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1. OBJETIVO

Estandarizar los métodos para obtencién de hemocomponentes en el Banco de Sangre del Instituto Nacional de
Cancerologia de manera segura, eficaz y de dptima calidad.

2. ALCANCE

Desde el ingreso de la unidad de sangre total al area de separacidén de componentes, hasta el procesamiento y
almacenamiento correcto de cada uno de los componentes dirigido a todo el personal del Banco de Sangre.

3. CONDICIONES GENERALES

« Verifique la existencia del Manual de Procedimientos en el SIAPINC.

« Cada funcionario encargado de la seccion es el responsable de realizar los procedimientos de control de
calidad de acuerdo con la frecuencia establecida para cada uno de ellos.

« Datos minimos requeridos en la evaluacion del control de calidad: fecha y firma de formatos de control de

equipos, reactivos utilizados, resultados de la calibracion de los equipos.

Andlisis de los resultados de las pruebas.

Si se encuentran desviaciones se debe adoptar medidas adecuadas para corregir el problema.

Los resultados e interpretaciones se deben documentar, asi como las medidas correctivas que se adoptaron.

En cada proceso se definirdn los documentos y registros relacionados.

Registrar los mantenimientos preventivos y correctivos.

4. RESPONSABILIDADES
Profesional de la Bacteriologia.
5. DEFINICIONES

Sangre total: Contiene 450 mL + 45 mL de sangre extraida de un donante adecuado en anticoagulante (63 mL)
contenido en bolsas estériles. En general se utiliza como fuente de produccién de hemocomponentes. El
anticoagulante mas utilizado actualmente es el CPDA que le da una viabilidad de 35 dias a la unidad y las
soluciones aditivas contienen solucién salina con adenina, glucosa y manitol que le da una viabilidad a la unidad
de 42 dias.

Componentes Sanguineos: Es el preparado terapéutico de la sangre (hematies, leucocitos, plaquetas, plasma
y crioprecipitados) se puede obtener mediante centrifugado, filtrado y congelacion utilizando la metodologia
convencional de los bancos de sangre.

Concentrado de Glébulos Rojos (GRC): Es el componente sanguineo obtenido al separar el plasma de la
sangre total por centrifugacion o sedimentacion en cualquier momento antes de la fecha de caducidad.

Concentrado de Glébulos rojos en solucién aditiva: Es el componente sanguineo preparado por
centrifugacién de la sangre total, retirando la mayor parte de plasma y anadiendo a los hematies una solucién
nutritiva apropiada.

Concentrado de Glébulos rojos lavados: Es un concentrado de hematies lavados con solucion isoténica para
eliminar practicamente todo el plasma y la mayor parte de proteinas que contiene.
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Concentrado de Globulos rojos congelados: es aquel concentrado de hematies que se congela afiadiendo un
crio protector que debera eliminarse antes de la transfusion. La congelacién debe realizarse preferiblemente antes
de los siete dias pos-extraccion de la donacién, estos concentrados seran almacenados a temperatura de -65 °C.

Crioprecipitado: Se obtiene a partir del plasma fresco congelado; contiene la fraccién crioglobulinica del plasma.
Contienen un minimo de 80 U.l. de factor VIII, factor Von Willebrand, fibrindgeno, factor Xlll y fibronectinas
presentes en el plasma recién extraido.

Globulos rojos empaquetados: Se obtienen a partir de una unidad de sangre total a la cual se le ha removido
la mayor parte del plasma por proceso de centrifugacion a una segunda bolsa satélite vacia. A la unidad de
globulos rojos se le puede adicionar la solucioén aditiva que viene en una tercera bolsa a través de los conectores
para darle una preservacion de 42 dias. La vida util a 1-6° ¢c depende del anticoagulante-conservante y el método
de preparacion. Es posible modificarlos de acuerdo a las necesidades de un paciente en particular, por ejemplo,
transformarlos en GR congelados, lavados, irradiados, pobres en leucocitos, reducidos en volumen y fraccionados
en alicuotas mas pequefias. Todas las modificaciones deberan ser sefialadas en el rotulo.

Buffy coat (BC): capa leuco-plaquetaria que se utiliza fundamentalmente para la produccién de interferén natural
y extracto de leucocitos con fines terapéuticos. Se preparan a partir de una unidad de sangre entera no
refrigerada, en las 8 horas siguientes a la flebotomia.

Derivado plasmatico: proteina de plasma humano altamente depurado preparado con procedimientos estandar
de la industria farmacéutica.

6. GENERALIDADES

6.1 TECNICAS DE EXTRACCION AL DONANTE:

Bolsas de recoleccion:

La extraccién debe hacerse usando un sistema cerrado y estéril. Las bolsas estan fabricadas en plastico PVC y
como plastificante suele utilizarse el DEHP (di 2-etilhexilftalato), muy empleado en medicina.

Las caracteristicas principales que deben reunir las bolsas son las siguientes:

Las bolsas satélites deben estar unidas a bolsa madre en circuito cerrado.

Resistentes a la centrifugacion.

El material debe permitir el intercambio gaseoso (02/C0O2)

Libres de pirégenos.

Es aconsejable que dispongan de un contenedor de muestra incorporado que permita recoger los primeros
mililitros de sangre, para técnicas del laboratorio. La derivacion de los primeros mililitros al contenedor se ha
mostrado como una medida eficaz en la reduccion de la contaminacion bacteriana para microorganismos
procedentes de la piel del donante.

o Disponer de una aguja estéril de 16 G, generalmente tribiselada y siliconada que garantice una cémoda o
indolora puncion.
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Solucion conservante:

Las bolsas de recoleccién de sangre deben contener un anticoagulante, generalmente citrato, y una solucion
nutritiva, que permitan la supervivencia de los hematies durante el periodo de almacenamiento.

La caducidad de los hematies depende principalmente del tipo de solucion conservante utilizada. La evolucion en
la composicion de las soluciones de conservacion ha permitido incrementar progresivamente los tiempos de
duracién de los hematies.

La solucion de uso frecuente es conocida con la sigla CPDA o CFDA (citrato, fosfato, dextrosa y adenina) cuyas
funciones se definen asi:

e Citrato de sodio: fija los iones de calcio de la sangre y los intercambia por sodio para que la sangre no se

coagule.

o Fosfato: Apoya el metabolismo de los glébulos rojos durante el almacenamiento para asegurar que liberen
con facilidad el oxigeno a nivel tisular.
o Dextrosa: Mantiene la membrana de los glébulos rojos para aumentar el tiempo de viabilidad durante el
almacenamiento.
¢ Adenina: (Usado en algunas mezclas) provee de una fuente de energia.

Durante el almacenamiento, el metabolismo de los glébulos rojos y de las plaquetas, continia mientras que las
proteinas plasmaticas pierden actividad bioldgica.

Se dispone de diferentes tipos de anticoagulantes y bolsas; las utilizadas en nuestro medio son:

BOLSA DESCRIPCION uso CADUCIDAD
Una de las bolsas contiene el SURE 4208,[':;:;3
Capacidad entre 450-500 de sangre | anticoagulante o solucion conservadora i
BOLSAS o . ; o PLAQUETAS 5
+100ml de solucién anticoagulante, |de hematies, otra se utiliza para| |,
CUADRUPLES . . : dias
conectadas mediante tres tubulos a |almacenamiento de plaquetas por
CPD OPTISOL dos bolsas con una capacidad de 300 | espacio de 5 dias, una tercera para PLASMA Y
O SAG - Manitol u P P = dlas, U Para | CRIOPRECIPITA
ml. plasma o crioprecipitados por espacio ~
~ DOS un afio a
de un afo y la cuarta el buffy-coat. o
menos 70°C
Se trata de un sistema de bolsa para la
fextracmon de_ sangre que IIe_va . GRE 42 DIAS,
incorporado un filtro para realizar online |Una de las bolsas contiene el POOL DE
el leuco deplecion mediante el sistema | anticoagulante o solucién conservadora
! s ; . p ; ! . PLAQUETAS 5
BOLSA de hemofiltracidn; existen diversos | de hematies, tiene un filtro adherido que DIAS Y PLASMA
CUADRUPLE modelos en funcion de |permite la obtencion de GRE o
CPD+ SAG -M u | hemocomponentes leuco reducidos: | leucorreducidos; otra bolsa se utiliza CRIOPRECIPITA
OPTISOL CON | concentrado de hematies, concentrado | para almacenamiento de plaquetas por o
. . . DOS UN ANO A
SISTEMA  DE | de plaquetas y plasma y del momento | espacio de 3 dias, hasta que se realiza
. ) I . , TEMPERATURA
FILTRADO en el que se realiza la hemofiltracion | el pool en una bolsa adicional con filtro INFERIOR DE
antes del fraccionamiento de la sangre, |y una tercera bolsa para plasma o MENOS 70°c

los
el

durante la separacién de
hemocomponentes o] tras
fraccionamiento de los componentes.

crioprecipitados.
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7. FRACCIONAMIENTO PRIMARIO DE LA SANGRE

El fraccionamiento primario de la sangre es la obtencién de componentes a partir de una unidad de sangre total,
mediante métodos disponibles en los bancos de sangre. Empleando técnicas de filtracion, centrifugacion y
congelacion es posible obtener:

Concentrado de hematies
Plasma

Crioprecipitados
Concentracion de plaquetas

Centrifugacion de Sangre Total:

La aplicacion de una fuerza centrifuga a la sangre total provoca la separacion por gradientes de densidades de
los distintos hemocomponentes. Asi los hematies al ser los mas pesados se sittan en la parte inferior de la bolsa,
sobre esto se situan los leucocitos y las plaquetas y en la parte superior el plasma.

8. COMPONENTES ERITROCITARIOS

8.1 SANGRE COMPLETA O TOTAL

Es la unidad que contiene tejido hematico no fraccionado suspendido en solucién anticoagulante con o
sin soluciones aditivas, obtenido durante las primeras seis horas cuando se colecta en ACD u ocho horas
con CPD.

Descripcion

La sangre fresca total mantiene todas sus propiedades por un tiempo limitado. La rapida pérdida de la
actividad de los factores labiles de la coagulacion (VIIl'y V), de la viabilidad y funcién plaquetaria hacen
que la sangre fresca total sea un producto poco accesible, escaso, limitado y riesgoso. La sangre
fresca total no es un producto para tratar alteraciones hemostaticas.

Funcién

Transporte de oxigeno a los tejidos y aumento de volumen.

Almacenamiento

Debe conservarse a una temperatura de entre +1 a +6 °C dentro de las primeras seis horas si se obtuvo
con ACD vy durante ocho horas con el resto de los anticoagulantes. Si se van a obtener concentrados
plaquetarios, debera mantenerse por el mismo tiempo, pero a una temperatura de entre +20 y +24 °C.

Nota:

o La sangre total puede ser utilizada hasta 24 horas después de su recolecciéon para obtener plaquetas,
si se coloca inmediatamente entre +20 y +24 °C en placas de 1,4 butanodiol.

Advertencia: Tras la extraccion, mantenga la sangre completa en un entorno que permita que la sangre se enfrie de
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forma continua hasta alcanzar los 18-28 °C antes de procesarla. Las unidades de sangre completa deben
manipularse y procesarse dentro de un rango de temperaturas de 18-28 °C. Para garantizar este requisito, siga los
procedimientos habituales aprobados del centro referentes a la manipulacion y procesamiento de unidades. Estos
procedimientos deben incluir los siguientes:

« Colocacion de las unidades de sangre completa en un entorno con temperatura definida en un plazo de 30 minutos
desde la extraccion.

« Manipulacién y filtrado de productos de glébulos rojos a una temperatura ambiente de 18-28 °C.

Advertencia: El producto de glébulos rojos debe filtrarse y almacenarse dentro de las 24 horas siguientes a la
extraccion.

o La sangre total no es transfundida en el Instituto Nacional de Cancerologia.

« La donacion de una sangre entera no debe durar mas de 12 minutos, ya que un tiempo de extraccion mas
prolongado afecta negativamente la calidad de los hemocomponentes.

Indicaciones

Su indicacion es muy restringida. En la actualidad no debe utilizarse la sangre total (ST). Lo indicado es
el uso de los componentes sanguineos especificos que se requieran, o en algunos casos bien definidos,
sangre total reconstituida.

Contraindicaciones

Anemia crénica normo o hipovolémica

Paciente que requiere soporte transfusional especifico

Paciente con deficiencia de IgA.

Hipovolemia sin déficit de masa globular eritrocitaria que puede ser corregida con solucion coloide o cristaloide.

Almacenamiento y caducidad

Debe estar a temperatura controlada entre +1y +6 °C siempre y cuando no se utilice para obtener
plaquetas. En tal caso debera mantenerse a +22 °C en contendores limpios termoaislantes. Se debe usar
un sistema de transporte validado y en el primer caso, que garantice que la temperatura no exceda de +6
°C; la caducidad es de 35 a 42 dias tras su extraccion.

8.2 CONCENTRADO DE HEMATIES
Descripcion
El concentrado eritrocitario (CE) también conocido como glébulos rojos empacados (GRE), glébulos rojos

empacados o sangre reducida de plasma, este componente es obtenido por remocion de una parte del
plasma de sangre total (ST) que contiene mayoritariamente eritrocitos.
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Descripcion y preparacion:

Una unidad de GRE se prepara por centrifugacion y/o sedimentacion permitiendo que la sangre se separe por
gravedad en una centrifuga refrigerada. Una unidad de concentrado de hematies contiene aproximadamente
entre 150 a 210 ml de eritrocitos, 100 ml de solucion persevante — aditiva del tipo: AS-5 optisol, CPDA -1 O SAG-
manitol, y aproximadamente 30ml. (rango entre 10-50 ml) de plasma, en el que se puede conservar entre 0.9-2.5
x 10 10 de linfocitos y granulocitos.

El promedio del volumen total de una unidad de GRE es de 230-330 ml y su hematocrito es de 50 a 70%.

Almacenamiento y caducidad:

Debe estarbajo temperatura controlada entre +1y +6 °C. La caducidad viene determinada por la
solucién anticoagulante aditiva y se prolonga su vigencia hasta 42 dias.

8.21 MATERIALES

Bolsa de recoleccion con sus bolsas de transferencia y solucién anticoagulante y/o preservante.
Centrifuga refrigerada

Centrifuga de unidades filtradas

Balanzas.

Sellador eléctrico de tubos piloto.

Neveras, congeladores, agitador de plaquetas.
Compresor de plasma manual o automatizado.
Pinza hemostatica.

Pinza exprimidora del tubo piloto (stripers)
Tijeras.

Conector estéril

RN N N N N N N NN

8.2.2 METODO

Realizar la preparacién para iniciar actividades de acuerdo con el Instructivo GAC-P13-1-01 INSTRUCTIVO PARA
INICIAR ACTIVIDADES

Trasladar y entregar las unidades de sangre total al &rea de fraccionamiento y trasladar las unidades segun GAC-
P13-M-04 MANUAL DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE HEMOCOMPONENTES. Entregar las
unidades de sangre total en la nevera Rubermaid o en el compocool al bacteridlogo de la seccion de
inmunohematologia o al auxiliar de fraccionamiento. Si ninguna de las dos personas se encuentra, dejar las
unidades en las PLACAS DE COMPOCOOL y firma la misma persona que entrega las unidades. Organizar las
bolsas numéricamente y preparar las unidades de sangre total para centrifugacion de acuerdo con el tipo de bolsa
utilizada. Una vez pesadas y equilibradas las unidades de sangre total, se deben centrifugar con el protocolo
establecido por la validacion de la técnica.

Ingresar las encuestas de los donantes aptos y no aptos al sistema HEXABANK, segun “Manual Hexabank”,
teniendo en cuenta que, si ya aparece registrado el nhombre del donante, se debe verificar que la cédula
corresponda a la encuesta diligenciada en el momento, de manera que, si el nombre del donante ya aparece en
el sistema, se debe registrar la cédula que corresponde a la encuesta que se estd ingresando. Imprimir
diariamente listado de donantes y confrontar con la encuesta si el niumero de cédula ha sido correctamente
ingresado.



https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=343534
https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=343534
https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=504061
https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=504061
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Nota: Las funciones y entrenamiento del personal del Banco de Sangre, asi como las normas de bioseguridad,
estan relacionadas en el Manual GAC-P13-M-01 MANUAL PARA BANCO DE SANGRE Y SERVICIO
TRANSFUSIONAL. El personal debe tener certificado de entrenamiento en fraccionamiento de componentes por
parte del proveedor de los equipos para poder realizar el procedimiento. Las tareas realizadas por personal en
entrenamiento o auxiliares son supervisadas por el bacteriélogo de la seccion.

8.3 PREPARACION DE GLOBULOS ROJOS EMPACADOS
GLOBULOS ROJOS POBRES EN LEUCOCITOS (BOLSAS CUADRUPLES)

Una vez extraida la sangre pase minimo 5 veces la pinza exprimidora por la manguera destinada a los pilotos
con el fin de que la sangre alli depositada se mezcle con la de la bolsa.

Deje en reposo a temperatura ambiente minimo 60 minutos; si no se va a fraccionar dentro de los siguientes 60
minutos de reposo colocar en placa de compocool y separarla antes de 24 horas, trascurrido ese tiempo, pesarlas
y equilibrarlas en la centrifuga; Equilibrar las unidades aptas para llevarlas a centrifugar. Cerrar la centrifuga y
escoger el programa seleccionado y arranque el proceso de centrifugacion. Presione la tecla START.

Para calcular el volumen segun la siguiente formula: Peso ST-305 gr /1.058. El volumen de la sangre total debe
estar entre 405-495 ml, si el volumen esta en 300 y 405 solo se debe preparar glébulos en bolsa primaria de 21
dias.

Si el volumen es menor a 300ml se debe descartar, segun el instructivo GAC-P13-1-03 INSTRUCTIVO PARA
REALIZAR DESCARTE DE COMPONENTES SANGUINEOS

Una vez haya parado por completo la centrifuga, abrala y retire las bolsas ya centrifugadas teniendo cuidado de
no mezclarlas por movimientos bruscos.

Colocar la bolsa principal que contiene la sangre centrifugada en un compresor de plasma manual o equipo
automatizado, soltar las bolsas satélites con cuidado y dejarla para que el compresor entre en contacto con la
bolsa el muelle dejando que la placa del compresor entre en contacto con la bolsa.

Separacion automatizada en el T-ACE:

Encender el estabilizador y los compresores de aire.

Iniciar la interfaz con el T-SOFT, previo entrenamiento por el proveedor.

Colocar las unidades de sangre total centrifugadas en el T-ACE segun el programa estandarizado por la casa
comercial. Leer el cédigo de barras adherido a la bolsa para transmitir la informaciéon. Rompa el clamp de la bolsa
principal y deje que fluya el plasma hacia una bolsa satélite.

Registrar el volumen del glébulo rojo en Hexabank o enviar el volumen al sistema con la tecla START.

Realizar control de calidad a los glébulos fraccionados segun manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE vy registrar los resultados en la tabla
correspondiente. Las unidades de glébulos rojos que no pasen el control de calidad deben ser descartadas
inmediatamente en bolsa roja y registrar su descarte en el sistema HEXABANK segun el motivo y el instructivo
GAC-P13-1-03 INSTRUCTIVO PARA REALIZAR DESCARTE DE COMPONENTES SANGUINEOS. El control de
calidad microbioldgico se debe realizar una vez al mes a todas las clases de componentes fraccionados y segun
manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE
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SANGRE. Realizar pilotos y almacenar en la nevera de 1 — 6°C en la bandeja marcada como glébulos rojos sin
pruebas.

Dejar en reposo el buffy coat 2 horas y maximo 8 horas. Al terminar el trabajo de fraccionamiento del dia,
finalizar la interfaz del sistema.

Cierre con ayuda de una pinza plastica o con el sellador eléctrico el tubo de comunicacion entre la bolsa principal
y la satélite cuando haya pasado la cantidad de plasma estipulado.

Selle la bolsa principal cerca de la primera tubuladura y lo mismo la bolsa del plasma teniendo en cuenta que el
numero que alli viene pueda ser leido completamente.

Compruebe que la marcacion de las bolsas satélites esté correcta y coincidan los nimeros y fechas. Corte entre
las dos zonas selladas.

e En caso de que la unidad de glébulos rojos quede con un volumen superior a lo establecido, dejar la unidad
en reposo por 2 horas, trascurrido el tiempo, por técnica de sistema cerrado se hara la extraccion del volumen
restante para dejar la unidad en volumen adecuado; si no hay presencia de coagulos.

e Con ayuda del sellador eléctrico realizar de 5- 7 pilotos.

¢ Almacenar correctamente cada uno de los componentes obtenidos.

e Cargar los componentes obtenidos en el sistema o software del banco de sangre y descartar los componentes
no conformes o defectuosos.

e Imprimir acta de incineracion y respaldar con la firma.

e El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual, ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

CONCENTRADOS ERITROCITARIOS SOMETIDOS A PROCEDIMIENTOS
ESPECIALES:

Concentrado eritrocitario leucorreducido
Descripcion

Componente eritrocitario obtenido por remocion de la mayor parte de leucocitos. Existen varios métodos
para reducir los leucocitos remanentes en los componentes sanguineos celulares que son los siguientes:

1.Centrifugaciéon y remociéon manual o automatizada de la capa leucocitaria; se logra una concentracion
final de 5 x 108 leucocitos, respecto a la cantidad de leucocitos presentes en la sangre total que contiene
aproximadamente 1 a 2 x 10° (equivale a la disminucién de un logaritmo).

2. Filtracion pre-almacenamiento, uso de filtros de absorcion selectiva con los cuales se alcanza un

contenido de leucocitos menor a 1 x 10 (equivale a una disminucion mayor de ftres logaritmos);
preferentemente dentro de las primeras 48 horas después de la donacidon de la sangre, asi mismo se
reduce la formacion de microagregados y liberacién de citoquinas.

Filtracion post-almacenamiento, uso de filtros de absorcion selectiva con los cuales se alcanza un
contenido de leucocitos menor a 1 x 108 (equivale a una disminucion mayor de tres logaritmos). Se realiza
en el Banco de Sangre o mediante filtracion al pie de cama del paciente.
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Almacenamiento y caducidad

Debe estarbajo temperatura controlada entre +1y +6 °C. La caducidad viene determinada por la
solucién anticoagulante aditiva y se prolonga su vigencia hasta 42 dias. La caducidad viene determinada por la
solucion anticoagulante aditiva utilizada, varia entre 35-42 dias. Si se hace filtracién pre-almacenamiento,
en un sistema cerrado y con conexion estéril la expiracion del hemocomponente no se modifica. Si el sistema
es abierto porque se filtra el componente antes de la transfusién se debe tener en cuenta que los eritrocitos
filtrados son viables hasta 14-24 horas almacenadas.

8.4 PROCESO DE FILTRACION

Bolsa FILTRO: Las unidades se deben procesar en un lapso de minimo 2 horas y maximo de 24 horas.
Una vez organizadas las unidades de sangre total, se deben pesar y calcular el volumen segun la siguiente
formula:

Peso ST - 256 gr/ 1058

El volumen de la sangre total debe estar entre 405 y 495 ml, si el volumen es de 300 — 405 se debe separar la
unidad manualmente, obteniendo solo glébulos rojos. Dejarlos en bolsa primaria con vencimiento de 21 dias y
registrar en Hexabank el volumen. Si el volumen es menor a 300 ml se debe descartar como Sangre Total Bajo
Volumen en el sistema HEXABANK 'y en fisico segun instructivo GAC-P13-1-03 INSTRUCTIVO PARA REALIZAR
DESCARTE DE COMPONENTES SANGUINEOS

Si el volumen es mayor se debe dejar en observacion por la posible formaciéon de coagulos, si se observa la
presencia de estos se debe descartar en el sistema HEXABANK como coagulos y en fisico segun instructivo
GAC-P13-1-03 INSTRUCTIVO PARA REALIZAR DESCARTE DE COMPONENTES SANGUINEQOS. Al terminar
el trabajo de fraccionamiento del dia, finalizar la interfaz del sistema T-SOFT al sistema HEXABANK.

8.5 EQUIPO DE PROCESAMIENTO INTEGRADO DE 3 COMPONENTES

El equipo de procesamiento integrado de 3 componentes es un conjunto de tubos desechables estéril de un solo
uso empleado para extraer y procesar una unidad de sangre completa de donde se obtienen gldbulos rojos
filtrados, plasma, leucocitos residuales y una unidad de plaquetas provisional lista para una mezcla posterior. Esta
unidad puede tener un volumen de 50 a 70 ml, o puede ser una bolsa de plaquetas seca con 28 ml de volumen,
cuando se ha obtenido de mujeres multiparas; esto con el fin de evitar reacciones transfusionales por anticuerpos
presentes en el plasma, que no se hayan detectado en el Rastreo de anticuerpos irregulares.

PROCEDIMIENTO ESTANDAR SISTEMA FILTRADO

Manual del operador del sistema automatico de procesamiento de sangre. (Reveos)

Encender los equipos segun la guia rapida que se encuentra en SIAPINC en documentos externos.
Esperar la carga del sistema. En la pantalla tactil seleccionar el icono ubicado en la parte superior izquierda.
Seleccionar purga hidraulica.

Esperar entre 15 y 20 minutos que demora la purga hidraulica.

Reiniciar los equipos (botén blanco, tapa lateral derecha).

Seleccionar icono superior izquierdo (protocolo 3C 50 ml.)

Retirar el exceso de tubuladura de la bolsa.

(Esta es la pantalla de inicio de procedimiento).
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EQUIPO DE PROCESAMIENTO INTEGRADO DE 3 COMPONENTES

® @ &

513 mL 200 mL 265 mL 28 mL 30 mL

7

Volumen estimado de la PYI (Platelet Yiel Index)
Unidad de Sangre Total. Indicador del estimado de
Incluye 63 ml de concentracion de Plaquetas en
Anticoagulante la Unidad Provisional de
Plaguetas

Volumen estimado de
Globulos Rojos Compactos. No
Incluye el volumen de SAGM
adicionado, nila perdida por
de hematies en el filtro

Volumen estimado de la
Unidad Provisional de
Plaquetas.

Volumen de la Unidad de
Plasma

En caso de tener conexion verificar si esta en linea, ingrese la ID operador, utilice el lector de cédigo de barras,
ingrese la ID de la bolsa (cddigo de barras),

Registrar con el lector de cédigo de barras: el operador, el nimero de unidad y por ultimo el del lote de la bolsa.
Ubicar las bolsas dentro de los vasos segun el manual del equipo.

No permita que el borde de la bolsa de procesamiento cubra la superficie de carga, ya que esto podria causar
una fuga.

Al finalizar el procedimiento el equipo transmite el volumen de los componentes fraccionados al servidor principal,
se abre automaticamente y la pantalla tactil le solicita que abra las tapas. En ese momento, las valvulas sellan
las vias y la bomba hidraulica se restablece, abra la tapa interior y la exterior.

Para visualizar esta informacion en el computador de fraccionamiento se selecciona el icono correspondiente al
equipo system manager.

Ingresar |.D. (Administrador)

Ingresar contrasefia/pestafa Informes/proceso detallado/reporte diario/ejecutar.

Aparece una ventana donde se lee seleccion automatica. /guardar como (tipo de archivo seleccionado) pagina
web, solo HTML (*htm, *html). Guardar.

Extraiga primero el organizador con las bolsas de productos selladas y, a continuacion, extraiga la bolsa de
procesamiento del aparato, adicidon de solucion de almacenamiento al producto de glébulos rojos. Abrir Microsoft
Excel.

En el escritorio seleccionar el archivo que se acabo de guardar.

Aparece una ventana de importacién de texto; seleccionar delimitados /siguiente.
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Tabulacién y coma. Siguiente y finalizar. Imprimir el registro correspondiente y preparar los pooles.

BOLSA REVEOS

Bolsa para Leucocitos

Bolsa para Bolsa para
Plaguetas FPlasma

9 Bolsa de
e mueastras
Filtro P e
Bolsa de Sangre total
MNIP
Bolsa para RBC Aguja del donante

GUIA PARA LA PREPARACION DE POOL DE PLAQUETAS.

-Una vez se tenga la unidad de plaquetas provisional, dejar en reposo minimo durante 1 hora y maximo
durante 24 horas. Durante el reposo, proteja las unidades de plaquetas provisionales de temperaturas
muy frias y de corrientes de aire.

Tras el reposo, coloque las bolsas de unidades de plaquetas provisionales en un dispositivo de rotacion plano con
el lado de la etiqueta hacia abajo y agitelas suavemente minimo durante 1 hora.



https://siapinc4.cancer.gov.co/SIAPINC/ModuloDocumental/VerAnexos.asp?valruta=1&mapnorm=1&idDocumento=343500

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CcODIGO: |GAC-P13-M-06

GESTION APOYO CLINICO VERSION: 2

MANUAL DE FRACCIONAMIENTO DE VIGENCIA: | 17-05-2019
HEMOCOMPONENTES Pagina 14 de 22

Espere de 2 a 72 horas tras el procesamiento antes de mezclar y filtrar las unidades de plaquetas provisionales.
Este tiempo de espera incluye la hora de reposo de las unidades de plaquetas provisionales
Mezcla y filtrado de las unidades de plaquetas provisionales.

FILTRO DE LEUCORREDUCCION CON BOLSA PARA ALMACENAMIENTO DEL POOL DE PLAQUETAS

Arbol para union estéril de
las unidades de PLQ

Bolsa para
muestras de QC

« Puerto para PAS
o Plasma

Filtro

\_// Bolsa de

Transferencia

FILTRACION

1. Prepare un filtro para leucorreducir plaquetas rack de leucorreduccion.

2. Cierre todas las pinzas del equipo de mezcla de plaquetas

3. Conecte de forma estéril tres unidades de plaquetas provisionales, tras el periodo de reposo y agitacién, con el
equipo de mezcla de plaquetas a través de los tubos de mezcla. (cuando hay sobreproduccién de plaquetas, se
pueden realizar pooles de cuatro unidades).

4. Cuelgue todas las bolsas de unidades de plaquetas provisionales de un solo gancho de filtrado.
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5.Abrir la pinza blanca de la linea al filtro, permitiendo que las plaquetas pasen a través del filtro hacia la bolsa de
almacenamiento.

6. Asegurese de que las burbujas de aire (de mas de 1 cm) se eliminan de las vias.

7. Una vez finalizado el filtrado, cierre todas las pinzas del equipo de mezcla de plaquetas.

8. Selle de forma permanente la via de la bolsa de plaquetas mezcladas en el punto en el que el tubo normal se
conecta con el tubo rojo de restriccion.

9. Desconecte la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas, que contiene el producto de plaquetas
mezcladas.

10. Deseche las bolsas de unidades de plaquetas provisionales vacias.

Cuando se han obtenido plaquetas secas; esto es unidades de 28 ml de volumen que se procesaran en el programa
correspondiente en el caso de mujeres multiparas, se debe conectar una bolsa de PAS, como si fuera una bolsa
de plaquetas adicional y por cada plaqueta seca, se adiciona a la mezcla de plaquetas de 20 a 40 ml; la bolsa de
PAS vacia y el conjunto de filtrado de leucorreduccion se descartan una vez se termina el procedimiento.

11. Abra la abrazadera de la via situada entre la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas y el contenedor
de muestra/desvio y expulse el aire residual de la bolsa de almacenamiento de plaquetas mezcladas al contenedor
de muestra/desvio si fuera necesario.

12. Almacene el producto de plaquetas mezcladas en agitacion.

Nota: Para realizar control de calidad, antes de extraer una muestra de producto del contenedor de muestra/desvio,
selle de forma permanente el tubo situado entre el contenedor y la bolsa de almacenamiento de plaquetas
mezcladas.

1. Extraiga la bolsa de glébulos rojos del organizador. La bolsa de glébulos rojos sigue estando conectada al filtro
de leucorreduccion y la bolsa de procesamiento.

2. Desdoble el embudo de drenaje y rompa el conector frangible situado entre el filtro y la bolsa de glébulos rojos.

3. Cuelgue la bolsa de globulos rojos con la bolsa de procesamiento situada mas abajo de manera que el filtro
cuelgue verticalmente.

4. Abra la abrazadera de color situada entre la bolsa de procesamiento y el filtro de leucorreduccion.

5. Permita que actue la gravedad para volcar la solucién de almacenamiento SAGM por el filtro hacia la bolsa de
procesamiento. La solucion de almacenamiento deberia verterse por completo dentro de la bolsa de
procesamiento.

6. Cierre la abrazadera de color del tubo situada junto al embudo de drenaje.

Mezcle suavemente la solucion de almacenamiento SAGM con el producto de glébulos rojos girando la bolsa
mas o menos medio circulo tres veces en cada direccion.

Una vez realizada la mezcla se procedera a adherir los sellos de calidad a las bolsas, a razén de uno por cada
unidad presente en el pool.

e Parafiltrar el producto de glébulos rojos.

1. Invierta y cuelgue la bolsa de procesamiento del orificio situado en la parte superior de la bolsa.

2. Abra la abrazadera de color situada en el embudo de drenaje y deje que la mezcla de glébulos rojos y solucién
de almacenamiento SAGM pasen a través del filtro de leucorreduccién. Asegurese de que los tubos no estén
doblados u obstruidos de otro modo.

Cuando finalice el filtrado, selle y desconecte la bolsa de glébulos rojos situada bajo el conector frangible.
Tire la bolsa de procesamiento y el filtro en un contenedor.

. Selle los tubos para la obtencién de muestras segun los procedimientos correspondientes del centro.

SN
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6. Almacene el producto

7. El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual, ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

8. Si por algun motivo las unidades no se pueden fraccionar a tiempo deben ser descartadas por mala
conservacion en fisico y en el sistema HEXABANK y segun las recomendaciones del proveedor.

8.6 C. CONCENTRADO ERITROCITARIO IRRADIADO
Descripcion

La irradiacion de componentes sanguineos celulares (concentrado eritrocitario, concentrado plaquetario
y concentrado de granulocitos) se realiza con rayos gamma, con una dosis minima de 2500 cGy (2500
rad) y dosis maxima de 5000 cGy (5000 rad), dentro de los primeros 14 dias de obtenida, y después
pueden ser almacenados hasta el dia 28 pos irradiacion en el caso de los gloébulos rojos. El objetivo que
se persigue es eliminar la capacidad mitética de los linfocitos para evitar la enfermedad injerto contra
huésped asociado a transfusién en receptores de riesgo.

Almacenamiento y caducidad

Refrigeracion entre + 1a+6 °C.

La caducidad del componente irradiado es:

Irradiacion dentro de las 24 horas desde la extraccion 35 dias
Irradiacion dentro de los 14 dias desde la extraccion 28 dias
Irradiados después de los 14 dias 24 horas.

Para las plaquetas no se modifica el tiempo de vencimiento.

PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA LA IRRADIACION DE COMPONENTES

e Una vez obtenido el componente Glébulos rojos y /o plaquetas.

e Se realiza la remision de los componentes a irradiar, diligenciando el formato GAC-P13-F-09 SOLICITUD DE
IRRADIACION DE COMPONENTES
Se lleva el componente a irradiar
Se realiza en el sistema del banco la modificacién del componente irradiado.

e Se realiza el sellado del componente.

8.7 CONCENTRADO PLAQUETARIO
Descripcion
Los concentrados plaquetarios (CP) pueden obtenerse de sangre total (ST) o por aféresis:
Concentrado plaquetario STANDARD (preparado a partir de donaciones de sangre total)
Obtenido por fraccionamiento de la ST en las primeras seis horas en ACD u ocho horas en CPD o con soluciones
aditivas, el volumen promedio es de 50 a 70 ml; debe tener una concentracion de plaquetas minima de 5.5 x 1070,

el contenido de leucocitos es de 1 x 108 y aproximadamente 1 ml de eritrocitos.

CP obtenido por el sistema de remocién de la capa leucocitaria
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Se obtiene bajo centrifugacion suave.
Mantiene un pH de 6 a lo largo de su almacenamiento.
Almacenamiento y caducidad

El CP se almacena en agitacion suave y continua a temperatura ambiente 20-24 °C, hasta por 5 dias
en bolsas especiales para plaquetas.

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DE PLAQUETAS BOLSA CUADRUPLE

o Recoger la sangre en bolsa cuadruple.

e Centrifugar la sangre en centrifuga refrigerada, antes de 8 horas desde el momento de la extraccion (Para
bolsa cuadruple). Escoja programa estandarizado segun tipo de bolsa recolectora usada para centrifugacion
de plaquetas primera centrifugacion (Ver Anexo 1).

e Colocar la bolsa centrifugada en el extractor de plasma, rompa los sellos en el programa estandarizado y deje
que el plasma fluya a la bolsa satélite.

e Permita que fluyan las plaquetas segun el tipo de bolsa.

En bolsa cuadruple separe el buffy coat y deje con la bolsa satélite en reposo durante 2 horas, agite

vigorosamente y realice la segunda centrifugacion segun lo estandarizado.

Proceda a realizar la separacion de las plaquetas por el sistema estandarizado.

Selle con ayuda del sellador eléctrico respetando el numero serial.

Verifique su correcta identificacion con la bolsa principal.

Proceda a cargar en el software del banco de sangre los componentes obtenidos y descarte los componentes

no conformes o defectuosos.

Imprima acta de incineracién y respalde con su firma la tarea realizada.

e El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual. Ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual. Ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE.

8.8 PLASMA FRESCO CONGELADO
Descripcion

Es el componente liquido de la sangre total que se obtiene una vez retirados los elementos formes,
congelado dentro de las seis primeras horas de obtenido a menos 30 °C en el lapso de una hora; y
posteriormente conservado a menos 80 °C, hasta por un afio. Se obtiene por centrifugacion o
sedimentaciéon con un volumen mayor a 150 ml y hasta de 750 ml si es obtenido por aféresis. Contiene
niveles normales de factores de coagulacion estables, albiumina e inmunoglobulinas. Contiene mas de 80
Ul de factor Vlllc por 100 ml y cantidades similares de los demas factores labiles de la coagulacién. No debe
contener anticuerpos irregulares anti eritrocitarios de significanciaclinica.
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PREPARACION DEL PLASMA FRESCO CONGELADO

Se deben centrifugar con el protocolo establecido por la validacién de la técnica.

Recoger la sangre cuadruple segun se desee preparar otros componentes sanguineos.

Centrifugar la sangre en centrifuga refrigerada, antes de 6 horas desde el momento de la extraccion. Escoja
programa estandarizado segun tipo de bolsa recolectora usada.

Colocar la bolsa centrifugada en el extractor de plasma, rompa los sellos y deje que el plasma fluya a la bolsa
satélite.

Selle con ayuda del sellador electronico respetando el nimero serial.

Verifique su correcta identificacion con la bolsa principal.

Rotule cada componente con el peso y almacene correctamente.

Proceda a cargar en el software del banco de sangre los componentes obtenidos y descarte los componentes
no conformes o defectuosos.

Imprima acta de incineracion y respalde con su firma la tarea realizada.

El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual. Ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

8.9 CRIOPRECIPITADOS

Descripcion

Fraccion proteica precipitable que se obtiene del plasma fresco congelado a temperatura de -70 °Cy que
se mantiene precipitada al descongelarse en condiciones controladas. En un volumen de 15 a 30 ml
contiene un minimo de 80 Ul de factor VIIl. De mas de 150 mg de fibrindgeno; del 20 al 30% del factor
X'y del 40 al 70% del factor von Willebrand presente en el plasma original, ademas de fibronectina.

PREPARACION DE CRIOPRECIPITADO

Colectar bolsas cuadruples o filtro segun sea el caso. La puncion y el tiempo de recoleccidon son importantes
factores a tener en cuenta ya que influyen directamente sobre la calidad del producto final por consumo o pérdida
de factor VIIl. No se deben utilizar unidades que se hayan recolectado en tiempos mayores a 6 horas, debido a
que el factor VIl es muy labil y después de este tiempo ya no existe en el plasma.

Centrifugar la sangre obtenida en centrifuga refrigerada

Colocar la bolsa centrifugada en un extractor de plasma y dejar pasar a una de las bolsas satélites la totalidad
del plasma.

Sellar la tubuladura, separar los glébulos rojos y refrigerarlos.

Verificar su correcta identificacion con la bolsa principal.

Lleve a congelacién de -80°C INMEDIATAMENTE el plasma para mejor resultado. El crioprecipitado puede
prepararse en cualquier momento después de la congelacion del plasma, pero su fecha de vencimiento sera
contabilizada desde la extraccion de la sangre.

Dejar descongelar la bolsa de PFC a temperatura de 4°C a 6°C en nevera durante 24 horas.

Escoger el programa ya estandarizado para crioprecipitados.

Centrifugue el plasma a 4°C en centrifuga refrigerada altas revoluciones
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Coloque el plasma centrifugado en el extractor de plasma y deje pasar el plasma sobrenadante al recipiente
contenedor de plasma, dejando el crioprecipitado adherido a las paredes del envase.

Una vez terminado el proceso, retire las bolsas de los componentes separados, verifique su correcta
identificacion.

Pese las bolsas.

Escriba el peso, para ingresarlo posteriormente al sistema del Banco de Sangre.

Almacene en congelador de menos 70 a menos 80°C.

Proceda a cargar los componentes obtenidos en el sistema o software de banco de sangre y descarte el
plasma utilizado en el proceso, asi como los componentes no conformes o defectuosos.

Imprima acta de incineracién y respalde con su firma la tarea realizada.

El control de calidad de los componentes se debe realizar mensual. Ver manual GAC-P13-M-05 MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

Registrar el resultado de la cantidad de factor VIl existente en la bolsa en el formato GAC-P13-F-23 CONTROL
DE CALIDAD CRIOPRECIPITADOS haciendo el respectivo analisis y teniendo en cuenta que los resultados
de factor VIl deben estar por encima de 80 Ul por bolsa; de lo contrario el lote preparado se debe rotular como
unidad rica en fibrinégeno y no se debe utilizar para suplencia de factor VIII.

Programacion de centrifuga refrigerada

TIPO DE BOLSA CUADRUPLE 2 FASE BUFFY/P 12 FASE CRIO

PROGRAMA 3 1 2

ACELERACION 85 85 15

FRENO 4 0 0

RPM 3900 1000 3550

TIEMPO en minutos 8 7 6

TEMPERATURA 22°C 22°C 4°C

TIPO DE CENT. FUERTE LENTA FUERTE

8.10 PROTOCOLO  DE FUNCIONAMIENTO  OPERACIONAL  SEPARADOR  DE
HEMOCOMPONENTES TACEII

Programa T-ACE

No. DEL PROGRAMA TIPO DE BOLSA

4 GR-PFC-BC

6 PLAQUETAS
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ESCOGER PROGRAMA: MENU >> SCROLL >> ESCOGER PROGRAMA >> STOP

PROCEDIMIENTO PARA USO DEL T-ACE

Encienda el compresor

Encienda el equipo

Espere mientras realiza el auto chequeo

Coloque |la bolsa dentro de la prensa con la etiqueta hacia el frente

Coloque todas las tubuladuras siguiendo las lineas rojas demarcadas en el equipo

utiliza'da.

balanzas.

Verifique que las tubuladuras se encuentra bien posicionadas dentro de cada uno de los clamps/selladores

Cierre la puerta y rompa la canula de la bolsa principal y de la bolsa que contiene el sagm.

Presione start para iniciar el fraccionamiento.

Presione stop

Remueva las bolsas de las balanzas

Presione start

Coloque la bolsa del concentrade globular en la balanza del bc para pesarla

Verifigue todos los pesos en la pantalla.

Listo para una nueva separacion.

Asi mismo al finalizar el proceso tardara unos segundos en transmitir los datos Al P.C.
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8.11 PROCEDIMIENTO PARA USAR EL CONECTOR ESTERIL

8.11.1 PROCEDIMIENTOS PARA EL USO DE CONECTOR ESTERIL GRAFICA DE FLUJO

1. Encienda el conector estéril

2. Alinee los cierres

3. Cologue los tubos en los cierres

4. Cubra los cierres

5. Reemplace la cuchilla

6. Inicie la conexion

7. Conexion terminada

8. Verifique la conexion

1. Equipo listo para reiniciar proceso
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