ASUNTO N9'

Qliicne(ene (> de OdaAbd Viit/Alica
Montevideo, 13 ABR 2024

VISTO: el Decreto N° 81/999, de 23 de marzo de 1999, Decreto N°
385/000, de 26 de diciembre de 2000, Decreto N° 337/020, de 15 de
diciembre de 2020 con la modificacion dispuesta por Decreto N°
39/024, de 29 de enero de 2024;

RESULTANDO: I) que se vio la necesidad de contar con un marco
normativo armonizado que regule la produccién y transfusion de
sangre, hemocomponentes y hemoderivados, asi como todos los

aspectos relativos a esta actividad llevadas a cabo por las unidades de

Medicina Transfusional;

II) que el avance de las nuevas tecnologias y sistemas de

contralor hace imperioso realizar una actualizacion;-

1) que en base a ello la Comision Nacional de Sangre

Hemoderivados creada por Resolucién del Ministerio de Salud Publica
N° 709, de 23 de agosto de 2018, elabor6 una actualizacién del

Reglamento de Medicina Transfusional y Anexos;

CONSIDERANDO: 1) que la actualizacion de ese marco normativo
resulta necesario para asegurar la bioseguridad y la calidad de la
sangre y sus hemocomponentes, a los efectos de salvaguardar la salud
de la poblacién;

Il) que se ha tomado en cuenta especialmente la
produccion de hemocomponentes y hemoderivados en los aspectos

referidos a la seguridad y eficiencia en la atenciéon al donante de sangre

y al receptor;
I1l) que todos los Servicios de Hemoterapia Publicos y

Privados deberan rejirse por este conjunto de normas uniformes que

establecen los requisitos minimos a cumplir;
IV) que se estima pertinente que el Ministerio de

Salud Publica con informe fundado de la Direccién General de la Salud,

]



pueda actualizar el Reglamento de Medicina Transfusional y sus

ANnexos;

ATENTO: a lo dispuesto por el articulo loy siguientes y demés normas
concordantes de la Ley N° 9.202, de 12 de enero de 1934, de la Ley
N° 12.072, de 21 de enero de 1954, Decreto N° 81/999, de 23 de marzo
de 1999, Decreto N° 385/000, de 26 de diciembre de 2000, Decreto
N° 337/020, de 15 de diciembre de 2020, con la modificaciéon dispuesta
por Decreto N° 39/024, de 29 de enero de 2024 y Resolucién del
Ministerio de Salud Publica N° 709, de 23 de agosto de 2018 ;--------------
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
DECRETA:
Articulo 1°.- Apruébase el Reglamento de Medicina Transfusional,
y sus Anexos contenido en el documento, los cuales
serdn considerados parte integrante del presente

Decreto.

Articulo 20.- Dispéngase que el Ministerio de Salud Publica con
informe fundado de la Direccion General de la Salud,
podrd actualizar el Reglamento de Medicina

Transfusional y sus Anexos.-----

Articulo 3°.- Derdoganse todas las disposiciones que tacita y/o
expresamente se  opongan a la presente
reglamentacion, excepto las contenidas en los
Decretos N° 614/985, de 12 de noviembre de 1985y
N° 287/991, de 28 de mayo de 1991.

Articulo 4°.- Comuniquese.

Decreto Poder Ejecutivo N°
Decreto Interno N°
Ref. N° 001-3/7905/2020

/mo
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INTRODUCCION

Las necesidades terapéuticas de los pacientes en lo relativo a la sangre, componentes y
hemoderivados son definidas, realizadas, controladas y sus resultados evaluados por la
medicina transfusional. Esta cumple con sus finalidades y objetivos a través de distintos
niveles de servicios de medicina transfusional que reciben los productos sanguineos
procesados por bancos de sangre propios o externos, y de las plantas productoras de
hemoderivados industrializados, debidamente autorizados y habilitados por la autoridad

sanitaria competente.

A. PRINCIPIOS GENERALES

A.l. Las unidades de hemoterapia o servicios de medicina transfusional estaran a cargo
de un jefe o un director, que deberd ser un médico especialista, quien serd responsable
de todas las tareas técnicas y administrativas. Atento a la legislacién, en Uruguay el jefe
deberd ser especialista en hemoterapia. Estas responsabilidades deberan incluir el
cumplimiento de estas normas y de la determinacién de la conveniencia terapéutica de
la indicacién de la transfusion de sangre y/o componentes asi como su recoleccion,
estudios serolégicos e inmunohematolégico, almacenamiento, procesamiento y
distribuciéon. La responsabilidad de la indicacién terapéutica serd compartida por el
médico solicitante. Las actividades que no estén especificamente consideradas por estas

normas deberan ser aprobadas por eljefe o director médico.

Toda institucién que brinde asistencia sanitaria y cuente con servicio de emergencia o
realice intervenciones clinicas y/o quirdrgicas de mediana o gran complejidad, o brinden
servicios de obstetricia o posean unidades de dialisis, debe contar con servicios de
medicina transfusional propios o contratados con capacidad de almacenamiento,

conservacion, transfusién de sangrey hemocomponentes.

A.2. Los servicios de medicina transfusional o unidades de hemoterapia deben tener
personal profesional, técnico, administrativo y auxiliar suficiente y competente, bajo la
supervision del jefe o director médico. La conformacién del equipo profesional que
secunde al jefe o director médico dependerd de las necesidades y complejidad de la

unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional.

A.3. Las unidades de hemoterapia o servicios de medicina transfusional deben contar
con un procedimiento operativo estdndar (POE) para controlar las practicas
transfusionales que incluya las indicaciones, el uso y el descarte de los componentes
sanguineos. La transfusién de sangre y componentes debe ser indicada con criterio

m édico teniendo en cuenta que es un procedimiento que no estd exento de riesgos.

A.4. Todas las unidades de hemoterapia o los servicios de medicina transfusional deben
implementar los POE destinados a minimizar los riesgos para la salud y seguridad de los

receptores, de los donantes y del personal.



A.5. Cada unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional debe mantener
un detallado manual de procedimientos técnicos y administrativos, los cuales deben ser

accesibles atodo el personal en todo momento.

Serd de cumplimiento obligatorio para todo el personal actuante; su incumplimiento

implicard responsabilidad personal.

El jefe o director médico debe hacer, por lo menos, una revisién anual de todos los
procedimientos. Debe asegurar que las normas y procedimientos sean apropiadamente
ejecutados y que los equipos, materiales y reactivos funcionen correctamente. Las
pautas establecidas en el manual de procedimientos estaran destinadas a minimizar los

riesgos para la salud de los receptores, de los donantes y del personal.

Se debe contar con dependencias, ambientes y equipos adecuados para que las
diferentes practicas se puedan realizar de forma confortable para el donante, paciente y

personal.

A.6. Todos los materiales y sustancias que entran directamente en contacto con la
sangre o componentes a ser transfundidos deben ser estériles, apirogénicos,
descartables y elaborados de acuerdo a la normativa y registro en el Ministerio de Salud

PuUblica (MSP).

Todos los materiales, sustancias e insumos: bolsas, equipos de transfusion, filtros,
equipos de aféresis, jeringas, agujas y anticoagulantes usados para la preservacion,
procesamiento, almacenamiento y transfusién de la sangre y sus componentes, y todos
los reactivos empleados para analizar las muestras de sangre, deben satisfacer las

normas vigentes y deben estar registrados y autorizados por el MSP.

A.7. Las unidades de hemoterapia o servicios de medicina transfusional deben
establecer un programa de control de calidad interno y participar de programas de
control de calidad externos para asegurar que las normas y procedimientos sean
apropiadamente ejecutados y que Ilos equipos, materiales y reactivos funcionen
correctamente. Estos controles incluirdn la evaluaciéon de las indicaciones, el uso y que el

descarte de la sangre y sus componentes se hallen dentro de los patrones establecidos.

A.8. Previamente a cualquier donacién se debe obtener un consentimiento escrito del
donante. A cada donante se le debe explicar en términos sencillos las caracteristicas del
proceso de donacién y se le debe dar informacién sobre los riesgos y sobre las pruebas
de laboratorio a realizar para detectar enfermedades infecciosas. Se debe ofrecer al
donante la oportunidad de efectuar consultas sobre el procedimiento y de denegar su
consentimiento. En el caso de un menor de edad, el consentimiento serd dado por el
responsable legal. Si se desea incorporar al donante a un fichero de donantes

potenciales, se debe obtener previamente su consentimiento especifico.



A.9. Se debe informar a todos los donantes potenciales sobre los riesgos de
enfermedades infecciosas transmisibles por transfusién. ElI donante debe dejar
constancia escrita de haber comprendido la informacién, de que se le ha dado la
oportunidad de realizar consultas y de que ha provisto informacién adecuada de

acuerdo a su leal sabery entender.

A.10. Todas las tareas realizadas e inscriptas en registros, planillas, rétulos, etc., deben

tener una firma o cédigo personal que permita identificar al operador actuante.

B. DONANTES DE SANGRE

La donaci6on de sangre debe ser voluntaria y altruista. DEFINICION OMS: El
donante voluntario, reiterado y altruista es aquella persona que concurre a
donar sangre o sus componentes de forma voluntaria, sin recibir pago
algun, con el Gnico incentivo de solidaridad, sin interés de beneficiar a una
persona en particular, sabiendo que su sangre puede colaborar para salvar

una vida.

Todo candidato a donar sangre con fines transfusionales debe dar previamente a la
donacién de sangre, el consentimiento escrito. A tales efectos se le debe explicar en
términos sencillos las caracteristicas del proceso de donacién, los riesgos y las pruebas a
realizar para detectar enfermedades infecciosas. Se le informara sobre la importancia de
los riesgos de transmitir enfermedades infecciosas por las transfusiones de sangre o
componentes. Se debe ofrecer al donante la oportunidad de realizar consultas sobre el
procedimiento y de denegar su consentimiento. Si se desea incorporar el donante a un
fichero de donantes potenciales, se debe obtener previamente su consentimiento

especifico. Se debe garantizar la confidencialidad del donante.

B.1. Selecciéon del donante, corresponde anexo 1

B.1.2 Informacién provista al donante: B.1.2.1. Autoexclusién:
Se debe brindar a cada donante la oportunidad de indicar confidencialmente que la

unidad colectada puede serinadecuada para transfusién.

B.1.2.2. Recomendaciones:
El donante debe ser informado sobre los cuidados que deberd observar durante la

colecta y alertado sobre las posibles reacciones adversas.



B.1.2.3. Notificacién de resultados:
Serd responsabilidad del director médico contar con un sistema de notificacion al
donante por medio del cual se le comunique toda anormalidad significativa encontrada

en su sangre. Se le Indicard consultar al especialista de su prestador de salud.

B.2. Colecta de la sangre del donante: VER POE de cada servicio

B.2.1. Método:

La colecta de sangre debe ser realizada en condiciones asépticas mediante una sola
venopuntura, con un sistema cerrado de bolsas plasticas destinado a este fin, descartable,
apirbgeno y estéril bajo la supervisién de un profesional de acuerdo a la legislacién de

cada pais.

B.2.2. Proteccién contra la contaminaciéon:

La preparacion de la piel para lavenopuntura debe ser hecha de manera que asegure la
asepsia. Lavena a punzar no debe ser palpada luego de la preparacién de la piel. Todo el
m aterial a utilizar debe ser estéril. Si fuera necesario realizar mas de una puncién, debe

usarse un nuevo material de colecta.

B.2.3. Muestras para pruebas de laboratorio:

La tubuladura de la bolsa de colecta debe llenarse con sangre anticoagulada y quedaréa
sellada en segmentos para futuras pruebas de compatibilidad transfusional. Esos
segmentos de la tubuladura deben ser separables de la bolsa sin pérdida de su
esterilidad. Los tubos "piloto" para obtener sangre con destino a las pruebas de
laboratorio seran rotulados previo o simultdineamente a la colecta. Las muestras deben
ser colectadas directamente del donante por el extremo de latubuladura conectada a la
vena luego de haber sido separada la bolsa con sangre, se debe corroborar que los

rétulos de la bolsa y tubos sean iguales.

B.2.4. Atencién de los donantes:
La unidad de hemoterapia o el servicio de medicina transfusional debe disponer de
medicamentos, equipos e instrucciones especificas concernientes a los procedimientos a

seguiren cuanto a la prevencién y tratamiento de las reacciones en donantes.

El donante debe recibir hidratacién adecuada posteriormente a la donacién y antes de

retirarse del &mbito de la institucion.

B.2.5. Anticoagulantes:

Los anticoagulantes deben emplearse en las cantidades prescritas de acuerdo al
volumen de sangre a ser colectado. Si se colecta 300-405 mi de sangre en un volumen de
anticoagulante calculado para 450 mi, los concentrados de glébulos rojos podran ser
usados para transfusiéon si se aplica un rétulo que sefiale: "Unidad de bajo volumen:....

mi de sangre desplasmatizada."



Un volumen de sangre inferior a 300 mi puede usarse con fines transfusionales si fue
obtenido en una cantidad de anticoagulante proporcionalmente reducida. No se deben

preparar otros componentes a partir de unidades de bajo volumen.

B.2.6. Temperatura:
Inmediatamente después de la colecta, la sangre debe ser almacenada a 4 + 2°C, excepto
siva a ser usada como fuente de plaguetas. En este Gltimo caso, debe ser almacenada a

22 + 2°C hasta que las plagquetas sean separadas, pero durante no méas de 8 horas.

B.2.7 Local:
La sala de colecta debe ser un local limpio, confortable y agradable que posibilite que el

donante se sienta co6modo, a gusto, libre de aprensién por la donaciéon.

B.2.8 Identificaciéon del donante:

La ficha del donante, la unidad de sangre y los tubos "pilotos" que contienen las
muestras de sangre deben identificar adecuadamente al donante. El nombre del
donante no debe constar en la etiqueta de la unidad de sangre o hemocomponentes,

con excepcion de aquellas destinadas atransfusién autéloga.

B.3. Extracciones terapéuticas de sangre:

Las extracciones de sangre con fines terapéuticos sélo se realizaran cuando el médico
del paciente lo solicite por escrito y el médico de la unidad de hemoterapia o servicio de
medicina transfusional acepte la responsabilidad del acto. La sangre extraida no podréa
utilizarse para transfusién homologa (a no ser que el donante cumpla los requisitos

anteriores). El procedimiento debe utilizar un sistema de colecta cerrado y estéril.

B.4. Preparaciéon de componentes sanguineos

B.4.1. Principios generales:
Los componentes sanguineos son preparaciones obtenidas por separacién a partir de
unidades de sangre total o elaborada mediante hemaféresis y que son utilizados como

productos finales para transfusion.

La esterilidad del componente debe mantenerse durante el procesamiento mediante el
empleo de métodos asépticos, equipos y soluciones estériles, libres de pirbgenos. La
transferencia de componentes debe hacerse preferentemente con equipos de circuito
cerrado. De esta manera, el periodo de almacenamiento estarad limitado solamente por

la viabilidad y estabilidad de los componentes.

Si durante el procedimiento se abriera el circuito, incluyendo la preparacién de pool, los
componentes conservados a 4 + 20 C tendran un tiempo de validez de 24 horas y los

componentes conservados a 22 + 2o0Ctendran un tiempo de validez de 4 horas.



Silos componentes van a ser crio preservados, deben colocarse en el congelador dentro
de las 4 horas a partir de la apertura del circuito. Cuando tales componentes sean
descongelados, deberan transfundirse dentro de las 6 horas si son almacenados a 22 *

2° Cy dentro de las 24 horas si son almacenados a4 + 20C.

Las alicuotas de sangre o componentes y los pool de componentes deben cumplir las

condiciones establecidas en este item.

B.4.2. Componentes eritrocitarios:

B.4.2.1. Sangre desplasmatizada son los glébulos rojos remanentes luego de remover
el plasma de una unidad de sangre total sedimentada o sometida a centrifugaciéon. Los
glébulos rojos pueden ser separados del plasma en cualquier momento antes de la

fecha de expiracion de la sangre.

B.4.2.2. Sangre desplasmatizada congelada, sangre desplasm atizada

desglicerolizada

Son los glébulos rojos que han sido conservados en estado de congelamiento a
temperaturas 6ptimas y en presencia de un agente crio protector, el cual es removido

por medio de lavados antes de la transfusién.

El método de preparaciéon debe asegurar la remocién adecuada del agente crio protector,
un nivel minimo de hemoglobina libre en la solucion sobrenadante, la recuperacion de
por lo menos el 80 % de los globulos rojos originales luego de la desglicerolizaciéon y la
viabilidad de por los menos el 70 % de los glébulos rojos transfundidos 24 horas después

de la transfusién.

Los glébulos rojos podran ser congelados dentro de los 6 dias a partir de la colecta de

sangre, excepto cuando sean rejuvenecidos.

En el momento de preparar el componente final destinado a transfusién, la tubuladura
conectada a la bolsa debe ser llenada con una alicuota del componente y sellada de

manera tal que resulte disponible para subsiguientes pruebas de compatibilidad.

B.4.2.3. Sangre desplasmatizada lavada:

Es la sangre desplasmatizada que se obtiene después de realizar lavados con solucién
isotonica de cloruro de sodio, con la finalidad de eliminar la mayor cantidad posible de
plasma. Segin el método usado, la preparacion puede contener cantidades variables de

leucocitosy plaguetas de la unidad original.



B.4.2.4. Sangre desplasmatizada leuco reducida:
Es la sangre desplasmatizada preparada por un método que asegure la recuperacién de
por lo menos el 85 % de los glébulos rojos originales. Deben ser preparados por un

método que reduzca el nUmero de leucocitos en el componente finala menos de 5x106.

B.4.2.5 Sangre desplasmatizada rejuvenecida:

Es la sangre desplasmatizada tratada por un método que restablece los niveles de 2,3-
DPG y ATP a valores normales o superiores, después del almacenamiento a 4 + 20 C
durante hasta 3 dias después del vencimiento. Luego del procedimiento de
rejuvenecimiento, los glébulos rojos pueden ser apropiadamente lavados 'y
transfundidos dentro de las 24 horas o glicerolados y congelados. Los rétulos deben

indicar el uso de soluciones de rejuvenecimiento.

B.4.3. Componentes plasmaticos:

B.4.3.1. Plasma fresco congelado:

Es el plasma obtenido de una unidad de sangre total, separado en un sistema cerrado,
cuyo proceso de congelamiento fue completado en un periodo inferior a 8 horas, que
debe almacenarse a una temperatura inferior a menos de -20°C. Si se emplea un bafio
de congelamiento liquido, la bolsa plastica debe protegerse de una posible alteracién

guimica, derrames y contaminacién.

B.4.3.2. Plasma conservado:
Es el plasma obtenido de una unidad de sangre total, separado en un sistema cerrado,
cuyo proceso de congelamiento fue completado en un periodo superior a 8 horas, que

debe almacenarse a una temperatura inferior a -20°C.

B.4.3.5. Crio precipitado:

Es la fraccion de plasma insoluble en frio obtenida a partir del plasma fresco congelado.
Debe descongelarse a 4 + 2°C. Inmediatamente después de completado el
descongelamiento, el plasma debe centrifugarse a latemperatura de 4 + 2°C y separarse
del material insoluble en frio bajo condiciones estériles. El crio precipitado resultante
debe ser recongelado dentro de la hora posterior a su obtencién. El producto final debe
contener como minimo 80 Ul de Factor VIIl y 150 mg/dl de fibrin6geno en todas las

unidades analizadas.

B.4.4. Concentrados plaquetarios:
El concentrado de plaquetas es una suspensién de plaquetas en plasma preparada
mediante centrifugacién de una unidad de sangre total, colectada en tiempo no mayor

de 15 minutos o mediante citaféresis.

El concentrado obtenido a partir de sangre total debe contener como minimo 5,5x1010
plaguetas en cada unidad de plaquetas en por los menos el 75 % de las unidades

evaluadas al tiempo maximo de almacenamiento.



El concentrado obtenido por aféresis debe contener como minimo 3x1011 plaquetas en

cada unidad de plaquetas en por lo menos el 75 % de las unidades evaluadas.

Las plaguetas deben estar suspendidas en suficiente cantidad de plasma de manera tal
que el pH determinado a la temperatura de conservacién debe ser 6,2 o mayor en las
unidades evaluadas al final del periodo permitido de almacenamiento. Las unidades
con agregados plaquetarios groseramente visibles luego del almacenamiento no deben

ser empleadas para transfusion.

B.4.5. Concentrado de granulocitos:
Es una suspensiéon de granulocitos en plasma preparada mediante citaféresis. El
componente debe contener como minimo 1,0x1010granulocitos en por lo menos el 75 %

de las unidades evaluadas.

B.4.6. Componentes sanguineos irradiados:

B.4.6.1. La dosis de irradiacién suministrada serd de un minimo de 2500 cGy sobre el
plano medio de la unidad irradiada. La dosis minima en cualquier punto de la unidad

debe ser de 1500 cGy.

Las unidades irradiadas deben ser adecuadamente rotuladas e identificadas. Se debe
controlar la irradiacién por lote de hemocomponente irradiado, con indicadores de

acuerdo a las normas de cada pafs.

Para reducir el riesgo de enfermedad injerto versus huésped, se recomienda la
irradiacioén de productos hemoterapéuticos, principalmente productos celulares,
cuando son destinados a transfusiones intrauterinas, a recién nacidos de bajo peso,
pacientes inmunodeficientes y/o inmunosuprimidos, pacientes sometidos a trasplante

de médula 6sea y cuando el receptor fuera familiar de primer grado del donante.

B.4.6.2. Se deberéa realizar anualmente una verificacioén de la dosis de radiacién liberada
por los aparatos utilizados y documentada fehacientemente de acuerdo a las normas de

cada pais.

B.5. Investigaciones en la sangre del donante

B.5.1. Determinacién del grupo ABO

Se debe determinar el grupo ABO investigando los glébulos rojos con reactivos anti-A,
anti-B y anti-AB. La prueba inversa debe realizarse enfrentando el suero o plasma con
suspension de glébulos rojos conocidos Al y B en el tubo piloto, adicionalmente
controlar antigenos en el donante o bolsa.

La unidad de sangre no deberd liberarse para su utilizacién hasta que cualquier

discrepancia haya sido resuelta.



B.5.2. Determinacion del factor Rh (D)

El factor Rh (D) sera determinado enfrentando los eritrocitos con suero anti-Rh (D) de
acuerdo a las indicaciones del fabricante, CON REACTIVOS APROBADOS PARA D
VARIANTES (obligatoriamente debe incluir variante dvi).

Se recomienda determinar el fenotipo del sistema Rh en todas las personas Rh negativo

y en los individuos Rh positivo con la finalidad de disminuir aloinmunizaciones.

B.5.3. Registros previos

El registro de una tipificacion ABO y Rh (D) previa de un donante no servird para la
identificacioén de las unidades de sangre subsiguientemente donadas por el mismo

donante.

Nuevas determinaciones deben ser realizadas en cada colecta. Si hubiera existido una
donacién previa, se debe comparar la tipificacion ABO y Rh (D) con el Gltimo registro

disponible. Cualquier discrepancia debe resolverse antes de rotular la unidad de sangre.

B.5.4. Pruebas para la detecciéon de anticuerpos irregulares

Se debe realizar en los donantes la pesquisa de anticuerpos séricos irregulares
empleando métodos que demuestren anticuerpos clinicamente significativos. Esta
determinaciéon solamente podrd obviarse si sistematicamente se realiza la prueba de
compatibilidad transfusional menor cuando se transfunde sangre total, concentrado de
glébulos rojos, concentrado de plagquetas o plasma. Las unidades de sangre que
contengan tales anticuerpos podran ser transfundidas a pacientes que no posean los

antigenos correspondientes.

B.5.5. Pruebas para enfermedades transmisibles

B.5.5.1 En cada muestra de sangre de cada donante se deben realizar las investigaciones
serolégicas para sifilis, enfermedad de Chagas (anti T cruzi), sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (anti HIV 1-2), hepatitis B (HBs Ag y anti HBc), hepatitis C
(anti HCV, antigeno hepatitis C), HTLV Iy Il y otras enfermedades transmisibles por la

sangre con significado epidemiolégico en el pais.

En el caso de infeccién por HIV, se deben realizar obligatoriamente dos ensayos basados

en metodologias y/o antigenos diferentes.

Todo laboratorio de serologia en donantes debe participar en un programa de control interno

y externo mensual.

10



B.5.5.2 La sangre total y componentes sanguineos s6lo podran usarse para transfusién
cuando las pruebas precedentes resulten no reactivas. Es obligatoria la realizacién de los
estudios serolégicos en todas las unidades de sangre colectadas con técnicas de
laboratorio de la méas alta sensibilidad. Si cualquiera de las pruebas siguientes realizadas
en el donante, resultasen reactivas, el médico solicitante y el receptor deben ser

notificados al respecto.

B.5.5.3 Citomegalovirus (CMV)

Se podra realizar la determinacién de todas las unidades de sangre o componentes

destinados a:

a) Pacientes sometidos atrasplante de 6rganos y negativos para CMV

b) Recién nacidos de madres CMV negativas

c) Como alternativa se podrd obtener sangre con bajo riesgo de transmisién de CMV a
través de la utilizacion de filtros de leucocitos de no menor de 4 logaritmos de

eficiencia.

B.5.5.4 Compete al 6rgano ejecutor de las actividades hemoterapéuticas:

a) Realizar el tamizaje serolégico de los donantes a través de test de alta sensibilidad;

b) Descartar de acuerdo a la normativa del MSP la sangre con resultados serolégicos
positivos para cualquiera de las reacciones antes mencionadas;

c) Convocar, orientar y encaminar al donante con resultados serolégicos anormales a
servicios asistenciales para su diagnéstico y tratamiento;

d) Mantener los registros de los resultados de los exdmenes realizados, asi como las
interpretaciones y disposiciones finales.

e) Mantener una seroteca con muestra de cada unidad colectada como minimo,

durante un afio.

B.5.5.5 No es obligatorio que el érgano ejecutor de las actividades de hemoterapia

realice estudios confirmatorios de diagndstico; para la confirmacién debera enviar toda

muestra positiva al Departamento de Laboratorio de Salud Publica (MSP) (B.5.5.5. c)

B.6 Identificacion de la unidad de sangre

B.6.1 Normas generales:

B.6.1.1. El r6tulo y las etiquetas de cada unidad de sangre o componentes deben estar

firmemente adheridas a la bolsa plastica.

B.6.1.2. Todas las anotaciones y modificaciones escritas a mano deben ser claramente

legibles con tinta indeleble, atéxica y a prueba de agua.

B.6.1.3. Las unidades de sangrey componentes pueden tener mas de un r6tulo siempre

gque no se superpongan conrdtulos preexistentes.
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B.6.1.4. Es obligatorio el control de cada unidad por una persona que no haya realizado

la rotulaciéon de la bolsa de sangre o componentes.

B.6.2. Identificacién especifica

B.6.2.1. La identificacién debe permitir el seguimiento de la unidad desde su obtencién
hasta terminar el acto transfusional, permitiendo inclusive la investigacién de efectos
adversos que eventualmente puedan ocurrir durante y después del acto transfusional.

B.6.2.2. La identificacion debe realizarse por sistema numérico o alfanumérico. En el
momento de la colecta, el nUmero o alfanimero serd puesto de manera legible y clara

en las bolsas principales y satélites, no debe ser raspada, removida o cubierta

posteriormente por sectores o individuos que puedan manipular el producto.
B.6.2.3. Las instituciones, organismos y sectores intermediarios pueden usar para el
procedimiento un sistema numérico o alfanumérico propio y rétulos suplementarios que

identifiguen a la institucién que recibi6 las unidades de sangre o componentes para su

almacenamiento o transfusion.

B.6.2.4. No deben constar en el ré6tulo mas de dos nimeros o alfanimeros que
identifiquen la unidad de sangre o componentes; en caso de necesitar una tercera

identificaciéon, la numeraciéon original no debe ser cubierta o removida.

B.6.3. Datos incluidos en el rotulo en la fase de colectay procesamiento

B.6.3.1. Nombre y direccién de la institucién colectora.

B.6.3.2. Nombre yvolumen aproximado del producto sanguineo.

B.6.3.3. Identificacion numérica o alfanum érica.

B.6.3.4. Nombre y cantidad del anticoagulante (excepto los componentes obtenidos por

aféresis).

B.6.3.5. Fecha de la colecta y si la donacién es voluntaria, autéloga o dirigida.

B.6.4. Datos que se agregan en el rétulo en la fase de liberaciéon de la unidad

B.6.4.1. Temperatura adecuada para la conservaciéon.

B.6.4.2. Fecha de vencimiento del producto y en los casos en que se aplique, el horario

de vencimiento.
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B.6.4.3. Elgrupo ABO y Rh, el resultado de las pruebas de anticuerpos Irregulares cuando
éstas sean positivas. La pesquisa de anticuerpos irregulares no es necesaria para los
concentrados de glébulos rojos crio preservados, deglicerolados, rejuvenecidos o

lavados.

B.6.4.4. En el caso de que otras instituciones hayan sido responsables de una o mas de

las etapas siguientes a la colecta, su identificacién también debe constar en el rétulo.

B.6.4.5. En el r6tulo se debe consignar "no agregar medicamentos".

B.6.4.6. El rotulo final debe consignar los resultados de la serologia conforme a las

normas de cada pais.

B.6.5. Instrucciones para la transfusiéon

B.6.5.1. Transfundir solamente por prescripcién médica.

B.6.5.2. Confirmar los datos que aparecen en el rétulo de la bolsa.

B.6.5.3. Transfundir los componentes con glébulos rojos solamente después de realizar

las pruebas de compatibilidad.

B.6.5.4. Identificar adecuadamente al receptor.

B.6.5.5. Utilizar tnicamente equipo de infusién con filtro para transfusion.

B.6.6. Contenido de los ré6tulos de las preparaciones especiales

B.6.6.1. En los componentes liberados en forma de pool (concentrados de plaquetas y

crio precipitados) ademas de las especificaciones descriptas sedeberd informar:

B.6.6.1.1. Nombre del componente, indicacién de que se trata de un pool, nimero de

unidades y su correspondiente identificacion.

B.6.6.1.2. Nombre de la institucién responsable de su preparacién.

B.6.6.1.3. Grupo ABO y Rh de las unidades del pool, volumen aproximado, fecha y

horario de vencimiento.

B.6.6.1.4. Sielcomponente fue irradiado o si es CMV negativo, debe estar sefalado.

B.6.6.1.5. El r6tulo debe indicar que el producto esta liberado para uso y debe contener

el resultado negativo de las pruebas serolégicas.
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B.7. Conservacién, transporte y vencimiento de la sangrey componentes
B.7.1. Equipos para conservaciéon

B.7.1.1. Es necesario que de acuerdo con el nivel de complejidad de los servicios, las
heladeras y congeladoras en los que se almacena la sangre, los componentes
sanguineos y los hemoderivados sean de uso exclusivo. Todos los equipos deben estar

perfectamente identificados o codificados para evitar confusiones.

B.7.1.2. Las heladeras que se utilicen para conservar la sangre y sus componentes deben
tener un sistema de ventilacién para la circulacién de aire ytener una capacidad y disefio
tales, que permitan mantener la temperatura apropiada uniformemente en todos los

sectores.

B.7.1.3. Los componentes sanguineos deben almacenarse a temperaturas que resulten
6ptimas para su funcién y seguridad. A saber:

1) Sangre total y sangre desplasmatizada: 4 + 2°C.

2) Plasma congelado: <=-20°C.

3) Crio precipitado: <= -20°C.

4) Sangre desplasmatizada en glicerol 40 %: <= -65°C.

5) Sangre desplasmatizada congelada en glicerol 20 %: <= -120°C.

6) Concentrados plaquetarios: 22 + 2°C 0 4 = 2°C.

7) Concentrados granulocitos: 22 + 2°C.

B.7.1.4. Las heladeras y los congeladores para hemocomponentes y las incubadoras de
plaguetas deben tener un sistema para controlar la temperatura, que puede ser

autom atico o manual, debiéndose registrar latemperatura al menos cada 4 horas.

B.7.1.5. Cuando los glébulos rojos congelados son almacenados en nitré6geno liquido, la

temperatura en la fase gaseosa debe mantenerse por debajo de -120°C.

B.7.l.6.Las heladeras y congeladores para hemocomponentes y las incubadoras de

plaguetas deben poseer sistemas de alarma con sefial audible.

La alarma debe ser activada a una temperatura tal, que sea posible tomar las conductas
apropiadas antes de que la sangre o los componentes queden almacenados a

temperaturas incorrectas.

La alarma debe ser audible en un area con adecuada cobertura de personal para que las

medidas correctivas puedan tomarse inmediatamente.

El sistema de alarma en las congeladoras de nitrégeno liquido debe activarse cuando los

niveles del mismo no sean los adecuados.
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B.7.1.7. Debe haber procedimientos escritos, facilmente disponibles, que contengan
directivas sobre cO6mo mantener la sangre y sus componentes dentro de temperaturas
permisibles e Instrucciones sobre cémo proceder en casos de corte de energia eléctrica o

alteracion de la refrigeracién.

B.7.2 Transporte

La sangre total y todos los componentes eritrocltarios liquidos deben transportarse de
forma de que se asegure el mantenimiento de una temperatura de 1 a 10°C. Los
componentes regularmente conservados a 22 + 2°C deben ser transportados a 22 + 2°C,
y los componentes almacenados congelados deben sertransportados de manera de que
se mantenga el congelamiento. Se debe garantizar la cadena de frio durante el
transporte. Se debe inspeccionar la apariencia de cada unidad al momento de la

recepcion, descartdndose toda unidad que presente alteraciones.

B.7.3. Vencimiento
La fecha de vencimiento es el Gltimo dia en el cual la sangre o un componente sanguineo

es considerado viable para fines transfusionales.

B.7.3.1 Sangre total:

La sangre total debe almacenarse a4 + 20C en la bolsa original o en las bolsas satélites
unidas a ella en circuito cerrado.

La sangre total recogida en soluciones anticoagulantes ACD o CPD tendr4d una fecha de
vencimiento de 21 dias a partir de la flebotomia. La sangre total recogida en solucién
anticoagulante CPDA-1 tendrd una fecha de vencimiento de 35 dias a partir de la
flebotomia y la conservada en solucién preservadora con sorbitol, manitol, adenina, de

42 dias.

B.7.3.2. Sangre desplasmatizada
La sangre desplasmatizada en circuito cerrado debe ser almacenada a 4 + 20C y tendra

la misma fecha de vencimiento que la sangre total de la cual se ha derivado.

B.7.3.3. Sangre desplasmatizada congelada
La fecha de vencimiento para los glébulos rojos congelados a temperatura de -65° C o

inferior, serd de 10 afios a partir de la fecha de la flebotom ia.
B.7.3.4. Sangre desplasmatizada lavada y sangre desplasmatizada desglicerolizada
Sutemperatura de almacenamiento serd 4 + 2° C. Estos componentes expiraran a las 24

horas después de su obtenciéon debido a que son preparados en circuito abierto.

B.7.3.5. Sangre desplasmatizada pobre en leucocitos

Se almacenardn a4 + 2o0Cy venceran a las 24 horas de haber abierto el circuito.
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B.7.3.6. Plasma fresco congelado
Debe almacenarse a -20° C durante un afio posterior a la fecha de colecta de la unidad

de sangre.

B.7.3.7. Plasma conservado
Debe almacernarse a -20° C con un plazo de validez de 5 afios después de la fecha de

colectada la unidad de sangre.

B.7.3.8. Concentrados plaquetarios

Los concentrados plaquetarios podran ser conservados a 22 * 20 C; los obtenidos en
circuito cerrado podran mantenerse, en suave agitacion continua, hasta 3 o 5 dias luego
de la flebotomia dependiendo del tipo de bolsa plastica utilizada de acuerdo a las
especificaciones del fabricante. Las plaquetas refrigeradas deben ser almacenadas por

24 had+20C.

Las plaguetas obtenidas por aféresis mediante el uso de procedimientos en circuito
abierto deben ser almacenadas hasta 24 horas a 22 + 2° C; las obtenidas mediante
procedimiento de aféresis en circuito cerrado, hasta 5 dias a 22 £2° C. En ambos casos,

los concentrados plaquetarios deben mantenerse en suave agitacién continua.

B.7.3.9. Concentrado de granulocitos
La temperatura de almacenamiento para los granulocitos serd de 22 + 2° C. Este
componente debe ser administrado tan pronto como sea posible y dentro de las 24

horas de su colecta.

B.7.3.10. Se permite la transfusién de concentrado de plaquetas y crio precipitado en

poolsiempre que las técnicas de preparacién garanticen la esterilidad del producto.

B. 7.3.11. Sangre irradiada

La sangre entera o sangre desplasmatizada irradiada debe utilizarse de acuerdo con el

anticoagulante utilizado, pero no méas de 28 dias después de la fecha de irradiacién.

C. PLASMAFERESIS EN DONANTES

C.1. Definicién
Se denomina plasmaféresis a la colecta del plasma mediante extraccion de sangre total
seguida por separacion del plasma y reinfusién de los elementos celulares. El

procedimiento puede ser realizado por método manual o autom atico.
C.2. Indicaciones

La plasmaféresis en donantes normales puede ser realizada para obtener plasma con

fines transfusionales o para procesaren componentes o derivados.
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C.3. Seleccién de donantes

En un programa de plasmaféresis ocasional, en el cual los donantes son sometidos a
plasmaféresis en una frecuencia que no supera una vez cada 8 semanas, las normas que
rigen la donacién de sangre total (B.1.) deben aplicarse a la seleccion y atenciéon del
donante. En un programa de plasmaféresis seriado, en el cual se dona plasma mas
frecuentemente que una vez cada 8 semanas, se deben aplicar normas mas exigentes.
La plasmaféresis en donantes que no cumplen los requerimientos regulares, sé6lo podréa
realizarse si el plasma resulta de valor terapéutico especialy siempre y cuando el médico
de cabecera del donante haya certificado por escrito que la salud del donante permite la

plasmaféresis.

C.4.Consentimiento

Rige lo establecido en A.9.

C.5. Atencién del donante

C.5.1. Un médico hemoterapeuta serd responsable del procedimiento de plasmaféresis,
incluyendo la seleccion del donante, la colecta y el procesamiento de la sangre y sus
componentes y la apropiada reinfusiéon de los glébulos rojos autélogo. El donante debe

ser cuidadosamente controlado durante el procedimiento.

Deberd haber disponibilidad de cuidados médicos de emergencia para casos de
reacciones adversas. Los técnicos que operen bajo la supervisién del médico deben estar
entrenados en el reconocimiento y prevencién de todos los riesgos potenciales

inherentes al procedimiento.

C.5.2. En un programa de plasmaféresis seriado, el procedimiento no debe realizarse si
las proteinas séricas totales son inferiores a 6 g/dl o si el resultado del dosaje de

albumina sérica fuera inferior a 4 g/dl.

Las pruebas abajo mencionadas deben realizarse porlo menos una vez cada 4 meses:

1) Se debe realizar electroforesis de proteinas séricas con determinacién cuantitativa de
IgG e IgM a cada donante.

2) Deben reavisarse los antecedentes de colectas y de pruebas de laboratorio
previamente realizadas a cada donacién para determinar si sigue siendo apto. La

pérdida inexplicable de peso segln lo establecido en B.1.1.9, serd motivo de exclusion.

C.5.2.1. Si un participante de un programa de plasmaféresis seriado dona una unidad de
sangre total, o si resultare imposible restituirle los glébulos rojos durante wun
procedimiento de plasmaféresis, el donante debe ser marginado del programa durante 8
semanas a menos que el requerimiento de hemoglobina o hematocrito (B.1.1.5) se

cumplay el médico hemoterapeuta considere aceptable al donante.
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C.6. Procedimiento

C.6.1. El sistema usado para realizar la flebotomia y el procesamiento de la sangre debe

garantizar la reinfusiéon segura de los eritrocitos autélogos.

C.6.2. Todos los insumos empleados durante la realizacion de la plasmaféresis deben ser
estériles, apirogénicos, atéxicos y descartables. Antes de separar una bolsa de sangre del
donante para su procesamiento, se deben usar dos formas independientes de
identificacién que posibiliten al donante, al receptor, tanto como al operador, la certeza
de no ocurri6 un cambio de material. La plasmaféresis debe ser realizada asépticamente
y en condiciones que eviten una posible embolia gaseosa. Durante el tiempo en que los
glébulos rojos estdn separados del donante, deben mantenerse a una temperatura que

no supere 22 + 2° C.

C.6.3. Todos los glébulos rojos resultantes de la colecta deben ser restituidos al donante
dentro de las 2 horas de realizada la flebotomia. Si la pérdida eritrocitaria total excede
los 25 mi por semana durante la realizacioén de plasmaféresis seriadas, un médico

hemoterapeuta debe determinar el intervalo apropiado hasta la siguiente donaciéon.

C.6.4. La cantidad de sangre total removida de un dongnte durante un procedimiento de
plasmaféresis manual o en un periodo de 48 horas, excluyendo el anticoagulante, no
debe exceder de 1.000 mi a menos que el donante pese 80 Kg o mas, en cuyo caso la
cantidad de sangre total removida durante un procedimiento de plasmaféresis o en un
periodo de 48 horas no debe exceder de 1.200 mi por semana, 2.400 mi por mes y
14.400 mi por afio.

En la plasmaféresis autom atica la cantidad de sangre colectada no debe exceder los 10,5
ml/Kg de peso.

Se debe estudiar al donante apropiadamente para detectar el desarrollo de citopenias.
Los resultados anormales deben ser evaluados por un médico hemoterapeuta para

determinar si resulta adecuado continuar con las donaciones.

C.6.5. Dentro de un periodo de 7 dias, la cantidad de plasma removida no debe exceder
los 2.000 mia menos que el donante pese 80 Kgo mas, en cuyo caso no debe exceder de

2.400 mi.

C.6.6. El intervalo minimo entre dos aféresis en cada donante debe ser de 48 horas.

C.7. Investigaciones de laboratorio

Las investigaciones de laboratorio en el donante para plasmaféresis deben ser idénticas

a las que se deben realizar al donante de sangre total.
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D. CITAFERESIS EN DONANTES

D.1. Definiciones

D.1.1. Citaféresis es la separacién y colecta de elementos celulares de la sangre mediante

hemaféresis.

D.1.2. Plaquetaféresises la separacién por centrifugacién de plaquetas de la sangre total,
con retorno continuo o intermitente al donante, de los glébulos rojos y el plasma pobre

en plaquetas.

D.1.3. Leucaféresis es la separacion de leucocitos de la sangre total, con retorno
continuo o intermitente al donante, de los glébulos rojos y el plasma pobre en leucocitos

y plaquetas.

D.2. Seleccién de donantes

En general las normas que se aplican a la donacién de sangre total deben ser aplicadas a
la seleccion y cuidado de Ilos donantes para citaféresis. La plaquetaféresis o la
leucaféresis en donantes que no cumplen los requerimientos ordinarios sélo podréan
realizarse si las células a colectar tienen un valor especial para un receptor determinado
y si el médico del donante ha certificado por escrito que la salud del donante permite la

hem aféresis.

D.2.1. Se debe obtener un recuento de plaquetas previo al procedimiento de
plaquetaféresis en todos los donantes que donan mas frecuentemente que una vez cada
8 semanas. Un recuento de plaquetas es obligatorio antes del primer procedimiento. Un
recuento posterior a la donacién es recomendable para determinar si el donante es
aceptable para un subsiguiente procedimiento. El donante no debe ser sometido a una

subsiguiente plaguetaféresis si el recuento plaguetario es inferior a 150 x 109/1.

D.3. Consentimiento

Rige lo establecido en A.9.

D.4. Cuidados al donante

D.4.1. Rigen las previsiones para cuidados de emergencias establecidas en C.5.1.

D.4.2. Si un donante para citaféresis dona una unidad de sangre total o si resultare

imposible restituirle los glébulos rojos durante una plaquetaféresis o leucaféresis, se

debe dejar transcurrir por lo menos 8 semanas antes de un nuevo procedimiento de

citaféresis, a menos que el requerimiento de hemoglobina (B.1.1.5) se cumpla y el

médico hemoterapeuta considere aceptable al donante.
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D.4.3. El volumen sanguineo extracorpéreo no debe superar el 15 % de la volemla

calculada para el donante.

D.4.4. No se deben wusar drogas que faciliten Ila leucaféresis en donantes cuyos
antecedentes médicos sugieran que tales drogas pueden exacerbar una enfermedad
previa o intercurrente. Eljefe o director médico debe establecer una norma escrita que
indique la dosis acumulativa méaxima de cualquier agente sedimentante que se podra

administrara un donante dentro de un lapso determinado.

D.5. Procedimiento

Se debe mantener un protocolo escrito de todos los procedimientos. Debe incluir
criterios y dosis sobre el uso de cualquier agente auxiliary todos los aspectos inherentes
a la prevencion y tratamiento de las reacciones en donantes. En cada procedimiento se
debe registrar la identidad del donante, anticoagulantes empleados, duracién, volumen

del producto, drogas administradas, reacciones adversas ocurridas y su tratamiento.

D.6 Investigaciones de laboratorio
Las investigaciones de laboratorio en el donante para citaféresis deben ser idénticas a las

que se realizan aldonante de sangre total. (B.5.1., B.5.2., B.5.4. y B.5.5.)

D. 6.1. En un donante para citaféresis destinado al soporte de un paciente determinado,
las determinaciones requeridas en B.5 se deben realizar previamente a la transfusiéon del

primer componente de aféresisy a partir de ambos por lo menos cada 10 dias.

E. HEM AFERESIS TERAPEUTICA

E.1. Seleccién de pacientes

La hemaféresis terapéutica sélo debe realizarse a solicitud escrita del médico del
paciente. El médico hemoterapeuta responsable del procedimiento debe decidir si
hacerlo o no, el recinto apropiado, y determinar la posible necesidad de cuidados
especiales. Debe existir un protocolo escrito que describa el método empleado y la

operacién del sistema de hemaféresis.

E.2. Registros

Se deben mantener registros que incluyan la identificacién del paciente, diagndéstico, tipo
de procedimiento terapéutico, método empleado, volumen sanguineo extracorpéreo,
calidad y cantidad del componente removido, calidad y cantidad de los liquidos usados

en el recambio, cualquier reacciéon adversa ocurrida y medicacién administrada.

E.3 Consentimiento

Se debe obtener un consentimiento escrito del paciente o de sus responsables legales.
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E. 4 Atencién a los pacientes

Rigen las previsiones para atencién de emergencia establecidas en C.5.1.

F. EL RECEPTOR

F.1 Solicitudes transfusionales
Las solicitudes para transfusioén de sangre o componentes deben elaborarse en
formularios especiales que aporten la informacién suficiente para wuna correcta

identificacion del receptor.

En el formulario impreso debe por lo menos constar: el apellido y nombre del paciente,
sexo, edad, n° de historia clinica, n° de cama, diagndéstico, antecedentes transfusionales,
indicacion transfusionaly los datos de laboratorio que la justifiquen, eltipo y volumen de
la transfusién que se solicita, el caracter de la transfusién, fecha, la firma y el n° de
m atricula del médico solicitante. Una solicitud incompleta, inadecuada o ilegible no debe

ser aceptada por el servicio de medicina transfusional o la unidad de hemoterapia.

F.1.1. El caracter de la transfusién debe ser definido como

1) programada: para determinado dia y hora;

2) no urgente: a realizar dentro de las 24 horas;

3) urgente: a realizar dentro de las 3 horas;

4) de extrema urgencia: cuando el retardo en adm inistrar la transfusién implica riesgo

para lavida del paciente.

La liberacion de sangre o concentrado de glébulos rojos sin pruebas de compatibilidad

sélo se realizara por pedido expreso del médico solicitante.

F.2 Muestras de sangre

F.2.1. El personal de la unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional debe
extraer las muestras de sangre al receptor e identificarlas correctamente. El servicio de
hemoterapia podrda autorizar a otras personas para la extraccion de las muestras del

receptor.

F.2.2. Se debe obtener una muestra de sangre del paciente para la realizacion de las

pruebas de compatibilidad pretransfusionales.

F.2.3. Todos los tubos empleados deben ser rotulados en el momento mismo de la
colecta con apellido y nombre del receptor, nimero identificatorio o alfanumérico y

fecha.

F.2.4. Debe existir un mecanismo que permita identificar a la persona que realizé la

colecta de sangre.
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F. 2.5. Antes de que una muestra de sangre sea utilizada para realizar tipificaciones o
pruebas de compatibilidad, se debe confirmar que la identificacion contenida en la
solicitud transfusional concuerde con la del rétulo de la muestra. En casos de duda o

discrepancia, se debe obtener una nueva muestra.

G. COMPATIBILIDAD TRANSFUSIONAL

La compatibilidad transfusional debe incluir:
1) La retipificacion ABO y Rh (D) de la unidad de sangre para la transfusién de sangre

total o concentrado de glébulos rojos;

La tipificacion del RH en el receptor se debe realizar con un reactivo que no

detecte la variante dvi.

2) La determinacién del grupo ABO, del factor Rh (D) y la pesquisa de anticuerpos
irregulares en la sangre del receptor;

3) La realizacién de una prueba de compatibilidad entre los glébulos rojos del donante
y el suero del receptor (prueba de compatibilidad mayor);

4) Prueba de compatibilidad menor en el caso de no realizarse investigacion de

anticuerpos irregulares en el donante.

G.1 Repeticion de investigaciones en la sangre del donante

La unidad de hemoterapia o el servicio de medicina transfusional debe confirmar,
usando una muestra obtenida de un segmento de la tubuladura de bolsa de colecta, el
grupo ABO en todas las unidades de sangre total y de glébulos rojos a transfundiry el
factor Rh (D) solamente en las unidades rotuladas como "Rh negativo".

No serd necesario repetir la prueba para D débil. No se requiere la repeticion de otras
pruebas.

Cualquier discrepancia debe resolverse antes de realizar una transfusién.

G.2 Investigaciones en la sangre del receptor

En las muestras de sangre de los receptores de sangre total o de glébulos rojos se debe
realizar la determinacién del grupo ABO y del factor Rh (D) y la investigacion de
anticuerpos irregulares. La tipificacion del RH en el receptor se debe realizar
con un reactivo que no detecte la variante dvi.

Si un paciente ha sido transfundido con sangre o componentes que contienen glébulos
rojos en el curso de los 3 meses precedentes o si una mujer estuvo embarazada en
idéntico lapso de tiempo o sitales antecedentes son inciertos o no estan disponibles, las
muestras respectivas deben obtenerse dentro de las 72 horas previas al acto

transfusional.
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Se recomienda la realizacion de test de anti-HIV-1-2, HBsAg y anti-HCV a todo posible
receptor de sangre o componentes. Asi como repetirlos anualmente en todo paciente

politransfundido.

G.2.1 Determinaciones del grupo ABO y del factor Rh (D)

Deben realizarse como se especific6 en B.5.1 y B.5.2, respectivamente. Para evitar la
tipificacién incorrecta de un receptor Rh negativo debido a la eventual presencia de auto
anticuerpos o proteinas séricas anormales, se debe emplear un control apropiado para

el reactivo anti-Rh (D) en uso.

G.2.2 Deteccién de anticuerpos irregulares
Los métodos usados para detectar anticuerpos irregulares en suero o plasma deben
demostrar anticuerpos clinicamente significativos y deben incluir incubacién a 37° Cy

una fase antiglobulinica.

Para evitar resultados falsos negativos en las pruebas antiglobulinicas, se debe
instrumentar un sistema de control mediante el uso de glébulos rojos sensibilizados con
IgG. Se podra utilizar métodos alternativos siempre que exista apropiada documentacién

disponible.

G.3 Prueba de compatibilidad

Excepto para los requerimientos de extrema urgencia, antes de la administracién de
sangre total o de gléobulos rojos se debe realizar una prueba de compatibilidad mayor,
usando glébulos rojos del donante obtenidos de un segmento de la tubuladura de la

bolsa de colecta y suero o plasma del receptor.

La prueba de compatibilidad debe emplear métodos capaces de demostrar una
incompatibilidad en el sistema ABO y la presencia de anticuerpos irregulares

clinicamente significativos.

Debe incluir incubaciéon a 37° Cy una fase antiglobulinica.

Rige lo establecido en G.2.2. Si la detecciéon de anticuerpos irregulares fue negativa y no
existen antecedentes de deteccién de tales anticuerpos, sélo se requerird en la prueba

de compatibilidad el método que demuestre una incompatibilidad ABO.

G.3.1. La prueba de compatibilidad menor, usando suero o plasma del donante vy
gléobulos rojos del receptor, debe realizarse antes de la administracién de sangre total o
de plasma si no se hubiera llevado a cabo la investigacion sistematica de anticuerpos

irregulares en los donantes.
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G.3.2. Transfusién masiva
Si un paciente ha recibido una cantidad de sangre aproximadamente igual a su volemia
en las uUltimas 24 horas, la compatibilidad puede ser diferida segun lo establezcan las

normas escritas elaboradas por eljefe o director médico del servicio de hemoterapia.

G. 4. Cuando por los resultados de las pruebas de compatibilidad se verifica que no existe
compatibilidad con el receptor, el servicio de medicina transfusional o unidad de
hemoterapia debe comunicar este hecho al médico solicitante y en conjunto realizar una

evaluacion clinica del paciente.

H. SELECCION DE SANGREY COMPONENTES PARA TRANSFUSION

H.1. Todos los receptores deben recibir sangre total isogrupo en el sistema ABO o
globulos rojos ABO compatibles. Los receptores Rh (D) positivo pueden recibir sangre
total o glébulos rojos Rh (D) positivo o Rh (D) negativo. Los receptores Rh (D) negativo
deben recibir sangre total o glébulos rojos Rh (D) negativo excepto en circunstancias

razonablemente justificadas y siempre que no presenten sensibilizacién previa.

H.1.1. Cuando un receptor presenta anticuerpos irregulares clinicamente significativos
en las pruebas referidas en G.2.2 o tiene antecedentes de presencia de tales anticuerpos,
la sangre total o los glébulos rojos atransfundir deben ser compatibles y carecer de los
antigenos correspondientes, excepto en circunstancias clinicas razonablemente

justificadas y aprobadas por un médico responsable del servicio de hemoterapia.

H.2. Las transfusiones de plasma deben ser ABO compatibles con los glébulos rojos del

receptor.

H.3. Las transfusiones de crio precipitados no requieren pruebas de compatibilidad y

recomienda que sea ABO compatibles, especialmente en nifios.

H.4. Se recomienda que el plasma de donante contenido en los concentrados
plaguetarios sea ABO compatible con los glébulos rojos del receptor, especialmente en

neonatos.

H.5. Los glébulos rojos presentes en los concentrados de granulocitos deben ser ABO

compatibles con el plasma del receptor.

H.6. Los concentrados de plaquetas y granulocitos preparados mediante citaféresis
deben ser compatibilizados como se establece en G.3, a menos que el componente haya
sido preparado por un método del cual resulte una contaminacién eritrocitaria inferior a
5 mi. Los glébulos rojos del donante para la prueba de compatibilidad pueden ser
obtenidos de una muestra apropiadamente identificada recogida en el momento de la

flebotomia.
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H. 7. Es responsabilidad del médico de la unidad de hemoterapia o servicio de medicina
transfusional evaluar la indicacién de una transfusiéon solicitada. En caso de modificar la

indicacion, se debe dejar constancia en la historia clinica del paciente.

Se recomienda la creacién de un comité hospitalario de transfusiones en las instituciones

gque realizan transfusién sanguinea.

I. ASPECTOS PARTICULARES DEL RECEPTOR NEONATAL (hasta los 4 meses de vida)
1.1. En la muestra pretransfusional inicial se debe determinar el grupo ABO, solamente se
requiere la tipificacién con reactivos anti-A, anti-B y anti AB. El factor Rh (D) debe

determinarse como se especific6 en B.5.2y G.2.1.

1.2. Si los gléobulos rojos seleccionados para transfusion no son de grupo 0O, se debe
investigar en suero o plasma del neonato la presencia de anti-A o anti-B por métodos
que incluyan una fase antiglobulinica. Las pruebas para determinar anti-A se deben

realizar frente a eritrocitos Al.

1.2.1 Si no se detecta la presencia de anti-A o anti-B, no ser4a necesario realizar
subsiguientes pruebas de compatibilidad durante el resto del periodo neonatal. Rige lo

establecido en 1.3.2.

1.2.2. Si se detecta la presencia de anti-A o anti-B, se deben transfundir glébulos rojos de
grupo 0 hasta que el anticuerpo deje de ser demostrable en el suero del neonato. Estas

unidades no necesitan ser compatibilizadas. Rige lo establecido en 1.3.2.

1.2.3. Siun neonato de grupo A, B o AB ha recibido componentes sanguineos con anti- A
y/o anti-B, y los subsiguientes glébulos rojos seleccionados para transfusién no son de
grupo 0, se deberd investigar en suero o plasma del neonato la presencia de anti-A y/o

anti-B segln lo establecido en 1.2.

1.3. En la muestra pretransfusional inicial se debe realizar la investigacion de anticuerpos
irregulares, como se especific6 en G.2.2.

Para tal fin se podra emplear suero o plasma del neonato o de la madre.

1.3.1. Si la detecci6on inicial de anticuerpos irregulares es negativa, no serd necesario
compatibilizar los glébulos rojos para la primera transfusién y las subsiguientes dentro

del periodo neonatal, siemprey cuando sean de grupo O.

1.3.2. Si la detecciéon inicial demuestra la presencia de anticuerpos irregulares
clinicamente significativos, se debe preparar para transfusién unidades que no
contengan los antigenos correspondientes y tales unidades deben ser compatibilizadas
usando métodos que incluyan una fase antiglobulinica hasta que los anticuerpos dejen

de serdemostrables en el suero del neonato.
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14. Los neonatos no deben ser transfundidos con sangre total, plasma u otros
componentes sanguineos que contengan anticuerpos irregulares clinicamente

significativos.

1.5 Para reducir el riesgo de infeccién por Citomegalovirus (CMV) en los receptores recién
nacidos cuyo peso al nacimiento sea menor de 1.200 g, o cuando el recién nacido o la
madre sean anti-CMV negativo o cuando esta informacién se desconozca, se deben
transfundir sangre y componentes celulares serolégicamente negativos para CMV o

componentes leucorreducidos por medio de filtros (B.5.5.4).

1.6. Exsanguinotransfusién

1.6.1. La exsanguinotransfusién es la sustitucién de la sangre de un paciente por sangre y
hemocomponentes compatibles mediante colectas, reposiciones parciales y sucesivas

con sangre y hemocomponentes.

1.6.2. Indicaciones

16.2.1. La exsanguinotransfusién es usada principalmente en la terapia de la
enfermedad hemolitica del recién nacido, en coagulacién intravascular diseminada,

septicemias, intoxicaciones ex6genas, hemoglobinopatias.

16.2.2. La frecuencia y el volumen de sangre o componentes a ser transfundidos
dependerd en cada caso y serd responsabilidad del médico hemoterapeuta en conjunto

con el médico tratante del caso.

1.6.3. Seleccién del producto hemoterapéutico:

16.3.1. Se recomienda la wutilizacién de sangre y componentes sin alteraciones
metabdlicas importantes en relacién a su periodo de conservaciéon. Se recomienda el uso

de sangre de no mas de 5 dias de almacenamiento.

1.6.3.2. En los casos de enfermedad hemolitica de recién nacido por incompatibilidad
materno fetal en el sistema ABO, es obligatorio el uso de plasma compatible con los
globulos rojos del paciente. En los casos de incompatibilidad por el sistema Rh, los

gléobulos rojos deben ser compatibles con el suero de la madre.

16.3.3. En pacientes con hemoglobinopatias, la sangre o componentes utilizados deben
ser previamente estudiados para descartar hemoglobinopatias en los gléobulos rojos del

donante.

1.7. En todo recién nacido para el cual se solicit6 una transfusién sanguinea, se debe

determinar el grupo ABO, el factor Rh (D), el factor D débil en los aparentemente Rh (D)
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negativo y la prueba antiglobulinica directa. Estas determinaciones deben realizarse en
muestras de sangre de cordén umbilical suficientemente lavadas o en la sangre capilar o
venosa del recién nacido. Cuando la prueba antiglobulinica directa resultare positiva, se
debe llevar a cabo los estudios inmunohematolégicos con la finalidad de dilucidar la

especificidad de los anticuerpos involucrados.

1.8. Transfusién intrauterina:

I. 8.1. Es utilizada para el tratamiento de casos graves de enfermedad hemolitica
perinatal, cuando existe un sufrimiento fetal importante. La frecuenciay elvolumen de la
sangre a ser transfundida es responsabilidad del equipo médico tratante con
participacién del médico hemoterapeuta. 1.8.2. Se recomienda el uso de glébulos de
grupo 0 que sean compatibles con el suero materno. Los componentes utilizados seran

leucorreducidos e irradiados.

J.EMISION DE SANGRE PARA TRANSFUSION

J.1 Identificacién

Se debe adherir a toda unidad a ser transfundida un rétulo que indique: apellido y
nombre, identificacibn numérica o alfanumérica y grupo ABO y factor Rho (D) del
receptor; nimero de identificacién de la unidad, grupo ABO y factor Rho (D) del donante,

la interpretacion de la prueba de compatibilidad y la fecha.

J.2 Retencion de muestras de sangre
Se deben conservara 4 + 2° Cdurante por lo menos 7 dias después de la transfusién una
muestra de sangre de cada donante (segmento de la tubuladura de bolsa de colecta) y

de cada receptor.

J.3. Inspeccién de la sangre a transfundir

La unidad de sangre o componente debe ser evaluada en su aspecto y color
inmediatamente antes de ser aprobada su salida de la unidad de hemoterapia o servicio
de medicina transfusional. Si la apariencia fuera anormal, no debe usarse con fines
transfusionales. Ademdas se debe corroborar que las pruebas serolégicas para
enfermedades transmisibles hayan resultado no reactivas y que la unidad no haya

sobrepasado los limites de su vencimiento.
J.4 Liberacion de unidades de sangre reingresadas
Las unidades de sangre que hayan retornado a la unidad de hemoterapia o servicio de

medicina transfusional sélo podran ser nuevamente liberadas con fines transfusionales

sise cumplen las siguientes condiciones:

1) El cierre de la bolsa no debe haber sido alterado.
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2) La sangre no debe haber alcanzado temperaturas por encima de 100C o por debajo
de 1o C durante el almacenamiento o transporte (controlada por termémetro de

maxima o minima u otro test).

3) Los registros deben indicar la trayectoria de la unidad.

4) Los requisitos que rigen la liberacién de toda unidad de sangre deben haber sido

nuevamente cumplidos.

5) Las unidades de sangre no utilizadas deben retornar ala unidad de hemoterapia o

servicios de medicina transfusional.

Toda unidad que haya sufrido alteracion de la cadena de frio o en la que se haya violado
el circuito cerrado debe serinmediatamente descartada.
La persona que recibe las unidades no utilizadas debe inspeccionarlas, retirar la

identificacion del receptory registrar su devolucién.

J.5. Transfusidén de extrema urgencia
La transfusién con caradcter de extrema urgencia es aquella que en caso de demora
puede causar grave dafio al receptor. En tal caso, la sangre puede ser liberada sin las

exigencias establecidas en G.3.

J.5.1. Los receptores cuyo grupo ABO es desconocido deben recibir glébulos rojos de

grupo O.

J.5.2. Los receptores cuyo grupo ABO fue determinado como se estableci6 en G.2.1 sin
prestar consideraciéon a registros previos, pueden recibir sangre total "jsogrupo"” en el
sistema ABO o glébulos rojos ABO compatibles antes de que las pruebas de

compatibilidad hayan sido completadas.

J.5.3. El rétulo de la unidad transfundida en estas condiciones debe indicar claramente
que la prueba de compatibilidad no fue completada en el momento de ser liberada de
las unidades de hemoterapia o de los servicios de medicina transfusional. Aun luego de

comenzada latransfusiéon, se debe concluir la respectiva prueba de compatibilidad.

J.5.4. EIl médico que realiza la indicacién debe refrendar por escrito en la solicitud
transfusional el caracter de la transfusion, dejando constancia de que el cuadro clinico
del enfermo reviste suficiente gravedad como para requerir sangre sin que se haya
completado la prueba de compatibilidad. El médico solicitante debe haber sido
informado de los riesgos. El serd responsable de las consecuencias del acto transfusional

sila emergencia hubiera sido creada por su olvido u omisién.
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K. ACTO TRANSFUSIONAL

Hemocomponentes y hemoderivados

K.1. Indicacién
Toda transfusion de hemocomponentes y hemoderivados debe ser prescrita por un

m édico. Rige lo establecido en F.1.

K.2. Supervision

Las transfusiones de sangre y hemocomponentes deben realizarse por personal
habilitado bajo supervision médica. El paciente debe ser controlado durante la
transfusién y durante un lapso apropiado a continuacién de la misma para detectar

precozmente eventuales reacciones adversas.

K.3. Identificaciéon del receptor

Inmediatamente antes de la transfusién se debe verificar con especial atenciéon la
identidad del receptory repetir la determinacién de su grupo ABO y RH D que no detecte
variante DVI en todos los casos o utilizar mecanismos validados por el MSP que eviten la

transfusién ABO incompatible.

K.4 Condiciones generales de la transfusién

Se debe mantener la sangre o sus componentes en un medio controlado, atemperatura
6ptima, hasta el momento en que son liberados para transfusién. Todas las
transfusiones de sangre o componentes sanguineos deben administrarse con equipos
estériles, libres de pir6genos y descartables, que incluyan un filtro capaz de retener las
particulas potencialmente nocivas para el receptor. Una wunidad de sangre o

hemocomponentes no debe ser infundida en un lapso mayor de 4 horas.

K.4.1 Protocolo para transfusiéon
Debe existir un POE escrito sobre la administracién de sangre o componentesy el uso de

equipos de infusién y otros equipos auxiliares.

K.4.2 Calentamiento

El calentamiento de la sangre puede ser apropiado en casos de transfusién réapida,
transfusién masiva, exsanguinotransfusioén o transfusién a pacientes portadores de
potentes crio aglutininas.

En tales circunstancias, la sangre debe calentarse de forma controlada en el momento
previo inmediato a la transfusion o idealmente, durante el acto transfusional mediante
su pasaje por un sistema de calentamiento especifico equipado con term ém etro visible y

alarma audible. La sangre no debe calentarse por encima de 38°C.
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K.4.3 Adicién de drogas o soluciones
Ni drogas ni medicamentos, aunque fueran destinados a uso intravenoso, podran ser
agregados a la sangre o componentes antes o durante la transfusién a excepcién de la

solucién de cloruro de sodio al 0,9 %.

K.5 Consideraciones especiales para componentes

K.5.1 Plasma congelado

Debe descongelarse a temperaturas de entre 30° y 37°C en un bafio termostatizado.
Debe protegerse la wunidad colocdndola en una bolsa para evitar derrames vy
contaminaciones. Una vez completado el descongelamiento, debe transfundirse
inmediatamente o conservarse a 4 + 20C. En el caso del plasma fresco congelado, siva a
ser administrado como fuente de factores labiles de coagulacién, debe ser transfundido

dentro de las 24 horas luego del descongelamiento.

K.5.2 Crio precipitado
Debe descongelarse atemperaturas de entre 30°y 37°C con los mismos procedimientos
descriptos en el punto anterior. Una vez completado el descongelamiento, debe

administrarse dentro de las 6 horas siva a ser usado como aporte de Factor VIII.

K.5.3 Concentrado de granulocitos y plaquetas

En su administracién no se deben usar filtros para micro agregados.

K.5.4 Mezcla de componentes
Los componentes sanguineos pueden ser mezclados. Cuando haya glébulos rojos
groseramente visibles, cualquier aloanticuerpo plasmatico debe ser compatible con ellos.

Rige lo establecido en B.4.1.

K.6 Transfusiones en pacientes ambulatorios

Son las transfusiones que se realizan a receptores no internados.

Se podran realizar en la unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional o
en un sitio apropiado destinado a tal fin dentro del &m bito de la institucién asistencial. Se
deben cumplir las mismas normas que rigen para las transfusiones en pacientes

internados.

K.7 Transfusiones domiciliarias

K.7.1 En casos especiales donde existiera una contraindicacion formal al traslado del
paciente a una institucién asistencial, la transfusién podra realizarse en su residencia.
Para ello es obligatoria la presencia de un médico durante el transcurso del acto
transfusional. Es el responsable de garantizar el cumplimiento de todas las normas de

medicina transfusional y debe contar con medicamentos, materiales y equipamientos
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disponibles para poder atender eventuales situaciones de emergencia derivadas del acto

transfusional.

L. GLOBULINA INMUNE ANTI-Rh (D)

L.1 El factor Rh (D) debe determinarse en todas las mujeres embarazadas, que hayan
dado a luz, que hayan tenido un aborto o que hayan sido sometidas a amniocentesis
recientemente, como se especific6 en B.5.2.

SE RECOMIENDA LA DETERMINACION DEL GENOTIPO RH D FETAL EN GESTANTES RH
NEGATIVAS

L.1.1 Se deben establecer criterios de interpretacién destinados a prevenir la tipificacion
err6nea de una madre Rh (D) negativo como Rh (D) positivo, cuando una gran
hemorragia feto-materna de sangre Rh (D) positivo ocasiona wuna reaccién de

aglutinacién en campo mixto en la prueba con reactivos anti-Rh (D).

L.2 Toda mujer Rh (D) negativa, no inmunizada al antigeno D, debe recibir globulina
inmune anti-Rh (D) después del parto o cesarea de un hijo Rh positivo o después de un
aborto. La administracién debe realizarse preferentemente dentro de las 72 horas
posteriores al parto, cesarea o aborto. La globulina inmune anti-Rh (D) también debe
administrarse atoda mujer Rh (D) negativa que haya sido sometida a una amniocentesis

oacualquier otro procedimiento que pudiera causar hemorragia feto-materna.

L.2.1 En una muestra de sangre posparto de todas las mujeres Rh (D) negativo se
recomienda investigar que la hemorragia feto-materna no haya tenido una magnitud tal
como para que requiera la administracion de méas de una dosis de globulina inmune

anti-Rh (D) para lograr una profilaxis efectiva.

L.2.2 Las mujeres que hubieran recibido globulina inmune anti-Rh (D) antes del parto

también deberan recibir la dosis postparto.

L. 3 ElI tratamiento con globulina inmune anti-Rh (D) para la prevencion de Ila
inmunizacién al antigeno Rh (D) puede resultar apropiado en pacientes Rh (D) negativo
que hubieran recibido glébulos rojos Rh (D) positivo, incluyendo los contenidos en

concentrados de plaguetas o granulocitos.

M. COMPLICACION ESTRANSFUSION ALES

M.1. Deteccién, notificacién y evaluacién

Toda unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional debe tener un sistema
para la deteccion, notificacion y evaluacién de las complicaciones transfusionales. En el
caso de una aparente reaccién transfusional, el personal que atiende al paciente debe
notificar inmediatamente a la unidad de hemoterapia o al servicio de medicina

transfusional. Todas las aparentes reacciones transfusionales deben ser rapidamente
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evaluadas de la forma establecida por el médico hemoterapeuta, jefe o director médico.

La evaluacién no debe retardar el manejo clinico adecuado al paciente.

M.2. Complicaciones inmediatas

Toda reaccién adversa presentada por un paciente en asociacién con una transfusién
debe hacer sospechar de una reacciéon transfusional. La sobrecarga circulatoria y las
reacciones alérgicas no requieren ser evaluadas como posibles reacciones

transfusionales hemoliticas.

M.2.1. Si existen sintomas o signos sugestivos de una reacciéon transfusional hemolitica,
la transfusién debe interrumpirse inmediatamente y se debe proceder como se

especifica a continuacion.

M.2.1.1. Se deben examinar los rétulos de las unidades y todos los registros pertinentes
a los efectos de detectar si hubo algun error en la identificacioén del paciente o de las

unidades transfundidas.

M.2.1.2. Se debe tomar una nueva muestra de sangre del receptor. Tal muestra,
apropiadamente rotulada, debe remitirse rdpidamente a la unidad de hemoterapia o
servicio de medicina transfusional junto con la unidad que se estaba transfundiendo
(aunque no contuviera sangre residual) conjuntamente con el equipo de transfusién y las

soluciones intravenosas que se estuvieran administrando.

M.2.1.3. En las muestras postransfusionales del receptarse deben practicar al menos los
siguientes ensayos, cuyos resultados deben confrontarse con los que se obtengan

simultineamente usando la muestra pretransfusional conservada del paciente:

1. Inspeccionarvisualmente el suero o plasma para detectar evidencia de hemolisis.

2. Determinargrupo ABO y factor Rh (D).

3. Realizar una prueba antiglobulinica directa.
4. Repetir la prueba de compatibilidad con el remanente de la unidad
5. Investigar anticuerpos Irregulares utilizando técnicas que aumenten la sensibilidad

del método.

M.2.1.4. Se debe repetir la determinacién de grupo ABO y factor Rh (D) en la unidad
implicada en la complicacién transfusional y realizar una prueba antiglobulinica directa.
Ilgual procedimiento se debera cumplir con la muestra de la unidad (segmento de la
tubuladura de bolsa de colecta) que haya quedado conservada en la unidad de

hemoterapia o servicio de medicina transfusional.

M.2.2. En los casos en los que se sospechara contaminacién bacteriana de la sangre o

componente transfundido, se deben enviar muestras del receptor y de la unidad para
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bacteriologia y cultivo. En el caso de haberse preparado méas de un componente a partir

de la misma unidad, se deben tom ar los recaudos pertinentes.

M.2.3. Debe existir un POE que indique en qué circunstancias se deben realizar

investigaciones adicionales y de qué tipo:

a) pruebas de coagulacion;

b) hemoglobina libre en orina;

c) cultivo de la bolsa de sangre para microorganismos aerdbicos, anaer6bicos y
hongos;

d) dosaje de bilirrubinas 7 u 8 horas después de la reaccion;

e) cualquier otro testo prueba que se considere necesario;

f) visualizaciéon de la bolsa.

M.2.4. Todos los informes deben quedar registrados en la historia clinica del paciente y
cuando sean indicativos de una reaccién hemolitica o de contaminacién bacteriana,

deben serinmediatamente comunicados a su médico.

M.2.5 Toda unidad involucrada en una reaccién transfusional debe ser descartada para

uso transfusional.

M.3 Complicaciones mediatas

M.3.1 Reacciones antigeno-anticuerpo
La existencia de débiles anticuerpos en el suero del receptor dirigidos contra antigenos
presentes en los glébulos rojos del donante puede no ser detectada en las pruebas

pretransfusionales.

La administracién de eritrocitos no compatibles puede provocar un rapido incremento
en su sintesis, generdndose una reaccién hemolitica tardia. En esos casos se deberéa
realizar las mismas pruebas que para las reacciones hemoliticas inmediatas con el fin de
establecer la causa de la reaccién. El informe correspondiente debe quedar registrado en

la historia clinica del paciente.

M.3.2 Enfermedades infecciosas
Dado que la negatividad en las reacciones serolégicas para enfermedades infecciosas no
elimina totalmente el riesgo de transmisién, se debe evaluar todos los casos en los que

se sospeche de una enfermedad adquirida por transfusiéon.

Se debe convocar y estudiar nuevamente a los donantes de las unidades de sangre o
componentes involucrados y se debe:
a)comunicar al médico asistente y al paciente los resultados de los examenes realizados;

b) notificar al 6rgano gubernamental competente;
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c) encaminar al donante para su tratamiento especializado y excluirlo temporaria o
definitivamente del registro de donantes del servicio;
d) registrar en las fichas del receptor y del donante las medidas realizadas para el

diagndstico, notificacion y derivacion.

N. TRANSFUSION AUTOLOGA

N.1. Preoperatoria

N.1.1. Principios generales
N.1.1.1. La donaciéon autéloga preoperatoria (predepdsito) se refiere a la colecta y
almacenamiento de sangre o componentes sanguineos de un individuo para transfusiéon

destinada a ese mismo individuo (donante-paciente).

N.1.1.2. El procedimiento de donacién autdéloga preoperatoria requiere la aprobaciéon del

médico hemoterapeuta y del médico del donante-paciente. Rige lo establecido en A.8.

N.1.1.3. La unidad debe ser rotularse con la leyenda "Exclusivamente para transfusion
autéloga”, reservada y empleada s6lo para este prop6sito, a no ser que el donante-
paciente y la unidad donada cumplan con todos los requerimientos establecidos en la
Seccién B, excepto los referentes a frecuencia, edad, pulso, tensién arterial, embarazo y

peso.

N.1.1.4. En casos excepcionales y a criterio de cada unidad de hemoterapia o servicio de
medicina transfusional, se podran utilizar unidades de donaciones autdélogas para
transfundir a otro receptor siempre y cuando se cumplan con todas las exigencias de
estas normas para ladonacién de sangre y que el donante-paciente haya autorizado este

proceder por escrito.

N.1.1.5. Los pacientes que posean serologia positiva para cualquiera de las patologias
testeadas podran o no ser aceptados en los programas de auto-transfusién de acuerdo
al criterio fijado por la unidad de hemoterapia o el servicio de medicina transfusional,
teniendo en cuenta el riesgo que el mantenimiento de unidades con serologia positiva
represente para su estructura. En caso de aceptarse, es su responsabilidad contar con
mecanismos especiales de identificacion y control que eviten el uso homdélogo de las

unidades como también el riesgo del personal técnico.

N.1.2. Criterios para donacién

Debido a las circunstancias especiales inherentes a la transfusién autéloga, existen
criterios flexibles para la seleccién del donante. En situaciones en las que los
requerimientos para la seleccién del dador (B.1) o la colecta de su sangre (B.2) no
puedan ser aplicados, el jefe o director médico debe establecer normas adecuadas que

deben serregistradas en el manual de procedimientos.
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Toda desviacion de tales normas requerira la aprobacion del médico hemoterapeuta por

lo general, en interconsulta con el médico del donante-paciente.

N.1.2.1 Elvolumen de la colecta de sangre debe respetar lo establecido en B.1.1.9.

N.1.2.2 No hay limites de edad para las donaciones autélogas.

N.1.2.3 La concentracién de hemoglobina del donante-paciente no debe ser inferior a 11

g/dl o el hematocrito no debe ser menor de 33 %.

N.1.2.4 La frecuencia de las colectas para una transfusion autdloga debe ser
determinada por el médico hemoterapeuta. Preferentemente, no se debe colectar
sangre al donante-paciente dentro de las 72 horas previas a la fecha programada para la

cirugia otransfusion.

N.1.2.5 La colecta de sangre concurrente a la transfusién de unidades autélogas
previamente recolectadas, no debe seremprendida mas frecuentemente que cada 3 dias.

La transfusién de las unidades autélogas debe ser realizada bajo supervisién médica.

N.1.2.6 No se deben realizar colectas para transfusiones autélogas si el donante-

paciente presenta bacteriemia o estd bajo tratamiento por bacteriemia.

N.1.3 Investigaciones en las unidades colectadas

N.1.3.1 Se deberd determinar elgrupo ABO y el factor Rh (D) como se especificé en B.5.1

y B.5.2, respectivamente.

N.1.3.2 En la sangre autéloga obtenida de un donante-paciente se debe realizar la
deteccién de anticuerpos irregulares como se especificé en B.5.4 y las pruebas para
enfermedades transmisibles como se especificé en B.5.5.1. Se debe notificar al donante-
paciente y a su médico sobre el hallazgo de cualquier anormalidad clinicamente

significativa.

N.1.4 Ademéas de lo establecido en B.6, el rotulo de la unidad autéloga debe contener por

lo menos la siguiente informacion:

. Nombre y apellido del donante-paciente.
. NUmero de historia clinicay nimero de registro alfanumérico.
. La leyenda "Donante autélogo"” o la leyenda "Exclusivamente para transfusién

autéloga", si corresponde lo establecido en N.1.1.3.

N.1.5 Investigaciones pretransfusionales
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Previamente a la transfusién se deben practicar las determinaciones establecidas en G.1
y K.3. La realizacion de la prueba de compatibilidad mayor, segin se especifica en G.3, es

optativa.

N.2 Peri operatoria

La sangre puede colectarse del paciente inmediatamente antes de la cirugia (dilucién
normo-volémica) o recuperada intraoperatoriamente del campo quirGrgico o de un
circuito extracorpo6reo (intra-operatorio). En situaciones postquirdrgicas y
postraum aticas, la sangre derramada puede ser colectada de cavidades corporales,
espacios articulares u otros sitos operatorios o traum aticos cerrados. El procedimiento
puede variar desde la coleccién de sangre anticoagulada hasta el procesamiento mas
complejo de la sangre recuperada mediante equipos mecéanicos de lavado y dispositivos

para concentracion y filtrado.

No estd permitida la recuperacion intraoperatoria cuando ésta presente riesgos de

vehiculizar o diseminar agentes infecciosos y/o células neoplasicas.

N.2.1. Las unidades obtenidas en el preoperatorio inmediato, por hemodilucién normo-
volémica podran ser utilizadas hasta 24 horas desde el inicio de la extraccion siempre

que fueran colocadas a4 £+ 20C antes de las 8 horas de iniciado el procedimiento.

N.2.2. La sangre rescatada intraoperatoriamente no debe transfundirse a otros

pacientes.

N.2.3. Los métodos empleados para la recuperacion de sangre deben ser seguros,
asépticos y permitir una identificacién precisa de la sangre colectada. El campo utilizado
debe estar libre de pirégenos, debe incluir un filtro capaz de retener particulas
potencialmente nocivas para el receptory debe impedir la embolia gaseosa. Si la sangre
se calienta antes de su infusién, rige lo establecido en K.4.2. Debe identificarse con el
nombre y numero de historia clinica y registro alfanum érico, la fecha de nacimiento del

donante-paciente, las caracteristicas del producto y su fecha y hora de vencimiento.

N.2.4. Se debe mantener un completo protocolo escrito sobre tales procedimientos
transfusionales que incluya la seleccion de anticoagulantes y soluciones usadas en el
procesamiento y los aspectos concernientes a la prevencién y el tratamiento de
reacciones adversas. Ademas, se debe establecer un programa de control de calidad. Se
deben mantener procedimientos escritos, criterios para resultados aceptables y el
registro de los resultados. Las medidas de control de calidad estaran destinadas a la

seguridad del producto recuperado para el receptor.

N.2.5. La sangre recogida intraoperatoriamentey no transfundida durante o

inmediatamente después de la cirugia deberd manejarse segun lo establecido en K.4. Si
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la sangre es alejada del receptor para su procesamiento o almacenamiento, se debe

asegurar su apropiada identificacion.

N. 2.6. La sangre recuperada intraoperatoriamente o en condiciones postquirdrgicas
postraum aticas no debe transfundirse luego de las 4 horas de iniciada su colecta. N.2.7.
Debe haber un médico de la unidad de hemoterapia o del servicio de medicina
transfusional responsable del programa de transfusién autéloga y de recuperaciéon

intra-operatoria.

O. REGISTROS

0.1. Las unidades de hemoterapia o los servicios de medicina transfusional tendran
un sistema de registro apropiado que permita rastrear la unidad de sangre o
componente sanguineos desde su obtencién hasta su destino y controlar los protocolos

de laboratorio referidos a ese producto.

0.2. Los registros se conservardn convenientemente durante 5 afios.

0.3. En los registros se indicara la persona que realiza el procedimiento.

0.4. Registro de donantes y de la donacién de sangre

Se debera registrar:

a) NUimero de donacién correlativo, numérico o alfanumérico.

b) Datos personales (documento de identidad) del donante que permitan su correcta
identificacién a los efectos de citaciones posteriores;

c) Reacciones adversas durante la colecta, si hubieran ocurrido;

d) Peso, pulso, presién arterial, temperatura y valor de hemoglobina o hematocrito;

e) Firma-consentimiento de la veracidad de los datos suministrados y autorizacién de
la colecta;

f) Razones por las cuales se rechaz6 la donacién;

g) Resultados inmunohematolégicos y seroldégicos;

h) Preparacién de componentes, si se hubiera efectuado;

i) Si se tratara de sangre o hemocomponentes recibidos de otras unidades de
hemoterapia o servicios de medicina transfusional, se debe registrar el origen junto

con su numeracion original.

0.5 Registros de pacientes

Se debe registrar:

a) Pedidos de transfusion;

b) Tipificacion ABO y Rh (D);

c) Dificultades en la tipificacion sanguinea;

d) Presencia de anticuerpos irregulares de significado clinico;
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e) Resultado de las pruebas de compatibilidad;

f) Fecha, tipo, cantidad e identificacién de las unidades transfundidas;

g) Complicaciones de las transfusiones;

h) Los nimeros de las unidades transfundidas en las historias clinicas de los pacientes

y nimero de registro alfanum érico.

0.6 Se llevara los registros de:

a) Procedimientos incluyendo hemaféresls, colectas terapéuticas de sangre, etc.;

b) Controles bacteriolégicos (conservar registros por un afio);

c) Controles de temperatura de las heladerasy congeladoras (conservar registros por 3

meses);

0.7. Los registros podran ser informatizados, se debe tener un soporte impreso diario el
cual serda firmado por el responsable a cargo y archivado siguiendo el nimero correlativo
de hojas preimpresas. Todos los registros de la unidad de hemoterapia o servicio de
medicina transfusional son absolutamente confidenciales y sélo seran accesibles a los

organismos oficiales de fiscalizacién.

P. CELULAS PROGENITORAS HEM ATOPOYETICAS

P.1. Las células progenltoras hematopoyéticas de médula ésea, sangre periférica o
sangre de <cordén, son colectadas y transfundidas para proveer reconstitucién

hematopoyética transitoriamente o permanentemente en el receptor.

P.2. Seleccién del donante

P.2.1. Launidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional es responsable de
la seleccién del donante y el lugar del procedimiento tendra el maximo de seguridad

para el donante y el receptor.

P.2.1.1. Para donantes de médula 6sea o de células progenitoras hematopoyéticas de
sangre periférica, se debe evaluar la salud del donante y determinar previamente la
conveniencia de que el receptor reciba quimioterapia ablactiva en el momento en que el

donante es admitido para la donacién.

P.2.1.2. Los donantes de médula Osea alogénlca o de células progenitoras
hematopoyéticas deben cumplir con los criterios de eleccién para la donacién (incluidos

en la secciéon B).

En determinadas circunstancias la seleccién del donante puede necesitar desviarse de
estas normas, para ello necesitarad la aprobaciéon escrita de los médicos del donante y del

receptor.
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P.2.1.3. Para la donacién de médula 6sea y de células progenitoras hematopoyéticas de
sangre periférica autéloga, el criterio de seleccién dependera del juicio del médico del

paciente.

P.2.1.4. Si se conoce la historia clinica personal y familiar del padre biolégico y de Ia
madre biolégica, debe ser documentada en el momento de la colecta de sangre de
cordén y debe ser evaluada antes de la infusién de las células progenitoras

hem atopoyéticas de corddn.

P.2.2. Pruebas de laboratorio

La excepcion de estas normas es permisible Unicamente cuando exista aprobacién

documentada tanto del médico del donante como del médico del paciente.

P.2.2.1 Preparaciéon de médula 6sea o células progenitoras hematopoyéticas alogénicas:

P.2.2.1.1. Las pruebas de donantes anticipadas para el grupo ABO, factor Rh (D),
anticuerpos irregulares deben estar incluidos en B.5.1, B.5.2 y B.5.4. Si hubo donacién
previa de médula 6sea o de células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica,

se hard una comparaciéon entre el grupo ABO y el factor Rh del Gltimo registro disponible.

Si existiera discrepancia entre el registro anterior y el actual, el componente donado no

podra ser utilizado hasta no esclarecer dicha discrepancia.

P.2.2.1.2. Dentro de los 30 dias previos a la colecta de médula 6sea o células
progenitorias hematopoyéticas de sangre periférica, se debe realizar pruebas para
detectar HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HTLV | y Il y wuna
determinacion serolégica para sifilis, para anti-CMV, Chagas y enfermedades endémicas

del pais. Se recomienda la deteccién de anticuerpos para el EBV.

P.2.2.1.3. Para los componentes que deben ser almacenados en el congelador o freezer,
los test para HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV- 1, anti-HIV-2, anti-HTLV |y Il, Chagas y
enfermedades endémicas del pais, se realizaran el dia de la primera colecta y cada 10

dias durante el periodo de colectas multiples.

P.2.2.1.4. Los resultados anormales para los tests de marcadores de enfermedades
infecciosas, serdn comunicados al donante. Elconsentimiento del receptory del médico
del paciente debe ser documentado para el uso de cualquier preparacién de un donante

alogénico con marcadores anormales de enfermedades infecciosas.

P.2.2.1.5. Donantes alogénicos con tests positivos confirmados para anti-HIV 1y 2 o un

test repetitivamente positivo para HIV-Ag, no podra ser aceptado.
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P.2.2.2. Preparacion autéloga de médula 6sea o células progenitoras hematopoyéticas
de sangre periférica.

P.2.2.2.1. Elgrupo ABO y el factor Rh deben determinarse como estd escrito en el B.5.1.y

B.5.2.

P.2.2.2.2. Es aplicable el P.2.2.1.3

P.2.2.2.3. Los resultados anormales para tests de marcadores de enfermedades

infecciosas deberan comunicarse al médico del donante.

P.2.2.3. Preparacién de sangre de corddn.

P.2.2.3.1. Dentro de las 48 horas antes o después de la colecta de sangre de cordén, una
muestra de sangre de la madre o de la sangre del cordén donado debe testearse para
HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HTLV |y Il y tests serolégicos para
sifilis, también para anti-CMV, chagas y enfermedades endémicas del pais. Se deben

realizar dos pruebas basadas en metodologias y/o antigenos diferentes para HIV 1y 2.

P.2.2.3.2. Anormales resultados de test de marcadores de enfermedades infecciosas

deben comunicarse a la madre o al médico de la madre.

P.2.2.3.3. Los glébulos rojos de la sangre de cordén colectados del donante pediatrico
seran determinados para el grupo sanguineo ABO con reactivo anti-A y anti-B. La

determinacion del factor Rh serd realizada como se indica en B.5.2.
P.2.2.3.4. Los tests de anticuerpos irregulares de antigenos eritrocitarios deben

realizarse como lo indicado en B.5.4, usando ya sea suero o plasma de la madre o una

muestra del donante pediatrico o de la sangre del cordén donado.

P.2.2.3.5. Se debe determinar el antigeno HLA-del donante y receptor, recomendandose

que la determinacién se realice por medio de pruebas de biologia molecular.
P.2.3. Consentimiento del donante

Se debe obtener el consentimiento escrito de la madre del donante de la sangre de

cordon.

P.3. Colecta y procesamiento de células progenitoras de sangre periférica

P.3.1. Principios generales

P.3.1.1. La colecta y el procesamiento de las células progenitoras hematopoyéticas de

sangre periférica deben realizarse de acuerdo a un protocolo escrito. Los protocolos de
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rutina deben ser parte del manual de procedimientos. Para protocolos de investigacion y
los registros deben incluir la aprobacién de la autoridad sanitaria y legislacién vigente de

trasplante de cada pais.

P.3.1.2. Antes de la colecta y procesamiento de la médula ésea o de la obtenciéon de
células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica, debe existir un acuerdo
escrito entre el servicio colectory procesadory el médico del receptor sobre los tiempos

y los detalles del procedimiento de colecta.

P.3.1.3. Los métodos de la colecta y procesamiento deben emplear técnicas asépticas y
métodos conocidos que garanticen resultados aceptables en la viabilidad y recuperacién
de las células progenitoras. El niUmero de lote y la fecha de vencimiento de los reactivosy

descartables deben ser registrados.

P.3.1.4. La preparacion de células progenitoras hematopoyéticas no podra recibir
irradiacién gamma. Estas preparaciones no podran ser expuestas a radiacién X de los

aparatos disefiados para la detecciéon de objetos metdalicos.

P.3.2. Personal
Se debe poder identificar correctamente al personal que realiza cada una de las etapas
de manipulacién de las células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica

(colecta, procesamiento, testeo, distribucion).

P.3.2.1. El personal que realiza cada uno de estos pasos debe tener documentacién
actualizada de su capacitacién, entrenamiento y acreditacion profesional de acuerdo a lo

que determine la autoridad sanitaria y legislaciéon vigente en cada pais.

P.3.3. Control de calidad

P.3.3.1. Cada establecimiento debe definir en su manual de procedimientos, las técnicas
de laboratorio tendientes a evaluar la calidad y cantidad de las preparaciones de células

progenitoras hematopoyéticas.

P.3.3.1.1. El director médico serd responsable de indicar las circunstancias en las cuales
estas técnicas se realizardn para asegurar que los protocolos fueron respetados y que

los resultados fueron registrados y archivados.

P.3.3.2. Una muestra representativa de cada proceso de colecta de células progenitoras
hematopoyéticas de sangre periférica debe estudiarse para evaluar la contaminacién

bacteriana y fungica. El director médico es responsable de la revisiéon de los resultados.

41



P.4. Almacenamiento de células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica

P.4.1. La temperatura y la duracion de almacenamiento deben estar definidos en el
manual de procedimientos. Cuando una o mas unidades se deban transferir a otro
establecimiento, debe existir un mutuo acuerdo en relacién con la temperatura y la

duraciéon del almacenamiento (formuladoy documentado antes de la colecta).

P.4.2. Los compartimientos del refrigerador o freezer donde son almacenadas las
preparaciones de células progenitoras hematopoyéticas,tendran la capacidad y el disefio
necesarios para asegurar el mantenimiento de latemperatura apropiada durante todo el

almacenamiento.

P.4.2.1. Los refrigeradores y los freezer deben tener un sistema continuo para

monitorear latemperatura y registrarla al menos cada 4 horas.

P.4.2.2. Cuando las células progenitoras hematopoyéticas son almacenadas en nitrégeno

liquido, en fase gaseosa, latemperatura debe mantenerse debajo de los -120°C.

P.4.2.3. Cuando las <células progenitoras hematopoyéticas son almacenadas en

refrigerador, latemperatura se mantendra entre 1°y 6°C por no mas de 48 horas.

P.4.2.4. Los refrigeradores yfreezers deben tener un sistema de alarma audiovisual.

P.4.2.4.1. La alarma deberd programarse para que se active cuando la temperatura
alcance un Ilimite que permita tomar acciones antes de que el componente llegue a

temperaturas indeseables.

P.4.2.4.2. La alarma debe sonar en una zona donde el personal de guardia pueda

asegurar una acciéon correctiva inmediata.

P.4.2.4.3. El sistema de alarma en elfreezer de nitro6geno liquido debe activarse cuando el

contenido de nitrégeno liquido sea insuficiente.

P.4.2.4.4. Los procedimientos escritos deben contener las directivas de cémo mantener
los componentes dentro de temperaturas aceptadas y deben incluir instrucciones a

seguir en caso de fallas eléctricas o alteraciones en la refrigeracién.

P.4.2.5. Los compartimientos del refrigerador o freezer donde son almacenadas las
células progenitoras hematopoyéticas también pueden ser usados para almacenar
muestras del donante, muestras del paciente y reactivos del banco de sangre excepto en

la limitacién anotada en P.4.2.6.

P.4.2.6. Almacenamiento de unidades con marcadores positivos de enfermedades.
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Las preparaciones de las colectas cuyo testeo sea incompleto, incluyendo Ilas
preparaciones de sangre de cordén cuyo testeo materno es incompleto o preparaciones
que tienen tests confirmados positivos para HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-HIV-1, anti-
HIV-2, o anti-HTLV 1 y I, chagas y enfermedades endémicas de cada pais, o test
repetidamente reactivo para HIV-1- Ag, deben almacenarse de manera de minimizar la

posibilidad de una contaminacién viral cruzada.

P.5. Registros

Aplicacion de la seccion 0.1. Los registros que deben conservarse por 5 afios aunque no

todos estén inmediatamente disponibles, incluyen:

P.5.1. Registros de los procedimientos de <colectas de <células progenitoras

hematopoyéticas, del procesamiento y/o almacenamiento.

P.5.2. Identificacién y diagndstico del paciente.

P.5.3. Informacién del donante.

P.5.3.1. Para donantes autélogos: la informacion de la identificacion, la historia clinica, el

examen fisico, el consentimiento firmado y los marcadores de enfermedades infecciosas.
P.5.3.2. Para donantes alogénicos: la informaciéon de la identificacion del donante y del
receptor, incluyendo para las colectas de sangre de cordén, la de los padres y la del
recién nacido; la historia clinica del donante, el examen fisico, el resultado de tests de
marcadores infecciosos, la interpretacién de tests para ABO y factor Rh, la deteccién y la

identificacién de anticuerpos irregulares, la compatibilidad de glébulos rojos con el

receptory el consentimiento firmado.

P.5.4. Preparacion de células progenitoras.

P.5.4.1. Nombre de la preparacion.

P.5.4.2. Niumero UGnico o identificacién alfanum érica.

P.5.4.3. Volumen de la preparacién, anticoagulantesy crioprotectores utilizados.

P.5.4.4. Datos de la colecta, procesamiento, almacenamiento, infusién y fecha de

expiracion si existiera.

P.5.4.5. Informacién para identificar los establecimientos que realizaron la colecta, el

procesamiento, el almacenamiento y la funcién de cada uno.
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P.5.4.6. Reacciones adversas.
P.5.4.7. Destino final de cada componente.

P.5.5. Nombre, firma, iniciales o c6digo de identificacién e inclusive datos de los cargos

del técnico autorizado a firmar, iniciar, revisar los informes y los registros.

P.6. Rotulaciéon

P.6.1 Ro6tulo de la unidad colectada
En el momento de la colecta y de la preparacioén de células progenitoras

hematopoyéticas, el r6tulo debe contener, como minimo, la siguiente informacion:
P.6.1.1. Nombre de la preparaciéon de células progenitoras hematopoyéticas;
P.6.1.2. Fecha de la colecta;

P.6.1.3. Volumen aproximado del contenido;

P.6.1.4. Nombre y volumen de los anticoagulantes y otros aditivos;

P.6.1.5. Identificacién del donante;

P.6.l.6.N ombre del receptor, si se conoce;
P.6.1.7. Identificacién del establecimiento colector.

P.6.2 R6tulo para la infusién
Previo a la salida para la infusién, el r6tulo del envase final debe indicarcomo minimo lo

siguiente:

.6.2.1. Nombre de la preparacién de las células progenitoras hematopoyéticas;

.6.2.2. Naturaleza de cualquier procedimiento empleado y fechas de realizacién;

P
P
P.6.2.3. Identificacién numérica o alfanumérica Unica;
P.6.2.4. Identificacién del establecimiento liberador;

P.6.2.4.1. Debe ser posible el rastreo de los distintos establecimientos intervinientes;
P.6.2.4.2. No debe haber mas de dos nuUmeros de identificacibén numéricos o
alfanuméricos en cada unidad;

P.6.2.5. Volumen aproximado del componente;

P.6.2.6. Anticoagulante, si no estd criopreservado o si estd criopreservado el
criopreservante; y nombre de cualquier soluciéon aditiva;

P.6.2.7. Temperatura de almacenamiento;

P.6.2.8.Fecha de vencimiento
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P.6.3. Para los preparados alogénica la etiqueta debe Incluir el grupo ABO, factor Rh y
resultado de estudio HLA del donante, la interpretacién de los test de anticuerpos

irregulares (si es positiva); y la anotacién "para uso exclusivo del receptor designado".

P.6.3.1. Para los preparados de células de sangre de cordén el grupo ABO, el factor Rh

serd el del nifio donante.

P.6.4. Para componentes autdélogos, la etigueta debe decir "para uso autélogo

Gnicamente".

P.6.5. Etiquetas de riesgos biolégicos.

Debe ser aplicada en cada unidad del donante si:

1) el test anti-HIV-1 es confirmado positivo.

2) el test anti-HIV-2 es repetidamente reactivo
3) el test de HBsAg es confirmado positivo.

4) el test anti-HCV es confirmado positivo.

5) el test anti-HBc es repetidamente reactivo.

6) el test de HIV-1-Ag es repetidamente reactivo.

7) eltestde HTLV Iy Il es repetidamente reactivo.

P.7 Infusién
Debe confirmarse la identificacién del receptor y del envase del preparado de células

progenitoras hematopoyéticas.
P.7.1. Inmediatamente antes de la infusiéon, la persona que realizard la infusién debe

verificar y documentar toda la informacién que identifica al envase con respecto al

receptor. Esta verificacién debe realizarse en presencia del receptor, item por item.

P.7.2. Toda identificaciéon fijada en el envase debe mantenerse hasta que la infusion haya

finalizado.

P. 7.3. No se deben utilizar filtros de leucorreduccion durante la infusién de los

preparados de células progenitoras.

Q. PRINCIPIOS GENERALES DE CONTROL DE CALIDAD

La proteccion del donante, el receptory todo el personal involucrado, objetivo principal

de la medicina transfusional es solamente alcanzada y garantizada con un estricto

control de calidad de todas y cada una de las practicas transfusionales.
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Q1. Organizacién y métodos

Q.1.1 La unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional debe poseer un
manual de operaciones disponible en todo momento para todo el personal, que seréa

revisado y actualizado anualmente por su director.

Q.1.2 El jefe o director debe comunicar fehacientemente a todo el personal las
modificaciones, simplificaciones de flujos y conductas técnicas que se introduzcan en el

manual de operaciones.

Q.1.3 Se recomienda una rotacion de tareas para evitar los errores producidos por la

rutina y el autom atismo del trabajo, promoviendo nuevos intereses.

Q.1.4 Debe exigirse un fiel cumplimiento a las normas de bioseguridad.

Q.2. Control de calidad del personal:

Q.2.1 Se buscarad desde el momento de la selecciéon del personal, un individuo atento y
disciplinado, con dedicacién al trabajo y disposicién para la educacién continua. La
evaluaciéon de su desempefio debe ser una preocupacién constante del responsable de

la unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional.

Q.2.2 El director técnico serd un médico especialista o especializado en hemoterapia o

hem atologia de acuerdo a la legislacion vigente en cada pafis.

Q.2.3 Personal de apoyo: la calidad de los resultados se obtiene cuando el personal de
apoyo tiene exacta nocién de la importancia de su trabajo y plena conciencia de la

necesidad de atencion y vigilancia constante.

Q.2.4 Personal técnico:

Q.2.4.1 El control de calidad debe ser rigido y comprender técnicos capacitados vy
entrenados, en condiciones de responder de manera rapida y eficiente en situaciones de
emergencia. Se debe fiscalizar rigurosamente los registros y transcripciones de sus

actividades.

Q.2.4.2 Debe evitarse:

. confiaren la memoria o memorizar los resultados para registrarlos de una sola vez;

. anotar las observaciones posteriormente a la realizacién de un examen o a la
detecciéon de un problema;

. liberar resultados sin la correspondiente confirmacion.
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Q.2.4.3 No debe informarse resultados por via telefénica, sobre todo los resultados

seroléglcos de los donantes.

Q.2.5 Capacitacién del personal

Toda unidad de hemoterapia o servicio de medicina transfusional debe contar con un
programa de capacitacién del personal que puede ser interno o externo. Ese programa
debe cubrir a todo el personal del servicio. A partir de este programa seran tomadas las

medidas de acreditacién, educacién continua y reciclaje.

Q.3 Control de calidad del equipamiento

Los equipamientos deben ser controlados antes de su utilizaciéon rutinaria y operados de
acuerdo con las normas especificadas por el fabricante. Su validacién sera realizada a
intervalos regulares de acuerdo con las caracteristicas del equipo. Si se constatan

irregularidades deben aplicarse las medidas correctivas pertinentes.

Q.3.1 Refrigeradores

Es necesario que de acuerdo a los niveles de complejidad, los servicios tengan
refrigeradores destinados a la conservaciéon de reactivos y refrigeradores exclusivos para
la conservacion de componentes sanguineos. No se deben almacenar ambos productos
en un mismo refrigerador. Los refrigeradores deben contar con alarmas audiovisuales y

control de temperatura.

Q.3.2Temperatura
Debe mantenerse en 40 C + 2° C. La verificacién de la temperatura debe realizarse no

menos de cuatro veces al dia. Los resultados deben ser registrados.

Q.3.3 Congeladores

Las temperaturas seran controladas y registradas no menos de cuatro veces por dia.

Q.3.4 Centrifugas
Deben ser calibradas cada cuatro meses y después de cualquier servicio de

mantenimiento, es necesario controlar la velocidad por medio de un tacé6metro.

Q.3.5 Centrifugas refrigeradas
La verificacion de temperatura del equipo debe realizarse después de cualquier servicio

de mantenimientoy/o cada cuatro meses como minimo.
Q.3.6 Bafios termostatizados o incubadoras (bafios Maria):

Deben poseer un termometro de uso exclusivo y la temperatura debe registrarse cada

24 horas, recomendandose tomar latemperatura en distintas zonas del bafio.

47



Q.4 Control de calidad de los reactivos inmunohematolégicosy serolégicos:

Q.4.1 La responsabilidad de la calidad de los reactivos es incumbencia de los fabricantes
y de los organismos responsables de la fiscalizacién y liberacién del producto. No
obstante, los reactivos estadn sujetos a alteraciones cuando no se cumplen con las

normas de conservacién, utilizacién y/o transporte.

Q.4.2 Los reactivos deben almacenarse de acuerdo a las instrucciones del fabricante,
evitdindose al maximo la permanencia del reactivo fuera de las temperaturas indicadas

para su almacenamiento.

Q.4.3 El Servicio debe realizar pruebas de control de calidad en cada lote recibido para
comprobar que los reactivos estén dentro de los patrones establecidos y que no fueron
alterados durante el transporte. Se deben verificar peri6dicamente posibles alteraciones
durante su manipulacién o almacenamiento en las unidades de hemoterapia o en los

servicios de medicina transfusional.

Q.4.4 Los resultados de los controles deben registrarse con el nombre del fabricante, el

niumero del lote, la fecha de validez y el grado de la reacciéon obtenida.

Q.4.5 Deben establecerse medidas correctivas cuando sean detectadas anormalidades.

Q.5 Control de calidad de las técnicas empleadas

Q.5.1 Se debe seleccionar un método adecuado para verificar la especificidad,

sensibilidad y reproductibilidad de las técnicas empleadas.

Q.5.2 Se deben utilizar los medios necesarios para identificar fallas técnicas, alteracién

de los reactivos utilizados y errores cometidos por azar.

Q.5.3 Se deben utilizar sistematicamente, durante el procedimiento técnico, controles

negativos y positivos para confirmar los resultados obtenidos.
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ALERGOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO

Alergia actual leve, cutdnea 72 h luego del alta
Alergia leve a alimentos k
Alergia leve a medicamentos k

Alergia SEVERA a medicamentos o comida. Anafilaxis,

shock anafilactico. Internado en CTI por alergia. “
Alergia a la PENICILINA (diagnosticado) k
Asma leve k

Asma severa k
Eczema alérgico 6 meses

Eczema atépico de contacto k

Rinitis alérgica 72h

Tratamiento de desensibilizacion 72 h

Con manifestacion alérgica actual

CARDIOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO
Angina de pecho k
Angioplastia o revascularizacion k
Angor k
Arteritis de MMII k
Bloqueo AV 1°grado k

Bloqueo AV 2°y 3ogrado k
Bloqueo de rama derecha k

Bloqueo de rama izquierda k
Bradicardia 50 I/min k
Bradicardia de atleta k

Cateterismo diagndstico 5 meses

Cateterismo terapéutico k
Cardiopatia congénitas k
Endocarditis ®
Esclerosis de varices 72 h desde el alta

Extrasistolia >5/min en salvas o fenémeno Ren T ®
Fibrilacion auricular *
Fibrilacion ventricular «
Flutter ventricular LS
Hemibloqueo k

Hipertensién arterial bajo tratamiento con cifras Aevaluar de acuerdo a

mayores de 180/100mmHg* evolucion

Hipertension arterial controlada con o sin farmacos K

(VER FARMACOS)

Infarto agudo de miocardio k
Insuficiencia adrtica k
Insuficiencia cardiaca k

Insuficiencia mitral k



Insuficiencia tricuspidea

Marcapaso

Miocardiopatia endocrina

Pericarditis BK

Pericarditis viral sin secuelas

Prolapso de valvula mitral asintomética, sin

manifestaciones clinicas.

Prolapso de valvula mitral sintomatica, con
manifestaciones clinicas o en tratamiento.

Protesis valvular

STROKE

Taquicardia 100 1/min

Taquicardia aislada

Taquicardia paroxistica

Taquicardia ventricular

Torsada de Pointe
Tromboembolismo

Tromboflebitis a repeticién
Tromboflebitis profunda o superficial

Wolf Parkinson W hite

CIRUGIA

Adenoma prostéatico
Amigdalectomia

Apendicetomia

Biopsia de mama

Cesérea

Cirugia aneurisma

Cirugia de malformaciones cardiacas
Cirugia de prolapso genital
Cirugia de revascularizacién de miocardio
Cirugia de trombosis arterial
Cirugia de véarices

Cirugia oncolégica

Cirugia por adenoma hipofisario
Cirugia por feocromocitoma
Cirugia por fimosis

Cirugia por hipospéadias

Cirugia reparadora con secuelas
Cirugia reparadora neoplésica
Cirugia reparadora sin secuela
Colecistectomia

Colectomia oncolégica
Colectomia pdlipo benigno

Colectomia post-traum atica

APTO

12 meses desde el alta

24h

6 meses desde el alta

DIF. TRANSITORIO

6 meses desde el alta
6 meses desde el alta
6 meses desde el ata
6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta
6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

DIF. DEFINITIVO



Conizacién ginecolégica

Desatraje dental

Drenaje de absceso

Embarazo ectdpico

Esplenectomia NO traum &tica
Esplenectomia post-traumatica
Extraccion dental

Fistula coxigea

Gastrectomia parcial no neoplasisca
Gastrectomia total o neoplasica
Hemorroidectomia

Herniotomia

Hipertensién portal
Histerectomia NO oncolégica
Histerectomia oncolégica
Laparoscopia endoscépica
Ligadura tubaria

Litotricia urolégica quirargica
Lobectomia

Malformacién vascular encefalica
Mastectomia

Nefrectomia oncolégica
Nefrectomia post traumatica
Neumonectomia

Neumotorax espontaneo
Neurocirugia oncolégica
Neurocirugia post-traumatica con secuelas
Neurocirugia post-traumatica sin secuelas
Orquiectomia

Osteosintesis

Pancreatectomia
Paratiroidectomia NO oncolégica
Paratiroidectomia oncolégica
Pionefrésis

Prostatectomia neoplasica
Protesis de cadera

Quistectomia de ovario
Quistoadventiciotectomia hidatica
Quistoadventisectomia pulmonar
Tiroidectomia oncolégica
Tiroidectomia por bocio
Tiroidectomia por nodulo benigno
Torsién testicular

Tratamiento de conductos odontolégico

6 meses desde el alta
7 dias
15 dias luego del ATB

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

7 dias

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

12 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

12 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta

6 meses desde el alta
6 meses desde el alta
6 meses desde el alta

72 h



Hepatitis viral D

Hepatitis viral A

Hepatitis viral B

Hepatitis viral C

Hepatitis viral causa dése, mayor a 10 afios
Hepatitis viral causa dése, menor o igual a 10 afios
Hepatitis viral E

Hernia hiatal

Litiasis vesicular

Pancreatitis aguda

Pancreatitis crénica

Parasitosis hepéatica

Parasitosis intestinal

Patologia oncolégica digestiva

Pélipo intestinal benigno

Prolapso hemorroidario asintomatico
Quiste hidatico hepéatico

Reflujo esofagico

Tuberculosis peritoneal

Tumor gastrico benigno

Tumor gastrico maligno

Ulcera gastroduodenal

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

Aborto espontdneo o aborto provocado
medicamentoso e institucionalizado sin
legrado

Aborto que haya requerido legrado o aborto
provocado NO institucionalizado.

Cesérea (valorar lactancia)
Contracepcion oral

Dispositivo intrauterino

Embarazo

Lactancia

Menstruacion

Micosis genital

Oncologia ginecolégica (INCLUYE CARCINOMA INSITU)
Parto (valorar lactancia)

Polihipermenorreas

Tratamiento con bromoergocriptina

Tratamiento con estrégenos

Tratamiento con gonadotrofina hipofisaria
Tratamiento con inductores de la ovulacion
Tratamiento con progestagenos

Tuberculosis genital

12 meses
k
12 meses
K
k
12 meses
3 meses
k
k
k
k
12 meses desde el alta
APTO DIF. TRANSITORIO
3 meses
6 meses
6 meses
k
k
6 meses luego de
finalizado
6 meses luego del
destete
k
1 mes desde el alta
6 meses
k A evaluar en cada caso
3 meses
k
3 meses
k

DIF. DEFINITIVO



HEMOTERAPIAY HEMATOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO

Adenopatias aislada 1-6 meses
Agranulocitosis medicamentosa 6 meses
Anemia K
Anticoagulantes orales *- Valorar causa

Coagulopatias adquiridas

Coagulopatias congénitas

Coagulopatias relacionadas con el embarazo
Crioglobulinemia

Déficit enzimatico heterozigoto

Déficit enzimatico homozigoto

Dislipemia severa

Drepanocitosis

Enf. de Hodgkin

Enf. Von Willebrand

Esplenectomia No posttraumatica

Esplenectomia posttraumatica 12 meses desde el alta
Hematocrito hombre >39 % k

Hematocrito mujer >37 % k

Hemofilia

Hemoglobina hombre 12,5<x<18,0mg/dl k

Hemoglobina mujer 12,5<x<16,5mg/dl k

Leucemia

Leucocitos 2,500<x<8,000xmm2 k

Linfoma No Hodgkin

Mieloma multiple

Neutropenia crénica

Poliglobulia policitemia

Porfiria crisis aguda

Porfiria rasgo hereditario k
Plrpura trombocitopénico

Recuento plaquetario 100,000<x<500,000xmm?2 k
Talasemia

Talasemia menor

Transfusién sanguinea 6 meses desde el alta

Trasplante de 6rganos o tejidos

ENFERMEDADES INFECCIOSAS APTO DIF. TRANSITORIO
Actinomicosis 12 meses
Arvovirosis 3 meses
Babesiosis

Borreliosis 12 meses

Brucelosis

DIF. DEFINITIVO

DIF. DEFINITIVO



Tubo transtimpénico 6 meses desde el alta

Vegetaciones adenoides 6 meses desde el alta

Vulvectomia k

DERMATOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO

Acné banal k

Acné grave 3 meses desde el alta

Acupuntura realizada por médico (valorar indicacién) 48 h

Acupuntura no realizada por un médico 6 meses desde el alta

Angioma k

Dermatitis herpética k

Dermatitis por contacto 1semana

Dermatomiositis k

Dermatosis hullosa k

Enf. De Bechet k

Epitelioma basocelular 5 afios desde el alta

Epitelioma espinocelular 5 afios desde el alta

Erisipela 3 meses desde el alta

Eritema nodoso Estreptocéccico 3 meses desde el alta

Eritema nodoso sarcoidosis, Crohn, hemorragico k

Eritema polimorfo infeccioso 3 meses desde el alta

Eritema polimorfo medicamentoso k

Hirsutismo mayor k

Ictiosis k

Liquen escleroatréfico 6 meses desde el alta

Liquen plano 6 meses desde el alta

Melanoma k

Piercing 6 meses desde el alta

Pitirlasis versicolor 3 meses desde el alta

Sarcoma de Kaposi k

Sézary k

Soriasis en empuje con o sin medicaciéon 3 meses asintomatico

Soriasis EXTENDIDO, con otras manifestaciones k

Soriasis sin medicaciény no en empuje k

Tatuaje 12 meses

Ulcera arterial k

Urticaria k

Verruga vulgar k

Vitiligo k

Von Reklinghausen mayor k

Von Reklinghausen menos k

ENDOCRINOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO
k

1Adenoma hipofisiario no controlado



Bocio eutiroideo

Centellograma tiroideo

Cushing

Diabetes insipida

Diabetes insulino requiriente
Diabetes no insulino requiriente
Enanismo hipofisiario
Feocromocitoma
Hiperaldosteronismo
Hiperlipidemia esencial

Hiperparatiroidismo

Hiperplasia suprarrenal congénita

Hipertiroidismo con valores paraclinicos normales

Hipertiroidismo de Graves-Basedow

Hipertiroidismo no controlado

Hipotiroidismo controlado
Hipotiroidismo descompensado
Insuficiencia anterohipofisiaria
Insuficiencia suprarrenal

IMC > 40

Tirolditis Hashimoto

Tiroiditis subaguda

Virilismo suprarrenal

GASTROENTEROLOGIA
Absceso hepéatico
Cirrosis hepética
Colitis isquémica
Colopatia diverticular
Diarrea simple
Diverticulo esofagico
Duodenitis

Enf. celiaca

Enf. de Crohn
Estrechez esoféagica
Gastrectomia
Gastritis aguda
Gastritis crénica
Gastroenterocolitis
Hemocromatosis
Hemorragia digestiva
Hepatitis alcoholica
Hepatitis crénica

Hepatitis medicamentosa

APTO

1semana

A evaluar caso a caso

hasta que se presente
en eutlroidismo

hasta que se presente
en eutiroldismo

Apto cuando IMC<40

Apto luego de TTO

DIF. TRANSITORIO

12 meses

6 meses

10 dias desde el alta

6 meses desde el alta

1semana desde el alta

A evaluar cada caso

3 meses

DIF. DEFINITIVO



Citomegalovirus

Célera

Contacto estrecho con infectado
Dengue

Enf. De Jakob- Creutzfeld
Enfermedad de Chagas
Enterovirus

Estafilococo cutanemucoso
Estreptococo

Fiebre

Fiebre aftosa

Fiebre hemorragica
Fiebre Q

Fiebre tiroidea
Gonococcia

Gripe o influenza

Flerpes tipo 1

Flerpes tipo Il recurrente
Herpes z6ster

Infeccién a anaerobios
Infeccién a bacilos gram neg.
Legionelosis

Lepra o hanseniasis
Leptospirosis

Listeriosis

Malaria

Meloidosis
Meningococcemia
Mixovirosis
Mononucleosis infecciosa
Neumocistis carini
Neumococo

Paperas

Parvovirosis

Pasteurella Pestis

Rabia

Recidencia en zona de Malaria
Retrovirus HTLV Iy Il
Ricketsiosis

Rubéola

Salmonelosls

Sepsis a Estafilococo
SIDA

Sifilis primaria VDRL NEGATIVA

3 meses

6 meses

k

3 meses

3 meses
3 meses
3 meses
A evaluar
3 meses
6 meses
3 meses
6 meses
12 meses

7 dias

1 mes
4 semanas
3 meses
3 meses

6 meses

6 meses

12 meses

6 meses
12 meses
3 meses

12 meses

3 meses
4 semanas
6 meses
3 meses
3 meses

3 afios

Hasta serologia neg.
4 semanas
3 meses

12 meses



Sifilis VDRL + y/o secundaria

Toxoplasma
Tuberculosis BK extrapulmonar
Varicela

Yersinia

ENFERMEDADES PARASITARIAS
Amebiasis intestinal

Amebiasis visceral

Tenia solium o saginata

Quiste hidatide

Equinococosis alveolar

Filariasis tratada

Filariasis crénica

Leishmaniasis cutanea (botén de Oriente)

Leishmaniasis cutaneo-mucosa
Leishmaniasis visceral (Kala-Azar)
Micosis cutanea intertrigo
Micosis visceral

Micosis histoplasmosis
Nematodos intestinales
Anquilostoma

Ascaris

Oxiuros

Triquinosis

Protozoarios intestinales
Amebiasis

Flagelados intestinales
Protozoarios tisulares:
Neumocistis carini
Toxoplasmosis

Trematodos sanguineos:
Esquistosomeasis
Tripanosomeasis:

Africana, enfermedad del suefio

Americana, enfermedad de Chagas

ENFERMEDADES PROFESIONALES
Intoxicaciones y alergia
Formaldehido

Aceites textiles vegetales

Aceites y grasas

Aminas alifaticas

Aminas aromaticas

Aminoglucésidos

12 meses

4 semanas

6 meses

APTO DIF. TRANSITORIO
3 meses
6 meses

6 meses

12 meses

6 meses

12 meses

Al alta médica

Al alta médica

6 meses

4 meses

Al alta médica

A evaluar

Al alta médica

12 meses

12 meses

APTO DIF. TRANSITORIO

Al alta médica

6 meses
6 meses
Al alta médica

Al alta médica

DIF. DEFINITIVO

DIF. DEFINITIVO



Crénica
Pionefrésis

Tuberculosis renal

Urografia

NEUMOLOGIA

Absceso de pulmén
Asma:

Leve

Moderada

Severa

Bronquitis:

Aguda

Crénica

Bronquiectasia

EPOC

Hemoptisis

Lobectomia

Neumopatia:

Aguda

Fangica

No infecciosa
Neumoconiosis
Neumonectomia
Sarcoidosis

Tuberculosis pulmonar:
Bk pulmonar con basiloscopia negativa sin secuelas
Bk con secuelas

Tumor broncopulmonar
Quiste hidatico de pulmoén
Enfermedades de la pleura :
Neumotorax espontaneo
Pleuresia:

Bacteriana

Viral

NEUROLOGIAY SIQUIATRIA
ACV

Angustia

Cefalea

Ceguera

Convulsiones:

Epilepsia del adulto

Epilepsia de la infancia, 3 afios sin episodios, con alta
neurolégica y electroencefalograma sin observaciones.

Hipertérmicas de la infancia

Crisis de péanico

1 mes

APTO DIF. TRANSITORIO

1 afio

10 dias

1 mes

6 meses

6 meses

6 meses

6 meses

6 meses

APTO DIF. TRANSITORIO

Al alta médica

12 meses desde la tdltima
crisis

DIF. DEFINITIVO

DIF. DEFINITIVO
k



Demencia
Depresion:

Leve

Severo con tratamiento
Encefalitis viral
Encefalopatia vascular

Enfermedades a virus lentos:

Leucoencefalopatia multifocal

Panencefalitis esclerosante
Enfermedades crénicas:

Enf. de Frederich

Enf. deJakob-Creutzfeld

Enf. de Parkinson

Esclerosis en placas

Esclerosis mltiple

Esclerosis lateral amiotréfica

Paraparesia espéstica tropical

Otras neurodegenerativas
Fractura craneana
Hematoma:

Extradural:

Sin secuelas

Con secuelas
Subdural:

Sin secuelas

Con secuelas
Intoxicacién:

Toxicomania intravenosa

Alcoholismo agudo

Alcoholismo crénico
Meningoencefalitis
Migrafa:

En crisis

Fuera de crisis

Mal de Alzheimer
Miopatias:

Miastenia

Miopatia hereditaria
Neurosis

Secuela de ACV
Secuela de poliomielitis
Sicosis y delirio
Sindrome de Guillaine- Barré
Sordera

Tetania

Traumatismo de craneo:

Al alta médica

1 afio

6 meses

6 meses

6 meses

1 dia

1dia

Al alta médica

12 meses desde el alta



Antimonio y sus derivados

Arsenicales

Bencenos:

Alteraciones hematolégicas
Otras manifestaciones
Berilio

Bisclorometiléter
Bromuro de metilo:
Intoxicacién con secuelas
Intoxicacién sin secuelas
Cadmio y sus compuestos
Carburos metalicos
Cloronaftalenos
Clorpromazina

Cloruro de metilo
Cloruro de potasio
Cloruro de sodio:
Complicaciones cardiorespiratorias
Otras

Cementos

Derivados del petréleo
Derivados halogenados
Derivados nitritos
Enzimas proteoliticas
Estreptomicina
Fenilhidrazina

Flaor

Fosfatos

Fosforos:

Dermatitis cronica
Osteomalacia

Furfurral

Halotane

Flexano

Isocianato orgénico
Manganeso

Mercurio

Metacrilato de metilo
Niquel:

Neoplasia

Otra patologia
Nitroglicoles y gliceroles
Monéxido de carbono sin secuelas

Monéxido de carbono con secuelas

12 meses

6 meses

6 meses

12 meses

6 meses

3 meses

3 meses

3 meses

Al alta médica

Al alta médica

Al alta médica

Al alta médica

Al alta médica

6 meses

Al alta médica

1 mes

Al alta médica

6 meses

Al alta médica

6 meses

Al alta médica

6 meses

Al alta médica

6 meses

Al alta médica

6 meses

6 meses

6 meses



Penicilina

Resinas epoxi
Saturnismo

Selenio

Sesquisulfuro de fésforo
Solventes organicos
Sulfuro de carbono
Tetracloroetano

Tetra cloruro de carbono
Agentes fisicos:

Aire comprimido
Asbestosis

Calor

Neumoconiosis
Radiaciones ionizantes
Ruido

Siderosis

Silicosis

Traumatismo transmitido
Otras enfermedades:
Afecciones periarticulares
Eczema alérgico

Fibrosis pulmonar alérgica
Nistagmus

Onixis perionixis, sin infeccién

NEFROLOGIAY UROLOGIA
Albuminuria
Glomerulonefritis aguda
Hematuria

Infeccién urinaria
Insuficiencia renal:
Aguda

Crénica

Litiasis urinaria :

Colico nefritico

Croénica sin infeccion

Litotricia

Malformaciones sin manifestaciones

Nefritis tbulo-intersticial:
Aguda

Crénica

Nefropatia quistica
Pielonefritis:

Aguda

APTO

Al alta médica

Al alta médica

6 meses

6 meses

k

6 meses

DIF. TRANSITORIO
Al alta médica
Al alta médica
Al alta médica

Al alta médica

Al alta médica

2 semanas

3 meses

Al alta médica

Al alta médica

DIF. DEFINITIVO



Sin pérdida de conocimiento 1semana

Con pérdida de conocimiento:
Sin secuelas 6 meses
Con secuelas k

Traumatismo raquimedular:

Sin secuelas 1 afio
Con secuelas k
Paraplejia k
OTORRINOLARINGOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO
Angina infecciosa 15 dias
Enfermedad de Meniere k
Otitis media aguda 15 dias
Otitis externa 15 dias
Sinusitis aguda 15 dias
Sinusitis crénica k
REUMATOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF DEFINITIVO
Artrosis *
Colagenopatias k
Enfermedad de Reiter k
Espondilitis anquilosante k

Fiebre reumaética:
Sin secuelas 1 afio
Con secuelas k
Gota en crisis 2 meses
Hiperuricemia k
Infiltracion 1semana
Lupus k
Malformaciones dseas congénitas k
Osteoporosis primitiva k
Periartritis escapulo-humeral k
Reumatismo articular agudo k
Reumatismo soriasico k

Sindrome de Sjogren k

TRAUMATOLOGIA APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO

Esguince (Valorar medicacion) k
Fractura con cirugia 6 meses
Fractura simple 1 mes

Tenosinovitis k



VACUNAS APTO DIF. TRANSITORIO DIF. DEFINITIVO

El donante es apto en los plazos establecidos si no
presenta sintomas de enfermedad o reaccién local de
tipo Inflamatoria o supurada.

Vacunas con toxoide 24 h
Vacunas recombinantes 24 h
Vacunas de virus inactivados o muertos 3 dias
Vacunas de virus atenuados (fiebre amarilla) 3 semanas

MALARIA - PAISES: http://www.who.int/malaria/publications/country-proflles/en/#U


http://www.who.int/malaria/publications/country-profIles/en/%23U
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l. Introduccion

La presente guia esta dirigida al personal de hemoterapia y medicina
transfusional, para el sector técnico y médico, a partir del andlisis de las posibles
respuestas a las preguntas formuladas durante la donacién. Esta guia ha sido
desarrollada para orientar la toma de decisiones pero NO EXIME de
responsabilidad de ningun tipo y es finalmente el médico el responsable final del
acto.

Fue generada con el fin de realizar una adecuada seleccion del donante de
sangre y busca satisfacer las expectativas de los donantes, obtener productos
seguros, sistematizar y orientar al momento de diferir o no a un potencial
donante e informar adecuadamente a la poblacién donante de sangre.

En funcion de las respuestas generadas por el donante, éste podra ser aceptado,
se podra proseguir recaudando informacidon o se podra diferir la donaciéon, por
lo que es fundamental completar y culminar el cuestionario para informar a
guien se postula para ser donante.

Los diferimientos para la donacién pueden ser transitorios o definitivos. Cuando
sea transitorio, deberd indicarse la fecha estimada de cuando el donante podria

concurrir nuevamente a postularse para una nueva donacion.

La informacién contenida en esta guia es dinamica y podra verse ajustada y

actualizada por el Ministerio de Salud Publica segin hechos y sucesos que asi lo
ameriten.



Il. Consideraciones generales

Para ser elegible como donante de sangre, el individuo debe concurrir
libremente, debe sentirse completamente bien al momento de la donacién,
pesar mas de 50kg y tener una hemoglobina mayor de 12,5g/dl (mujeres) y de
13,5g/dl (hombres).

Preguntas que se realizan al postulante para donar:

1. ¢cLeyéy comprendid el material que se le entregd a su ingreso?

Sl Continuar con la entrevista.

NO Interrumpir la entrevista, brindar informacién al aspirante a ser donante para que

decida si continGia con la intencién de donar.

Es necesario que el aspirante a ser clonante esté informado
del proceso y los requisitos para donar.



Sl

NO

Sl

NO

Explicar concretamente el procedimiento a realizar y las posibles reacciones adversas.

Hacer hincapié en la seguridad del donante y el receptor.

Indagar la presencia de sintomatologia relevante y reacciones en donaciones previas.
Indagar miembro puncionado frecuentemente o de dificil puncion.

Indagar sobre comunicaciones del laboratorio de serologia en anteriores
oportunidades.

¢,Donoé sangre, plaquetas o plasma en los Gltimos tres meses?

En caso de donacién de sangre entera es necesario esperar 12 semanas en aspirantes
a ser donantes de sexo masculino y 16 semanas en aspirantes a ser donantes de sexo
femenino, antes de repetir una donacion.

En caso de plaquetoféresis se deben esperar 72h para poder donar nuevamente con
un limite de hasta 24 veces al afio.

En caso de plasmaféresis de plan ocasional cada 8 semanas, se utilizan los mismos

criterios que para la donacion de sangre entera. En plan seriado (menor intervalo, de
hasta 1vez por semana), maximol 4.400 mi anuales, sin superar los 2.400 mi al mes.

Sin consecuencias.



S|

NO

Sl

NO

Sl

'Ha sido rechazado como donante en alguna ocasiéon?

Valorar que la causa no corresponda a un diferimiento definitivo y en caso de que
corresponda a un diferimiento transitorio, verificar que haya transcurrido el plazo
indicado.

Sin consecuencias.

¢Padecié o padece alguna enfermedad que requiera

o haya requerido atencién médica, cirugia o internacién?

Enfermedad: valorar severidad y cronicidad. Ver anexo.

Cirugia: valorar tiempo transcurrido desde el episodio.

Cirugias mayores: ver anexo.

Cirugias menores: ver anexo.

Internacion: valorar severidad, causa y tiempo de internacién. Ver anexo.

Sin consecuencias.

¢ Toma o utiliza alguna medicacion?

Interrogar cual medicacion y la causa de su uso.

Farmacos que otorgan el diferimiento:

FINASTERIDE, Prosear, Prosteride, HPB, Pluviton: diferimiento transitorio por 1 mes

ISORETINOIN, Rocutan: diferimiento transitorio por 1 mes

ACITRETINA, Neotigason: diferimiento transitorio por 3 afios



NO

Sl

NO

ETRETINATE, Tegison: diferimiento definitivo

Hormona de crecimiento humano: diferimiento definitivo

Farmaco en etapa experimental: diferimiento transitorio

ESTATINAS (hipolipemiantes)-Atorvastatina, Sinvastatina, Rosuvastatina: diferimiento
de 5 dias desde la ultima dosis ingerida. No recomendar la interrupcion del
tratamiento. Aconsejar consulta con médico tratante para plantear la situacion.
CLOPIDOGREL: no realizar concentrado plaquetario. INDAGAR LA CAUSA.
BETABLOQUEANTES: debe permanecer 24h sin consumir el farmaco. Se recomienda
diferir la toma hasta luego de haber donado. Valorar si es prudente el diferimiento de
24 h de la medicacion.

DIURETICOS: debe permanecer 24h sin consumir el farmaco. Se recomienda diferir la

toma hasta luego de haber donado. Valorar si es prudente el diferimiento de 24 h de
la medicacion.

Sin consecuencias.

¢Ha tomado aspirina o algun otro analgésico en los ultimos 7 dias?

Valorar la causa de consumo. No se difiere para donacién de sangre total. No se deben
preparar concentrados plaquetarios a partir de esa unidad. En caso de ser donante de
plaquetas, diferir donacion por 7 dias.

En caso de ingesta de AINE, diferir donacion de plaquetas por 3 dias.

Sin consecuencias.



Sl

NO

Sl

NO

¢Ha viajado al exterior?

a) Individuos que viajaron a zona endémica de malaria: diferimiento transitorio por 3
afos desde su salida del area. Ver: MALARIA-PAISES:
http://www.who.int/malaria/publications/country-profiles/en/#U

b) Individuos que viajaron a zona endémica de malaria con diagnéstico de malaria:
diferimiento definitivo

¢) Individuos que viajaron a areas endémicas de dengue, chikungunya o virus del
oeste del Nilo asintomaticos, diferimiento por 3 meses luego de salir de la zona

endémica

d) Individuos que viajaron a areas endémicas de dengue, chikungunya o virus del
oeste del Nilo, sintoméaticos, diferimiento transitorio por 6 meses luego del alta.

Sin consecuencias.

¢ Tiene alguna reaccién alérgica o alguna lesiéon en la piel?

Ver anexo para identificar si corresponde diferimiento transitorio o definitivo, depende
del tipo de patologia

Sin consecuencias.


http://www.who.int/malaria/publications/country-profiles/en/%23U

10.

S|

NO

11.

S|

NO

12.

S|

NO

Las siguientes 3 preguntas son solo para sexo femenino

¢Ha tenido algun embarazo, aborto, parto o cesarea

en el ultimo afo? ¢Ha recibido inmunoprofilaxis anti D?

Diferimiento transitorio:

a. parto o cesarea: diferir 6 meses (ver lactancia)

b. aborto espontaneo o provocado con medicacion e institucionalizado, sin legrado: 3
meses

c. aborto provocado no institucional o con legrado: 6 meses

d. lactancia: 6 meses luego de haber finalizado

e. recibié anti D: diferimiento transitorio por 6 meses desde que lo recibio

Sin consecuencias.

¢(Estd embarazada o tiene posibilidad de estar embarazada?

Embarazo actual: diferimiento transitorio por 6 meses luego del parto o cesarea.

Posibilidad de estar embarazada: diferimiento transitorio hasta la confirmacién

Sin consecuencias.

¢;Dio de amantar en los Ultimos 6 meses?

Diferimiento hasta los 6 meses luego de la interrupciéon de la lactancia.

Sin consecuencias.



13.

S|

NO

14.

S|

NO

15.

En las Ultimas 2 semanas:

¢Solicité o recibié atencion médica u odontoldgica?

S existid un procedimiento odontolégico invasivo: diferimiento transitorio hasta
cumplir 7 dias luego de la resolucion del cuadro (depende del procedimiento).

Atencién médica, valorar consulta e indicacién médica.

Sin consecuencia.

¢;Padecio resfrio, tos, diarrea o fiebre?

Diferimiento transitorio por 7 dias luego de resolucion completa del cuadro clinico.
Preguntar por hisopado para covid-19, de haber sido reactivo, el donante debera

esperar 15 dias luego del alta definitiva para poder donar. Para plasma convaleciente
se debe utilizar el mismo criterio.

Sin consecuencias.

¢Recibié alguna vacuna o inyectable?

En caso de inmunizacién de difteria, tétanos, cdlera, tifus, paratifus, influenza,
coqueluche, poliomielitis salky/o hepatitis B se realizara el diferimiento transitorio por
24 h.

Vacuna covid-19:

Si la vacuna es ARNm (Pfizer/BioNtech® y Moderna®) se recomienda esperar
72h, no hay tiempo de espera para realizar la donacion.



Si es de vectores replicantes, virus atenuados (Jonhson &Jonhson® y
AstraZeneca®) se recomienda diferir por 72h luego de haber recibido la
inoculacion.
Si se desconoce lavacuna recibida se recomienda diferir por 4 semanas.
* Se hara diferimiento transitorio por 14 dias desde la fecha de inoculacion a
guienes recibieran sueros de origen animal o vacunas de virus atenuados

(sarampion, parotiditis, fiebre amarilla y poliomielitis sabin).

* Se haréa diferimiento transitorio por 30 dias luego de recibir la vacuna de la
rubéola.

* Se haréa diferimiento transitorio por 1 afio desde la fecha de inoculacion a quienes
recibieran vacunas en fase experimental, globulina hiperinmune para hepatitis Bo
vacuna contra la rabia con antecedente de mordedura de animal rabioso.

Medicacion inyectable: valorar el farmaco y motivo del tratamiento.

NO Sin consecuencias.

En los Gltimos 6 meses

16. ¢Estuvo detenido o en prision?

Sl Diferimiento transitorio hasta cumplir el plazo de 6 meses.

NO Sin consecuencias.

10



17.

S|

NO

18.

Sl

NO

¢, Perdié mas de 10 kilos de forma inexplicable?

Diferimiento transitorio hasta luego de constatar la causa de la pérdida de peso,

valorar en cada caso.

Sin consecuencias.

¢Se hizo algun tatuaje, piercing, se colocé caravanas o le realizaron acupuntura?

Diferimiento transitorio por 6 meses desde la Ultima puncién o perforacion.

En el caso de acupuntura, debe presentar constancia del médico actuante que indique
que utilizé agujas descartables de uso Unico y se difiere por 72 h desde la tltima
sesion.

Sin consecuencias.

En alguna ocasion a lo largo de su vida

/Mantuvo o mantiene relaciones sexuales que impliquen el riesgo de contraer

alguna enfermedad que luego sea trasmisible via sanguinea?

Son consideradas situaciones de riesgo o practicas sexuales de riesgo incrementado

para donar sangre:

Practicar sexo a cambio de drogas o dinero

b. Hombres y/o mujeres con multiples parejas sexuales, definido como 2 0 mas
parejas sexuales en los Ultimos seis meses

c. Tener una relacion sexual bajo los efectos de drogas (incluido el alcohol) con
una persona que se desconoce si tiene una enfermedad de transmision sexual

d. Tener una relacién sexual con una persona que tiene HIV, hepatitis o0 HTLV

11



Sl

NO

20.

S|

NO

e. Tener una relacidn sexual con una persona que se dializé o recibio
transfusiones sanguineas en los Ultimos 6 meses

—h

Tener relaciones sexuales en zona de alto riesgo para el HIV

Tener relaciones sexuales con mas de una persona a la vez

o0«

Las personas con evidencias clinicas y de laboratorio de infeccién por HIV
Las personas que padezcan enfermedades infecciosas transmisibles por
transfusion

EN NINGUNA DE LAS SITUACIONES ANTERIORES SE TOMARA EN CUENTA
EL USO O NO DE PRESERVATIVO

Diferimiento transitorio por 6 meses desde el Gltimo contacto.

Personas que hayan donado la Unica unidad de sangre o componente sanguineo
transfundida a un paciente que desarrollé evidencia clinica o de laboratorio de
hepatitis asociada a transfusion o infeccién con HIV, HTLV |y Il o cualquier otra
infeccion transmisible por transfusion de sangre y que no recibié ninglan otro

componente o derivado sanguineo capaz de transmitir estas infecciones y no tuvo
ninguna otra causa probable de infeccién:

Diferimiento definitivo

Sin consecuencias.

¢Nacio, vivié o trabajé en algun pais extranjero?

Valorar lugar y fecha de procedencia

Residentes en area de malaria: diferimiento definitivo a los potenciales donantes
residentes en areas de alto riesgo segun el indice parasitario anual (IPA).

Sin consecuencias.

12



21.

Sl

NO

S|

NO

¢Ha sufrido episodios repetidos de crisis epilépticas, convulsiones o desmayos?

Epilepsia en el adulto y sincope: diferimiento definitivo

Sin consecuencias.

¢Tuvo alguna enfermedad grave de la sangre, pulmén, corazén, cerebro,
rifidn, tiroides, aparato digestivo o de algun otro 6érgano?

Evaluar de acuerdo a cada enfermedad, ver anexo.

En caso de hipertensidon arterial, valorar la medicacién utilizada, ver anexo.

S en el examen fisico se constatan valores de presion arterial sistélica entre 100y 180
mmHg y de diastélica entre 60 y 100 mmHg., se considera APTO.

De presentar cifras elevadas, diferimiento transitorio hasta lograr los valores
aceptados para donar sangre. Recomendar control con médico tratante.

S presenta cifras de presion arterial sistolica menor de 100 mmHg y/o diastélica
menor de 60mmHg, recomendar consumo de refrigerio azucarado y evaluar
nuevamente luego de un tiempo prudencial. S luego de ese tiempo no presenta cifras
que permitan la donacion: diferimiento transitorio hasta verificarse presién minima
para poder donar.

Sin consecuencias.

13



23.

S|

24.

S|

NO

25.

S|

NO

¢Tuvo hepatitis, ictericia, problemas en el higado

o contacto con personas con hepatitis?

Diferimiento definitivo para quienes:

Tengan antecedentes de hepatitis viral luego de los 10 afios de edad
b. Tengan evidencia presente o pasada, clinica o de laboratorio, de infeccién con
virus HCV o HVB

Sin consecuencias.

¢Tuvo o tiene algun tipo de cancer?

Tumor maligno: diferimiento definitivo con excepcion del epitelioma baso-celular y del
epitelioma espino celular. En estos casos, se hara diferimiento transitorio por 5 afios
luego del alta.

Tumor/pdlipo benigno: diferimiento transitorio que depende de su localizacion y
método diagndstico, ver anexo.

Sin consecuencias.

¢Ha sufrido alguna enfermedad o reaccidén alérgica grave?

Asma bronquial severa, alergia severa a drogas: diferimiento permanente

En tratamiento desensibilizante: diferimiento transitorio por 72 h luego de la Gltima
aplicacion

Sin consecuencias.

14



26.

Sl

NO

S|

NO

29.

Sl

NO

¢Ha padecido alguna enfermedad infecciosa como chagas,

mononucleosis, tuberculosis, malaria, bruselosis?

Ver anexo

Sin consecuencias.

Ha recibido transfusion de sangre?

Personas que hayan recibido transfusiones de sangre, componentes sanguineos o
hemoderivados: diferimiento transitorio por 6 meses. Evaluar correctamente la causa

de la transfusion.

Sin consecuencias.

¢Le han practicado injertos o trasplantes?

Trasplantes de drganos o tejidos: valorar tipo de trasplante o tejido.

Sin consecuencias.
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30.

Sl

NO

31.

Sl

NO

¢Es portador de HIV o virus del SIDA,

cree que podria serlo otiene duda de si lo es?

Se debe interrogar atodos los donantes acerca de situaciones y conductas de riesgo
para el SIDAy se debe rechazar a quienes hayan estado expuestos. H interrogatorio al
donante debe incluir preguntas vinculadas a los sintomas y signos del SIDA, complejo
relacionado al SIDAy sarcoma de Kaposi. HIV- SIDA: diferimiento definitivo.

Sin consecuencias.

¢.Consume algun tipo de droga habitualmente?

Se debe inspeccionar ambos brazos para detectar evidencias de uso de drogas
inyectables. Esto u otra evidencia de uso de drogas intravenosas puede determinar el
diferimiento del donante.
* Marihuana: diferir 5 dias desde el altimo consumo
» Cocainay otras drogas de uso inhalatorio o intravenoso: diferimiento minimo
de 6 meses desde el Gltimo consumo y depende de cada caso Si
posteriormente puede donar.

» Drogas de disefio: diferimiento por 10 dias luego del Gltimo consumo.

* Alcoholismo agudo: diferimiento transitorio o definitivo, depende de cada
situacion.

» Alcoholismo crénico: diferimiento minimo de 1 afio luego de dejar el consumo,
a evaluar en cada caso si puede donar luego de ese periodo.

Sin consecuencias.
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32.

Sl

NO

33.

S|

NO

34.

S|

NO

¢Ha padecido alguna enfermedad de transmision sexual, sifilis, gonorrea, etc.’

Sifilis: primaria, primer contagio: apto luego de un afio del alta médica

Secundaria o recurrente: diferimiento definitivo

Estudios de sifilis reiteradamente reactivos: diferimiento definitivo

Gonorrea: diferimiento transitorio por 1 afio luego de la resolucion del cuadro
infeccioso.

Sin consecuencias.

¢Entiende que las pruebas de laboratorio que se realizaran a la sangre

que usted dona NO son 100% sensibles para detectar enfermedades?

Sin consecuencias

Explicar la sensibilidad y especificidad de las pruebas de laboratorio.

Los estudios de laboratorio que se realizan a las muestras sanguineas de los donantes
son pruebas de tamizaje seroldgico, pero existe un periodo de ventana seroldgica.

¢Entiende que mentir en las respuestas a las preguntas que acaba de responder
puede generar enfermedades graves e incluso la muerte para las personas que
reciban su sangre?

Sin consecuencias

Explicar al donante y brindarle informacion acerca de las enfermedades que son
transmitidas por la sangre y que pueden llegar a ocasionar en el receptor
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35.

S|

NO

enfermedades graves y consecuencias fatales.

Se debe brindar a cada donante la oportunidad de indicar confidencialmente que la
unidad colectada puede ser inadecuada para transfusion (autoexclusion post
donacion).

¢Tiene alguna duda de las preguntas realizadas o quiere consultar algo?

Evacuar posibles dudas y brindar informacion pertinente con un lenguaje claro y
comprensible

Sin consecuencias.
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Documento:

B donante debe presentar un documento oficial emitido por un ente u
organismo estatal, en donde figure el nombre completo, nimero de documento
de identidad y fotografia del individuo.

Debe estar en buen estado.

Se puede presentar la denuncia de extravio o robo del documento siempre que
cuente con los datos mencionados y que figure la fotografia del individuo.

B vencimiento del documento no es relevante para diferir al donante siempre
qgue sea reconocible en la fotografia.

Ejemplos de documentos aceptados: cédula de identidad, pasaporte, libreta de
conducir.
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Direccién:
Avda. 18 de Julio 1892,
Montevideo, Uruguay.

Teléfono: 1934

o@©o

msp.gub.uy



Ministerio
de Salud
Publica

Historia del donante Fecha de donaci6n / /

Numero de donacion:

Grupo ABOYRhO(D)
Nombre y apellido:

Documento: Sexo: ANTICUERPOS
Fecha de nacimiento: / / Edad: afios IRREGULARES
Ocupacioén: Estado civil: .
P Antigenos Sist. Rhy
Domicilio: Ciudad: otros
Prestador de salud: Teléfono:
SEROLOGIA
Correo electrénico:
Tipo de donacién:
Consentimiento informado:
Yo (nombre y apellido) con
documento estoy de acuerdo y acepto que se me extraiga la cantidad adecuada de

sangre y entiendo que sera estudiada y utilizada de acuerdo con lasnormas vigentes. Se me explicé y se me
dio la oportunidad de preguntar lo que yo consideré necesario para comprender y analizar el procedimiento
de la donacién.

Entiendo que durante o después de la donacién de sangre puedo sufrir alguna reaccién adversa como
hematoma en el sitio de puncién, mareos, nauseas, pérdida temporaria de conocimiento o excepcionalmente,
otra sintomatologia de mayor gravedad. Me han informado acerca de lasconductas de riesgo para transmitir
enfermedades por la sangre. Yo me comprometo a responder sinceramente todas las preguntas y consiento
expresamente que se me realicen las pruebas necesarias para el diagnostico de virus de VIH y otras
enfermedades infecciosas transmisibles por via sanguinea. Dejo constancia de que me han asegurado la
debida confidencialidad de los resultados de los estudios y autorizo que se me cite para ser informado
personalmente de los mismos en caso de alguna irregularidad. Asi, otorgo mi consentimiento para
permanecer en el registro como potencial donante de sangre u otro hemocomponente.

Firma del donante Firma del entrevistador



Examen fisico:

Ayuno: horas

Impresion general:

Hb: gr/dl  Grupo Hto: % Peso: Kg Altura: cm.

IMC: Pulso: /min  Temp: °C PA: mmHg.

Observaciones:
Se autoriza a la extraccién: Sl 0 NO T

por el motivo de generando un

. Diferimiento transitorio O

. Diferimiento definitivo ]

por dias y meses.

Firma y aclaracion

Extraccion de Sangre:

Hora de inicio:

Puncién de MS derecho T MS izquierdo [ Ambos MMSS 1@ Puncién dificil ©
Peso estimado de la unidad g.
Bolsa, marca y tipo: Lote:
Vencimiento NUmero de tubuladura:
Observaciones - Reacciéon adversa a la extraccion: Hora de finalizacion:




Fraccionamiento

SANGRE TOTAL

SANGRE DESPLASMATIZADA__
CONCENTRADO PLAQUETARIO
CPDU F1 _

CPDU F2__

PLASMA FRESCO _

PLASMA CONSERVADO _
CRIOPRECIPITADO__

OTROS



Cuestionario al donante

1. ¢Leydoy comprendié el material que se le entregé a su Ingreso?

2. ¢Es esta su primera donacion?

3. ¢Dond sangre, plaquetas o plasma en los Gltimos tres meses?

4. ¢Ha sido rechazado como donante en alguna ocasién?

5. ¢Padeci6 o padece alguna enfermedad que requiera o haya requerido atencién médica, cirugia
0 internacion?

6. ¢Toma o utiliza alguna medicacién?

7. ¢Hatomado aspirina o algun otro analgésico en los Gltimos 7 dias?

8. ¢Haviajado al exterior?

9. (Tiene alguna reaccién alérgica o alguna lesiéon en la piel?

LAS SIGUIENTES 3 PREGUNTAS SON SOLO PARA SEXO FEMENINO:

10. ¢(Hatenido algun embarazo, aborto, parto o cesarea en el Gltimo afio? ¢(Ha recibido
inmunoprofilaxis anti D?
11. ¢Esta embarazada o tiene posibilidad de estar embarazada?

12. ¢Dio de amantar en los ultimos 6 meses?

EN LAS ULTIMAS 2 SEMANAS:

13. ¢Solicité o recibié atencion médica u odontolégica?
14. ¢Padeci6 resfrio, tos, diarrea o fiebre?

15. ¢Recibi6é alguna vacuna o inyectable?

EN ESTOS ULTIMOS 6 MESES:

15. ¢Estuvo detenido o en prisiéon?
17. ¢Perdi6 mas de 10 kilos de forma inexplicable?

18. ¢Se hizo algun tatuaje, piercing, se coloc6 caravanas o le realizaron acupuntura?

EN ALGUNA OCASION A LO LARGO DE SU VIDA:

19. ¢Mantuvo o mantiene relaciones sexuales que impliquen el riesgo de contraer alguna
enfermedad que luego sea trasmisible via sanguinea?
20. ¢Nacio, vivié o trabajo en algun pais extranjero?

21. ¢Ha sufrido episodios repetidos de crisis epilépticas, convulsiones o desmayos?



22.

23.
24.
25.
26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

34.

35.

¢Tuvo alguna enfermedad grave de la sangre, pulmén, corazén, cerebro, rifién, tiroides,
aparato digestivo o de algun otro 6érgano?

¢ Tuvo hepatitis, Ictericia, problemas en el higado o contacto con personas con hepatitis?

¢Tuvo o tiene algun tipo de cancer?

¢Ha sufrido alguna enfermedad o reaccién alérgica grave?

¢Ha padecido alguna enfermedad infecciosa como chagas, mononucleosis, tuberculosis,
malaria, bruselosis?

¢Ha recibido transfusién de sangre?

¢Ha recibido hormona de crecimiento de origen humano?

¢Le han practicado injertos o trasplantes?

¢Es portador de HIV o virus del SIDA, cree que podria serlo o tiene duda de si lo es?

¢.Consume algun tipo de droga habitualmente?

¢Ha padecido alguna enfermedad de transmisién sexual, sifilis, gonorrea, etc.?

¢Entiende que las pruebas de laboratorio que se realizaran a la sangre que usted dona NO son
100% sensibles para detectar enfermedades?

¢Entiende que mentir en las respuestas a las preguntas que acaba de responder puede generar
enfermedades graves e incluso la muerte para las personas que reciban su sangre?

¢Tiene alguna duda de las preguntas realizadas o quiere consultar algo?



Estimado donante

Para mejorar nuestra atenciéon nos permitimos pedirle nos sefiale su conformidad o

disconformidad con nuestro trato y servicio.
Agradecemos también las sugerencias que nos pueda aportar para mejorar.

Muy satisfecho @ Satisfecho 1 Poco satisfecho 10 No satisfecho T

Sugerencias:

Usted ya dono sangre, le damos las gracias

Si a pesar de lo que contest6 en la entrevista le surgen dudas de la seguridad de su sangre, puede

manifestarlo ahora.

Mi sangre puede utilizarse 10 No se puede utilizar mi sangre 0

Le agradecemos su donacién de sangre que es de vital importancia. Una vez transcurrido el plazo

entre donaciones:

¢Estaria dispuesto a volver a donar?

Sl o NO @



