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Resolución Rectoral

Número: 

Referencia: EX-2026-00016912- -UNC-ME#LH

 
VISTO las presentes actuaciones; y,

CONSIDERANDO:

Que por las mismas se solicita la aprobación del CONVENIO DE INTERCAMBIO
PLASMA - HEMODERIVADOS cuyo proyecto se encuentra agregado en el orden 04;

Que el convenio mencionado es una actualización del que fuese aprobado por
Resolución Rectoral N°1769/2008 y posteriormente modificado por RR-2018-2126-E-
UNC-REC, ambas obrantes en el orden 02 de las presentes actuaciones;

Que obran en las actuaciones el informe del Director de Asuntos Legales del
Laboratorio de Hemoderivados y el de la Dirección de Contrataciones de la Secretaría
de Gestión Institucional en los órdenes 29 y 37 respectivamente;

Lo dictaminado por la Dirección General de Asuntos Jurídicos en su DDAJ-2026-77671-
E-UNC-DGAJ#SG;

EL RECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA

R E S U E L V E:

ARTÍCULO 1°.- Aprobar el CONVENIO DE INTERCAMBIO PLASMA -
HEMODERIVADOS cuyo proyecto y anexos forman parte de la presente como archivo
embebido y autorizar al Director Ejecutivo del Laboratorio de Hemoderivados su
suscripción, conforme a las facultades dispuestas por el art. 22, inc. 1, de los Estatutos
Universitarios y art. 3, de la OHCS 6/12.

ARTÍCULO 2°.- Comuníquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.

JA

 







  


1 
 


ANEXO VIII 
 


SISTEMA DE INFORMACIÓN POST-DONACIÓN 


1.0 PROPÓSITO 
 Establecer un sistema de información entre los centros de recolección de sangre y/o plasma y el 


Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Córdoba, que posibilite la 
información mutua de cualquier evento que pudiera ocurrir con posterioridad a la donación, en 
relación a unidades de plasma que hayan sido enviadas a este Laboratorio. 


2.0  ALCANCE 
Este procedimiento alcanza al personal de Captación Materia Prima Biológica del Laboratorio de 
Hemoderivados, a los centros de recolección de sangre y/o plasma y a la Dirección Técnica del 
Laboratorio de Hemoderivados. 


 
2.1 RESPONSABILIDAD 
 Centros de recolección de sangre y/o plasma (bancos de sangre/centros regionales): son 


responsables de informar a la Dirección de Captación de Materia Prima Biológica del Laboratorio 
de Hemoderivados de la ocurrencia de los eventos detectados con posterioridad al envío de 
plasma. 


 Dirección o Subdirección de Captación de Materia Prima Biológica: supervisar las acciones 
tomadas en el área ante la recepción de la notificación del evento enviada por el centro de 
recolección de sangre/plasma y de comunicar a la Dirección Técnica. 


 Jefatura Departamento Recepción 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 aún a corrida productiva. 


 Jefatura de Desarrollo de Proveedores: responsable de receptar y comunicar la notificación del 
evento enviada por el centro de recolección de sangre/plasma, verificar lo actuado por el Jefe de 
Recepción de Materia Prima y comunicarlo a Dirección de Captación de Materias Primas 
Biológicas.   


3.0 REFERENCIAS 
 
Disposición 2819/2004: – ANMAT – Lineamientos generales de Buenas Prácticas de Fabricación para 
Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos – ANEXO X: Trazabilidad y medidas 
posteriores a la recolección (ítem número 5) 
ESP-MpP-003: Requisitos de calidad de Plasma F 
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 especificación ESP-MpP-xxx que pudiera generarse. 
LH-DT-001: Investigación de Eventos Post Donación 
 


4.0 DEFINICIONES 
Ninguna. 
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5.0 MATERIALES 
 


Freezer de unidades reactivas (dedicado) 
REG-MP-D-011: Notificación post-donación de eventos detectados en los bancos de sangre con 
posterioridad al envío de unidades de plasma al Laboratorio de Hemoderivados. 
REG-MP-D-012: Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificación de eventos 
post-donación 
 


6.0 DESARROLLO 
 
6.1 Los centros de recolección de sangre y/o plasma que proveen plasma al Laboratorio de 


Hemoderivados deberán informar a este Laboratorio de cualquier evento relacionado al plasma 
enviado para su fraccionamiento, no advertido con anterioridad al envío del mismo, y que se refiera 
a la detección con posterioridad a la donación de alguno de los siguientes eventos: 


 
6.1.1 El donante de sangre no cumple con los criterios de selección del donante en relación a los 


siguientes puntos: 
▪ Presenta conductas de riesgo (tatuajes, relaciones sexuales riesgosas, usuarios de drogas 


inyectables, etilismo crónico, etc.) 
▪ Se advierte que padece alguna enfermedad crónica y/o ha ingerido medicamentos. 
▪ Presenta sintomatología compatible con enfermedades transmisibles por transfusión (Hepatitis 


C, Hepatitis B, SIDA). 
 
6.1.2 Se detecta la seroconversión de un donante. 
6.1.3 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. 
6.1.4 Se verifica que las pruebas serológicas de tamizaje de marcadores virales serológicos no se han 


realizado según los procedimientos descriptos. 
6.1.5 Se diagnostica que el donante de sangre ha contraído la enfermedad de Creutzfeld-Jackob, o la 


variante CJD. 
6.1.6 Se diagnostica que el receptor de un hemocomponente cuyo plasma fue enviado al Laboratorio de 


Hemoderivados presenta una infección post-transfusional que puede atribuirse al donante. 
6.1.7 El donante de sangre ha contraído una enfermedad transmisible por transfusión a través de 


productos derivados del plasma (VHB, VHC, VHA y otros virus de las hepatitis no-A, no-B, no-C, 
HIV 1 y 2 y otros agentes a la luz de los conocimientos actuales). 


6.1.8 Pareja del donante resulta reactiva para alguno de los marcadores serológico.  
6.1.9 Cualquier otro evento que pueda comprometer la seguridad biológica del plasma enviado para su 


fraccionamiento. 
 
6.2 Para cumplimentar con este procedimiento, se define lo siguiente: 
 
6.2.2 El director del banco de sangre/centro regional será el responsable de informar al Laboratorio de 


Hemoderivados sobre el evento detectado. 
6.2.3 El banco de sangre/centro regional deberá definir un procedimiento operativo estándar para el caso 


de que ocurra alguno de los eventos arriba indicados, y realizar la investigación pertinente. 
6.2.4 Deberá asimismo notificar al Laboratorio de Hemoderivados del evento detectado, completando 


para ello el formulario “Notificación post-donación de eventos detectados en los centros de sangre 
con posterioridad al envío de unidades de plasma” (REG-MP-D-011) con los siguientes datos: 
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▪ Indicar la fecha de registro de la notificación, 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: número de donante, fecha de 
extracción, marcador viral o riesgo asociado y fecha de envío de la misma al Laboratorio de 
Hemoderivados. 


▪ Descripción del evento detectado: marcar con una cruz la descripción del evento 
correspondiente, o registrar en “otros” indicando la índole del mismo, en caso de no encontrarse 
citado dentro de los eventos enunciados. 


▪ Registrar, según corresponda, el resultado de la investigación realizada: datos o circunstancias 
que advirtieron del evento, riesgo asociado que pueda comprometer la seguridad de la unidad 
de plasma correspondiente, marcador viral involucrado, análisis realizados y resultados 
obtenidos en las distintas muestras, otros estudios o análisis realizados, y las medidas 
adoptadas por el centro de recolección de sangre y/o plasma. 


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


▪ Firma y sello del Director del banco de sangre/centro regional. 
 
6.2.5 La comunicación al Laboratorio de Hemoderivados de estos eventos, deberá realizarse con la 


mayor premura posible desde la toma de conocimiento y/o detección del mismo. 
 
6.2.6 Toda comunicación de evento post-donación deberá realizarse al Director de Captación de Materia 


Prima Biológica, o en su ausencia al responsable de Desarrollo de Proveedores, quien deberá: 
 


▪ Dar intervención al Jefe del Departamento de Recepción de Materia Prima (Dpto. RMP) para 
que realice la trazabilidad de la unidad de plasma en cuestión. 


▪ El Jefe del Dpto. RMP deberá determinar si la unidad está en Recepción de Materia Prima, en 
área de Producción sin procesar o ya procesada en corrida productiva; y en caso de tratarse de 
una unidad de plasma F, verificar si se utilizó o no en la elaboración de criopasta. Una vez 
verificados estos datos, deberá completar, según corresponda, el formulario REG-MP-D-012: 
Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificación de eventos post-donación. 


 
▪ Para ello deberá consignar: 


 
o Datos de la comunicación de eventos post-donación:  


● N° de donante 
● Fecha de extracción 
● Nombre y Código del banco de sangre adherente 
● Fecha de envío al Laboratorio de Hemoderivados 
● Marcador serológico reactivo. 
● Vía de comunicación del evento (en caso de que se comunicara por escrito, adjuntar 


copia del mail, fax o nota correspondiente) 
● Nombre de la persona que comunicó el evento 
● Fecha de comunicación del evento 


 
o Trazabilidad de la unidad en el Laboratorio de Hemoderivados:  
 


● Estado de la unidad: se deberá indicar si la misma se encuentra en Recepción de 
Materia Prima, en área de Producción sin procesar o ya procesada en corrida 
productiva. 


● Si la unidad se encuentra en Recepción de Materia Prima o en  área de Producción sin 
procesar: aislar la unidad y almacenar en el freezer de unidades reactivas, indicar: N° de 
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canasto o contenedor que la contiene, fecha de aislamiento de la unidad, firma y 
aclaración de quien aisló la unidad, firma y aclaración del Jefe de Recepción de Materia 
Prima, quien deberá verificar el aislamiento de la unidad y consignar el destino de la 
misma (Freezer de unidades reactivas para descarte o devolución al adherente en caso 
de que este solicite la unidad).  


● Si la unidad ingresó a corrida productiva deberá indicar: número de canasto en la que se 
encontraba y número de corrida productiva en la que ingresó. 


- Si la unidad que ingresó a corrida productiva fue clasificada como plasma 
AF, deberá dar intervención al responsable de Plasmas Específicos, o en 
su ausencia a al personal designado, quien deberá verificar y registrar si la 
unidad en cuestión fue utilizada o no para la elaboración de criopasta, 
firmando y sellando el registro correspondiente. Una vez completo, 
devolver al Jefe de RMP. 


 
▪ El Jefe del Dpto. de Recepción de Materia Prima deberá firmar y sellar el registro, e indicar la 


fecha en que lo hace. 
 
▪ El Jefe del Dpto. de Recepción de Materia Prima deberá entregar toda la documentación 


(Registros REG-MP-D-011 y REG-MP-D-012 y, si corresponde, Protocolo para certificación 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. Además, deberá indicar en el 
Protocolo para certificación de la calidad y origen de materia prima de dicha unidad que la 
misma fue aislada por personal de RMP según lo verificado documentalmente, firmar y sellar. 
Luego éste lo entregará al Director o en su ausencia al Subdirector del Captación de Materias 
Primas Biológicas para la revisión y puesta en conocimiento de lo actuado, quien firmará, 
sellará y fechará el mismo, aprobando de esta manera lo actuado. 


 
6.2.7 En caso de que la unidad en cuestión haya ingresado a corrida productiva, la Dirección de 


Captación de Materia Prima Biológica, o en su ausencia el responsable del Dpto. de Desarrollo de 
Proveedores, informará a la Dirección 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 Dirección del área de Captación de Materias Primas Biológicas recibirá la información de 
criticidad del evento de parte de Dirección Técnica. 
 


6.2.8 El Director de Captación de Materias Primas Biológicas o en su ausencia el Subdirector, luego de 
verificar la trazabilidad de la unidad de plasma involucrada en el evento post-donación, deberá: 
 


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


- Si la unidad está en corrida productiva (si corresponde de acuerdo al evento informado): re-
enviar copia del informe de Inspección en Recepción y Reanálsis Serológico 
correspondiente a dicha unidad al director del banco. Si dicho informe aún no ha sido 
confeccionado comunicar al proveedor los resultados obtenidos en el reanálisis serológico y 
remitir el informe a la brevedad. 


 
Aclaración: las medidas tomadas por la Dirección Técnica en el caso de que la unidad en cuestión haya 
ingresado a una corrida no serán comunicadas al proveedor.  
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ANEXO I 


ACUERDO DE CALIDAD ENTRE ESTABLECIMIENTOS PROVEEDORES DE PLASMA Y EL 
LABORATORIO DE HEMODERIVADOS 


 


1. Las partes acuerdan que el plasma enviado al Laboratorio de Hemoderivados para su 
fraccionamiento proteico, debe ser proveniente de donantes de sangre y/o plasma, 
voluntarios no remunerados, los cuales han sido seleccionados siguiendo los criterios de 
selección y requerimientos de exclusión o aceptación de donantes especificados en las Normas 
Técnicas de la especialidad vigentes en el país. 


 2. El Establecimiento de sangre se compromete a: 


a) Solicitar a ANMAT la autorización como proveedor de plasma a la industria, e 
implementar y mantener un Sistema de Gestión de la Calidad basado en Buenas Prácticas 
de Manufactura y Buenas Prácticas de Laboratorio, manteniendo la conformidad de los 
requerimientos establecidos en las Disposiciones ANMAT 1582/2012 y 1682/2012, y 
aquellas disposiciones que a posteriori pudieran reemplazarlas. 


b) Implementar y mantener un sistema de calidad basado en Buenas Prácticas de 
Manufactura para establecimientos de sangre. El mismo debe alcanzar a todos los 
procesos que realiza el establecimiento de sangre (Hemodonación, Preparación de 
componentes, Calificación Biológica, Almacenamiento, Distribución y procesos especiales 
tales como plaquetoféresis, plasmaféresis, etc.). Debe incluir todos los elementos de un 
sistema de calidad, especialmente lo referido a documentación (procesos, procedimientos 
operativos estándar, formularios y registros), gestión del personal (gestión del talento, 
recursos humanos), instalaciones, bioseguridad, gestión de equipamiento, insumos y 
materiales, gestión de desviaciones, autoinspecciones y/o auditorías internas, programas 
de control de calidad interno y externo. 


c) Proveer plasma al Laboratorio de Hemoderivados cumpliendo los requisitos de calidad 
especificados en el Anexo II del presente documento, y en conformidad con el 
acondicionamiento de las unidades de plasma descripto en Anexo III, y su registro 
correspondiente según Anexos IV y V. 


d) Transportar o entregar la partida de plasma acondicionada (envío), al Centro de 
recolección definido en el convenio entre el Laboratorio de Hemoderivados y el Ministerio 
de Salud Provincial, garantizando el mantenimiento de la cadena de frío. En caso de 
corresponder, la entrega del plasma podrá ser realizada directamente al Laboratorio de 
Hemoderivados a través del medio de transporte designado por éste. 


e) Permitir la certificación de los procedimientos operativos ejecutados en él, por parte 
del equipo auditor del Laboratorio de Hemoderivados, dando así cumplimiento a la 
Disposición 3779/98 - ANMAT. Asimismo, se compromete a implementar las acciones 
correctivas y/o preventivas que surjan de dicha auditoría en los plazos acordados con el 
Laboratorio. 


f) Enviar al Laboratorio de Hemoderivados los datos estadísticos correspondientes a total 
de donaciones anuales, porcentaje de donantes voluntarios, porcentajes de donantes de 
primera vez y repetidos, prevalencia de marcadores serológicos exigidos, etc. (Anexo VI), 







comprometiéndose a aportar dichos datos dentro del período establecido por el 
Laboratorio. 


g) Notificar al Laboratorio de Hemoderivados por escrito cualquier evento que pueda 
afectar la calidad o seguridad del producto, incluyendo los eventos y reacciones adversas 
serias, información relevante hallada tras la aceptación del donante o la liberación del 
plasma. Asimismo, debe notificar cuando el resultado de una inspección al 
establecimiento de sangre por parte de una autoridad competente determine el retiro de 
una autorización, habilitación, certificado o aprobación del establecimiento de sangre y/o 
de los procesos allí desarrollados. Del mismo modo, deberá informar las causas de envío 
de unidades reactivas a la planta, en aquellos casos en que el Laboratorio detecte una 
unidad reactiva durante el reanálisis efectuado sobre las unidades remitidas por el 
Establecimiento. 


h) Aplicar el procedimiento “Sistema de información postdonación” y el registro 
correspondiente, que se adjuntan como Anexos VII y VIII, respectivamente. 


i) Notificar al Laboratorio de Hemoderivados de toda mejora de infraestructura, procesos 
(por ejemplo, automatización de procesamiento de sangre, implementación de técnicas 
de biología molecular, etc.), así como también de la acreditación del establecimiento de 
sangre por organismo acreditador reconocido, o certificación de sistema de calidad. 


 


4. El Laboratorio de Hemoderivados se compromete a:  


a) Comunicar el cronograma de recolección de plasma, proveyendo los insumos 
necesarios para acondicionar cada envío de plasma según se describe en Anexo III. 


b) Transportar el plasma desde el centro de recolección especificado en convenio entre 
Ministerio de Salud y Laboratorio de Hemoderivados garantizando la integridad de las 
unidades de plasma recolectadas y el mantenimiento de la cadena de frio. 


c) Informar al Establecimiento de sangre proveedor los resultados de la inspección en 
recepción y del reanálisis serológico y NAT de cada envío de plasma. 


d) Informar al Establecimiento de sangre proveedor los resultados de las auditorías 
realizadas, incluyendo las no conformidades, observaciones y oportunidades de 
mejora encontradas, las acciones correctivas y/o preventivas propuestas, y el tiempo 
previsto para el levantamiento de las no conformidades. 


e) Informar la categoría correspondiente al establecimiento de sangre, y mantener esta 
información actualizada (Anexo IX). 


f) Notificar al establecimiento de sangre de cualquier resultado o evento que requiera su 
pronta información (por ejemplo, detección de unidad de plasma reactiva para algún 
marcador viral). 
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ANEXO IV 
 


CARGA MANUAL DE UN EMBARQUE DE PLASMA EN PORTAL WEB UNC-PLASMA 
 
INGRESO A PORTAL WEB UNC-PLASMA Y GENERACION DE EMBARQUE. 
INICIO DE SESIÓN 
 
Desde su navegador web escriba la siguiente dirección: https://unc-plasma.com.ar 
 En su navegador aparecerá la siguiente página: 
 
 


 
 
Digite su usuario y contraseña, seleccione su empresa y a continuación presione el botón 
“Iniciar sesión” 
  



https://unc-plasma.com.ar/





 
 


 


MENÚ PRINCIPAL 
Navegue a través de las opciones del menú principal para acceder al módulo deseado. Las opciones 
que dispone son: 


- Inicio 
- Configuración 
- Gestión del plasma 
- Seguridad 







 
 


 


GESTION DEL PLASMA 
 
Posiciónese sobre la opción del menú <Gestión del plasma> y haga clic sobre la opción de menú 
<Gestionar embarques>. 


 
 
 
 
 
 
A continuación, se desplegará el siguiente panel web: 


 
 
 


Desde este panel le aparecerán los envíos de plasma que realiza Establecimiento de 
Sangre al Laboratorio de Hemoderivados de la UNC, así como también desde aquí podrá: 


- Crear un nuevo embarque “ ”  


- Ingresar contenedores  


- Visualizar datos del embarque  


- Publicación del embarque  
- Informe de inspección   


- Imprimir el formulario de envío    


- Impresión del Protocolo de envío al Laboratorio 







 
 


 


Creación de un nuevo embarque 
 
Para crear un nuevo envío, presione el botón “ ” y a continuación le aparecerá 
el siguiente panel: 


 
 
En “Número” se muestra un nuevo número correlativo anual generado por el 


sistema. En “Identificación” se mostrará la identificación completa del embarque. 


En “Origen peso”, deberá seleccionar si los valores a ingresar van a ser por 
“CONTENEDOR”, por “UNIDAD” (bolsa de plasma) o “NO APLICA” esta opción puede no 
estar disponible para su perfil. 
 
Si en su país se debe ingresar el peso, entonces deberá ingresar si lo ingresara por 
“CONTENEDOR” o por “UNIDAD”, y a continuación se le solicitará: 
 
“Tipo de peso”, deberá indicar si los valores que va a ingresar refieren al peso “BRUTO” o “NETO”. 
 
Luego deberá ingresar los valores de: “Peso del contendor vacío”, “Peso de la bolsa vacía 
(plasma banco)”, “Peso de la bolsa de aféresis vacía”. 


La “Fecha estimada de envío”, siempre deberá ingresarla y se utilizará 
únicamente como identificador. 


Para finalizar presione el botón “ ” y el sistema regresara a la pantalla, como se 
muestra a continuación: 







 
 


 


Como podrá ver en el panel, aparecerá un nuevo registro del envío recién creado y en la 
columna “Etapa”, indicará que el envío se encuentra “EN CURSO”. 


Mientras el envío se encuentre “EN CURSO” el Banco de Sangre podrá ir ingresando la 
información del mismo de forma paulatina. 


 
 
 
 
A su vez en este módulo podrá: 
 


- Realizar el ingreso de contenedores  


- Visualizar datos de embarque  


- Publicar embarque  
 


Una vez publicado el embarque el sistema le habilitara las siguientes opciones: 
 


- Imprimir el formulario de envío    


- Imprimir el Protocolo de envío al Laboratorio  
 







 
 


 


Ingreso de contenedores 
 


Presione el botón “ ”y el sistema le mostrará el siguiente panel web. 


 


Para ingresar un nuevo contenedor, presione el botón “ ” y a continuación le 
aparecerá el siguiente panel: 


 
 
En este panel tiene que ingresar los datos referentes al contenedor, estos son: 
 


- “Numero” de contenedor, 
- “Tipo de plasma” 







 
 


 


 
A continuación presione el botón “ ” y se le abrirá el siguiente panel: 


 
 
Primero deberá indicar en que bolsa va a ingresar las unidades, y a continuación los 
datos de las unidades “Origen”, “Numero identificador” y “Fecha de extracción”. 


RECORDATORIO: Si las unidades de plasma contienen un CODIGO DE BARRAS que 
las identifique, usted podrá utilizar el LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, para ingresar 
las mismas en el sistema (campo Identificación). 
 
Luego, presione el botón confirmar y el sistema le solicitará los datos de la próxima 
unidad, pudiéndose ingresar hasta 25 unidades por bolsa y 2 bolsas por contenedor, 
por lo que cada contenedor como máximo tendrá 50 unidades de plasma. 







 
 


 


Una vez finalizado el ingreso de las unidades, el sistema volverá al panel anterior, 


 
Aquí el panel le mostrara las unidades ingresadas en cada bolsa del contenedor, y en 
el sector “Pesaje” deberá ingresar el “Peso Neto” o “Peso Bruto” (según corresponda). 
 


Para finalizar presione el botón “ ” y el sistema grabara los datos y volverá al 
panel anterior. 







 
 


 


 
 
Como podrá observar en este panel se muestran los contenedores creados, así como las 
diferentes acciones que se pueden realizar en cada uno de ellos. 


En este panel usted podrá: 
 


- Imprimir etiquetas del contenedor  


- Imprimir protocolo de envío  


- Ver datos del contenedor  


- Modificar datos del contenedor  


- Eliminar contenedor  


- Ingreso de registros serológicos  


- Indicador de reactivos   
 
Imprimir etiqueta para contenedor  


Esta opción aparecerá una vez el embarque se encuentre publicado. 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara la etiqueta, la cual deberá imprimirse y 
pegarse en la parte exterior del contenedor. 
 


Imprimir protocolo de envío  


Esta opción aparecerá una vez el embarque se encuentre publicado. 
 


Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara el protocolo de envío, el cual deberá 
imprimirse y firmarse para ser enviado. 







 
 


 


Ver los datos del contenedor 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara los datos del contenedor 


 







 


 


Modificar los datos del contenedor 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le abrirá el panel de ingreso de unidades para que 
pueda modificar los datos del contenedor. 


 


La modificación de los datos del contenedor, referente al número o tipo de plasma lo puede 
realizar directamente. 


Para agregar unidades, presione el botón “ ”. 


Presione el botón “ ” para eliminar unidades ya ingresadas. 


Presione el botón “ ” para confirmar los cambios realizados.







 


 


Eliminar contenedor 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le abrirá el dialogo de confirmación para eliminar el contenedor. 


 
Atención!!! 
 
Este proceso eliminara todas las unidades, así como también los registros 
serológicos ingresados del contenedor seleccionado.







 


 


Ingreso de registros serológicos 
 
Para el ingreso de los registros serológicos deberá presionar el botón “ ”, como 
ayuda se ha agregado a la derecha una columna “Reactivos” en la cual verá un icono 
de color que indica el “status” de datos serológicos ingresados. 
 
Mientras el indicador se encuentre de color ROJO , significa que: o está faltando el 
ingreso de uno o más reactivos, o que se ingresaron reactivos vencidos. 
 
Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondrá en color 


VERDE . 


Una vez que haya presionado el botón “ ”, el sistema le abrirá el siguiente panel: 


 


 


En este panel hay 2 formas de ingresar los reactivos serológicos: 
 


1 - La primer es mediante la utilización del botón “ ” y que se 
describe a continuación: 


 
Una vez presionado el botón se le abrirá el siguiente panel: 







 


 


Seleccione el “Marcador”, luego  ingrese el “Método” y la “Marca / Fabricante” y a continuación 


presione el botón “ ”, y se le habilitara el sector inferior, donde deberá 
ingresar el lote utilizado, así como la fecha de vencimiento respectivo, para confirmar presione 


el botón “ ”. 


 


Si ha utilizado más de un lote del reactivo, vuelva a apretar el botón “  
” y repita la operación. 
 


Una vez finalizado el ingreso de datos, presione el botón “ ” y el sistema 
volverá al panel anterior, donde se ira mostrando los datos ingresado. 
 


2 - La segunda es mediante la utilización del botón “ ”: 
 
Presionando este botón el sistema realiza una copia los reactivos del contenedor anterior. 
 
Indicador de reactivos 
 
En la columna “Reactivos” vera un icono de color que indica el “status” de datos 
serológicos ingresados. 


Mientras el indicador se encuentre de color ROJO , significa que: o está faltando el 
ingreso de uno o más reactivos, o que se ingresaron reactivos vencidos. 
 
Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondrá en color VERDE . 







 


 


Visualizar datos del embarque 
 
Aquí se mostrará un resumen de los datos del embarque 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara los siguientes datos: 


 


En la columna “Reactivos” vera un icono de color que indica el “status” de datos 
serológicos ingresados. 


Mientras el indicador se encuentre de color ROJO , significa que: o está faltando el 
ingreso de uno o más reactivos, o que se ingresaron reactivos vencidos. 
 
Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondrá en color VERDE . 
 







 


 


Publicación del embarque 
 
Mientras el indicador se encuentre de color ROJO , significa que está faltando el ingreso 
de uno o más reactivos o que se ingresaron reactivos vencidos, una vez que se encuentren 
todos ingresados 


correctamente el indicador se pondrá en color VERDE . 
 
Para que el sistema le dé la opción de publicar el embarque, debe tener el indicador de 


“Reactivos” en VERDE , cuando esto sea así se le habilitara el botón Publicar embarque“


” 


Presione el botón “ ” y el sistema le solicitará que confirme la publicación del envío, 


 
Luego presione el botón “ ” y el sistema le solicitara los siguientes datos de cierre y 
publicación: 


 







 


 


Presione el botón “ ” y el sistema le dará la opción de realizar la/s impresiones 
de los formularios y etiquetas. 


 
 


Presione el botón “ ”y/o el botón “ ” para confirmar la 
impresión correspondiente (Ver Anexo 2 y 3). 
 
Para finalizar presione el botón “ ” para cerrar el cuadro de dialogo. 
 
Una vez publicado podrá ver que en la columna “Etapa”, el envío cambiará su estado a “PUBLICADO”, 


 


En esta acción el Establecimiento de Sangre indica que ya finalizó el ingreso de datos del 
envío, (por lo que no  se permitirá modificar la información “publicada”). 
 
Esta acción se podrá revertir presionando el botón “ ”, siempre que en la columna Etapa 
diga “PUBLICADO”.







 


 


Impresión del formulario de envío 
 
Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara el siguiente reporte: 
 


 
 
En este reporte se mostrará por cada envío que haya realizado la cantidad de contenedores, 
cantidad de unidades, el peso bruto y neto, así como una breve reseña de lo que contiene 
cada contenedor. 







 


 


Impresión del Protocolo de envío al Laboratorio 
 


Presione el botón “ ” y el sistema le mostrara por cada contenedor el siguiente informe, 
el cual consta de 2 partes, 
 
En la primera hoja del informe encontrara las unidades que se encuentran en el contenedor. 
 


 







 


 


La segunda hoja del informe contiene los reactivos utilizados para el control serológico 
de cada contenedor







 


 


HERRAMIENTAS 
 
Modificar Tipo de Plasma de Contenedor 
 
Posiciónese sobre la opción del menú <Herramientas> y haga clic sobre la opción de menú 
<Modificar tipo de plasma de contenedor>. 


 
 


A continuación se desplegará el siguiente panel web: 


 
 
En este panel le aparecerán los contenedores de plasma que se encuentran en un envío y 
a su vez este se encuentra en “Etapa” -> “EN CURSO”, desde aquí podrá: 
 
- Modificar tipo de plasma de contenedor “ ”  







 


 


Modificar tipo de plasma de contenedor 
 
Presione el botón “ ”, a continuación se habilitara en la columna “Tipo de plasma” el 
combo de opciones para que pueda seleccionar el tipo de plasma correcto: 


 
 
Presione sobre la opción del combo y le aparecerá: 
 
 
 


 
Seleccione la opción correcta y confirme la modificación presionando el botón “ ”. 
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SEGURIDAD 
 
Posiciónese sobre la opción del menú <Seguridad> y haga clic sobre la opción de menú 
<Cambiar contraseña>, a continuación le aparecerá el siguiente panel: 
 


 
 
 


Ingrese la nueva contraseña en ambos campos y presione el botón “ ” para finalizar la 
acción. 
 
 
IMPRESIÓN DE ETIQUETAS EN PORTAL WEB UNC-PLASMA E IDENTIFICACIÓN DE 
CONTENEDORES. 
 
 
Luego de gestionada la carga del envío de plasma en el portal y al momento de imprimir las etiquetas 
correspondientes proceder de la siguiente manera: 
 


1- Imprimir las etiquetas de todos los contenedores que conforman el envío cargado 
seleccionando la siguiente opción: 
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Etiqueta: 


 
a- En el caso de imprimir la etiqueta del contenedor con impresora de etiquetas 


autoadhesivas, proceder del siguiente modo a fin de configurar el formato de impresión:  
 


• Seleccionar la opción de impresión ubicada en la parte superior derecha de la pantalla: 


 
 


• Seleccionar la opción resaltada en azul “imprimir usando la ventana del sistema”: 
 
 


 
 
 


• Seleccionar la impresora para etiquetas autoadhesivas instalada en el servicio y luego la 
opción “preferencias”: 
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• Establecer las medidas de ancho y alto de la etiqueta utilizada e imprimir (considerar que 
el espacio asignado para adherir la etiqueta en el contenedor es de 10 cm de ancho x 8 
cm de alto): 


 


 
 
 


• Adherir la etiqueta en la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como indica la 
imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles: 


 
 


 
 
 
 
 


    


Cara 
t i  


Cara posterior 
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b- En el caso de no contar con impresora de etiquetas autoadhesivas, imprimir las 
etiquetas en papel: 


 
• Configurar el tamaño de impresión de modo de respetar las medidas de la tarjeta del 


contenedor, 10 cm de ancho x 8 cm de ancho. 
 


• Abrochar la etiqueta en el extremo superior de la cara posterior de la tarjeta del 
contenedor (tal como indica la imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los 
datos queden visibles: 


 
 


 
 


Cara 
 


Cara posterior 
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Importante: todos los contenedores deben quedar identificados con las etiquetas generadas por 
el portal. No remitir las etiquetas en hoja A4 junto a los protocolos. 
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ANEXO X 
 


LISTADO DE INSUMOS Y EQUIPAMIENTOS PARA ENTREGAS POR 
COMPENSACIÓN 


 
El listado de insumos y equipamiento factible de ser entregados en compensación de 
los costos incurridos es los siguientes: 


INSUMOS: 


1) Bolsas para extracción de Sangre y/o plasma. 
2) Insumos para centrífugas. 
3) Reactivos para serología de hemoterapia e inmunohematología. 
4) Insumos para equipos de aféresis. 
5) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en los Establecimientos de 
Sangre Adherentes. 
6) Insumos de bioseguridad. 
7) Insumos de papelería y librería.  
8) Insumos para promoción de la donación. 
9) Insumos para refrigerio de donantes. 
10) Todo otro insumo destinado para uso dentro del normal funcionamiento de un 
Banco de Sangre o Centro Regional de Hemoterapia. 


EQUIPAMIENTO: 


1) Sillones de extracción de sangre. 
2) Camillas. 
3) Equipos para evaluación hematológica de donantes. 
4) Equipos para evaluación clínica de donantes (estetoscopio, tensiómetro, balanzas, 
termómetros, etc.) 
5) Equipos de aféresis. 
6) Equipos de frío: heladeras, freezers, ultrafreezers, cámaras frías, baños de alcohol u 
otros que tengan el mismo fin. 
7) Equipo de Frío y/o calor. 
8) Centrífugas para bolsas de sangre, sus accesorios y repuestos. 
9) Centrífugas para tubos. 
10) Selladores de tubuladuras. 
11) Sistemas de conexión estéril. 
12) Extractores de plasma. 
13) Pinzas clampeadoras. 
14) Agitadores para extracción de sangre. 
15) Agitadores de plaquetas. 
16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL). 
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17) Balanzas para tubos o bolsas. 
18) Baños termostáticos. 
19) Incubadores de placas. 
20) Lavadores de placas. 
21) Lectores de placas o tubos. 
22) Microscopios. 
23) Material de laboratorio: pipetas automáticas, medidores de tiempo, sensores de 
temperatura, etc. 
24) Estufas para secado de material. 
25) Licencias, mantenimiento y desarrollo de softwares para banco de sangre. 
26) Licencias, mantenimiento y desarrollo de sistemas de controles de temperatura. 
27) Hardware para sistemas de controles de temperatura. 
28) Equipos informáticos en general para el uso en los Establecimientos de Sangre 
Adherentes. 
29) Mobiliario general destinado al banco de sangre. 
30) Vehículos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o 
distribución de hemocomponentes. 
31) Acondicionamiento de equipamiento de vehículos destinados a colectas de sangre 
y/o traslado de materia prima y/o distribución de hemocomponentes. 
32) Impresora, fotocopiadora. 
33) Equipos audiovisuales.  
34) Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento. 
35) Equipamiento para la preparación del refrigerio a los donantes. 
36) Equipamiento para el trabajo en colectas externas de sangre y plasma. 
37) Todo otro equipamiento destinado al normal funcionamiento de un Banco de 
Sangre o Centro Regional de Hemoterapia, así como sus accesorios, repuestos y 
reparación. 
 


PRESTACIONES 


1) Cuotas de asociaciones científicas de la especialidad 
2) Capacitaciones para el personal del Establecimiento de Sangre Adherente. 
3) Arancel de certificación de sistemas de gestión de calidad  
4) Arancel de acreditación de Establecimientos de Sangre Adherentes 
5) Becas para proyectos de investigación de los Establecimientos de Sangre 


Adherentes y/o formación de recursos humanos 
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ANEXO II 
 


ESPECIFICACIÓN: UNIDADES DE PLASMA A (Unidades de Plasma Fresco Congelado NO 
apto para la elaboración de Factor VIII antihemofílico) 
 
Definición: Unidad de plasma separado empleando centrífuga refrigerada y congelado a ≤ -20°C dentro de 
las 8 horas desde la extracción. 
Obtención en bancos de sangre: 


1. Extracción de sangre 
• Método agitación Manual o automático – Agitación constante 


• Tiempo de extracción No mayor a 15 minutos 


2. Separación del plasma 
• Tiempo desde la extracción 


de la sangre hasta 
separación del plasma 


Lo antes posible. No más de 7 horas desde la extracción de la sangre. 


• Temperatura de 
conservación de la sangre 
hasta separación del plasma 


20 – 22°C 


En caso de que se deba conservar refrigerada la unidad de sangre 
entera hasta su fraccionamiento, la temperatura deberá ser de 4-8°C 
(temperatura de heladera) 


• Procedimiento 
fraccionamiento 


Empleando centrífuga refrigerada. 


Separación del plasma empleando sistema cerrado (bolsas dobles, 
triples o cuádruples). Sólo se podrán utilizar bolsas de transferencia 
simples cuando se utilice sistema de conexión estéril. 


3. Congelamiento de plasma 
• Tiempo de congelamiento La unidad debe estar congelada completamente dentro de las 8 horas 


desde la extracción. 


• Método de congelamiento Por lo menos freezer de -20°C. 


• Temperatura de 
congelamiento 


≤  -20°C 


• Disposición de unidades Debe asegurar el congelamiento de las unidades dentro de las 8 horas 
desde la extracción. Se recomienda separadas unas de otras, evitando 
congelar unidades dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas, 
etc. 


4. Almacenamiento de plasma en Banco de sangre 
• Tiempo de almacenamiento Hasta 1 año (12 meses) desde la extracción. 


• Temperatura de 
almacenamiento 


≤  -20°C 


Unidad de plasma 


1. Rotulado e identificación Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso, 
con código de barras: 


• Identificación del centro proveedor (nombre o referencias del 
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servicio). 
• Número de donante (código de barra). 
• Fecha de extracción 
• Nombre del hemocomponente 
• Fecha de vencimiento del hemocomponente. 
• Resultado de los análisis serológicos individuales para cada uno de 


los marcadores analizados. 
• Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de plasma 
• Volumen total o peso de la unidad de plasma 
• Número de lote de bolsa de extracción 
• Anticoagulante utilizado en la bolsa de extracción 


2. Serología 1. Controles serológicos no reactivos para los siguientes agentes 
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre): 


• HBsAg (obligatorio)  
• Anti-VIH 1 y 2 (obligatorio) 
• Anti-VHC (obligatorio) 
• Anti-core VHB. Se podrán recibir para fraccionamiento plasmático 


unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre que HBsAg 
sea no reactivo y Anti-HBsAg reactivo. 


2. Las determinaciones serológicas obligatorias deben incluir 
además las consideradas obligatorias por las se deberán realizar 
empleando métodos analíticos recomendados por las Normas de 
Medicina Transfusional vigentes en cada país/jurisdicción. 


3. Las pruebas se deberán realizar empleando métodos analíticos 
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se 
encuentren dentro de su plazo de vigencia. 


3. Aspecto físico Líquido límpido u opalescente, cuya coloración va desde amarillo claro 
a verdoso (este último cuando en el banco de sangre se realiza 
inactivación con azul de metileno). 


 


No debe presentar rastros de hemólisis, ni hematíes, ni signos de 
lipemia, según modelos adjuntos: 
 


Unidades hemolizadas: 


 


 


 


 


 


 
 


           Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb) 
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Unidades lipémicas: 
 


 


 


 


 


 


 


                 Lipémica            No lipémica 


4. Tubuladura Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de 
longitud debe estar apenas enganchada en el extremo distal en la 
perforación lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de 
plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a 5 
cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). Cada 
porción (entre sello) debe contener el número de tubuladura. 


 


Correcto 


 


 


 


   
 


 


 


Incorrecto 


 


 


 
 


 


 


 


5. Documentación 1. Cada envío de plasma (embarque) deberá registrarse en el 
portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el 
usuario y contraseña otorgada al Establecimiento. La carga 
podrá realizarse de manera manual o a través de la interfaz 
entre su sistema informático y el portal web. 


2. Deberá remitir una copia de la documentación generada en el 
portal: 



https://unc-plasma.com.ar/
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• Formulario de embarque (un formulario por embarque) 
• Protocolo para Certificación de Calidad y Origen de Materia 


Prima (un protocolo por contenedor enviado) 
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ESPECIFICACIÓN: UNIDADES DE PLASMA B (Unidades de Plasma Congelado, 
Modificado o Remanente) 
 
Definición: Unidad de plasma obtenido de: a)Plasma Fresco congelado vencido, b) Unidad de sangre total 
separada y congelada a ≤ -20°C después de las 8 horas de la extracción de sangre, c) Unidad de plasma a la 
cual se le ha extraído previamente el crioprecipitado, congelada y almacenada a una temperatura de ≤ -20°C. 
Obtención en bancos de sangre: 


Extracción de sangre 
• Método agitación Manual o automático – Agitación constante 


• Tiempo de extracción No mayor a 15 minutos 


Separación del plasma 
• Tiempo desde la extracción 


de la sangre hasta 
separación del plasma 


Hasta 5 días posteriores al vencimiento de la unidad de sangre. 


• Temperatura de 
conservación de la sangre 
hasta separación del plasma 


20-22°C.  
En caso de que se deba conservar refrigerada la unidad de sangre 
entera hasta su fraccionamiento, la temperatura deberá ser de 4-8°C 
(temperatura de heladera) 


• Procedimiento 
fraccionamiento 


Empleando centrífuga o por decantación. 


Separación del plasma empleando sistema cerrado (bolsas dobles, 
triples o cuádruples). Sólo se podrán utilizar bolsas de transferencia 
simples cuando se utilice sistema de conexión estéril. 


Congelamiento de plasma 
• Tiempo de congelamiento No hay requerimiento para este parámetro. 


• Método de congelamiento No hay requerimiento para este parámetro. 


• Temperatura de 
congelamiento 


Por lo menos -20°C 


• Disposición de unidades No hay requerimiento para este parámetro. Se recomienda separadas 
unas de otras, evitando congelar unidades dispuestas unas encima de 
otras, dentro de bolsas, etc. 


Almacenamiento de plasma en Banco de sangre 
• Tiempo de almacenamiento Hasta 5 años desde la extracción. 


• Temperatura de 
almacenamiento 


Por lo menos -20°C 


Unidad de plasma 


Rotulado e identificación Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso, con 
código de barras: 


• Identificación del centro proveedor (nombre o referencias del servicio). 
• Número de donante (código de barra). 
• Fecha de extracción 
• Nombre del hemocomponente 
• Fecha de vencimiento del hemocomponente. 
• Resultado de los análisis serológicos individuales para cada uno de los 
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marcadores analizados. 
• Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de plasma 
• Volumen total o peso de la unidad de plasma 
• Número de lote de bolsa de extracción 
• Anticoagulante utilizado en la bolsa de extracción 


Serología  1. Controles serológicos no reactivos para los siguientes agentes 
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre): 


• HBsAg (obligatorio)  
• Anti-VIH 1 y 2 (obligatorio) 
• Anti-VHC (obligatorio) 
• Anti-core VHB. Se podrán recibir para fraccionamiento plasmático 


unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre que HBsAg sea 
no reactivo y Anti-HBsAg reactivo. 


2. Las determinaciones serológicas obligatorias deben incluir además 
las consideradas obligatorias por las se deberán realizar empleando 
métodos analíticos recomendados por las Normas de Medicina 
Transfusional vigentes en cada país/jurisdicción. 


3.   Las pruebas se deberán realizar empleando métodos analíticos 
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se 
encuentren dentro de su plazo de vigencia. 


Aspecto físico Líquido límpido u opalescente, cuya coloración va desde amarillo claro a 
verdoso (este último cuando en el banco de sangre se realiza 
inactivación con azul de metileno). 


 


No debe presentar rastros de hemólisis, ni hematíes, ni signos de 
lipemia, según modelos adjuntos: 


 


Unidades hemolizadas: 


 


 


 


 


 
 


 


 


           Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb) 


 


 


Unidades lipémicas: 
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                 Lipémica            No lipémica 


Tubuladura Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de longitud 
debe estar apenas enganchada en el extremo distal en la perforación 
lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de plasma, poseer 
triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a 5 cm del extremo 
distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). Cada porción (entre sello) 
debe contener el número de tubuladura  


 
Correcto 


 


 


 


   


 


 
 


Incorrecto 


 


 


 


 


 
 


 


Documentación 3. Cada envío de plasma (embarque) deberá registrarse en el portal 
web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el usuario y 
contraseña otorgada al Establecimiento. La carga podrá 
realizarse de manera manual o a través de la interfaz entre su 
sistema informático y el portal web. 


4. Deberá remitir una copia de la documentación generada en el 
portal: 


 
• Formulario de embarque (un formulario por embarque) 



https://unc-plasma.com.ar/
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• Protocolo para Certificación de Calidad y Origen de Materia 
Prima (un protocolo por contenedor enviado) 
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ESPECIFICACIÓN: UNIDADES DE PLASMA F (Plasma Fresco Congelado apto para la 
elaboración de Factor VIII antihemofílico) 
 
Definición: Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extracción 
empleando centrífuga refrigerada. El contenido de Factor VIII de cada unidad debe ser ≥ 0.7 UI/ml. 
Obtención en bancos de sangre: 


Extracción de sangre 
• Método agitación Manual o automático – Agitación constante 


• Tiempo de extracción No mayor a 15 minutos 


Separación del plasma 
• Tiempo desde la extracción de 


la sangre hasta separación del 
plasma 


Lo antes posible. No más de 4 horas desde la extracción de la 
sangre. 


• Temperatura de conservación 
de la sangre hasta separación 
del plasma 


20 – 22°C 
No conservar en heladera (4-8°C) 


• Procedimiento fraccionamiento Empleando centrífuga refrigerada. 


En caso de separar plaquetas, completar el proceso de separación 
del plasma de cada unidad lo antes posible: realizar la separación 
del plasma rico en plaquetas e inmediatamente después la 
separación del plasma de cada unidad (no es correcto separar los 
plasmas ricos en plaquetas de todas las unidades y recién 
después separar los plasmas). 
Separación del plasma empleando sistema cerrado (bolsas 
dobles, triples o cuádruples). Sólo se podrán utilizar bolsas de 
transferencia simples cuando se utilice sistema de conexión 
estéril. 
 


Congelamiento de plasma 
• Tiempo de congelamiento La unidad debe estar congelada completamente dentro de las 8 


horas desde la extracción y en el término de no más de 1 hora 
desde el inicio del congelamiento. 


• Método de congelamiento Método de congelamiento rápido: baño de alcohol-hielo seco, 
ultrafreezer, baño de alcohol con sistema de refrigeración. 


• Temperatura de congelamiento ≤  -30°C 


• Disposición de unidades Separadas unas de otras, preferentemente entre planchas 
metálicas, o bajo una corriente de aire frío. Evitar congelar 
unidades dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas, etc. 


Almacenamiento de plasma en Banco de sangre 
• Tiempo de almacenamiento No más de 30 días desde la extracción. (Podrán aceptarse 


unidades con tiempo de almacenamiento > a 30 días, previo 
acuerdo con el LH)  


Temperatura de almacenamiento ≤  -30°C. Evitar cambios de temperatura 
Unidad de plasma 
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Rotulado e identificación Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, 
impreso, con código de barras: 


• Identificación del centro proveedor (nombre o referencias del 
servicio). 


• Número de donante (código de barra). 
• Fecha de extracción 
• Nombre del hemocomponente 
• Fecha de vencimiento del hemocomponente. 
• Resultado de los análisis serológicos individuales para cada uno 


de los marcadores analizados. 
• Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de 


plasma 
• Volumen total o peso de la unidad de plasma 
• Número de lote de bolsa de extracción 
• Anticoagulante utilizado en la bolsa de extracción 


Serología 1. Controles serológicos no reactivos para los siguientes agentes 
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre): 


• HBsAg (obligatorio)  
• Anti-VIH 1 y 2 (obligatorio) 
• Anti-VHC (obligatorio) 
• Anti-core VHB. Se podrán recibir para fraccionamiento 


plasmático unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre 
que HBsAg sea no reactivo y Anti-HBsAg reactivo. 


2. Las determinaciones serológicas obligatorias deben incluir 
además las consideradas obligatorias por las Normas de 
Medicina Transfusional vigentes en cada país/jurisdicción. 


3.   Las pruebas se deberán realizar empleando métodos analíticos 
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se 
encuentren dentro de su plazo de vigencia. 


Aspecto físico Líquido límpido u opalescente, cuya coloración va desde amarillo 
claro a verdoso (este último cuando en el banco de sangre se 
realiza inactivación con azul de metileno). 
No debe presentar rastros de hemólisis, ni hematíes, ni signos de 
lipemia, según modelos adjuntos: 


 


Unidades hemolizadas: 


 


 


 


 
 


           Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb) 


Unidades lipémicas: 
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                       Lipémica                 No lipémica 


Tubuladura Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de 
longitud la cual debe estar enganchada en el extremo distal en la 
perforación lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de 
plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a 
5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). 
Cada porción (entre sello) debe contener el número de tubuladura. 


 


Correcto 
 


 


 


   


 


Incorrecto 


 
 


 


 


 


 


 


 
Documentación 5. Cada envío de plasma (embarque) deberá registrarse en el 


portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el 
usuario y contraseña otorgada al Establecimiento. La carga 
podrá realizarse de manera manual o a través de la interfaz 
entre su sistema informático y el portal web. 


6. Deberá remitir una copia de la documentación generada en 
el portal: 
• Formulario de embarque (un formulario por embarque) 
• Protocolo para Certificación de Calidad y Origen de 


Materia Prima (un protocolo por contenedor enviado) 
 


Para que un Banco de Sangre sea proveedor de plasma F deberá ser previamente calificado como tal 



https://unc-plasma.com.ar/
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por el Laboratorio de Hemoderivados. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 


ESPECIFICACIÓN: REQUISITOS DE CALIDAD DE UNIDADES DE AFÉRESIS (Plasma 
destinado a la Industria para la elaboración de Factor VIII antihemofílico) 
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Definición: unidad de plasma obtenida por aféresis, cuya concentración de Factor VIII deberá ser ≥ a 
0,70 UI/ ml. 
Obtención en establecimiento de sangre: 


Extracción de plasma 


Método de extracción Aféresis. Método Continuo ó discontinuo. Utilizando Separador 
Celular. 


Congelamiento de plasma 


Tiempo de congelamiento La unidad debe ser congelada inmediatamente después de su 
obtención y debe estar congelada completamente dentro de la hora 
de iniciado el congelamiento. 


Método de congelamiento Método de congelamiento rápido: baño de alcohol-hielo seco, 
ultrafreezer, baño de alcohol con sistema de refrigeración. 


Temperatura de congelamiento ≤  -40°C 


Disposición de unidades Separadas unas de otras, preferentemente entre planchas 
metálicas, o bajo una corriente de aire frío. Evitar congelar unidades 
dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas, etc. 


Almacenamiento de plasma 


Tiempo de almacenamiento No más de 30 días desde la extracción. (Podrán aceptarse unidades 
con tiempo de almacenamiento > a 30 días, previo acuerdo con el 
LH) 


Temperatura de 
almacenamiento ≤  -30°C. Evitar cambios de temperatura 


Unidad de aféresis 


Rotulado e identificación Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso, 
con código de barras: 


• Identificación del centro proveedor (nombre o 
referencias del servicio). 


• Número de donante (código de barra). 
• Fecha de extracción 
• Nombre del hemocomponente 
• Fecha de vencimiento del hemocomponente. 
• Resultado de los análisis serológicos individuales para 


cada uno de los marcadores analizados. 


Versión  Descripción de cambios o modificaciones 


00 Reemplaza a ESP-MpP-004. 


01 Se cambia la palabra banco por establecimiento. 
Se agrega la indicación de congelamiento inmediato luego de la extracción en pto.2 de obtención. 
Se cambia la palabra serología por tamizaje. 
Se elimina en pto. 2 de tamizaje que la responsabilidad se definirá por convenio. 
Se agrega en tamizaje análisis moleculares virales (VIH-VHC-VHB) 
Se elimina de tamizaje  Anti-core VHB 
Se actualiza eferencia disposición ANMAT 3602/18 a 4159/23. 
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• Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad 
de plasma 


• Volumen total o peso de la unidad de plasma 
• Número de lote de bolsa de extracción 
• Anticoagulante utilizado en la bolsa de extracción 


 
Tamizaje 


 


 


 


 


 


 
  


1. Controles serológicos/moleculares no reactivos para los 
siguientes agentes infecciosos: 


• HBsAg (obligatorio) 
• Anti-VHC (obligatorio) 
• Anti-VIH 1 y 2 (obligatorio) 
• DNA VHB (obligatorio) 
• RNA VIH (obligatorio) 
• RNA VHC (obligatorio) 


 
2. Las determinaciones serológicas se deberán realizar 


empleando métodos analíticos recomendados por las Normas 
de Medicina Transfusional vigentes y con reactivos que se 
encuentren dentro de su plazo de vigencia. 


 


Aspecto físico Líquido límpido u opalescente, cuya coloración va desde amarillo 
claro a verdoso. 
 
No debe presentar rastros de hemólisis, ni hematíes, ni signos de 
lipemia, según modelos adjuntos 
 
Unidades hemolizadas: 


 


 


 


 


 


 
           Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb) 


 


 


 


 


 


 
Unidades lipémicas: 
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                       Lipémica                 No lipémica 
 


Tubuladura Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de 
longitud la cual debe estar apenas enganchada en el extremo distal 
en la perforación lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena 
de plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: 
a 5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). 
Cada porción (entre sello) debe contener el número de tubuladura. 


 


Correcto 


 


 


 
   


 


Incorrecto 


 


 


 


 
 


 


 


6. Documentación 1. Cada envío de plasma (embarque) deberá registrarse en el 
portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el 
usuario y contraseña otorgada al Establecimiento. La carga 
podrá realizarse de manera manual o a través de la interfaz 
entre su sistema informático y el portal web. 


2. Deberá remitir una copia de la documentación generada en el 
portal: 



https://unc-plasma.com.ar/
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• Formulario de embarque (un formulario por embarque) 


• Protocolo para Certificación de Calidad y Origen de Materia 
Prima (un protocolo por contenedor enviado) 


 


 
Para que un Banco de Sangre sea proveedor de aféresis deberá ser previamente calificado como tal 
por el Laboratorio de Hemoderivados. 
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ANEXO VI 
 


INGRESO Y REGISTRO DE DATOS ESTADÍSTICOS DE NOTIFICACIÓN OBLIGATORIA EN 
EL PORTAL WEB UNC-PLASMA PARA ESTABLECIMIENTOS PROVEEDORES DE SANGRE. 
 
FRECUENCIA DE NOTIFICACIÓN: 
 
Los Establecimientos proveedores notificarán los datos estadísticos anualmente o cuando el Laboratorio 
de Hemoderivados lo solicite. 
 
REGISTRO DE NOTIFICACIÓN: 
 


A- INICIO DE SESIÓN 
 


1- Acceder al Portal web PLASMA-UNC: 
 


• Ingreso a través del link y código de acceso notificado por correo electrónico al Establecimiento de 
Sangre Proveedor: https://unc-plasma.com.ar/datosestadisticos/ y el código de acceso informado 
en el correo 
o 


• Desde su navegador web ingresando a la siguiente dirección: https://unc-plasma.com.ar  
 


 
 


2- Digitar usuario y contraseña.  
3- Seleccionar en el apartado “Establecimiento” el nombre del Establecimiento proveedor.  
4- Presionar el botón “Iniciar sesión”. 


 
 


B- REGISTRO DE DATOS 



https://unc-plasma.com.ar/datosestadisticos/

https://unc-plasma.com.ar/
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1- Desplegar el menú “Gestión de plasma” y seleccionar la opción “Diario de datos estadísticos 


epidemiológicos”: 
 


 
2- Verificar el formulario que aparece en pantalla, el cual mostrará el estado “PENDIENTE” hasta que 


sea completado. 


 
3- Registrar los datos solicitados seleccionando el botón modificar “ ”: 
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Secciones a completar: 


a) Habilitación sanitaria 
b) Sistema de calidad 
c) Sistema informático 
d) Donantes anuales 
e) Bolsas de extracción utilizadas 
f) Tamizaje serológico 
g) Pruebas de biología molecular 
h) Otras: Podrán incorporarse nuevas secciones según necesidades.  


 
Aclaración: En la sección “Tamizaje serológico”, seleccionar la técnica realizada para cada marcador 
durante el período (año) correspondiente a los datos del formulario y presionar el botón "Modificar" para 
completar el ingreso. 
 


 
 
 


4- Al final del formulario, seleccionar la opción "Guardar y cerrar" para continuar con el registro en otro 
momento, o "Guardar y enviar" una vez completado el formulario. 
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5- Una vez completado y enviado el formulario, el estado cambiará a "ENVIADO” 
 
 


 
 


6- Seleccionar la opción "Visualizar formulario" ” para revisar los datos registrados en pantalla, o 
“Imprimir”  para generar una copia del mismo. 
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CONVENIO  
de  


INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADOS  
(Aprobado por Resolución Rectoral n°……………..) 


 


Entre la Universidad Nacional de Córdoba - Laboratorio de Hemoderivados, 


en adelante “EL LABORATORIO” representada por el Director Ejecutivo, 


………………………….., D.N.I. ………………….., conforme Resolución Rectoral Nº 


…………………designación de DE………………………… con domicilio legal en 


Av. Haya De La Torre S/N, 2º piso, Pabellón Argentina, Ciudad Universitaria, de la 


ciudad de Córdoba,, y ……………………………. 


………….…………………………………………………., con domicilio legal en  


…………………………………. de la ciudad ……………………, provincia 


……………………………., en adelante “EL MINISTERIO”, representado en este 


acto por ………………………………………., DNI …………………..; conforme 


acreditan su representación, se acuerda celebrar el presente convenio sujeto a las 


cláusulas que a continuación se detallan:  


PRIMERA: Las partes acuerdan la provisión de plasma humano proveniente de 


donaciones voluntarias no remuneradas de sangre y/o plasma realizadas en Centros 


Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre de su jurisdicción, registrados como 


Establecimientos de Sangre Adherentes, a fin de ser utilizadas para el fraccionamiento 


industrial en las instalaciones del Laboratorio de Hemoderivados UNC, en 


cumplimiento con lo establecido por el Art. 24º de la Ley Nacional de Sangre 22.990 y 


por Art. 38, Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el Laboratorio de Hemoderivados 


UNC una entidad pública universitaria que no persigue fin de lucro alguno; la actividad 


de fraccionamiento industrial se realizará de acuerdo con el Art. 28º de la citada Ley 


Nacional. 


SEGUNDA:  EL MINISTERIO declara que está debidamente acreditado y se aviene 


a proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna especie. EL LABORATORIO 
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compensará los costos incurridos por los Establecimientos de Sangre Adherentes 


(Sistema de Intercambio), conforme a las cláusulas SÉPTIMA, OCTAVA y NOVENA 


del presente convenio, garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos 


y administrativos que en rigor de la legislación nacional y/o provincial, corresponden a 


instituciones de este tipo.  


TERCERA: A los efectos del presente convenio, habiendo efectuado la evaluación 


técnico-administrativa, EL LABORATORIO acredita y registra al MINISTERIO 


asignándole Clave de intercambio N° ……………... 


De este modo EL MINISTERIO está facultado para incorporar al Sistema de 


Intercambio Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre de su jurisdicción 


como “Establecimientos de Sangre Adherentes”, proveedores de materia prima 


(plasma), quienes deberán cumplir con los requisitos legales y técnicos establecidos por 


la autoridad sanitaria en Argentina (Administración Nacional de Medicamentos, 


Alimentos y Tecnología Médica) y por EL LABORATORIO, según anexos I a IX, que 


forman parte del presente convenio. 


EL MINISTERIO deberá entregar al LABORATORIO una nómina de los 


Establecimientos de Sangre Adherentes bajo su jurisdicción, la cual deberá mantener 


actualizada con el número de habilitación correspondiente, y el número de 


expediente/autorización expedido por Administración Nacional de Medicamentos, 


Alimentos y Tecnología Médica (A.N.M.A.T.). 


CUARTA: Los requisitos técnicos establecidos por EL LABORATORIO, según se 


detallan en los anexos I a IX serán revisados y actualizados periódicamente. Los 


mismos se encontrarán disponibles en el portal web UNC-Plasma del Laboratorio de 


Hemoderivados para su consulta y la toma de conocimiento por parte de los Jefes, 


Directores Médicos y/o Directores Técnicos, o responsables equivalentes en cada 


Establecimiento de Sangre Adherente. La toma de conocimiento es de carácter 


obligatorio, implicando la implementación de los nuevos requerimientos por parte de los 


Establecimientos de Sangre Adherentes. Estos anexos son: 


- Anexo I: Acuerdo de Calidad entre Instituciones Proveedoras de Plasma y el 


Laboratorio de Hemoderivados 







 3 


- Anexo II: Especificaciones de calidad de unidades de plasma A, B y F y de aféresis  


- Anexo III: Acondicionamiento de unidades de plasma para su envío al Laboratorio 


de Hemoderivados  


- Anexos IV y V: Carga de embarque en Portal web UNC-Plasma 


- Anexo VI: Ingreso y registro de datos estadísticos de notificación obligatoria en el 


portal web UNC-Plasma 


- Anexo VII: Notificación de eventos post donación detectados en los centros de 


sangre con posterioridad al envío de las unidades de plasma 


- Anexos VIII: Sistema de Información Post Donación 


- Anexo IX: Categorización de Establecimientos Proveedores de materia prima 


(plasma). 


 


EL MINISTERIO será el responsable de asegurar que los Establecimientos de Sangre 


Adherentes documenten cada embarque de plasma a través de portal web UNC-Plasma 


del Laboratorio de Hemoderivados UNC y provean anualmente los datos estadísticos 


solicitados por el Laboratorio de Hemoderivados UNC, requerimiento indispensable 


para la confección del Plasma Master File correspondiente a los productos elaborados 


por la industria. 


QUINTA: Debido a que la recolección de materia prima (plasma) requiere de una 


estructura especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservación, EL 


MINISTERIO asumirá la responsabilidad del almacenamiento y conservación del 


plasma recolectado en su jurisdicción, y EL LABORATORIO asumirá la 


responsabilidad del transporte, definiendo el lugar de recolección de la materia prima, 


las condiciones de carga y el medio de transporte.  


EL LABORATORIO comunicará el cronograma de recolección correspondiente, 


mediante las pertinentes gestiones administrativas. 


SEXTA: En cumplimiento del artículo A.3.1.6 de la Disposición 3779/98 y del artículo 


2.5 del Anexo 18 de la Disposición 4159/2023 de la Administración Nacional de 


Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (A.N.M.A.T.), EL LABORATORIO 
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inspeccionará periódicamente las instalaciones de los Establecimientos de Sangre 


Adherentes, y certificará los procedimientos operativos que los mismos efectúen, a los 


fines de asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la 


calificación como establecimientos de sangre adherentes, proveedores de materia prima 


(plasma). 


EL LABORATORIO se compromete a informar el resultado de las certificaciones 


realizadas al MINISTERIO, a través de los jefes de Establecimientos de Sangre 


Adherentes, y/o coordinador provincial, y/o aquellos que EL MINISTERIO designe 


formalmente. 


SÉPTIMA: EL LABORATORIO compensará los costos incurridos por EL 


MINISTERIO en la obtención, conservación y procesamiento de la materia prima 


(plasma). Esta compensación podrá realizarse en productos hemoderivados, insumos y/o 


equipamiento y/o prestaciones para Establecimientos de Sangre Adherentes detallados 


en ANEXO X. 


Se establece que no existirá lucro alguno en esta compensación, por tratarse de 


elementos incluidos dentro del concepto del producto exento de valor comercial (arts. 8 


y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y necesarios para el correcto funcionamiento de los 


Establecimientos de Sangre Adherentes, en cumplimiento de las normativas vigentes. 


EL LABORATORIO se compromete a informar la cantidad y calidad de materia 


prima apta recibida mensualmente, junto al cálculo de la compensación correspondiente, 


de acuerdo a lo establecido en la cláusula NOVENA. Esta información será brindada al 


MINISTERIO, a través de los jefes de Establecimientos de Sangre Adherentes, y/o 


coordinador provincial, y/o aquellos que EL MINISTERIO designe formalmente. 


Del mismo modo, la solicitud de las compensaciones, deberá ser formalizada por EL 


MINISTERIO, por medio de los responsables autorizados a tal fin, a través de un 


formulario en el portal web UNC-Plasma del Laboratorio de Hemoderivados, o el 


medio vigente que a futuro EL LABORATORIO pudiera indicar. 


La entrega de la compensación se hará en los domicilios de los Establecimientos de 


Sangre Adherentes. 
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OCTAVA: Para la compensación correspondiente, EL MINISTERIO deberá optar por 


una de las dos modalidades descriptas a continuación: 


a) EL LABORATORIO computará una única cuenta para la compensación del 


plasma provisto por todos los establecimientos de sangre adherentes 


correspondientes a este convenio. 


b) EL LABORATORIO computará una cuenta por cada Establecimientos de Sangre 


Adherente para la compensación correspondiente al plasma por él provisto. 


Para cualquiera de las dos modalidades, EL LABORATORIO informará la 


compensación correspondiente a la materia prima apta recibida, en un plazo no mayor a 


los 60 (sesenta) días corridos contados a partir del último día hábil del mes en que se 


recibió la misma. 


NOVENA: La compensación de costos, mencionados en la cláusula SÉPTIMA, se 


calculará en términos de productos hemoderivados, considerando tanto la cantidad 


como la calidad del plasma apto recibido, según se indica en la tabla 1: “Compensación 


en términos de productos hemoderivados. 


Tabla 1: Compensación en términos de productos hemoderivados 


Rango de 
compensación 


(*) 


Calidad 
de 


Plasma 


Productos Hemoderivados por kg de plasma 


frascos ASH gramos IVL UI FVIII 


más de 1500 
kg 


AF 1,70 1,50 35,00 


AA 1,20 1,20   


AB 0,80 0,80   


de 1000 kg a 
1499 kg 


AF 1,70 1,30 30,00 


AA 1,15 1,15   


AB 0,80 0,80   


de 500 kg a 
1000 kg 


AF 1,70 1,30 30,00 


AA 1,00 1,00   


AB 0,80 0,80   


de 250 a 499 
kg 


AF 1,19 0,91 30,00 


AA 0,70 0,70   


AB 0,35 0,35   
de 150 a 249 AF 1,07 0,82 30,00 
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kg AA 0,63 0,63   


AB 0,32 0,32   


de 30 a 149 kg 
AF 0,96 0,74 30,00 
AA 0,57 0,57   


AB 0,28 0,28   


menos de 30 
kg  


AF 0,87 0,66 30,00 


AA 0,51 0,51   


AB 0,26 0,26   


Referencias: 
ASH: Albúmina Sérica Humana al 20% x 50 ml.- UNC 
IVL: Gammaglobulina endovenosa - UNC 
F VIII: Factor VIII antihemofílico - UNC 


(*) Para determinar el rango de compensación se calculará el promedio de kilogramos 


mensuales enviados, considerando los últimos doce meses, sobre el total de kilogramos 


enviados por los Establecimientos de Sangre Adherentes bajo la órbita del 


MINISTERIO. 


En caso de que EL MINISTERIO solicite que la compensación de los costos por éste 


incurridos se efectúe a través de una alternativa distinta a productos hemoderivados, (de 


acuerdo a lo establecido en la Cláusula SÉPTIMA), se calculará un valor económico, 


resultante de multiplicar la cantidad de producto correspondiente según tabla 1 


“Compensación en términos de productos hemoderivados”, por los valores de 


comercialización correspondientes a cada producto hemoderivado, establecidos en las 


listas “Nivel 1 de los valores de comercialización de productos hemoderivados”, 


vigentes en el Laboratorio de Hemoderivados UNC al momento de efectivizarse la 


recepción del plasma apto. 


La fijación del valor de comercialización al que refieren las listas de Nivel 1 considera 


la categorización de los establecimientos de sangre adherentes (Anexo IX) y es potestad 


del LABORATORIO conforme Resolución Rectoral Nº 892/2007. 


Se adjunta en ANEXO XI las listas “Nivel 1 de los valores de comercialización de 


productos hemoderivados” por cada categoría, vigentes al momento de la firma del 


presente convenio. El LABORATORIO comunicará a los jefes de los establecimientos 


de sangre adherentes, y/o coordinador provincial, y/o aquellos que el MINISTERIO 
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designe para gestionar las compensaciones, las actualizaciones de los valores de 


comercialización de la lista del Nivel 1. 


Cuando la compensación se realice en productos hemoderivados podrá realizarse una 


intercambiabilidad entre estos. Esta intercambiabilidad será acordada entre las partes, 


considerando necesidades de los Establecimientos de Sangre Adherentes, y sujeta a 


disponibilidad de productos en el Laboratorio de Hemoderivados UNC. La 


intercambiabilidad entre productos hemoderivados se considerará en base a las listas 


“Nivel 1 de los valores de comercialización de los productos hemoderivados”, vigente 


en el Laboratorio de Hemoderivados UNC en el momento de la ejecución de la misma. 


DÉCIMA: EL MINISTERIO y EL LABORATORIO establecerán en forma 


conjunta, las relaciones administrativas necesarias para la gestión del presente convenio. 


UNDÉCIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo 


aquí acordado y respecto de cualquier información que entre ambas se proporcionaren 


mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un período de cinco años una vez 


concluido el presente. 


DUODÉCIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los 


mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendrá duración de 


dos años, renovable automáticamente por períodos iguales. Sin embargo, las partes 


convienen expresamente en no denunciar en el primer año el convenio, reservándose el 


derecho de darle término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia para 


la entidad así lo indiquen, sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna naturaleza 


de la otra parte, obligándose a comunicar la decisión por escrito con anticipación de 


sesenta (60) días y a liquidar las relaciones pendientes en un plazo mínimo de 90 días.  


DECIMOTERCERA: Este contrato implica exclusividad en la provisión de plasma 


por parte del MINISTERIO. En caso de incumplimiento se podrá resolver el presente 


de manera automática sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones pendientes de 


ejecución. 
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DECIMOCUARTA: Queda establecido que cualquier controversia originada en la 


interpretación o aplicación del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente 


a la jurisdicción de los Tribunales Federales de la ciudad de Córdoba, República 


Argentina, renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdicción que pudiera 


corresponderles, constituyendo a tal efecto los domicilios referidos supra y como 


domicilios técnicos los siguientes: LABORATORIO, Bv. Enrique Barros (ex Av. 


Valparaíso) s/n, Ciudad Universitaria, ciudad de Córdoba; MINISTERIO, 


en………………………… 


En fe de lo pactado y para su fiel cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mismo 


tenor y a un solo efecto, en la ciudad de Córdoba, a los …………. días del mes de 


……………………... de dos mil ……. 
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ANEXO III 
 


ACONDICIONAMIENTO DE UNIDADES DE PLASMA PARA SU ENVÍO AL LABORATORIO 
DE HEMODERIVADOS 


 
Las unidades de plasma que se enviarán al Laboratorio de Hemoderivados deberán ser previamente 
inspeccionadas. Aquellas que se verifiquen conformes, deberán embalarse y registrarse según se especifica en 
este procedimiento. 
 
1 Inspección de unidades de plasma previo a su envío 


 
El Establecimiento de Sangre proveedor deberá inspeccionar cada una de las unidades de plasma a los efectos 
de asegurar el cumplimiento de las especificaciones correspondientes:  
 
1.1 Condiciones que deben reunir las unidades de plasma para su envío al Laboratorio de Hemoderivados: 


 
IDENTIFICACIÓN: Todas las unidades deberán disponer de CODIGO DE BARRA 
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TUBULADURA: 
Debe poseer una longitud de 20-25 cm. Debe estar llena de plasma y poseer triple sellado (1° sello: en el 
extremo distal, 2° sello: a 5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal)  
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1.2 La unidad de plasma debe estar íntegra (sin signos de rotura) y presentar un aspecto límpido u 
opalescente, sin rastros de lipemia ni hemólisis, según las siguientes imágenes: 


 


● No lipémica. 
 


 


● No hemolizada. 


 
● Integridad: no rota. 
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1.3 Finalmente se muestran a continuación imágenes de algunas unidades de plasma que NO   
deben enviarse al Laboratorio: 


 
● Dobladas, tubuladura enroscada y/o envuelta con cinta o film. 


 


 
• Unidades con etiquetas adosadas a la tubuladura. 


 
 


● Unidades dispuestas dentro de bolsitas. 
 


 
● Unidades con bolsa satélite. 
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● Unidades rotas. 


 
2 Embalaje 
Las unidades de plasma verificadas conformes deberán acondicionarse de la siguiente manera: 


2.1 Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plástica: una interna y una externa. 


a) Bolsa interna: 


 
b) La misma deberá identificarse con un rótulo que indique: 


✔ Nombre y código del Adherente (Establecimiento de Sangre). 
✔ Fecha de envío. 
✔ Número de bolsa correspondiente. 
✔ Cantidad de unidades. 


 
Modelo de rótulo para bolsa interna: 


 
 


2.2 Al confeccionar estas bolsas, se deberán tener en cuenta la siguiente consideración: 


No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa (es decir que no se pueden 
poner en la misma bolsa unidades de plasma A con unidades de plasma F, por ejemplo) 


Contenido Color bolsa
Cant. máx. de bolsas 


internas
Cant. máx. 
unidades


PLASMA A Verde


PLASMA B Blanca


PLASMA F Magenta


PLASMAFERESIS Magenta


2                                         
(bolsas 1 y 2, con un 


máximo de 10 unidades 
por bolsa)


20


2                                         
(bolsas 1 y 2, con un 


máximo de 25 unidades 
por bolsa)


50
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2.3 La bolsa externa, que deberá contener la/las bolsa/s interna con no más de 50 unidades de plasma o 


no más de 20 unidades de plasmaféresis, deberá ser roja y cumplir con los requisitos para material 
biológico (120 µ de espesor).  


2.4 Las unidades de plasma así embaladas deberán colocarse dentro de contenedores (plástico o 
tergopor) 


 
 


                  
2.5 Los contenedores deben ser identificados exteriormente con las etiquetas generadas por el 
portal web (https://unc-plasma.com.ar/) al generar un el envío de plasma (embarque). La misma es 
impresa de acuerdo al instructivo IT-MP-D-002 o IT-MP-D-003 según corresponda. 


 
  


  



https://unc-plasma.com.ar/
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 Modelo de etiqueta emitida por portal: 


 


 
3 Documentación 


 
3.1 Cada envío de plasma (embarque) deberá registrarse en el portal web https://unc-


plasma.com.ar/, accediendo con el usuario y contraseña otorgada al Establecimiento proveedor. 
 


3.2 El Establecimiento de Sangre proveedor podrá realizar la carga del embarque de manera 
manual o a través de la interfaz entre su sistema informático y el portal web.  
● Si realiza de manera manual, se deberá proceder de acuerdo a instructivo IT-MP-D-002. 
● Si se realiza a través de la interfaz entre el sistema informático y el portal web, se deberá proceder 


de acuerdo a instructivo IT-MP-D-003. 
  


3.3 Deberá remitir una copia firmada y sellada de la documentación generada en el portal luego de 
la carga del embarque. 


 
● Formulario de embarque (un formulario por embarque) 
● Protocolo para Certificación de Calidad y Origen de Materia Prima (un protocolo por contenedor 


enviado) 
 


  



https://unc-plasma.com.ar/

https://unc-plasma.com.ar/
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Modelo de Formulario (1 hoja A4) de embarque emitido por portal: 
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  Modelo de Protocolo (2 hojas A4) emitido por portal: 


 


 
 


3.4 Los registros deben garantizar la trazabilidad de las unidades acondicionadas. Para ello se 
deberá:  


✔ Disponer de un Procedimiento Operativo Estándar de preparación de unidades de plasma para 
su envío al Laboratorio de Hemoderivados. 


✔ Definir personal responsable de la preparación del envío. 
✔ Realizar doble chequeo o control durante la preparación del envío. 
✔ Corroborar que la cantidad de unidades colocadas en la bolsa se correspondan con la cantidad 


de unidades registradas en el protocolo.  
 


3.5 A los efectos de asegurar el adecuado registro e identificación de las unidades de plasma, el 
proveedor deberá: 


 
✔ Realizar y registrar el mantenimiento del lector de código de barras de modo de verificar su 


sensibilidad y vida útil. 
✔ Realizar y registrar el mantenimiento de la impresora de etiquetas. 
✔ Realizar y registrar la validación, mantenimiento y back up del sistema informático. 
✔ Capacitar al personal en el uso del sistema, definir responsables de cada proceso, 


procedimiento o etapa. Se deberá además mantener el registro de esta capacitación. 
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ANEXO V 
 


CARGA POR INTERFAZ DE UN EMBARQUE DE PLASMA EN PORTAL 
WEB UNC-PLASMA 


 
Luego de realizar la migración por sistema interfaz desde su sistema informático al portal web UNC-PLASMA, 
proceder de la siguiente manera para publicar el embarque creado e imprimir los protocolos y etiquetas: 
 


1- Ingresar al portal web: https://unc-plasma.com.ar/   
Ingresar usuario y contraseña (otorgado por el LH), y luego seleccionar la empresa (servicio): 
 


 
 


2- Ingresar a la pestaña “Gestión del plasma” y seleccionar “Gestionar embarques”: 
 
 


 
 
 


3- Seleccionar la opción “publicar embarque” del envío de interés (Importante: podrá efectuar esta acción 
cuando el icono de reactivos este en color verde  “ ” lo que indicara que se encuentran todos los registros 
obligatorios ingresados, cuando este sea de color rojo “ ” indicara que falta el ingreso de registros 
serológicos obligatorios y/o que se registran reactivos vencidos por lo que no podrá publicar dicho embarque 
hasta que no se carguen todos los datos requeridos de manera correcta)   
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4- Confirmar la publicación: 


 
 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 


 
5- Completar los datos solicitados (fecha, 


nombre y apellido de quien preparó el envío, transporte utilizado y observaciones si las hubiere). Luego 
confirmar: 
 


 
 


6- Imprimir los protocolos y etiquetas de todos los contenedores que conforman el envío seleccionando las 
siguientes opciones: 
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Protocolo: 


 
Etiqueta: 


 
a- En el caso de imprimir la etiqueta del contenedor con impresora de etiquetas autoadhesivas , proceder 


del siguiente modo a fin de configurar el formato de impresión:  
 
• Seleccionar la opción de impresión ubicada en la parte superior derecha de la pantalla: 
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• Seleccionar la opción resaltada en azul “imprimir usando la ventana del sistema”: 
 
 


 
 
 


• Seleccionar la impresora para etiquetas autoadhesivas instalada en el servicio y luego la opción 
“preferencias”: 
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• Establecer las medidas de ancho y alto de la etiqueta utilizada e imprimir (considerar que el espacio 
asignado para adherir la etiqueta en el contenedor es de 10 cm de ancho x 8 cm de alto): 
 


 
 
 


• Adherir la etiqueta en la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como indica la imagen 
siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles: 
 


 


 
 
 
 


Cara 
 


Cara posterior 
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b- En el caso de no contar con impresora de etiquetas autoadhesivas , imprimir las etiquetas en papel: 
 


• Configurar el tamaño de impresión de modo de respetar las medidas de la tarjeta del contenedor, 10 cm de 
ancho x 8 cm de ancho. 
 


• Abrochar la etiqueta en el extremo superior de la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como 
indica la imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles: 
 


 


 
 
 


 
 
 


Cara 
t i  


Cara posterior 
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Importante: todos los contenedores deben quedar identificados con las etiquetas generadas por el 
portal. No remitir las etiquetas en hoja A4 junto a los protocolos. 
 


7- Por último, verificar que el embarque publicado e impreso, queda en etapa “publicado” tal como indica la 
siguiente imagen: 
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ANEXO IX 
 


CATEGORIZACIÓN DE ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE 
PROVEEDORES DE PLASMA 


 


Los establecimientos de sangre proveedores de plasma serán categorizados en función 


del cumplimiento de los requisitos descriptos a continuación: 


REQUERIMIENTOS 
CATEGORÍA 


1 


CATEGORÍA 


2 


CATEGORÍA 


3 


Habilitación por Autoridad competente √ √ √ 


Autorización ANMAT/Expediente 


ANMAT 
√ √ √ 


Auditoría inicial conforme √ √ √ 


Sistema informático de gestión y 


trazabilidad  
√ √ √ 


Implementación de técnicas de Biología 


Molecular para VIH, VHC y VHB 
√ √ - 


No detección en reanálisis 


serológico/NAT unidades de plasma 


reactivas/positivas en por lo menos los 


últimos 24 meses. 


√ √ - 


Acreditación del establecimiento por 


organismo acreditador reconocido 


(Association for the Advancement of 


Blood and Biotherapies –AABB-  o 


Asociación Argentina de Hemoterapia, 


Inmunohematología y Terapia Celular –


AAHITC). 


√ - - 


 







Los establecimientos de sangre proveedores de plasma informarán al Laboratorio de 


Hemoderivados de cualquier cambio en sus procesos y/o certificaciones y/o 


acreditaciones, a los efectos de que éste mantenga actualizado el registro de 


categorías de cada establecimiento de sangre proveedor. 
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ANEXO VII 
 


NOTIFICACIÓN POST-DONACIÓN DE EVENTOS DETECTADOS EN LOS CENTROS DE 
SANGRE CON POSTERIORIDAD AL ENVÍO DE UNIDADES DE PLASMA 


Fecha: 
...........................................................................................................................................................................
.......... 
Nombre del centro de recolección: 
........................................................................................................................... 
Clave de intercambio: 
..................................................................................................................................................... 
Nombre del director: 
……………………………................................................................................................................ 
 
 
Unidad de plasma 


Donante nº: 
……………………………………........................................................................................................................
... 


Fecha de extracción: 
………………………………................................................................................................................ 


Marcador viral o riesgo asociado: 
………………………….............................................................................................. 


Fecha de envío al Laboratorio de Hemoderivados: 
.............................................................................................. 
 
 
Motivo de la comunicación 
Indique con una cruz la causa del evento. 
 


Descripción del evento 
1 El donante presenta conductas de riesgo (tatuajes, relaciones sexuales riesgosas, 


usuarios de drogas inyectables, etilismo crónico, etc.) 
 


2 El donante padece de una enfermedad crónica y/o ha ingerido medicamentos.  
3 El donante presenta sintomatología compatible con enfermedades transmisibles 


por transfusión (Hepatitis C, Hepatitis B y SIDA) 
 


4 Se detectó la seroconversión del donante  
5 Se ha diagnosticado que el donante de sangre contrajo enfermedad de Creutzfeld-


Jackob (CJD o vCJD) 
 


6 El receptor de otro hemocomponente, cuyo plasma es la unidad arriba detallada, 
presenta una infección post-transfusional que puede atribuirse al donante. 


 


7 El donante ha desarrollado una enfermedad infecciosa causada por un agente 
potencialmente transmisible por un producto derivado de plasma (HVB, HCV, HAV 
y otros virus de hepatitis no-A, no-B, no-C, HIV 1 y 2, y otros agentes a la luz de 
los conocimientos actuales)  
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8 La unidad de plasma había sido detectada reactiva en el Banco de Sangre y se 
envió por error al Laboratorio de Hemoderivados 


 


9 Las pruebas serológicas de tamizaje de marcadores serológicos de la unidad de 
plasma antes mencionada no se realizaron según los procedimientos descriptos. 


 


10 Pareja del donante resulta reactiva para alguno de los marcadores serológico.  
 


 


11 Otros:  
 
Resultado de la investigación realizada (completar los ítems abajo descriptos según corresponda en 
cada caso): 
 
 Datos o circunstancias que advirtieron del evento: 


.....................................................................................................................................................................


.....................................................................................................................................................................


...................................................................................................... 
 


 Riesgo asociado detectado: 
.....................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................
...................................................................................................... 
 


 Marcador viral involucrado: 
.............................................................................................................................................................. 
 


 Tests serológicos realizados:  
• Métodos analíticos y marcas de reactivos utilizados: 


................................................................................................................................................................


.................................................. 
• Tests serológicos de tamizaje (resultados obtenidos): 


- En muestra primaria o contramuestra: 
..........................................................................................................................................................
................................................ 


- En unidad de hemocomponente: 
....................................................................................................................................... 


- En nueva muestra del donante: 
.......................................................................................................................................... 
 


• Tests confirmatorios (resultados obtenidos): 
- En muestra primaria o contramuestra: 


………………………………………………………...............................................................................
................................................... 


- En unidad de hemocomponente: 
....................................................................................................................................... 


- En nueva muestra del donante: 
.......................................................................................................................................... 


- Otros: 
..........................................................................................................................................................
.................................. 
 


• Medidas adoptadas por el centro de recolección de sangre y/o plasma: 
................................................................................................................................................................
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................................................................................................................................................................


.................................................................................................... 
 
Conclusión: 
...........................................................................................................................................................................
...........................................................................................................................................................................
.......................................................................................................... 
 
 
 
 
 
 
                 Firma y sello del Director 
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