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ANEXO VIII

SISTEMA DE INFORMACION POST-DONACION

PROPOSITO

Establecer un sistema de informacion entre los centros de recoleccion de sangre y/o plasma y el
Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cordoba, que posibilite la
informacién mutua de cualquier evento que pudiera ocurrir con posterioridad a la donacion, en
relacién a unidades de plasma que hayan sido enviadas a este Laboratorio.

ALCANCE

Este procedimiento alcanza al personal de Captacion Materia Prima Biol6gica del Laboratorio de
Hemoderivados, a los centros de recoleccién de sangre y/o plasma y a la Direccion Técnica del
Laboratorio de Hemoderivados.

RESPONSABILIDAD

Centros de recoleccion de sangre y/o plasma (bancos de sangre/centros regionales): son
responsables de informar a la Direccion de Captacion de Materia Prima Bioldgica del Laboratorio
de Hemoderivados de la ocurrencia de los eventos detectados con posterioridad al envio de
plasma.

Direccidbn o Subdireccion de Captacion de Materia Prima Biolégica: supervisar las acciones
tomadas en el area ante la recepcion de la notificacion del evento enviada por el centro de
recoleccién de sangre/plasmay de comunicar a la Direccién Técnica.

Jefatura Departamento Recepcién de Materia Prima: es responsable de verificar la trazabilidad de
la unidad de plasma involucrada en el evento, y de realizar el aislamiento de dicha unidad en caso
de que la misma no haya ingresado aun a corrida productiva.

Jefatura de Desarrollo de Proveedores: responsable de receptar y comunicar la notificacion del
evento enviada por el centro de recoleccion de sangre/plasma, verificar lo actuado por el Jefe de
Recepcién de Materia Prima y comunicarlo a Direccién de Captacion de Materias Primas
Biologicas.

REFERENCIAS

Disposicién 2819/2004: — ANMAT — Lineamientos generales de Buenas Practicas de Fabricacion para
Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos — ANEXO X: Trazabilidad y medidas
posteriores a la recoleccion (item nimero 5)

ESP-MpP-003: Requisitos de calidad de PlasmaF
ESP-MpP-004: Requisitos de calidad de Plasma A
ESP-MpP-005: Requisitos de calidad de Plasma B
ESP-MpP-006: Requisitos de calidad de Plasmaferesis y Plaquetoferesis

Cualquier otra especificacion ESP-MpP-xxx que pudiera generarse.
LH-DT-001: Investigacion de Eventos Post Donacion

4.0

Ninguna.

DEFINICIONES
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5.0

6.0

6.1

6.1.1

6.1.2
6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8
6.1.9

MATERIALES

Freezer de unidades reactivas (dedicado)

REG-MP-D-011: Notificacion post-donaciéon de eventos detectados en los bancos de sangre con
posterioridad al envio de unidades de plasma al Laboratorio de Hemoderivados.

REG-MP-D-012: Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificacién de eventos
post-donacion

DESARROLLO

Los centros de recoleccion de sangre y/o plasma que proveen plasma al Laboratorio de
Hemoderivados deberan informar a este Laboratorio de cualquier evento relacionado al plasma
enviado para su fraccionamiento, no advertido con anterioridad al envio del mismo, y que se refiera
a la deteccion con posterioridad a la donacion de alguno de los siguientes eventos:

El donante de sangre no cumple con los criterios de seleccién del donante en relaciéon a los

siguientes puntos:

= Presenta conductas de riesgo (tatuajes, relaciones sexuales riesgosas, usuarios de drogas
inyectables, etilismo croénico, etc.)

= Se advierte que padece alguna enfermedad cronica y/o ha ingerido medicamentos.

» Presenta sintomatologia compatible con enfermedades transmisibles por transfusion (Hepatitis
C, Hepatitis B, SIDA).

Se detecta la seroconversion de un donante.

Una unidad de plasma reactiva para alguno de los marcadores virales (HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-
HCV) ha sido enviada por error al Laboratorio de Hemoderivados.

Se verifica que las pruebas seroldgicas de tamizaje de marcadores virales seroldgicos no se han
realizado segun los procedimientos descriptos.

Se diagnostica que el donante de sangre ha contraido la enfermedad de Creutzfeld-Jackob, o la
variante CJD.

Se diagnostica que el receptor de un hemocomponente cuyo plasma fue enviado al Laboratorio de
Hemoderivados presenta una infeccion post-transfusional que puede atribuirse al donante.

El donante de sangre ha contraido una enfermedad transmisible por transfusion a través de
productos derivados del plasma (VHB, VHC, VHA y otros virus de las hepatitis no-A, no-B, no-C,
HIV 1y 2y otros agentes a la luz de los conocimientos actuales).

Pareja del donante resulta reactiva para alguno de los marcadores seroldgico.

Cualquier otro evento que pueda comprometer la seguridad biolégica del plasma enviado para su
fraccionamiento.

6.2 Para cumplimentar con este procedimiento, se define lo siguiente:

6.2.2

6.2.3

6.2.4

El director del banco de sangre/centro regional sera el responsable de informar al Laboratorio de
Hemoderivados sobre el evento detectado.

El banco de sangre/centro regional debera definir un procedimiento operativo estandar para el caso
de que ocurra alguno de los eventos arriba indicados, y realizar la investigacion pertinente.

Debera asimismo notificar al Laboratorio de Hemoderivados del evento detectado, completando
para ello el formulario “Notificacién post-donacion de eventos detectados en los centros de sangre
con posterioridad al envio de unidades de plasma” (REG-MP-D-011) con los siguientes datos:
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6.2.5

6.2.6

» Indicar la fecha de registro de la notificaciébn, nombre completo del banco de sangre/centro
regional, clave de intercambio asignada por el Laboratorio de Hemoderivados y nombre
completo del director médico del servicio.

= Datos de la unidad de plasma relacionada al evento detectado: nUmero de donante, fecha de
extraccion, marcador viral o riesgo asociado y fecha de envio de la misma al Laboratorio de
Hemoderivados.

= Descripcion del evento detectado: marcar con una cruz la descripciobn del evento
correspondiente, o registrar en “otros” indicando la indole del mismo, en caso de no encontrarse
citado dentro de los eventos enunciados.

» Registrar, segun corresponda, el resultado de la investigacion realizada: datos o circunstancias
gue advirtieron del evento, riesgo asociado que pueda comprometer la seguridad de la unidad
de plasma correspondiente, marcador viral involucrado, andlisis realizados y resultados
obtenidos en las distintas muestras, otros estudios o analisis realizados, y las medidas
adoptadas por el centro de recoleccién de sangre y/o plasma.

= Registrar la conclusién arribada en el banco de sangre/centro regional, en orden a la criticidad o
gravedad del evento.

= Firmay sello del Director del banco de sangre/centro regional.

La comunicacién al Laboratorio de Hemoderivados de estos eventos, deberéa realizarse con la
mayor premura posible desde la toma de conocimiento y/o deteccién del mismo.

Toda comunicacion de evento post-donacion deberé realizarse al Director de Captacion de Materia
Prima Biologica, o en su ausencia al responsable de Desarrollo de Proveedores, quien debera:

= Dar intervencion al Jefe del Departamento de Recepcion de Materia Prima (Dpto. RMP) para
gue realice la trazabilidad de la unidad de plasma en cuestion.

= El Jefe del Dpto. RMP deberé determinar si la unidad esta en Recepcién de Materia Prima, en
area de Produccion sin procesar o ya procesada en corrida productiva; y en caso de tratarse de
una unidad de plasma F, verificar si se utilizd o no en la elaboracion de criopasta. Una vez
verificados estos datos, deberd completar, segun corresponda, el formulario REG-MP-D-012:
Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificacion de eventos post-donacion.

» Para ello debera consignar:

o Datos de la comunicacion de eventos post-donacion:

N° de donante

Fecha de extraccion

Nombre y Cdédigo del banco de sangre adherente

Fecha de envio al Laboratorio de Hemoderivados

Marcador seroldgico reactivo.

Via de comunicacién del evento (en caso de que se comunicara por escrito, adjuntar
copia del mail, fax o nota correspondiente)

Nombre de la persona que comunicé el evento

e Fecha de comunicacion del evento

o Trazabilidad de la unidad en el Laboratorio de Hemoderivados:

e Estado de la unidad: se debera indicar si la misma se encuentra en Recepcion de
Materia Prima, en éarea de Produccidén sin procesar o ya procesada en corrida
productiva.

o Sila unidad se encuentra en Recepcion de Materia Prima 0 en area de Produccion sin
procesar: aislar la unidad y almacenar en el freeZér 4e26ri9RdBR a0 Gal GVHREHT Rictde
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canasto o contenedor que la contiene, fecha de aislamiento de la unidad, firma y
aclaracion de quien aisl6 la unidad, firma y aclaracion del Jefe de Recepcion de Materia
Prima, quien deberd verificar el aislamiento de la unidad y consignar el destino de la
misma (Freezer de unidades reactivas para descarte o devolucion al adherente en caso
de que este solicite la unidad).
e Sila unidad ingresé a corrida productiva deberd indicar: nimero de canasto en la que se
encontraba y nimero de corrida productiva en la que ingreso.
- Si la unidad que ingres6 a corrida productiva fue clasificada como plasma
AF, debera dar intervencion al responsable de Plasmas Especfficos, o en
Su ausencia a al personal designado, quien debera verificar y registrar si la
unidad en cuestion fue utlizada o no para la elaboracion de criopasta,
firmando y sellando el registro correspondiente. Una vez completo,
devolver al Jefe de RMP.

= El Jefe del Dpto. de Recepcion de Materia Prima debera firmar y sellar el registro, e indicar la
fecha en que lo hace.

= El Jefe del Dpto. de Recepcién de Materia Prima debera entregar toda la documentacion
(Registros REG-MP-D-011 y REG-MP-D-012 vy, si corresponde, Protocolo para certificacion de
la calidad y origen de materia prima) al responsable de Desarrollo de Proveedores, para que
verifique lo actuado y firme y selle el registro REG-MP-D-012. Ademas, debera indicar en el
Protocolo para certificacion de la calidad y origen de materia prima de dicha unidad que la
misma fue aislada por personal de RMP segun lo verificado documentalmente, firmar y sellar.
Luego éste lo entregara al Director o en su ausencia al Subdirector del Captacion de Materias
Primas Biolégicas para la revision y puesta en conocimiento de lo actuado, quien firmara,
sellara y fechara el mismo, aprobando de esta manera lo actuado.

6.2.7 En caso de que la unidad en cuestion haya ingresado a corrida productiva, la Direccion de
Captacion de Materia Prima Bioldgica, o en su ausencia el responsable del Dpto. de Desarrollo de
Proveedores, informara a la Direccion Técnica del Laboratorio de Hemoderivados, mediante
entrega de copias de los registros REG-MP-D-011 y REG-MP-D-012 y contra firma de recibido en
una segunda copia de los registros.

La Direccion del area de Captacion de Materias Primas Biologicas recibird la informacion de
criticidad del evento de parte de Direccion Técnica.

6.2.8 El Director de Captacion de Materias Primas Biol6gicas o en su ausencia el Subdirector, luego de
verificar la trazabilidad de la unidad de plasma involucrada en el evento post-donacion, debera:

- Sila unidad de plasma fue aislada (en RMP o Produccion): comunicar al director del banco
de sangre/centro regional el aislamiento de la misma.

- Sila unidad esta en corrida productiva (si corresponde de acuerdo al evento informado): re-
enviar copia del informe de Inspeccion en Recepcibn y Reandlsis Serologico
correspondiente a dicha unidad al director del banco. Si dicho informe adn no ha sido
confeccionado comunicar al proveedor los resultados obtenidos en el reanalisis serologico y
remitir el informe a la brevedad.

Aclaracion: las medidas tomadas por la Direccién Técnica en el caso de que la unidad en cuestion haya
ingresado a una corrida no seran comunicadas al proveedor.
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