preparados de
SoHO resultantes del procesamiento de dicha sustancia.

Transfusion extrahospitalaria: aquella que se realiza fuera de las dependencias de
un centro sanitario que dispone de Servicio de Transfusion e incluye no solo las que
se realizan en el domicilio del paciente, sino también las que tienen lugar en otras
dependencias sanitarias como centros de salud, residencias y unidades de diélisis
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 fa-
bricante de medicamentos o su destruccion, y viceversa. La trazabilidad también se
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puede aplicar al seguimiento de los datos relevantes de productos, reactivos, equi-
pos y materiales que puedan afectar a la calidad y/o seguridad de la sangre o sus
componentes.

Tipaje de verificacion: incluye las pruebas realizadas en una muestra fresca de un
individuo con el fin de verificar la identidad y la concordancia con una asignacion HLA
existente. El objetivo de esta tipificacion es garantizar que el paciente/donante es el
mismo individuo cuya tipificacion HLA figuraba en el informe de busqueda utilizado
para seleccionar al donante.

Unidad de extraccion de sangre para la donacion: unidad asistencial, vinculada a un
Centro de Transfusion, en la que, bajo la responsabilidad de un médico, se efectuan
extracciones de sangre por personal de enfermeria debidamente entrenado, en un
vehiculo o en salas publicas 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 forma consistente
un producto que cumpla los requisitos y los atributos de calidad predeterminados.
Un proceso se valida para evaluar su efectividad con respecto al uso que se le pre-
tende dar.

Verificacion: comprobacion de que la instalacion de un equipo/sistema es correcta
de acuerdo con criterios predefinidos.
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ANEXO 1. EQUIPOS CRITICOS Y OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

Equipo

Grado de cualificacion
inicial

Requisitos/Operaciones
de mantenimiento

Periodicidad
minima

Equipos destinados
al almacenamiento

Verificar su temperatura

con un termometro Semestral
calibrado
Revision por el servicio

P Anual

técnico

Registro de temperatura
para asegurar que se
mantiene dentro de los
limites establecidos en

Monitorizacion
continua de la
temperatura. Si no es
posible, se registrara

d " C estos estandares para el la temperatura al
€ componentes componente almacenado menos cada 4 horas
sanguineos
Alarmas: se fijaran
de manera que se
activen en condiciones
que permitan tomar Comprobacion del
medidas antes de que funcionamiento
los productos alcancen semestral
temperaturas fuera del
rango establecido en estos
estandares
Equipos destinados Igual que los
al almacenamiento B Igual que los equipos para equipos para
de reactivos y otros componentes sanguineos componentes
materiales sanguineos
Centrifugas de bolsas | C R'eVI.SIOﬂ por servicio Anual
técnico
Centrifugas de tubos | B R,eVI.Slon por servicio Anual
tecnico
Pipetas NA Verificacion Anual
Banos e incubadores Verificacion de
; ; o B . ) Anual
(equipos diagnosticos) funcionamiento
Verificacion de
Bafios y :emp/erat;na COL‘nb 4 Semestral
descongeladores en C ermometro catibrado
seco Verificacion por servicio
R Anual
técnico
Balanzas B Verificacion con masa patron | Anual
Balanza agitadora C Verificacion con masa Mensual

patron
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ANEXO 1. EQUIPOS CRITICOS Y OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

. Grado de cualificacion | Requisitos/Operaciones Periodicidad
Equipo s . -
inicial de mantenimiento minima
Conectores estériles C R'eVI.SIOI’] porservicio Anual
técnico
Sistema informatico ) y
. Verificacion
(hemoterapia 'y C . ) Anual
.. . funcionamiento
gestion de registros)
Contadores celulares B RQV|§|on por servicio Anual
técnico
Sistemas de Revision por servicio
. ) C A Anual
fraccionamiento técnico
Equipos de aféresis C RQVlgon porservicio Anual
técnico
Equipos de Revision por servicio
inactivacion de C o P Anual
. técnico
patégenos
Desfibriladores NA Revision segun fabricante Anual
Esﬁngomanometro/ NA Venﬁcaqqn segun Anual
Tensiometro procedimiento
Equipos para
escrutinio de Revision por servicio
enfermedades C o P Anual
) ) . técnico
infecciosas (serologia
y NAT)
Equipos Revision por servicio
automatizados de C evision p Anual
. . técnico
inmunohematologia
Slstema de c RQVl;lon por servicio Anual
genotipado técnico
Citometro de flujo C RQVlgon porservicio Anual
técnico
. Mantenimiento de acuerdo
Irradiadores C X AR
con la legislacion vigente
Hemoglobinometro NA Callbraaon con . Mensual
hemoglobina de referencia
Sistema no invasivo Verificacion con técnica de
de determinacion de NA ) Mensual
. referencia
hemoglobina




ESTANDARES EN HEMOTERAPIA

6.7 ediciéon. 2025

f CAT

Fundacién

ANEXO 1. EQUIPOS CRITICOS Y OPERACIONES DE MANTENIMIENTO

Equipo

Grado de cualificacion
cial

Requisitos/Operaciones
de mantenimiento

Periodicidad
minima

Calentadores para

Verificacion de sensor de

B temperatura. Verificacion Anual
sangre
de alarmas
Lavladora ' B RQV|§|on por servicio Anual
antiglobulina técnico
Revision por servicio técnico: Anual
filtros HEPA y lamparas
Cabinas flujo laminar C
Anal|5|§ microbiolégico y Semestral
de particulas
Qongeladores c RQV|§|on por servicio Anual
rapidos de plasma técnico
Unidades moviles NA Segun legislacion

Cualificacion en funcion de riesgo, naturaleza y criticidad:
A no criticos o equipos no vinculados directamente con la cadena transfusional (vortex, extintor..). No realizan
mediciones ni intervienen en el control de produccion ni procesos analiticos: documentar equipo + observar
B: instrumentos o equipo estandar que participan de forma indirecta en control/obtencion/produccion/
analisis: documentar equipo + 1Q + OQ o calibracion
C: instrumentos complejos, sistemas computarizados, sistemas de medida, fabricados para control/
produccion/procesos analiticos: documentar equipo + 1Q + OQ + PQ
NA: no aplica en la mencion
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ANEXO 2. CONTROLES DIARIOS DE REACTIVOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

Técnica que controlar

Reactivos que controlar

Controles internos

Grupo ABO hematico

Antisueros empleados para el
tipado ABO hematico (anti-A,
anti-B)

Una muestra de hematies de
grupo A, By O conocidos

Grupo ABO serico

Hematies A, By O

Una muestra de plasma de
grupo O

Grupo Rh (D)

- Tipado de donantes: D debil
y D variante VI deben ser
catalogados como Rh (D)
positivo

- Tipado de receptores: D débily
D variante VI deben catalogarse
como Rh (D) negativo

- Siel D débil es estudiado a
nivel moleculary se demuestra
que es deltipo 1,2, 3y4.0/41,
puede considerarse como Rh
(D) positivo a todos los efectos

Antisueros empleados para el
tipado Rh (D) (anti-D)

Una muestra Rh (D) positivo y
una muestra Rh (D) negativo

Tipado de otros antigenos del
sistema Rh o de otros sistemas
de grupos sanguineos

Anti-C, anti-c, anti-E, anti-e y
anticuerpos, en general, contra
otros antigenos eritrocitarios

Hematies control positivo (el
antigeno, preferiblemente en
forma heterocigota) y unos
hematies control negativo (el
antigeno ausente)

Prueba directa de la
antiglobulina en tubo

Suero antiglobulina

Hematies sensibilizados que al
anadir a los tubos en los que no
se ha producido aglutinacion se
obtendra un resultado positivo

Prueba de antiglobulina indirecta
para estudio e identificacion de
anticuerpos irregulares

Hematies comerciales

Muestra con anticuerpo
de especificidad conocida
preferiblemente débil
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ANEXO 3. REQUISITOS DE CALIDAD DE LOS REACTIVOS

Y TECNICAS DE ESCRUTINIO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Parametro que controlar

Requisito de calidad

Frecuencia del control

Test de escrutinio de anti-VIH

Deteccion de un control

12 positivo débil Cadadia
Test de escrutinio de HBsAg Det_elcaon'df—:‘ un control Cada dia
positivo debil
Test de escrutinio de anti-VHC Det_elcaon'd(l—:‘ un control Cada dia
positivo debil
Escrutinio de sifilis Deteccion de un control Cada dia
positivo debil
Deteccion de un control positivo
NAT de donacion individualo en | deébil para cada agente infeccioso
mezclas de varias muestras para | a una concentracion no superior Cada dia
escrutinio de VHC, VIHy VHB a 5 veces el limite de deteccion
de la técnica NAT empleada
NAT de donacién individualo | Deteccion de un control positivo
) debil para cada agente infeccioso
en mezclas de varias muestras 2 ) .
. : a una concentracion no superior Cada dia
para escrutinio de cualquier Limi -
otro agente aprobado as veces ¢ imite de deteccion
de la técnica NAT empleada
Test de escrutinio de L
) . . Deteccion de un control .
anticuerpos anti-Plasmodium o " Cada dia
) positivo debil
(malaria)
Test de escrutinio de Deteccion de un control Cada dia
anticuerpos anti-CMV positivo debil
Test de escrutinio de anti-HTLV Deteccion de un control )
- " Cada dia
171 positivo debil
Test de escrutinio anti-HBc Det_elcaon'de un control Cada dia
positivo debil
Test de escrutinio anti- Deteccion de un control
Trypanosoma cruzi (enfermedad Cada dia

de Chagas)

positivo débil
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ANEXO 4. INDICADORES DE CALIDAD

Servicios de Transfusion (ST)

Indicador

Periodicidad minima

Definicion

% de unidades (hematies, plasma

N.° de componentes sanguineos
cuyo destino final no esta registrado

y pLaguetas) sin conﬁ.rmlaoo'rj del Trimestral en el ST x 100/N.° componentes
destino final (uso o eliminacion) . o
sanguineos suministrados
N.° de unidades de hematies
% de unidades de hematies devueltas Trimestral devueltas al ST por una unidad
al ST sin transfundir clinica x 100/N.° total de hematies
suministrados
N.° de unidades de plaquetas
% de unidades de plaquetas Trimestral devueltas al ST por una unidad
devueltas al ST sin transfundir clinica x 100/N.° total de plaquetas
suministradas
N.° de unidades de plasma
% de unidades de plasma devueltas al Trimestral devueltas al ST por una unidad
ST sin transfundir clinica x 100/N.° total de unidades
de plasma suministradas
% de concentrados de hematies N de concentrados de hematies
Trimestral caducados x 100/N.° de concentrados
caducados ) L
de hematies recibidos en el ST
o . N.° de unidades de plaquetas
% de unidades de plaquetas Trimestral caducadas x 100/N.° de unidades
caducadas "
de plaquetas recibidas en el ST
N.° de unidades de plasma
% de unidades de plasma caducadas Trimestral caducadas x 100/N.° de unidades
de plasma recibidas en el ST
N.° de concentrados de hematies
desechados por cualquier causa
% de concentrados de hematies Trimestral distinta a la caducidad (rotura,
desechados por otras causas temperatura, control de calidad)
x100/N.° de concentrados de
hematies recibidos en el ST
N.° de unidades de plaquetas
desechadas por cualquier causa
% de unidades de plaquetas Trimestral distinta a la caducidad (rotura,
desechadas por otras causas temperatura, control de calidad) x
100/N.° de unidades de plaquetas
recibidas en el ST
N.° de unidades de plasma
desechadas por cualquier causa
% de unidades de plasma Ti distinta a la caducidad (rotura,
rimestral

desechadas por otras causas

temperatura, control de calidad)
x 100/N.° de unidades de plasma
recibidas en el ST
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ANEXO 4. INDICADORES DE CALIDAD

Servicios de Transfusion (ST)

Indicador

Periodicidad minima

Definicion

Tasa de notificacion de reacciones-
efectos adversos

Semestral

N.° de notificaciones de efectos-
reacciones adversas graves
atribuibles a transfusion/N.° de
transfusiones realizadas

Errores en la administracion de
componentes

Semestral

N.° de componentes transfundidos
a un paciente distinto al que iba
destinado el componente/N.° de
transfusiones realizadas

Discrepancia grupo ABO/Rh respecto
a registros previos

Semestral

N.° de discrepancias detectadas en
la tipificacion ABO/Rh de pacientes
a causa de errores de identificacion
o laboratorio/N.° total de pruebas
de tipificacion realizadas

% de aféresis terapeuticas fallidas

Semestral

N.° de procesos de aféresis
terapéutica que no han finalizado
el procedimiento previsto x 100/N.°
de procesos de aféresis terapéutica
realizados

% de procesos fuera de indicacion

Semestral

N.° de procesos de aféresis
terapéutica sin indicacion adecuada x
100/N.° total de procesos de aféresis
terapeutica realizados

Centros de Transfusion (ST)

Autoabastecimiento en concentrados
de hematies

Anual

N.° de concentrados de hematies
producidos x 100/N.° de concentrados
de hematies producidos + recibidos de
otros CT

Se excluiran las unidades recibidas por
solicitud de fenotipos raros a otros CT

Autoabastecimiento en plaquetas

Anual

N.° de unidades de plaquetas
producidos x 100/N.° de unidades
de plaquetas producidas + recibidas
de otros CT

Exclusion temporal de donantes

Trimestral

N.° de ofrecimientos de donacion
excluidos de forma temporal x 100/N.°
total de ofrecimientos de donacion

Exclusion definitiva de donantes

Trimestral

N.° de ofrecimientos de donacion
excluidos de forma definitiva x
100/N.° total de ofrecimientos de
donacion
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Centros de Transfusion (ST)

Indicador

Periodicidad minima

Definicion

Tasa de donacion

Anual

N.° de donaciones realizadas en un
ano x 1.000/Poblacién con edad de
18-70 anos

Donaciones realizadas/Colecta

Trimestral

N.° de donaciones total/N.° de
colectas realizadas

% de concentrados de hematies
caducados

Trimestral

N.° de concentrados de
hematies caducados x 100/N.°
de concentrados de hematies
producidos

% de unidades de plaquetas
caducadas

Trimestral

N.° de unidades de plaquetas
caducadas x 100/N.° de unidades
de plaquetas producidas

% de concentrados de hematies
desechados por otras causas

Trimestral

N.° de concentrados de hematies
desechados por cualquier causa
distinta a la caducidad (rotura,
temperatura, control de calidad)
x 100/N.° de concentrados de
hematies producidos

% de unidades plaquetas desechadas
por otras causas

Trimestral

N.° de unidades de plaquetas
desechadas por cualquier causa
distinta a la caducidad (rotura,
temperatura, control de calidad) =
100/N.° de unidades de plaquetas
producidas

% de aféresis fallidas

Semestral

N.° de procesos de aféresis que no
han finalizado con la obtencion del
componente deseado x 100/N.° de
procesos de aféresis realizados

Discrepancia grupo ABO/Rh respecto
a registros previos

Semestral

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

indice de fidelizacion

Anual

N.° donantes habituales x 100/N.° total
de donantes
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

1. Adenopatias

Adenopatias
mayores de 1cm

Hasta que se
descarten procesos
tumorales o
infecciosos
subyacentes

Alcoholismo

cronico. Puede
aceptarse si el
habito endlico

Donante bajo el

Mientras persista

2. Alcohol ha cesado v no efecto agudo del el efecto
hay afectacyién alcohol
organica tras la
valoracion médica
Episodio reciente No utilizar
de anafilaxia o > cemanas componentes
reaccion alérgica plasmaticos para
grave uso transfusional
Rash u otras
reacciones Hasta la
alérgicas cutaneas resolucién del
Cuadro de y las que afecten a roblema
3. Alergia anafilaxia la piel de la zona de :
. documentada venopuncion
En funcion de
la duracion del
. tratamiento (1
Tratamiento con semana si la
corticoides o » .
. duracion ha sido <
inmunosupresores =
3 semanas o 1anfo
en caso de superar
los 6 meses)
Antecedentes Carcinoma
de neoplasias basocelulary o
hematologicas escamoso Tras extirpacion
(leucemias, ) n situ d completa
4. Cancer linfornas Carcmomal/n situ de
mie[omaé) y cuello uterino
neoplasias no Neoplasias malignas | 5 afios tras haber | No excluyen
hematologicas localizadas no completado las lesiones
metastasicas metastasicas curadas | tratamiento premalignas
Procesos de cirugia
menor 1semana
5. Cirugia
Procesos cirugia
4 meses

mayor
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

6. Trastornos
dela
coagulacion

Coagulopatias
sintomaticas que
cursan con diatesis
hemorragica

Estados de
hipercoagulabilidad
(trombofilia)
incluyendo factor

V Leiden, entre
otros, que hayan
presentado eventos
tromboticos

7. Drogas

Las personas con
historia presente
o pasada de
consumo de drogas
por via parenteral
(incluyendo
esteroides y
hormonas para
aumentar la
masa muscular
sin prescripcion
medica)

Donante bajo el
efecto de alguna
droga

Mientras persista
el efecto

8. Embarazoy
aborto

Exclusion temporal
excepto en
circunstancias
especialesy a
criterio del médico

6 meses tras el
parto o aborto

9. Enfermedades infecciosas

0.1. Babesiosis

Antecedentes de
babesiosis

El plasma puede
ser usado para
fraccionamiento

9.2. Brucelosis

Infeccion (fiebre de
Malta)

2 anos tras la
curaciony el cese
del tratamiento

El plasma puede
ser usado para
fraccionamiento
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

TS Exclusion temporal | Duracion Observaciones
permanente
9. Enfermedades infecciosas
Personas nacidas
o hijos de madres
nacidas, o personas
que han sido
transfundidas en Si una prueba
P zonas donde la inap
ersonas con enfermedad es validadade T,
9.3. Chagas enfermedad de endémica. Los cruzi, realizada El plasma puede
(Trypanosoma | Chagas o con viaieros Qe han al menos a los ser usado para
cruzi) antecedentes de eerangcido en 6 meses de la fraccionamiento
haberla padecido perm ultima exposicion,
ambientes rurales resulta necativa
durante mas 9
de 1 mes de los
paises donde la
enfermedad es
endémica
Personas que
han sido tratadas
con derivados de
glandula pituitaria Los donantes
humana (hormona
del imient que hayan
el crecimiento, L o
f vivido, viajado
gonadotropina) o hayan sido
9.4. E:;S?ei?;iggeun transfundidos
Enfermedad en areas donde
trasplante de . i
de comea. esclera o se identificaron
Creutzfeldt- duramé dre casos de EEVB
Jakob Antecedentes o enfermedad
de Creutzfeldt-
personales o Jakob pueden
familiares de
: ser aceptados
encefalopatia como donantes
espongiforme
(EEVB) o de
enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob
9.5. Fiebre Q Infeccion 2 ano.sltras la
curacion
9.6. Fiebre Infeccion 2 anos tras la
tifoidea curacion
9.7. Hepatitis A Infeccion 6 meses desde la
curacion
9.8. Hepatitis E Infeccion 6 meses desde la
curacion
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

9. Enfermedades infecciosas

9.9. Hepatitis B

Personas que
padezcan o hayan
padecido hepatitis B

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)

Exclusion
temporal de 6
meses, reducibles
a 4 meses si se
realiza la prueba
de deteccion
delvirus de

la hepatitis

B mediante
metodologia NAT
y anti-HBc, ambos
con resultados
negativos

9.10. Hepatitis C

Personas que
padezcan o hayan
padecido hepatitis
C (anti-VHC
positivo)

Personas en
contacto 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

Exclusion
temporal de 6
meses, reducibles
a 4 meses si

la prueba de
deteccion
delvirus de

la hepatitis

C mediante
metodologia NAT
es negativa

9.11. Hepatitis
postransfusional

Donantes sin
marcadores
serologicos de
hepatitis que estéen
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
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

9. Enfermedades infecciosas

Infeccion por

Las personas
nacidas o hijos de
madres nacidas

y los residentes

en las zonas de
endemia de HTLV-I
y II, asi como sus

4 meses despues
de la ultima
exposicion, si una
prueba serologica
de deteccion de
HTLV-ly HTLV-II
resulta negativa

9.12. HTLV-ly retrovirus como el parejas sexuales
HTLVA HTLV-1'y HTLV-II
y 12 meses despues
de la ultima
Contacto sexual exposicion, si una
con personas prueba serologica
infectadas de deteccion de
HTLV-ly HTLV-II
resulta negativa
Antecedentes
: o ) . Elplasma
de leishmaniasis Leishmaniasis
9.13. ) . - . puede ser
; o visceral o cutanea (lesion Tras curacion
Leishmaniasis . usado para
enfermedad de aislada) ) ;
fraccionamiento
Kala-Azar
Meningitis
(tuberculosis,
criptococo,

9.14. Meningitis

toxoplasma) y las
producidas por
virus lentos

Meningitis
bacterianas o
virales agudas con
secuelas

Meningitis virales y
bacterianas agudas

3 meses desde
su curacion sin
secuelas

Encefalitis cronicas
(tuberculosis,
criptococo,

Encefalitis por
picaduras de
artropodos o

2 anos tras la
curacion

toxoplasma) y las vacunas
9.15. Encefalitis producidas por
virus lentos
e . 3 meses desde
Encefalitis virales Encefalitis S
o . su curacion sin
Eggjéalgtls con bacteriana cecuelas
9.16.
Mononucleosis Infeccion SuTaisioez tras la
infecciosa




CAT

Fundacién

ANEXOS

ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

permanente

9. Enfermedades infecciosas

0.17. Malaria”

Estancia en area
endémica por un
periodo superior a 6
meses, antecedente
de malaria,
antecedentes de
episodio febril no
filiado durante la
visita o tras una visita
a area endémica

en los 6 meses
posteriores

Se rechazaran por

un periodo de al
menos 4 meses tras
abandonar la zona de
malaria (tanto primera
vez como retorno) y

4 meses tras cese de
tratamiento o cese de
sintomas

Se podran aceptar
como donantes tras
este periodo, si un
test validado de
anticuerpos para

el parasito resulta
negativo

Estancia en area
endémica de malaria
por un periodo
inferior a 6 meses
sin referir sintomas
compatibles con
malaria

Se rechazaran por

un periodo de al
menos 4 meses

tras abandonar la
zona de malaria.

Se podran aceptar
como donantes tras
este periodo, si un
test validado de
anticuerpos para

el parasito resulta
negativo

Si no se realiza el test,
se aceptara tras pasar
6 meses desde el
abandono de la zona
endéemica

Si el test resulta
reactivo, se
sugiere revaluar
en un periodo de 3
anos. Se aceptara
al donante una
vez el test sea
negativo

" El plasma puede
ser usado para
fraccionamiento

918.
Osteomielitis

Infeccion

2 anos tras la
curacion

0.19. Otras
infecciones

Contacto conocido
con un agente
infeccioso

Periodo de tiempo
que sea el doble de la
duracion del periodo
de incubacion

Infecciones agudas
(enfermedades
infecciosas agudas
respiratorias, gripe 'y
resfriado comun, enf.
digestivas, urinarias,
etc)

2 semanas tras
su recuperacion
completa
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Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Observaciones

9. Enfermedades infecciosas

1 ano tras El plasma puede
9.20. Sifilis® Infeccion la curacion ser usado para
confirmada fraccionamiento
9.21. - 6 meses tras la El plasma puede
. Infeccion 9y ser usado para
Toxoplasma curacion f ) ;
raccionamiento
Residentes y viajeros
Antecedentes en paises endémicos 2 meses tras la
de infeccion o de virus del Ebola estancia
enfermedad por
virus del Ebola, 2 meses tras la
L. Contactos cercanos e Ny
excepto donacion ultima exposicion
9.22. Virus del de plasma para
Ebola inmunoterapia, con Relaciones 2 meses tras
prueba genomica sexuales con una la U“'r.“".",
negativa para el persona que se ha | SxPosiclon (con
virus delEbolaen2 | rocnerado de la independencia
determinaciones en | infeccisn por virus del tiempo
un intervalo de 48 h del Ebola transcurrido Qesde
la recuperacion)
Positividad
confirmada en las
pruebas analiticas
delVIH Las parejas 12 meses después
0.23. VIH P sexuales de del ultimo
ersonas que hayan
sido donante tinico personas con VIH contacto sexual
de un paciente que
ha desarrollado
infeccion por VIH
Infeccion 4 meses tras
curacion
9.24. Virus 28 dias tras la El plasma puede

Chikungunya®

Visita a un area con

estancia. Se
puede aceptar en

ser usado para
fraccionamiento

9.25. Virus
Dengue’

afectacion
caso de prueba
NAT negativa
Infeccion 4 meses tras

curacion

Visita a un area con
afectacion

28 dias tras la
estancia. Se
puede aceptar en
caso de prueba
NAT negativa

El plasma puede
ser usado para
fraccionamiento
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Exclusién
permanente

Exclusién temporal | Duracion Observaciones

9. Enfermedades infecciosas

4 meses tras

Infeccion -
curacion
) El plasma puede
%ig.'VWus 28 dias tras la ser usado para
estancia. Se fraccionamiento

Visita a un area con

afectacion puede aceptar en

caso de prueba
NAT negativa

10. Enfermedades crénicas  Personas con enfermedad grave, activa, crénica, recidivante
seran excluidos de forma permanente

Personas con

antecedentes

de enfermedad

cardiaca grave, Se aceptaran

especialmente donantes, tras la

enfermedad valoracion medica

coronaria, arritmia individualizada, que
104 Sisterna cgrdigca grave, hay;m padecido
cardiovascular historia de alglunltlpo de .

enfermedades arritmia corregida

cerebrovasculares, completamente

trombosis arterial o mediante

venosa recurrente intervencion

(excepto anomalias quirdrgica
cardiovasculares
congeénitas
totalmente curadas)

2 ahos desde el
ultimo ataque

y sin afectacion
cardiaca (en este
caso: exclusion

Fiebre reumatica

permanente)
.10'2' Sistema Posteriormente,
inmune Hasta finalizar se pueden
el tratamiento aceptar como
Donante que . .
! . (tener en cuenta donantes si estan
requiera tratamiento . ) . .
. la vida mediay asintomaticos
inmunomodulador » .
la duracion del y no tienen
tratamiento) complicaciones

graves
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion

permanente

Exclusion
temporal

Duracion

Observaciones

10. Enfermedades crénicas

seran excluidos de forma permanente

Personas con enfermedad grave, activa, cronica, recidivante

Enfermedades
graves activas
o recidivantes.

Se aceptaran
donantes, tras la
valoracion meédica

Hepatopatia cronica, | .~ =, : Individuos con
enfermedad |nd|vr|1dual|zada, antecedentes de
. inflamatoria cronica quehayan = ictericia o hepatitis
103 Sistema (Crohn, colitis padecido algun pueden ser aceptados
gastrointestinal ulceroéa etc) tipo de. arritmia siempre que los test de
pancreafitis (l,rlc)nica corregida HBsAg y anti-HCV sean
sindromes de ' completamente negativos
malabsorcion con mtedlantel .
repercusion clinica, intervencion
otc. quirurgica
Excepcionalmente
y siempre a criterio
medico, si la diabetes
esta bien controlada
(glucemias y HbA1 en
rango y ausencia de
hipoglucemias) y no
) presenta complicaciones
D|ab9tes aue diabéticas (y dado que
precisa tratamiento i )
con insulina a insulina per se no
afecta a la seguridad del
donante ni a la calidad
del producto), se puede
aceptar al donante
siempre que no presente
infeccion o alteraciones
10.4. Sistema cutaneas en la zona de
metabélico puncion

Hipertiroidismo

6 meses
despueés del
tratamiento
con yodo
radiactivo

24 meses
despues de
suspender
tratamiento
antitiroideo

El hipotiroidismo no

es causa de exclusion,
aunque reciba
tratamiento con tiroxina
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion permanente Exclusion temporal Duracion Observaciones

10. Enfermedades cronicas Personas con enfermedad grave, activa, cronica, recidivante
seran excluidos de forma permanente

105, Sistema Nefritis y pielonefritis . 12 meses
- Glomerulonefritis
renaly crénicas y otros procesos aquda tras la
genitourinario | renales cronicos 9 curacion
En funcion
Bronquitis cronica grave, dela
enfisema pulmonar duracion del
y en general todas tratamiento
10.6. Sistema las enfermedades Asma sintomatica no (1 semana si
L : pulmonares cronicas. grave en tratamiento la duracion
respiratorio L L .
Asma cronica grave, con corticoides orales ha sido <3
especialmente si ha semanas o 1
requerido ingreso ano en caso
hospitalario de superar
los 6 meses)

Enfermedades graves

del SNC, tales como
procesos desmielinizantes
10.7. Sistema | (Guillain Barre, esclerosis
nervioso multiple) o degenerativos,
central (SNC) | facomatosis (enfermedad
de Von Recklinghausen),
siringomielia, distrofias
musculares

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
11. FArmacos de exclusion se basara

en la naturaleza del
medicamento, el modo de
acciony la enfermedad
de base. El tratamiento
con un anticuerpo
monoclonal o con terapia
biologica implica un
periodo de exclusion
minimo de 6 meses
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Exclusion

permanente

Exclusion temporal

Duracion

ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Observaciones

12. Pérdida
de peso

Se excluiran los
donantes que
hayan perdido
recientemente mas
de un 10% de su
peso habitual sin
causa justificada

Hasta estudio e
informe médico

13. Situaciones de riesgo

13.1. Riesgo
sexual

Personas cuyo
comportamiento
sexual suponga
un riesgo grave
de contraer
enfermedades
infecciosas
transmisibles por
transfusion

Las parejas
sexuales de
personas con VIH

12 meses despues
el ultimo contacto
sexual

Parejas sexuales
actuales de
personas con VHB

Personas con
contacto estrecho
domestico de
riesgo o relacion
sexual previa con
individuo afectado
de hepatitis B

Exclusion
temporalde 6
meses, reducibles
a 4 meses si se
realiza NAT-VHB y
anti-HBc, y ambos
tienen resultado

Parejas sexuales
de personas con
VHB deben ser
excluidos a menos
que demuestren
inmunidad

(aguda o cronica) negativo
Conducta o Perlodg de
exclusion, a

actividad sexual de
riesgo: las personas
cuya conducta o
actividad sexual
suponga un

riesgo elevado

de transmision

de enfermedades
infecciosas por la
sangre

partir del cese
de la conducta
de riesgoy cuya
duracion vendra
determinada por
la enfermedad

y por la
disponibilidad
de pruebas
diagnosticas




CAT

Fundacién

ANEXOS

ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

13. Situaciones de riesgo

Acupuntura: aceptar
si se ha realizado

bajo estricto control
medico y con material
de un solo uso

En caso contrario:

4 meses

Inyecciones,
tratamientos de
estetica: aceptar
si se ha realizado

En caso contrario:

bajo estricto control 4 meses
medico y con material
de un solo uso
Se puede plantear,
de forma excepcional
y bajo criterio
medico, aceptar a
los donantes, si se
han realizado bajo
Tatuajes y piercing 4 meses condiciones estrictas
de asepsia, con
materia de un solo
uso y no existen
13.2. Otros complicaciones
riesgos (incluyendo
infecciones locales)
Salpicadura de sangre
a mucosa o lesion con | 4 meses
aguja
Exploraciones
invasivas: endoscopia
; 4 meses
con instrumental
flexible
Transfusion de
componentes
sanguineos.
Trasplante de tejidos 4 meses
o celulas de origen
humano salvo cornea,
esclera o duramadre
Administracion de
gammaglobulinas de
origen humano tras 1afo

exposicion alvirus de
la rabia
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusion . . .
Exclusion temporal | Duracion Observaciones
permanente
) ) ) anos sin
Epilepsia bajo - 3 .
; Historia de sintomas ni
tratamiento . ) )
) epilepsia tratamiento
continuado ) )
anticonvulsivante
Personas con 3 anos desde la
antecedentes de finalizacion del
. convulsiones o tratamiento y sin
14. Sincopes 'y e o B
- episodios sincopales | ningun episodio
convulsiones
Las convulsiones
en lainfancia o
adolescencia
sin enfermedad
neurologica no
son causa de
exclusion
Donantes

implicados en un
caso de TRALI, si
se confirma que
son portadores
de anticuerpos
anti-HLA o
antineutrofilos

15. TRALI
Sitienen
antecedentes
transfusionales

o gestacionales,
aunque no se
pueda confirmar

la presencia de
dichos anticuerpos

Antecedentes de
transfusion en los
paises con endemia
de paludismo, SIDA,
HTLV o Chagas

En todos los casos
se puede valorar

la aceptacion
deldonante si el
correspondiente
analisis validado
resulta negativo
(véanse los periodos
de exclusion

en elapartado
correspondiente)

16. Transfusion
y riesgo
geografico
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Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

17. Tratamiento
odontolégico

Extracciones dentales,
obstrucciones radiculares y
tratamientos analogos

1semana

Tratamiento odontologico
menor

24 horas

18. Vacunas

Vacuna con virus o bacterias
vivos atenuados (bacilo
Calmette-Guérin -BCG-,
varicela, fiebre amarilla,
rubéola, poliomielitis —oral-
sarampion, paperas, vaccinia,
vacuna atenuada de la fiebre
tifoidea, vacuna atenuada del
colera)

4 semanas

Vacuna para la viruela 'y
viruela del mono

8 semanas

Vacunas con bacterias o
rickettsias inactivadas o
eliminadas (colera, fiebre
tifoidea, vacuna contra la
f. tifoida de polisacarido
capsular)

Vacunas con virus inactivados
o eliminados (poliomielitis
inyectable, gripe)

Vacunas con toxoides
(difteria, tétanos)

Se aceptara
al donante
siempre

que este
asintomatico

Vacuna hepatitis A

Se aceptara a
los donantes
asintomaticos no
expuestos

Vacuna hepatitis B

2 semanas

en donantes
asintomaticos
no expuestos
para evitar falsa
positividad de
HBsAg

1ano si hubo
exposicion
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EXCLUSION DE DONANTES

Exclusién
permanente

Exclusion temporal

Duracion

Observaciones

Vacuna contra la rabia

Personas sanas
no expuestas
pueden donar

1ano si hubo
exposicion

Vacuna contra

Personas sanas
no expuestas

18. Vacunas la encefalitis por pueden donar
garrapata 1 ano si hubo
exposicion
Vacunas de mRNA, .
. . Se aceptara al
virus no replicantes .
donante siempre
basadas en vectores, e esté
subunidades de au .
. asintomatico
proteinas
Periodo de
19. Viajes/ exclusion en
Situaciones Brotes de consonancia con
epidemiologicas enfermedades la enfermedad
concretas y la situacion

epidemiolégica

20. Xenotrasplante

Personas
sometidas a
xenotrasplante
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ANEXO 6. TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Donacion actual

Donacion previa

Intervalo

Maximo n.° de
donaciones al afio

Sangre total

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

Cualquier aféresis de
plasma o plaquetas con
fallo de retorno

8 semanas

Plasmaféresis

Plaquetoféeresis

Aféresis de plasmay
plaquetas

48 horas

Eritroaferesis doble

24 semanas sexo femenino

16 semanas sexo
masculino

Aféresis progenitores de
sangre periférica

12 semanas

Donacién de médula ésea

6 meses

4 mujer/6 hombre

Plasmaféresis

Sangre total

Eritroaféresis unica o
doble

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

Cualquier aféresis de
plasma o plaquetas con
fallo de retorno

4 semanas

Plasmaféresis

Aféresis de plasmay
plaquetas

2 semanas

Plaquetoféresis

48 horas

Aféresis progenitores de
sangre periférica

2 semanas

Donacion de medula 6sea

4 semanas

24/ano
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ANEXO 6. TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Maximo n.° de
donaciones al afio

Donacion actual Donacion previa Intervalo

Sangre total

Eritroaféresis unica o
doble

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
glébulos rojos

4 semanas

Cualquier aféresis de
plasma o plaquetas con

fallo de retorno

Plaquetoféresis 26/aho

Plasmaféresis 48 horas

Plaquetoféresis

Aferesis de plasmay
plaquetas 2 semanas

Aferesis progenitores de
sangre periférica

Donaciéon de médula 6sea 4 semanas

Sangre total

Eritroaféresis unica o
doble

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

4 semanas

Cualquier aferesis de
plasma o plaquetas con
fallo de retorno

Aféresis de
plasmay
plaquetas

24/aho

Plasmaféresis

Plaquetoferesis

Aféresis de plasmay 2 semanas
plaquetas

Aféresis progenitores de
sangre periférica

Donaciéon de médula osea 4 semanas
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ANEXO 6. TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Donacion actual

Donacion previa

Intervalo

Maximo n.° de
donaciones al afio

Eritroaféresis
unica o aféresis
con fallo de
retorno

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

Cualquier aféresis de
plasma o plaquetas con
fallo de retorno

8 semanas

Aféresis progenitores de
sangre periférica

12 semanas

Donacion de medula osea

6 meses

Plasmaféresis

Plaquetoféresis

Aferesis de plasmay
plaquetas

48 horas

Eritroaféresis doble

24 semanas sexo femenino

16 semanas sexo masculino

6 hombre/4 mujer

Eritroaféresis
Unica +
plaquetoféresis o
eritroaféresis
unica + plasma +
plaquetas

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/

plaquetas que incluya 8 semanas
globulos rojos
Cualquier aféresis con
fallo de retorno
Plasmaféresis 48 horas
Plaquetoféresis

2 semanas

Aferesis de plasmay
plaquetas

Eritroaféresis doble

24 semanas sexo femenino

16 semanas sexo masculino

4 mujer/6 hombre
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ANEXO 6. TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Maximo n.° de
donaciones al afio

Donacion actual Donacion previa Intervalo

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

8 semanas

Cualquier aféresis con

Eritroaféresis fallo de retorno

Unica + plasma

4 mujer/6 hombre
Plasmaféresis

Aféresis de plasmay 2 semanas

plaquetas

Plaquetoféresis 48 horas

24 semanas sexo femenino

Eritroaféresis doble
16 semanas sexo masculino

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

12 semanas

Cualquier aféresis con

Eritroaféresis fallo de retorno

doble

2 mujer/3 hombre
Plasmaféresis

Plaquetoféeresis 48 horas

Aféresis de plasmay
plaquetas

24 semanas sexo femenino

Eritroaféresis doble
16 semanas sexo masculino
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ANEXO 6. TABLA DE FRECUENCIA E INTERVALOS DE LA DONACION

Donacion actual

Donacion previa

Intervalo

Maximo n.° de
donaciones al afio

Aferesis de
progenitores de
sangre periférica

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

Cualquier aféresis con
fallo de retorno

Informar al centro de
colecta si la donacion se
ha realizado 12 semanas
antes

Plasmaféresis

Plaquetoféresis

Aféresis de plasmay
plaquetas

2 semanas

2 con movilizacion

Donacioén de
médula osea

Sangre total

Eritroaféresis unica

Aféresis de plasma/
plaquetas que incluya
globulos rojos

Cualquier aféresis con
fallo de retorno

Informar al centro de
colecta si la donacion se
ha realizado 12 semanas
antes

Plasmaféresis

Plaquetoféresis

Aféresis de plasmay
plaquetas

2 semanas

1/anho
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de sangre total (ST)

3.6.1.1.3.2

ST. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

450 * 50 (excluido

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

1% o segun lo

z90% de las determine un

Volumen ; unidades e _—
el anticoagulante) analisis estadistico
controladas
adecuado
Segun lo

2 90% de las determine un

de la caducidad
si se utiliza como
producto a

< 0,8% de la masa
eritrocitaria

Hemoglobina 2 45 g/unidad unidades analisis estadistico
controladas
adecuado
Hemolisis al final ’
Segun lo

> 90% de las
unidades
controladas

determine un
analisis estadistico

la caducidad si
se utiliza como
producto a
transfundir

Negativo

transfundir adecuado
Control
microbiolégico a Segun lo

100% de las
unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado

ST. Almacenamiento si se utiliza para transfusion

Conservacion

2-6°C CPD 21 dias sistema cerrado

2-6°C CPD-A 35 dias sistema cerrado

2-6'C Cuglqwer solucion 24 h si es sistema abierto
validada

ST leucodeplecionada. Requisitos y control de calidad

n - Grado de Frecuencia de
Parametro Requisito oy
cumplimiento control

450 + 50 (excluido

1% 0 segun lo
determine un

> 90% de las

Hemoglobina

> 45 g/unidad

Volumen . unidades T _—
el anticoagulante) analisis estadistico
controladas
adecuado
Segun lo

> Q0% de las
unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de sangre total (ST)

ST leucodeplecionada. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

> 90% de las

Frecuencia de
control

Segun lo

de la caducidad
si se utiliza como
producto para

< 0,8% de la masa
eritrocitaria

> 90% de las
unidades
controladas

Leucocitos <1x10°%/unidad unidades de@elrrlnlne un
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Hemolisis al final .
Segun lo

determine un
analisis estadistico

se utiliza como
producto para
transfundir

controladas

ST. Almacenamiento si se utiliza para transfusion

Conservacion

transfundir adecuado
Titulo de
to0ido
<1/256 unidades 100%
producto para
! controladas
transfundir no
isogrupo
Control
mICI’ObIOI[OgICOI a 100% de las Segun [.O
la caducidad si ) ; determine un
Negativo unidades

analisis estadistico
adecuado

2-6°C CPD 21 dias sistema cerrado

2-6°C CPD-A 35 dias sistema cerrado

2-6°C Cuf‘;\lqwer solucion 24 h si es sistema abierto
validada
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de glébulos rojos
CH leucodeplecionados en solucion aditiva. Requisitos y control de calidad

Grado de Frecuencia de
cumplimiento control

Parametro Requisito

1% o segun lo

2 90% de las determine un

A definir para el

Volumen sistema utilizado unidades analisis estadistico
controladas
adecuado
Segun lo

> 90% de las
Hematocrito 50-70% unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado

Segun lo
determine un
analisis estadistico

> 90% de las
Hemoglobina > 40 g/unidad unidades
controladas

adecuado
. > 90% de las Segun [.o
Leucocitos . . determine un
; <1 x10%/unidad unidades Y .
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Hemolisis al final Seaun lo
de la caducidad o > 90% de las gun
) " < 0,8% de la masa . determine un
si se utiliza como ) o unidades Y .
eritrocitaria analisis estadistico
producto para controladas
! adecuado
transfundir
Control
microbiologico a 100% de las Segun lo
la caducidad si ° determine un

o Negativo unidades e -
se utiliza como analisis estadistico
controladas

producto para adecuado
transfundir

CH leucodeplecionados en solucion aditiva. Almacenamiento

Temperatura Solucion Conservacion
2-6°C SAG-M Hasta 42 dias en sistema cerrado
26°C Otras soluciones Tiempo de almacenamiento aprobado

aditivas apropiadas para esa solucion en sistema cerrado

Cualquier solucion

2-6°C validada

24 h si es sistema abierto
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de glébulos rojos

3.6.2.21.3 CH lavados

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

> 90% de las

Frecuencia de
control

100% a menos
que un analisis

A definir para el : estadistico
Volumen ) - unidades
sistema utilizado adecuado
controladas
demuestre otra
frecuencia
100% a menos
> 90% de las que un analisis
Hematocrito 40-70% unidades gzt;cd&ztécoo
controladas
demuestre otra
frecuencia
100% a menos
> 90% de las que un analisis
Hemoglobina > 40 g/unidad unidades gzteacd&sétécoo
controladas
demuestre otra
frecuencia

Leucocitos
residuales

< 1x10%/unidad si
leucorreduccion

> Q0% de las
unidades
controladas

100% a menos
que un analisis
estadistico
adecuado
demuestre otra
frecuencia

Proteinas en el
sobrenadante final

< 0,5 g/unidad

> Q0% de las
unidades
controladas

100% a menos
que un analisis
estadistico
adecuado
demuestre otra
frecuencia

> Q0% de las

100% a menos
que un analisis

microbiologico al
final del proceso
de lavado (siempre
que se utilice un
sistema abierto)

Negativo (el
resultado no
condiciona la
liberacion del
producto)

100% de las
unidades
controladas

Hemolisis al final < 0,8% de masa . estadistico
: Y unidades
del proceso eritrocitaria adecuado
controladas
demuestre otra
frecuencia
Control 100% a menos

que un analisis
estadistico
adecuado
demuestre otra
frecuencia
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de glébulos rojos

3.6.2.2.1.4

CH Lavados. Almacenamiento

Temperatura

Solucion

Conservacion

2-6°C Suero fisiologico 24 h

2-6°C Otf?'s soluaonles Segun validacion en sistema cerrado
aditivas apropiadas

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

validada

CH criopreservados. Requisitos y control de calidad tras la descongelaciéon y el lavado

. - Grado de
Parametro Requisito e
cumplimiento

> 90% de las

Frecuencia de
control

100% a menos que
un analisis estadistico

Volumen >185 mL unidades
adecuado demuestre
controladas .
otra frecuencia
z90% de las il(rzoa/(r)wglirss r;Cs)fa(jilijsetico
Hematocrito 35-70% unidades

controladas

adecuado demuestre
otra frecuencia

Hemoglobina

> 36 g/unidad

> 90% de las
unidades
controladas

100% a menos que
un analisis estadistico
adecuado demuestre
otra frecuencia

Hemoglobina en

< 0,2 g/unidad

> 90% de las
unidades

100% a menos que
un analisis estadistico

sobrenadante adecuado demuestre
controladas .
otra frecuencia
100% a menos que
. - ’ > 90% de las e
Leucocitos <1x10%/unidad si . un analisis estadistico
; . unidades
residuales leucorreduccion adecuado demuestre
controladas .
otra frecuencia
Control

microbiologico al
final del proceso
de lavado (siempre
que se utilice un
sistema abierto)

Negativo (el
resultado no
condiciona la
liberacion del
producto)

100% de las
unidades
controladas

100% a menos que
un analisis estadistico
adecuado demuestre
otra frecuencia

188
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD

DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes de glébulos rojos

CH criopreservados. Almacenamiento

Temperatura Método Conservacion
De -60a-80°C Congelacion con

en congelador alta concentracion 30 anos
electrico de glicerol

< -140 ‘C en fase de Congelacion con

vapor de nitrégeno baja concentracion 30 anos

liquido

de glicerol

2-6°C

Componentes plaquetarios

Tras
descongelaciony
desglicerolizacion

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

Plaquetas unitarias. Requisitos y control de calidad

. . . Grado de Frecuencia de
Parametro Requisito e
cumplimiento control

Validado para

100% a menos

> 90% de las que un analisis

preparacion PRP

Volumen contener 0,6 x 10t unidades estadistico
adecuado
plaquetas controladas
demuestre otra
frecuencia
2 90% de las Segun Lo
: determine un
Plaquetas > 0,6 x 10" unidades e P
analisis estadistico
controladas
adecuado
Leucocitos 2 90% de las gigeurrrln[i(r)me un
residuales si < 0,2 x 10%/unidad unidades

analisis estadistico
controladas

preparacion Buffy

< 0,05 x 10%/unidad

adecuado
Legcoutos . > 90% de las Segun Lo
residuales si determine un

unidades

analisis estadistico
controladas

pH (a 22 °C) medido
a la caducidad

>6.4

Coat adecuado
Leucocitos 2 90% de las ggtgeﬂrr:nli?\e un
residuales si < 0,2 x 10°/unidad unidades e .
» analisis estadistico
leucorreduccion controladas
adecuado
Segun lo

100% de las
unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes plaquetarios

Plaquetas unitarias. Requisitos y control de calidad

. . . Grado de Frecuencia de

Parametro Requisito .

cumplimiento control

o Segun lo
Control 100% de las )
: L . : determine un
microbiologico a la Negativo unidades AT -
; analisis estadistico

caducidad controladas

adecuado

100% a menos
que un analisis

Presencia de 2 90% de las estadistico

Inspeccion visual unidades

remolinos adecuado
demuestre otra
frecuencia

controladas

Plaquetas unitarias. Almacenamiento

Agitacion continua
20-24°C suave en sistema
cerrado

Conservacion

5 dias ampliable a 7 dias si se emplean
metodos de reduccion de patogenos o de
deteccion de contaminacion bacterianay
segun la solucion aditiva

Sin agitacion en

20-24°C :
4 sistema cerrado

24 h

20-24°C Sistema abierto 6h

Plaquetas mezcla leucodeplecionada. Requisitos y control de calidad

Grado de Frecuencia de

Parametro Requisito cumplimiento control

100% 0 segun

2 90% de las lo determine un

A definir segun el

Volumen et unidades o S
proceso utilizado analisis estadistico
controladas
adecuado
Segun lo

> Q0% de las
Plaquetas 22,4 x 10" unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD

DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes plaquetarios

Plaquetas mezcla leucodeplecionada. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

2 90% de las

100% 0 segun

glucosa o pH

(si la solucion
conservante
contiene fosfato
se recomienda

Glucosa 20,5
mOsm/L (9 mg/dL)

unidades
controladas

Leucocitos <1x10%/unidad unidades o qgtgrm|ne un
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Medicion de >90% de las Segun lo

determine un
analisis estadistico
adecuado

pH (a 22 °C) medido

100% de las

Segun lo
determine un

mledici())n de a la caducidad > 6.4 Eglrf’it?ciifias analisis estadistico
glucosa adecuado

Control 100% de las 32?;?&?16 un
microbiologico a la Negativo unidades analisis estadistico
caducidad controladas

adecuado

Inspeccion visual

Presencia de
remolinos

> Q0% de las
unidades
controladas

Plaquetas mezcla leucodeplecionada. Almacenamiento

Agitacion continua

Conservacion

100% a la liberacion
y antes de la
transfusion

5 dias ampliable a 7 dias si se emplean
metodos de reduccion de patogenos o de

20-24°C i:f:fdin sistema deteccion de contaminacion bacteriana 'y
segun la solucion aditiva
. Sin agitacion en
20-24°C sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6h
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD

DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes plaquetarios

Plaquetas mezcla con reduccion de patogenos. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

A definir segun el

2 90% de las

100% 0 segun
lo determine un

glucosa o pH

(si la solucion
conservante
contiene fosfato
se recomienda

Glucosaz 0,5
mOsm/L (9 mg/dL)

unidades
controladas

Volumen = unidades s S
proceso utilizado analisis estadistico
controladas
adecuado
T B
Plaquetas 22,4 x 10" unidades AT -
analisis estadistico
controladas
adecuado
. > 90% de las Segun L.o
Leucocitos 6 . determine un
: <1 x10%/unidad unidades Y .
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Medicion de > 90% de las Segun lo

determine un
analisis estadistico
adecuado

pH (a 22 °C) medido

100% de las

Segun lo
determine un

mledicio)n de a la caducidad > 6.4 Lclglr:jt?éﬁijas analisis estadistico
glucosa adecuado
o Segun lo
Control 100% de las )
; L ) : determine un
microbiologico a la Negativo unidades analisis estadistico
caducidad controladas

adecuado

Inspeccion visual

Plaquetas mezcla con reduccion de patégenos. Almacenamiento

Presencia de
remolinos

> 90% de las
unidades
controladas

Conservacion

100% a la liberacion
y antes de la
transfusion

Agitacion continua L ’ .
20-24°C suave en sistema MaX|m9 7ld|as deperjdlendo de.L, N
procedimiento y segun la solucion aditiva
cerrado
. Sin agitacion en
20-24°C sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6 h
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD

DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes plaquetarios

Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

A definir segun el

2 90% de las

100% 0 segun
lo determine un

glucosa o pH

(si la solucion
conservante
contiene fosfato
se recomienda

Glucosaz 0,5
mOsm/L (9 mg/dL)

unidades
controladas

Volumen = unidades s S
proceso utilizado analisis estadistico
controladas
adecuado
T B
Plaquetas 22,4 x 10" unidades AT -
analisis estadistico
controladas
adecuado
. > 90% de las Segun L.o
Leucocitos 6 . determine un
: <1 x10%/unidad unidades Y .
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Medicion de > 90% de las Segun lo

determine un
analisis estadistico
adecuado

pH (a 22 °C) medido

100% de las

Segun lo
determine un

mledicio)n de a la caducidad > 6.4 Lclglr:jt?éﬁijas analisis estadistico
glucosa adecuado
o Segun lo
Control 100% de las )
; L ) : determine un
microbiologico a la Negativo unidades analisis estadistico
caducidad controladas

adecuado

Inspeccion visual

Presencia de
remolinos

> 90% de las
unidades
controladas

100% a la liberacion
y antes de la
transfusion

Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis. Almacenamiento

Agitacion continua

Conservacion

5 dias ampliable a 7 dias si se emplean
metodos de reduccion de patogenos o de

20-24°C suave en sistema - L .
deteccion de contaminacion bacteriana 'y
cerrado f = L
segun la solucion aditiva
. Sin agitacion en
20-24°C sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6h
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD

DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes plaquetarios

Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis con reduccion de patogenos.

Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de

Frecuencia de
control

A definir segun el

cumplimiento

2 90% de las

100% 0 segun
lo determine un

glucosa o pH

(si la solucion
conservante
contiene fosfato
se recomienda

Glucosa 20,5
mOsm/L (9 mg/dL)

unidades
controladas

Volumen = unidades e -
proceso utilizado analisis estadistico
controladas
adecuado
2 90% de las Segun l.o
: determine un
Plaquetas 22,4 x 10" unidades e -
analisis estadistico
controladas
adecuado
n
. 2 90% de las Segu Lo
Leucocitos -~ . determine un
: <1 x10%/unidad unidades e .
residuales analisis estadistico
controladas
adecuado
Medicion de 2 90% de las Segun lo

determine un
analisis estadistico
adecuado

pH (a 22 °C) medido

100% de las

Segun lo
determine un

mledluo;n de a la caducidad > 6,4 ggg?(iicsjas analisis estadistico
glucosa adecuado
Control 100% de las Segun Lo

: L ) : determine un
microbioloégico a la Negativo unidades analisis estadistico
caducidad controladas

adecuado

Inspeccion visual

Presencia de
remolinos

2 90% de las
unidades
controladas

100% a la liberacion
y antes de la
transfusion

Plaquetas leucodeplecionadas obtenidas por aféresis con reduccion de patégenos.

Almacenamiento

Conservacion

Agitacion continua L ’ .
20-24°C suave en sistema MaX|m9 7ld|as deperjdlendo de.L, N
procedimiento y segun la solucion aditiva
cerrado
. Sin agitacion en
20-24°C sistema cerrado 24h
20-24°C Sistema abierto 6 h
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Componentes plaquetarios
Plaquetas criopreservadas. Requisitos y control de calidad

Grado de Frecuencia de
cumplimiento control

Parametro Requisito

2 90% de las
Volumen 50-200 mL unidades 100%
controladas

50% del valor 2 90% de las

Plaquetas - unidades 100%
precongelacion
controladas
Control . 100% a menos
microbiologico al Negativo (el que un analisis
final del proceso de resultado no 100% de las estadistico
lavado (sr?em re que condiciona la unidades adecuado
se utilice un sr,)isteorlna liberacion del controladas demuestre otra
) producto) )
abierto) frecuencia

Plaquetas criopreservadas. Almacenamiento

Temperatura Almacenamiento Conservacion

<-80°C En' cohgelador 12 meses
electrico
<150 °C En fase de vapor de | Sielalmacenamiento es superior a 12 meses,
=715 nitrégeno liquido deben mantenerse a temperatura < -150 °C
Tras descongelacion,
20-24°C LaZSSoesr:gg%cg:e Las plaquetas descongeladas deben ser
4 ¥ susp - utilizadas lo antes posible
plasma o solucion
aditiva
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Componentes plasmaticos

Plasma fresco congelado. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

A definir segun

2 90% de las

100% 0 segun
lo determine un

Volumen sistema utilizado unidades e -
o analisis estadistico
10% controladas
adecuado
Segun lo

Determinacion de
FVIII

270 Ul/100 mL si no
se realiza inactivacion
> 50 Ul/100 mL si se
realiza inactivacion

> Q0% de las
unidades
controladas

determine un
analisis estadistico
adecuado

Realizar en el
primer mes de
almacenamiento
(tras congelacion y
descongelacion)

Determinacion de
fibrinogeno si se
realiza inactivacion

> 60% del contenido
potencial de la unidad
de plasma fresco

2 Q0% de las
unidades
controladas

Segun lo
determine un
analisis estadistico
adecuado

Realizar en el
primer mes de
almacenamiento
(tras congelacion y
descongelacion)

Células residuales

Hematies: < 6,0 x 109/L
Leucocitos: < 0,1 x 109/L
Leucocitos < 1 x 108/

2 90% de las

Segun lo
determine un

(antes de la . ) unidades T -
congelacion) unidad si . controladas analisis estadistico
leucodeplecionado adecuado
Plaquetas: < 50 x 109/L
Ausencia de fugas
tras la presion con
extractor de plasma
Inspeccion visual antes de congelar 100% 100%
No alteraciones del
color ni coagulos
visibles
Titulo de
isohemaglutininas
anti-B si se usa el 100% de las
plasma A como <1/256 unidades 100%

producto para
transfundir no
compatible

controladas
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Componentes plasmaticos

Plasma fresco congelado. Almacenamiento si se utiliza para transfusion

Temperatura

Solucion

Conservacion

<-25°C

Congelado

36 meses

-18a-25°C

Congelado

3 meses

20-24°C

Descongelado

4 horas

2-6°C

Descongelado

Hasta 5 dias, pero debe tenerse en cuenta
que el almacenamiento prolongado
después de la descongelacion conlleva

una reduccion en el contenido de factores
labiles. Para indicaciones diferentes a una
hemorragia masiva/recambio plasmatico, el
componente debe usarse dentro de las 24 h
posteriores a la descongelacion

Crioprecipitado. Requisitos y control de calidad

Parametro

Requisito

Grado de
cumplimiento

Frecuencia de
control

Volumen

30-40 mL sise
obtiene a partir

de ST

A definir si procede
de aferesis

> 90% de las
unidades
controladas

100%

Fviil

Determinacion de

> 70 Ul/unidad

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

Solo requerido

si se utiliza para
tratamiento de
hemofilia y/o
enfermedad de von
Willebrand

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
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ANEXO 7. CONSERVACION, TRANSPORTE Y CONTROLES DE CALIDAD
DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Crioprecipitado. Requisitos y control de calidad

Parametro

Factor de von
Willebrand

Requisito

2100 Ul/unidad

Grado de
cumplimiento

Solo requerido

si se utiliza para
tratamiento de
hemofilia y/o
enfermedad de von
Willebrand

Frecuencia de
control

Cada 2 meses:

+ Mezclade 6
unidades de
diferentes grupos,
del primer mes de
almacenamiento (4
unidades en caso
de inactivado)

+ Mezcla de 6
unidades de
diferentes grupos,
del ultimo mes de
almacenamiento (4
unidades en caso
de inactivado)

Determinacion de
fibrinogeno

2140 mg/unidad

> 90% de las
unidades
controladas

1%
Minimo 4 unidades/
mes

Inspeccion visual

Ausencia de fugas
tras la presion

con extractor de
plasma antes de
congelar

No alteraciones del
color ni coagulos
visibles

100%

Crioprecipitado. Almacenamiento si se utiliza para transfusion

N

Conservacion

+ 100%

<-25°C Congelado 36 meses
-18a-25°C Congelado 3 meses
20-24°C Descongelado 4 horas
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DE LA SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Componentes leucocitarios
Granulocitos. Requisitos y control de calidad

Grado de Frecuencia de
cumplimiento control

Parametro Requisito

2 90% de las
Aféresis; < 500 mL unidades 100%
controladas

Volumen
> 90% de las
unidades 100%
controladas

Pool de BC: a definir
localmente

Dosis clinica: >1,5-3 | 2 90% de las
x 108 granulocitos/ unidades 100%

Contenido de kg receptor controladas

granulocitos

2 90% de las
unidades 100%
controladas

Pool BC: > 5 x 109
por unidad
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ANEXO 8. INTERPRETACION DE PRUEBAS DE CRIBADO SEROLOGICO

Se acepta la donacion
y el donante

Negativo

Pruebas de cribado Negativo las dos

serolégico repeticiones
Repetir por duplicado
. (tubo y bolsa) con la
misma técnica y muestra
de la misma donacion
Positivo o dudoso
una o las dos
repeticiones
Pruebas de confirmacion . Desechar donacién
en muestra de donacion - Exclusion temporal
y en nueva muestra del donante
- Retirada de productos
de donaciones
l l anteriores incluyendo
A4 centros receptores
| Negativo | | Indeterminado | | Positivo |

+ Exclusion
definitiva
del donante

- Exclusion temporal
del donante

« Estudios

Readmitir al
donante

+ Informacion
al donante

complementarios

« Informacion
al donante
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ANEXO 9. CLASIFICACION DE LA GRAVEDAD DE LAS REACCIONES

Gravedad

Grado 1

Grado 3

Grado 4

Grado 5

ADVERSAS EN LOS DONANTES DE SANGRE

Factores generales que tener en cuenta para asignar la gravedad de las reacciones

adversas

Solucionado por el personal de donacion

y
duracion < a 2 semanas

sin limitacion AVD
y N . ..
se resuelve sin o con intervencion menor

AME

o

duracion entre 2 semanas y 6 meses
o

limitacion AVD < 2 semanas

Reaccion sin riesgo vital pero con hospitalizacion
o

duracion > 6 meses

o

limitacion AVD > 2 semanas

o

necesidad de cirugia

u

otras complicaciones

Requerida intervencion medica inmediata para prevenir riesgo vital

Fallecimiento
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ANEXO 10. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

‘ Registro ‘ Tiempo minimo (afios)
Identificacion del centro de transfusion, identificacion
del donante, identificacion de la unidad de sangre 'y -
- 30 anos
de cada componente, fecha de extraccion y centros
a los que se distribuyen los componentes
Informacion proporcionada al donante 15 anos
Registro de la notificacion al donante de hallazgos -
; . ; 15 afos
relacionados con anomalias significativas
Informacion recabada de los donantes, incluyendo 0 afos
identidad, historial 3
Consentimiento informado de la donaciéon 30 anos
Registros de los
donantes y de la Registro de donantes que han sido rechazados ~
X : 30 anos
sangre donada indefinidamente
Datos de donantes con exclusion temporal 15 anos
Requisitos de idoneidad de los donantes y los
componentes, criterios de exclusion permanente 15 anos
y temporal
Registro de todo el proceso de aféresis 15 anos
Reacciones adversas graves a la donacion 30 anos
Identificacion de las bolsas de sangre y sus
componentes (incluyendo unidades que forman 30 anos
una mezcla)
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ANEXO 10. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

‘ Registro ‘ Tiempo minimo (afios)

Informacion relativa a la manera en que han sido

15 anos
preparados los componentes 5

Resultados de los requisitos basicos de verificacion
de las unidades (grupo ABO-D y deteccion de 15 anos
enfermedades infecciosas)

Discrepancias de grupo serohematicas 15 anos

Repeticion de pruebas serologicas 15 anos

Registros de los
donantes y de la
sangre donada

Registro de la notificacion al donante de hallazgos

- . o . 15 anos
relacionados con anomalias significativas

Destino final de cada unidad 30 anos

Identificacion de las personas que intervienen
en cada uno de los pasos de extracciony 30 anos
procesamiento

Registro de la inspeccion de las unidades previa a

10 anos
su entrega

Datos de los componentes recibidos de otros
centros, incluyendo la identificacion de la unidad y 30 anos
la identificacion del centro de extraccion

Componentes sanguineos recibidos 30 anos

Destino de las unidades de cada uno de los
Registros de componentes
transfusion

30 anos

Consentimiento informado de la transfusion 30 anos

Solicitud de transfusion de pacientes transfundidos | 30 afnos
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ANEXO 10. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

‘ Registro ‘ Tiempo minimo (afios)

Historia transfusional Indefinido

Identificacion de las personas que intervienen en

cada uno de los pasos de distribucion y transfusion 30anos
Resultado del tipado ABO y Rh (D) y estudios de la -
- ; ! 10 afos
resolucion de discrepancias
Estudios de identificacion de anticuerpos -
. 10 afios
irregulares
Interpretacion de las pruebas de compatibilidad 10 anos
Registros de
transfusion Registro de la inspeccion de las unidades previa a -
10 afnos
su entrega
Estudios de reacciones postransfusionales 30 anos
Estudios de receptores con posibles infecciones ~
30 anos

postransfusionales

Estudios de receptores de componentes
de donaciones previas de donantes con 30 anos
seroconversion

Consentimiento informado 30 anos

Registros
de aféresis
terapéutica

Solicitud de aféresis terapéeutica 30 anos

Registro de todo el proceso de aféresis y

. 30 anos
reacciones adversas
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ANEXO 10. TIEMPO DE PERMANENCIA DE LOS REGISTROS

‘ Registro ‘ Tiempo minimo (afios)

Identificacion del CD, identificacion del donante
que ha sido donante efectivo, su cuestionario de
salud, incluyendo los resultados de cualquier 30 anos
prueba de laboratorio, tipaje HLA, tipaje de grupo
ABO vy Rh (D) y la evaluacion medica

Registros de Informacion proporcionada al donante 15 anos

donantes de PH . i ] - -

y otras células Consentimiento informado de la inclusion en el Hasta la baja del donante
registro en los donantes no efectivos en el registro
Requisitos de idoneidad de los donantes 15 anos

Pruebas del cumplimiento de los requisitos de

P 10 anos
proteccion de datos

Informacion sobre las actividades del centro 15 anos

Revisiones del sistema de calidad. Organigrama.
Responsabilidades del personal

Manual de calidad, documentacion generada
Otros registros por el Sistema de Gestion de la Calidad y
procedimientos operativos especificos: manuales, 10 anos
procedimientos, instrucciones, guias, registros de
formacion, informe de validacion

Identificacion personal de cada uno de los usuarios

0 anos
y claves de acceso 3
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NUEVOS ESTANDARES

1110 2221 2671 373141 7.4.2.4 826 8351
1114 2222 2672 423 7425 827 83511
11141 2223 2673 4.2.6 7.4.4 828 8352
1114.2 2224 322 432163 8.1 829 8353
122 22.4.6.4 323 432251 811 8.2.10 8354
1221 2252 3251 44111 8111 8211 836
1222 22521 3252 4552 8112 8212 8.3.7
1223 2253 3253 4553 8113 8213 8.4
1224 2368 332 4554 812 8214 8.4.1
1225 2.3.6.01 333 4.6.41 813 8.215 8411
123 2372 334 4713 814 8216 8.4.2
1313 2.4.2 336 4.8.4.4.1 815 8217 8.4.3
13.2 24.4.4 3.3.10 41232 816 8218 8.4.4
132 2463 3311 41234 817 82181 8.4.4.1
1321 2.4.11 331251 5125 818 82182 845
1322 252 331253 6154 819 82183 85
1323 253 343 63211 8110 8219 851
13.2.4 255 34.4 6.32.12 8111 8.219.1 852
1325 2551 345 7126 8.112 82192 853
1577 2556 353 717 8.113 8.219.21 854
16.2 25.6.4 3635 727 8114 8.210.3 8541
16.3 2571 36351 7272 8115 82194 855
16.4.2 26 363511 7273 8.116 82195 856
1644 261 363512 728 8117 8.2190.6 856.1
165 26.11 36.3513 7281 8.2 83 85.6.2
1.6.8 262 36354 7282 821 831 8563
17111 26.3 36.37 7.4 8211 8311 8564
17112 2631 36371 741 822 832 8.6
1715 264 36372 742 8221 8321 861
17210 265 36.373 7.4.21 823 833
211 26.6 3711 7.4.2.2 8.2.4 8.3.4
213 267 3724 7423 825 835
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior | Numero nuevo Numero anterior | Numero nuevo
1110 1111 134 135
11101 11111 138 1.3.9
11102 11112 139 1.3.10
11103 11113 1.3.10 1311
11104 11114 14.3.4 14.3.31
11105 11115 14.3.6 14.35
11111 11121 14.37 1.4.3.6
11112 11122 1631 1.6.41
11113 11123 16.3.3 1.6.4.5
11114 11124 1634 1.6.4.6
11115 11125 1635 1.6.47
1.1.11.6 1112.6 1.6.4 1.6.6
11117 11127 165 167
11118 11128 1.6.5.1 1.6.71
1112 1113 1652 1672
1227 1212 1723 1722
1222 1213 1726 1725
12171 12141 1728 1726
12172 12142 1729 1727
12173 12143 17210 1728
12174 121.4.4 211 212
12175 12145 2111 2121
12176 12.1.4.6 2112 2122
12177 12147 213 215
121771 121471 214 216
121772 121472 216 218
121773 121473 217 219
121774 121474 2182 2111
121775 121475 2110 2113
121776 1.2.1.4.7.6 2111 2114
121777 121477 2221 2231
121778 121478 2222 2232
132 13.3 2224 2233
133 134 2225 2234
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior |

Numero nuevo

Numero anterior |

NuUmero nuevo

22463 224631 24652 24152
2.3.2.3 232 24653 24153
2324 233 24654 24154
23241 2331 24655 24155
23242 2332 2.4.6.56 2.4.15.6
23243 2313 24657 24157
23244 2334 24658 24158
23245 2335 24659 24159
23246 2.3.3.6 2.4.6510 241510
2326 2341 252111y 252112 254
2327 235 252114 2552
2331 236 252115 2553
23312 2362 252117 2555
23312 23621 2521185 2558
23323 23622 252131 2561
23324 236.23 252125 256.3
23325 2363 25214 258
23329 2366 252141 2581
23328 2367 252142 2582
23313 2369 2522 259
2341 2371 25221 2591
2422 2431 252211 2591
2423 2.4.4 252212 2593
24231 2.4.41 2522121 25931
242331 24431 25222 25933
24235 2.4.45 25223 25934
2432 2472 2523 25.10
2.4.4.3 2482 25231 25101
2451 2.4.9 25242 25103
2452 2.4.91 252521 251041
2461 2.4.10 252522 2510.4.2
2.4.6.3 2413 312 311
2465 2415 313 312
24651 24151 317 316
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior | Numero nuevo Numero anterior | Numero nuevo
318 3174 322341 362341
326 35 322342 362342

3261 351 323 363
3262 352 3231 36.31
3264 355 32311 36311
321 3.61 323111 3.6.3111
3211 6111 32314 36314
32111 36111 3232 36.32
32112 3.6.112 32321 36321
32113 36.113 323211 363211
321131 361131 323212 3.6.3212
321132 361132 323213 36.3213
32114 36114 32324 36324
321142 361142 3233 3633
3212 3612 32331 36331
32121 36121 32334 36334
32121 36122 3234 36.34
32121 36123 32341 36341
32121 36124 323411 3.6.3411
322 36.2 323412 36.34.12
3221 3621 323413 363413
32211 36211 32354 36344
322111 362111 3236 3.6.3.6
322112 362112 32361 36.361
322113 362113 323611 363611
32214 36214 3241 36.41
3222 3622 32411 36411
32221 36221 324111 364111
322211 36.2211 324112 364112
322212 362212 324113 3.6.4113
32224 36.2215 324114 36.4.114
3223 3623 324115 364115
32231 36231 324117 364117
32234 36.234 324118 36.4118
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior |

Numero nuevo

Numero anterior |

NuUmero nuevo

324119 364119 332251 372251
32414 36414 332252 372252
3242 3642 332253 372253
32421 36421 332254 372254
324211 364211 332255 372255
324212 364212 3322551 3722551
324213 364213 3322552 3722552
324214 364214 3323 3723
324.24 36424 33231 37231
3243 3643 33232 37232
32431 36431 33233 37233
324311 364311 33234 37234
324312 364312 3.3235. 37235
32434 36434 33236 37236

3251 3651 3324 3725
32511 36511 33242 37252
325115 365111 332421 372521
32514 36514 33243 37253
33 37 333 373
331 371 3331 3731
33111 3712 33311 37311
33112 3713 33313 37313
332 372 33314 37314
3321 3721 33315 37315
3322 3722 33316 37316
33221 37221 3332 3732
33222 37222 3333 3733
332221 372221 3334 3734
332222 372222 33341 37341
33223 37223 33342 37342
33224 37224 33343 37343
332241 372241 333431 373431
332242 372242 333432 373432
33225 37225 333433 373433
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior |

Numero nuevo

Numero anterior |

NuUmero nuevo

3.3.34.34 37.34.34 34.34 3256
3.3.35 3735 34.34.1 32561
3336 3736 34.34.2 3256.2
33361 37361 34.351 32571
33362 3736.2 34.35.2 32572
3337 3737 34.353 32573
33371 37371 34.36 3258
33372 37372 34361 32581
333721 373721 34.36.2 32582

333722 373722 34363 32583
33373 37373 3516 335
333731 373731 3518 337
333732 373732 351 3312

333733 373733 3511 33121
3338 3738 3512 33122

334 374 3513 33123
3341 3741 353 33124
341 321 3514 33125
34.2 324 35141 331252
3422 3242 36 34
343 325 361 341
34.32 3254 362 342
34322 32542 363 346
34.323 32543 364 347
34.324 32544 412 411
34326 32546 413 412
34327 32547 423 424
34328 32548 424 425
34.329 32549 4.2.3.1 4241

343211 325411 432251 432252
34.33 3255 4.71.4 4715
34.3.32 32552 412.3.3 41235
34.333 32553 41234 41236
34.334 32554 41235 41237
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CAMBIOS EN EL NUMERO DE LOS ESTANDARES

Numero anterior |

Numero nuevo

Numero anterior |

NuUmero nuevo

4155 415 6332 6331
4156 4153 6.332 6.332
54.3.9 4154 6332 6333
54.3.3 54.3.3 7163 6.3.34
6.331 54.3.4 727 725
6332 633 7163 74.3

ESTANDARES EN LOS QUE SE HA MODIFICADO SOLO EL TEXTO

111 2211 45212 54.3.6
112 2212 45222 54.37
114 2214 453 5439
1151 2219 4531 5.4.310
116 222 4.53.2 5.4.4.2
117 2241 4534 54.4.3
118 2242 455 6.11
119 2243 4551 6111
121 22465 462514 6.112
131 2.47 4841 6113
14110 2471 4843 6.115
14111 24713 4.8.4.4.4 6.14
141111 24714 48.61 6.15
14.2.4 25 410223 6151
14.31 313 41025 6.15.2
1443 314 41032 6.312
151 36343 410421 6.32
1524 421 41231 6.321
1526 422 5112 6.32.2
161 4311 5114 6323
1711 43123 51235 716
1713 43129 51236 723
17135 432162 5124 724
17136 43225 51315 731
1724 4411 5324
22 45111 5432
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ESTANDARES EN LOS QUE SE HA MODIFICADO
EL TEXTO Y EL NUMERO DE ESTANDAR

Estandares ‘ Estandares Estandares ‘ Estandares
anteriores modificados anteriores modificados
1111 1112 2411 241
1221 1211, 2421 243
1217 1214 24232 2.4.4.2
1224 1231 24233 2.4.43
1225 1234 24236 245
1228 1235 2433 2473
135 136 2.4.41 248
13.6 137 24.4.2 2481
137 138 2462 2412
1311 1312 2.4.6.4 2.4.14
1435 14.3.4. 252116 2554
16.3 16.4 252113 2557
1632 1643 252126 2562
1722 1723 252132 2573
17211 1729 2522111 25921
212 214 2522112 25922
215 217 2522113 25923
218 2110 2522122 25932
219 2112 25241 25102
25251 rfuncido
2244 2245
22451 22461 25261 25105
3.1.4 se ha fraccionado
22452 224.6.2 en dos 313
2246 22463 324112 3181
2311 231 3241111 3182
2325 234 3241110 3183
23311 2361 3241113 3184
23321 23611 34.21 3241
23322 23612 34321 32541
233251 23631 34325 32545
23326 23.6.4 3.4.3.2.10 3.25.4.10
23327 2365 34331 32551

234 2.37 34.35 3257
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ESTANDARES EN LOS QUE SE HA MODIFICADO
EL TEXTO Y EL NUMERO DE ESTANDAR

Estandares ‘ Estandares Estandares ‘ Estandares
anteriores modificados anteriores modificados
3442 326 32353 36353
35181 3.3.8 323613 3.6.361.2
351811 3.39 32362 36362
35143 331254 32363 36363
35144 331255 324116 364116
3263 354 32412 36412
321141 361141 32413 36413
32212 36212 32422 36422
32213 36213 32423 36423
32222 362213 32432 36432
32223 362214 32433 36433
32232 36.23.2 32512 36512
32233 36233 32513 36513
323112 36.3112 32513 36.5131
32312 36312 33241 37251
32313 36313 33312 37312
32322 36322 425 427
32323 36323 44313 4432
32332 36332 44332 4.4.34.2
32333 36333 44336 4.4.3.4.6
32342 36342 4713 4714
32352 36352 41232 412.3.3
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