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INTRODUCCION

El area de produccién de hemocomponentes en el banco de sangre es muy importante y cuya
principal funcion es asegurar la disponibilidad de sangre, que sea segura y de calidad para los
pacientes que la necesitan.

En inmunohematologia se realizan una serie de pruebas para determinar la clasificacion
sanguinea del donante, y también la deteccidn de cualquier enfermedad infecciosa que pudiera
estar presente en la sangre mediante el tamizaje microbiolégico.

Posterior a la extraccion y entrega de la sangre total a produccion, esta se separa en los
diversos tipos de componentes en el area de fraccionamiento y cada uno de estos se
almacenan por separado en condiciones especificas para preservar su viabilidad y garantizar
su calidad.

En resumen, el proceso de produccién de hemocomponentes es un proceso critico que implica
la recepcién de las unidades donadas, clasificacion inmunohematolégica y microbiolégica,
fraccionamiento, almacenamiento y entrega de los productos segun necesidad a la Unidad de
Medicina Transfusional, para garantizar la seguridad y eficacia de los productos sanguineos
gue se transfunden a los pacientes que lo requieran con diferentes propdsitos terapéuticos.

OBJETIVO GENERAL

Describir y estandarizar los procedimientos desarrollados en la unidad de produccion, que
implican al area de fraccionamiento y al laboratorio de serologia e inmunohematologia de
donantes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Proporcionar informacion detallada y actualizada sobre el proceso de produccion de
hemocomponentes.

e Establecer una guia clara y concisa para las/los profesionales que participan en la
produccion de hemocomponentes.

e Definir las responsabilidades y roles del personal de la unidad, involucrados en la
produccién de hemocomponentes.
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ALCANCE

Aplica a las/los profesionales Tecnologos Médicos, Técnicos Paramédicos y personal
administrativo que participan en el area de produccion y todos los procesos relacionados a
éste, en el Banco de Sangre del Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

DEFINICIONES

DAS: Departamento de accion sanitaria

— UMT: Unidad de Medicina Transfusional

— POE: Procedimientos operativos estandarizados

— Factor VIII: Factor de la coagulaciéon

— TM: Tecndlogo médico

— CPU: Unidad central de procesamiento

— NaClO: Hipoclorito de sodio

— REP1: Repeticién 1

— REP2: Repeticion 2

— ID: Identificacion

— ISPCH: Instituto de salud publica de Chile

— PEEC: Programa de evaluacion externa de la calidad
— CMIA: Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas
— HUAP: Hospital de urgencia asistencia publica

— M: Multipara
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CS: Componentes sanguineos.

TP: Técnico Paramédico.

T°: Temperatura.

REAS: Residuos de Establecimientos de Atencion de la Salud
EPP: Elementos de proteccion personal

Hemocomponente: constituyente terapéutico de la sangre (gldbulos rojos, leucocitos,
plaquetas, plasma y crioprecipitado) que se pueda preparar mediante la centrifugacion,
filtracion o congelamiento.

Fraccionamiento: Procedimiento a que se somete un componente sanguineo primario
para obtener otros componentes.

ST: Sangre total, es el producto que resulta de la adicion de 63 mL de una solucién
anticoagulante-conservadora a los 450 mL de sangre obtenida de un donante.

GR: Concentrado de glébulos rojos, componente obtenido por centrifugacion, remocion
de parte del plasma de la sangre total.

PLQ: Plaguetas componente obtenido de una unidad de sangre total fresca, que
contiene la mayoria de las plaquetas de la unidad original en un volumen reducido de
plasma.

PQ: Plaguetas (Sigla segun sistema informatico del Banco de Sangre).

PFC: Componente plasmatico obtenido tras la centrifugacion y separacion de la sangre
total. Que posteriormente es congelado a -20°C.

CPP: Fraccion plasmatica que precipita al descongelar a 4°C el plasma fresco
congelado. Contiene: Fibrindgeno, Factor Xlll, Factor VIIIC, Factor VIII, Factor von
Willebrand y Fibronectina.

BC: Capa leucocitaria obtenida de una muestra de sangre total que contiene la mayoria
de los leucocitos y plaquetas después de la centrifugacion.
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PSFVIII: Plasma Fresco sin Factor VIII. Se obtiene a partir de unidades de ST que son
procesadas antes de 6-8 horas de su obtencién, luego de extraer el crioprecipitado de
esa unidad. Contiene todos los factores del sistema de la coagulacion excepto el factor
VIII.

RPM: revoluciones por minuto, unidad de frecuencia para expresar la velocidad angular.

CF: CompoFlow, sistema especial para el cierre de tubuladuras en las bolsas de
recoleccion y procesamiento de sangre.

RCC: Red cell concentrate (Concentrado de eritrocitos).
PLS: Plasma (sigla de equipo fraccionador).

Abridor CF: Montaje técnico para romper el sello de las bolsas de recoleccion
CompoFlow.

CR: Cubetas de reaccion, recipiente plastico, inerte, resistente y no poroso utilizado
para contener mezclas de reacciones quimicas.

S/CO: Relacion entre el resultado de la muestra (S) y el Valor de Corte (CO) obtenido
mediante calibracion activa. Se utiliza para interpretar el resultado de una muestra en

“No reactivo”, “Zona Gris” y “Reactivo”.

Calificacion microbiolégica: Examenes realizados a la sangre donada para detectar
marcadores de las infecciones transmisibles por la sangre y que corresponden a las
enfermedades epidemiolégicamente significativas para una region o pais.

Screening o Tamizaje: Método utilizado para detectar la presencia de un dafio o de
riesgo en la salud de la poblacién objetivo, presuntamente sana.

Carta control de Levey Jennings: Método grafico de Control de Calidad en el cual los
datos de control son representados de manera tal que proveen una indicacién visual
rapida y precisa del proceso.

CCI: Control de Calidad Interno
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Material de Control: sustancia con propiedades analiticas cuantitativas establecidas
gue permiten verificar la exactitud y precision de equipos seroldgicos

Rango limite: calculo del valor limite de QC como porcentaje del valor medio

Reglas de Westgard: reglas de control usadas en el procedimiento de control de
calidad para analizar la medicion del control

Chagas: Enfermedad parasitaria producida por Trypanosoma Cruzi
HCV: Virus de la Hepatitis C

HIV: Virus de la Inmunodeficiencia humana tipo 1y 2

HBsAg: Antigeno de superficie para Hepatitis B

HTLV-I/Il: Virus linfotrépico humano de células T tipo 1y 2

Sifilis: Enfermedad bacteriana producida por Treponema pallidum
[G]: Gradilla

[P]: Posicion

Anticuerpos: son proteinas del tipo globulina, se pueden encontrar en sangre y otros
fluidos son los encargados de estimular la respuesta inmune.

Antigenos: es cualquier sustancia que genera la formacion de anticuerpos y pueden
causar una respuesta inmune.

DALI: Deteccidon de anticuerpos irregulares.

ABO: Sistema que se usa para agrupar la sangre humana en diferentes tipos de
acuerdo con la presencia o ausencia de ciertos marcadores en la superficie de los
glébulos rojos.

RhD: proteina hereditaria que se encuentra en la superficie de los glébulos rojos.

SAG-M: Solucién salina-adenina-glucosa-manitol
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— RPR: Reagina plasmatica rapida, prueba de deteccion para sifilis

— PDF: Formato de documentos portétiles

— EDTA: Acido etilendiaminotetraacético

— 1AAS: Infecciones asociadas a la atencion en salud
— VD: Visita domiciliaria

— SSMC: Servicio de Salud Metropolitano Central

— Trazabilidad: Procedimiento de recogida e intercambio de informacién a lo largo del
circuito transfusional, estableciendo el vinculo entre el producto sanguineo l&abil
entregado y el receptor efectivo, cautelando el anonimato del donante y el secreto

médico.

ESTANDARES DE BIOSEGURIDAD

Los procesos realizados en el area de produccion deben realizarse bajo los criterios definidos
por las normas de bioseguridad del hospital, que son reguladas por el Ministerio de Salud a

través del departamento de accion sanitaria (DAS).

PROCESOS DE LA CADENA PRODUCTIVA

Recepcion de unidades
Control de areas climatizadas

Fraccionamiento y preparacion de hemocomponentes
Tamizaje microbiol6gico en donantes
Clasificacion inmunohematoldgica en donantes

Liberacion y etiquetado de unidades producidas
Transporte y almacenamiento de hemocomponentes
Envio y confirmacion de muestras reactivas

Manejo casos confirmados positivos

Control de calidad externo

Procedimientos y criterios de eliminacion de bolsas no aptas para la produccién

Procedimientos y criterios de eliminacion de bolsas no aptas para transfusion
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e Gestion de stock en el banco de sangre
e Trazabilidad de componentes sanguineos

RESPONSABLES DE LA EJECUCION

TM. de Laboratorio serologia e inmunohematologia: Responsable de ejecutar el
procesamiento de muestras en inmunohematologia y serologia en donantes. Ademas de
realizar el envio de muestras con tamizaje microbiolégico reactivo o discrepancias
inmunohematoldgicas a confirmacion en el Instituto de Salud Publica.

TM. de produccion y fraccionamiento: Responsable de ejecutar el fraccionamiento y el
almacenamiento de las unidades de sangre proporcionadas por la Casa del Donante y manejo
del control de stock de hemocomponentes despachados a la Unidad de Medicina Transfusional
del Banco de Sangre.

TM. Casa del Donante: Apoyo excepcional cuando se requiera fraccionamiento en horario
inhabil (sdbados).

TP. Casa del Donante: Responsable de las funciones de fraccionamiento de plaguetas en
horario inhabil (domingos).
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DESARROLLO
RECEPCION DE UNIDADES DE SANGRE TOTAL (ST)

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecucién: TM de Produccion Banco de sangre HUAP.
Responsable evaluacién: TM Encargado/a de Calidad Banco de sangre HUAP.

Los datos de calidad y trazabilidad de la sangre total deben ser registrados en tabla de
“Verificacion de datos de Calidad y Trazabilidad de Unidades de Sangre Total” y “Entrega
productos de donacién” desde flebotomia en la Casa del Donante, para ser posteriormente
chequeados, aceptados o rechazados por ellla Tecn6logo Médico de produccion y
fraccionamiento. Ver Anexo N°1 - Tabla1.1y 1.2

e Verificar condiciones de trazabilidad/transporte:
- Cantidad de bolsas por contenedor de transporte.
- Integridad de las bolsas.
- ldentificacion correcta de la bolsa principal, satélites, tubos piloto, ficha donante
y autoexclusion.
e Realizar el chequeo verificando en la bolsa primaria de sangre total lo siguiente:
- Hora de extraccion
Tiempo de extraccion
Iniciales del responsable
Grupo ABO
Indicacién “No Plaquetas” o “Multiparas” si corresponde
e Separary poner en cuarentena las bolsas que no cumplan con los requisitos de calidad
detallados en los criterios definidos mas adelante en “eliminaciéon de bolsas no aptas
para la produccion”
e De acuerdo con esta verificacion decidir el tipo de productos a preparar, conforme a las
necesidades de stock de la Unidad de Medicina Transfusional.
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CONTROL DE AREAS CLIMATIZADAS

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecucién: T.M. de Laboratorio en UMT y T.P. de Laboratorio UMT
Responsable supervision: T.M Coordinador de UMT

En el documento “Orientaciones y regulaciones del MINSAL para Centros de Sangre y
Unidades de Medicina Transfusional”, se indica la importancia en el control de la temperatura
y humedad en los distintos procesos del Banco de Sangre, principalmente asociado a la
mantencion de las propiedades de los hemocomponentes utilizados en el servicio.

Para el area de Produccion se indica que “la temperatura ambiente de las areas de
procesamiento de componentes sanguineos debe ser mantenida dentro de un rango que no
afecte la viabilidad y la vida media de los componentes”, ademas de que las areas de
almacenamiento deben permanecer en un ambiente seco, por lo que ademas se hace mencion
a un control de la humedad relativa de estas areas.

Ademas, es importante mencionar que los equipos automatizados utilizados para la realizacion
de pruebas inmunohematoldgicas o calificacién microbiolégica de donantes de sangre tienen
su rango de temperatura de funcionamiento éptimo. Lo mismo ocurre con los refrigeradores y
congeladores que son fundamentales para el almacenamiento de los hemocomponentes.

Determinacién de areas climatizadas

Casa del Donante:
e Sala de extraccion
e Sala de produccion (Almacenamiento de componentes sanguineos)

UMT:
o Laboratorio de Serologia
e Laboratorio de Inmunohematologia
e Sala de almacenamiento de componentes sanguineos

Control Automatizado
El control de temperatura automatizado se llevara a cabo con lecturas realizadas desde el
computador del T.M. de laboratorio en la UMT, donde se encuentra la herramienta dispuesta
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para ello Ver Anexo N° 2 — Imagen 2.1, proveniente de Pl Tecnologia S.A, asociado al control
de sus equipos climatizados.

Esta lectura, sera realizada en las mafianas por el T.M. de Laboratorio de la UMT, antes de
entregar el turno.

Control Manual

El control de temperatura y humedad que se realiza de forma manual se llevara a cabo con
lecturas de los sensores de cada equipo climatizado, ademas de los equipos dispuestos para
ello en cada una de las salas climatizadas a controlar Ver Anexo N° 2 — Imagen 2.2

Los registros de temperatura y humedad deben quedar constatados en el “Libro de registros de
temperatura y equipamiento”
« Rangos de temperatura ambiental aceptados para el correcto funcionamiento del
equipamiento son de 20°C + 5°C
e Los rangos de humedad ambiental aceptables son de 35% a 55%.
Diariamente se deben realizar 2 mediciones de los rangos de temperatura y humedad. Una
medicidn representativa del turno largo (dia) y una medicion en el turno de noche.

Deteccidon de mediciones fuera de rango temperaturay humedad

Alarma auditiva: Alerta del sistema de vigilancia automatica, que da cuenta de un problema
asociado al control de temperatura de un equipo en particular.

Control manual: instancia de pesquisar la alteracién asociada a un equipo en particular o en
la sala climatizada.

En caso de verificar una alteracion, se debe realizar los siguientes procedimientos:
« Verificar el funcionamiento y programacion de los equipos climatizados.
« Verificar el funcionamiento de los termometros de medicion de temperatura.
« Verificar el estado de la bateria de los termémetros digitales.

Medidas correctivas

En caso de verificar un problema con algun equipo climatizado, se debe revisar su posible
causa, ademas de establecer si es posible solucionar en ese momento, de no ser asi, se
debera trasladar el contenido del equipo a otro equipo climatizado en funcionamiento segun
corresponda  (refrigerador, congelador, etc.), ya sean reactivos, muestras o
hemocomponentes. Este traslado sera momentaneo, a la espera de una revision profunda y
formal del equipo con problemas.



HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cadigo: APCs1.2
SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version: 03

UNIDAD DE BANCO DE SANGRE Fecha: 12/2023

Vigencia: 5 afios
MANUAL DE PRODUCCION DE COMPONENTES .
BANCO SANGRE Pagina 14 de 114

CONSIDERACIONES

Hay equipos climatizados que no se encuentran conectados al sistema de control
automatizado, por lo que la Unica alternativa de llevar un control en el tiempo es mediante el
control manual. Estos sistemas no son independientes entre si, sino complementarios.

PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE ELIMINACION DE BOLSAS DE SANGRE NO APTAS
PARA LA PRODUCCION

Responsables de la Ejecucion del procedimiento

Responsable ejecucién: T.M. de Fraccionamiento, TM. o TP. Casa del Donante
Responsable control: T.M de Serologia

Responsable evaluacién: TM Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

La sangre y los productos sanguineos son recursos esenciales en la practica médica, sin
embargo, la seguridad del suministro de hemocomponentes es fundamental para evitar
reacciones adversas graves y potencialmente mortales en los pacientes que reciben
transfusiones. Por esta razon, es importante contar con criterios efectivos para la eliminacion
de bolsas de sangre no aptas para la produccion.

El descarte temprano de unidades que no cumplan los estdndares minimos requeridos
previene errores posteriores en la cadena de produccion y, por ende, en la calidad del producto
final.

Criterios de eliminacion de bolsas
e Donantes autoexcluidos.
Ficha de donante, bolsas y tubos sin numeracién idéntica entre ellos.
Bolsas rotas.
Mal sellado de las tubuladuras.
Unidades que excedan el peso establecido para el tipo de bolsa que se esta utilizando.
Unidades que no alcancen el peso minimo establecido para el tipo de bolsa que se esta
utilizando.
Unidades con Hemdlisis.
Unidades con Coagulos.
Donantes con entrevista compleja y/o con sospecha de conductas de riesgo para alguna
causal de rechazo, en que su unidad haya sido “marcada”.
e Falta de la ficha del donante, autoexclusién, bolsas o tubos pilotos.
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Pérdida de la cadena de frio.
Bolsas que no cumplan los criterios de calidad del almacenamiento (fuera del rango de
temperatura).

e Perdida de trazabilidad del componente sanguineo.

Procedimiento de eliminacién
e Los hemocomponentes deben ser revisados y eliminados diariamente.
e Los hemocomponentes producidos que no cumplen con los criterios deben ser
segregados (cuarentena) y posteriormente eliminados en el contenedor amarillo de
residuos especiales dispuesto para ese fin en la sala de produccion.
e Ver Anexo N° 3: POE “Eliminacion de bolsas no aptas para produccion y/o transfusion

”

Nota: Las bolsas definidas para eliminacion, deben quedar en cuarentena hasta
I"g gue se validen los estudios de inmunohematologia y serologia correspondientes,
debido a su posible uso en caso de requerir repeticion de los analisis o incluso

para analisis de problemas de trazabilidad.
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FRACCIONAMIENTO Y PREPARACION DE HEMOCOMPONENTES

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Produccion Banco de sangre HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

Los hemocomponentes forman parte de un conjunto de elementos que integran la sangre total
y se obtienen mediante la aplicacion de procesos fisicos de separacion obteniendo como
productos finales: concentrado de glébulos rojos, plaquetas, plasma y crioprecipitado.

De lunes a viernes en horario habil el responsable del fraccionamiento es el/la Tecndlogo
Médico del area de Produccién, realizando toda la variedad de hemocomponentes que se
producen segun las necesidades de la Unidad de Medicina Transfusional y en base a los
criterios establecidos por el Banco de Sangre del Hospital de Urgencia Asistencia Publica. Ver
Anexo N° 4: Criterios para el Fraccionamiento de Hemocomponentes

Los hemocomponentes producidos son los siguientes:
- Concentrado de Glébulos rojos leucorreducidos
- Plasma fresco congelado
- Crioprecipitado
- Plasma sin Factor VIl
- Plaquetas leucorreducidas

Los sabados la produccion se concentra en la obtencion de concentrados de glébulos rojos,
plasma fresco congelado, buffy coat y/o crioprecipitados, a cargo de él/la Tecnélogo Médico
de la Casa del Donante. Se fraccionan todas las unidades de sangre total disponibles.

Los domingos se realiza solo el fraccionamiento de la 2° etapa de las plaguetas a cargo de
el/la Técnico Paramédico o Tecndlogo Médico de la Casa del donante.

Independiente del hemocomponente, personal a cargo, o dia de fraccionamiento, se deben
seguir las indicaciones que se establecen en el Anexo N° 5: POE ‘“Fraccionamiento y
preparacion de hemocomponentes”
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PROCEDIMIENTO Y CRITERIOS DE ELIMINACION DE HEMOCOMPONENTES NO APTOS
PARA LA TRANSFUSION

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Produccion
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

Los criterios de eliminacion de hemocomponentes no aptos para la transfusion son las normas
y procedimientos establecidos para identificar y descartar aquellos productos sanguineos que
no cumplen con los requisitos de calidad y seguridad para su uso en la terapia transfusional.

Criterios de eliminacion de hemocomponentes

Caducidad.

Unidad con presencia de Hemolisis.

Unidad con presencia de Coagulos.

Productos plasmaticos (Plasmas y plaguetas) contaminados con exceso de globulos
rojos.

Productos plasmaticos lipémicos.

Productos plasmaticos visualmente ictéricos.

Productos plasmaticos con Anticuerpos Irregulares.

Serologia Reactiva.

Falla del fraccionador.

Plaquetas con exceso de aire.

Agregacién plaquetaria.

Ausencia de torbellino éptico en unidades de plaguetas.

Unidades que excedan el peso establecido para el tipo de bolsa que se esta utilizando.
Unidades que no alcancen el peso minimo establecido para el tipo de bolsa que se esta
utilizando.

Perdida de trazabilidad del componente sanguineo.
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Procedimiento de eliminacién

e Los hemocomponentes deben ser revisados y eliminados diariamente.

e Los hemocomponentes producidos que no cumplen con los criterios deben ser
eliminados en el contenedor amarillo de residuos especiales dispuesto para ese fin en

la sala de produccion.

e Ver Anexo N° 3: POE “Eliminacién de bolsas no aptas para produccion y/o transfusion

Nota: Las bolsas definidas para eliminacion, deben quedar en cuarentena hasta
l‘*g que se validen los estudios de inmunohematologia y serologia correspondientes,

debido a su posible uso en caso de requerir repeticion de los analisis.
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CALIFICACION MICROBIOLOGICA EN DONANTES

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Laboratorio de Serologia HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

Desde 1983 el Ministerio de Salud en Chile ha publicado una serie de resoluciones para
elaborar las “Normas de Bancos de Sangre”, en las que se establecio la realizacion obligatoria
de determinados estudios microbioldgicos que se deben realizar a toda la sangre para
transfusiones. El tamizaje microbioldgico es un conjunto de técnicas seroldgicas que se realiza
para evitar la transmisiébn de enfermedades infecciosas por via sanguinea a pacientes
receptores de hemocomponentes. Debe obedecer a criterios rigidos para que sea eficaz y
considerar sus limitaciones.

De lunes a viernes en horario habil el responsable del tamizaje seroldgico es el/la Tecndlogo
Médico del Laboratorio de Serologia.

Equipo Architect i2000SR — Abbott
Realiza inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la deteccién
cualitativa de antigenos y/o anticuerpos dependiendo del ensayo:

Traslado de Muestras
e« En una gradilla dentro de un cooler desde la Casa del Donante al Laboratorio de
Serologia.

El/la Tecnologo Médico de la Casa del Donante que termina la jornada es el/la responsable del
almacenamiento y el/la Tecndélogo Médico del area de serologia que inicia la jornada al dia
siguiente es el responsable del traslado de las muestras hacia el lugar de
centrifugado/procesamiento.

Almacenamiento de muestras
e Refrigerador N°6 ubicado en la Casa del Donante
e Temperatura 4°C.
o Bandeja catalogada y rotulada como “muestras de donantes”.
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Centrifugacion de muestras
« Abrir la tapa de la centrifuga.
e Colocar los tubos tapados de forma equilibrada.
e Seleccionar programa 2: 4000 rpm por 15 minutos.
o Dejar tubos en una gradilla para serologia en orden correlativo.

El/la Tecndélogo Médico de produccion es responsable de la centrifugacion de muestras al dia
habil siguiente al comienzo del turno diurno (08:00 AM) de lunes a viernes.

Procesamiento de muestras
e Realizar de acuerdo al Anexo N° 6: POE Tamizaje microbiologico en donantes
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CLASIFICACION INMUNOHEMATOLOGICA EN DONANTES

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Laboratorio de Serologia HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

La clasificacidbn inmunohematoldgica en donantes implica la determinacion de los grupos
sanguineos y la presencia de antigenos especificos en la superficie de las células sanguineas,
como los antigenos del sistema ABO y del sistema Rh. También se realiza la prueba de
deteccion de anticuerpos irregulares, para evitar la transfusion de componentes plasmaticos con
presencia de anticuerpos y fenotipo de los sistemas Rh y Kell de donantes altruistas a repeticion,
para transfusiones fenotipo compatible en caso de pacientes que lo requieran.

Esta informacion es fundamental para la seleccién adecuada de los componentes sanguineos
para transfusiones, la prevencion de reacciones transfusionales graves y la garantia de la
compatibilidad entre donantes y receptores de la transfusion.

De lunes a viernes en horario habil el responsable de la clasificacion inmunohematolégica es
ellla T.M del laboratorio de serologia. Las técnicas realizadas en el banco de sangre del
Hospital de Urgencia Asistencia Publica son las siguientes:

e Grupo ABOy RhD

« Deteccion de anticuerpos irregulares

e Fenotipo de donantes

Traslado de muestras
e En una gradilla dentro de un cooler desde la casa del donante a la UMT del Banco de
sangre
El/la tecn6logo médico de la Casa del donante que termina la jornada es el/la responsable del
almacenamiento y el/la tecnélogo médico del area de produccion que inicia la jornada al dia
siguiente es el responsable del traslado de las muestras hacia el lugar de procesamiento.

Almacenamiento de muestras
« Refrigerador N°6 ubicado en la Casa del donante
e Temperatura 4°C.
o Bandeja catalogada y rotulada como “muestras de donantes”.
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Centrifugacion de muestras
« Abrir la tapa de la centrifuga
e Colocar los tubos tapados de forma equilibrada
o Centrifugar a 4000 rpm por 6 minutos
e Dejar tubos en una gradilla para inmunohematologia en orden correlativo
El/la tecndlogo médico de produccion es responsable de la centrifugacion de muestras al dia
habil siguiente al comienzo del turno diurno (08:00 AM) de lunes a viernes.

Procesamiento de muestras

e Realizar de acuerdo al Anexo N° 7: POE “Clasificacibn Inmunohematolégica de
Donantes”
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LIBERACION Y ETIQUETADO DE HEMOCOMPONENTES

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecucién: TM. de Produccién Banco de Sangre HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

El proceso de liberacion y etiquetado de hemocomponentes es un procedimiento critico en el
area de produccion y fraccionamiento, para identificar con precision los componentes
sanguineos y garantizar la trazabilidad de la sangre, estos deben etiquetarse correctamente.
Esto ayuda a reducir el riesgo de errores en la transfusion. Ademas, es crucial para garantizar
la seguridad del receptor que los productos sanguineos solo se liberen después de que se hayan
completado todas las pruebas microbiologicas e inmunohematoldgicas requeridas y a su vez se
hayan cumplido los estandares de calidad definidos en la produccion de hemocomponentes.

El sistema informatico del banco de sangre es el que permite la trazabilidad de los
hemoderivados, rastreando y documentando todos los procesos de la cadena productiva,
permitiendo conocer y validar que las condiciones de produccion y calidad hayan sido
satisfactorias.

Antes de aprobar o rechazar la liberacion de cualquier hemocomponente individual, el sistema
requiere el ingreso de los resultados de todas las pruebas obligatorias de laboratorio solicitadas.

Si el sistema informatico no estuviera disponible temporalmente, una persona designada debe
entregar una autorizacién documentada para la liberacion de cada unidad individual.

Etiquetado y Liberacion de Hemocomponentes
e FEtiquetar y liberar de acuerdo al Anexo N° 8: POE “Liberacion y etiquetado de
hemocomponentes”
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE HEMOCOMPONENTES

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Produccion Banco de sangre HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

El transporte y almacenamiento de hemocomponentes es un proceso critico dentro del area
de produccidn, que requiere un monitoreo constante para garantizar la calidad y seguridad de
los productos sanguineos utilizados para la transfusion.

La sangre y los componentes sanguineos deben ser transportados por medio de un sistema
seguro utilizando contenedores de transporte, material de embalaje y procedimientos que hayan
sido validados con el proposito de asegurar que la temperatura de la superficie del componente
se mantenga dentro de los rangos exigidos para el transporte.

Almacenamiento de unidades no fraccionadas (ST)

Las unidades de sangre total deben mantenerse a temperatura ambiente controlada entre 20-
24°C hasta por un méaximo de 24 hrs.

Las unidades de sangre total de las que no se produciran plaquetas se pueden almacenar en
refrigeradores a 4°C ubicados en la Casa del Donante, hasta su fraccionamiento.

Almacenamiento de Unidades Fraccionadas (pendientes de etiqueta)

Los hemocomponentes fraccionados se deben almacenar segun el tipo de componente
sanguineo en: refrigeradores, incubadores y congeladores dispuestos para ello en la sala de
hemocomponentes del area de fraccionamiento, ubicada fisicamente en la Casa del donante.

e Globulos Rojos Leucorreducidos
« Almacenar inmediatamente post fraccionamiento.
e Enrefrigeradores a 4 °C.
o En el refrigerador N° 6 rotulado como “Glébulos rojos en espera de etiquetado”
e Se organizan en base al Grupo sanguineo (ABO y Rh), ademas del orden por
caducidad.

e Plaquetas leucorreducidas
e Almacenar 1 hora post fraccionamiento.
« En agitador lineal de plaquetas a 20 °C.
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o Agitador N° 21 rotulado como “plaquetas con serologia en estudio”.
e Se almacenan en orden segun fecha de caducidad.

« Plasma fresco congelado (PFC)
e Almacenar inmediatamente post fraccionamiento.
e En congelador a -20 °C.
o Congelador N° 12 rotulado como “plasmas con serologia en estudio”.

e Plasma para Crioprecipitados (CPP)
e Almacenar inmediatamente post fraccionamiento
« En congelador a -80°C
e Congelador N°15.

e Crioprecipitados (CPP)
o Almacenar inmediatamente post fraccionamiento.
e En congelador a -20 °C.
o Congelador N° 12 rotulado como “plasmas con serologia en estudio”.

Almacenamiento de unidades destinadas a Envio por Convenio
e« Plasma Fresco Congelado (PFC)
e En congelador a -26 °C.
e Congelador N° 30 y N° 31

Distribucion hacia la UMT

Las unidades ya etiquetadas y liberadas para su uso en la unidad de medicina transfusional
deben transportarse desde la casa del donante en un medio seguro y cerrado, en este caso
se dispone de cooler de uso exclusivo para el transporte, que se mantienen en la casa del
donante.
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ENVIO Y CONFIRMACION DE MUESTRAS REACTIVAS

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecuciéon: TM. de Laboratorio de Serologia HUAP.
Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

La calificacion microbioldgica en el banco de sangre es un conjunto de técnicas seroldgicas
gue permiten detectar la presencia de diversas enfermedades infecciosas contenidas en la
sangre del donante. Sin embargo, una prueba serolégica reactiva no siempre indica la
presencia de la enfermedad, ya que puede haber resultados falsos positivos debido a diversos
factores. El Instituto de Salud Publica de Chile a través del departamento biomédico nacional
y de referencia, realiza las acciones de vigilancia establecidas en el reglamento de notificacién
de enfermedades transmisibles de notificacion obligatoria, por lo tanto, toda muestra de
donantes con una interpretacion de resultado Reactivo o Zona gris en el tamizaje
microbiolégico por el método de Quimioluminiscencia se debe enviar para realizar la
confirmacion o descarte por técnicas complementarias en el laboratorio de referencia.

Calendarizacion envios
Lunes, miércoles y viernes, son los dias previstos para envios de muestra, para cumplir con
los tiempos maximos de almacenamiento de las muestras.

o Endias no habiles festivos, se debe revisar en cada caso si hay muestras para envio y
se puede asignar otro dia para realizar el envio (martes o jueves).

o El/la responsable del traslado de muestras es el personal administrativo del Banco de
Sangre.

administrativo no se encuentre disponible, se asignard a un/una Técnico

2 Consideraciones: En casos excepcionales en los cuales el personal
Paramédico de la UMT para el traslado de muestras.
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Envio de muestras a confirmacién al ISPCH

Toda muestra de donante con resultado para tamizaje microbioldgico doblemente “Reactivo” o
“Zona Gris” deben seguir el siguiente procedimiento de confirmacion. Ver Anexo N° 9 POE
“Envio y confirmacion de muestras reactivas”

MANEJO DE CASOS CONFIRMADOS POSITIVOS POR EL ISPCH

Responsables de la Ejecucion del procedimiento

Responsable ejecucién: TM. de Laboratorio de Serologia HUAP y TM Encargado/a de
Calidad.

Responsable evaluacién: TM. Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

El manejo de donantes confirmados positivos por el laboratorio de referencia es un proceso
critico dentro del tamizaje seroldgico, la deteccion y confirmacién de marcadores especificos en
el plasma sanguineo desempefia un papel fundamental en el diagndéstico, seguimiento y control
de diversas enfermedades infecciosas que puede tener implicaciones significativas para su
salud y para la salud de la comunidad en general.

La correcta gestion de estos casos es esencial para prevenir la propagacion de enfermedades,
optimizar la atencién al donante y garantizar un enfoque ético y efectivo.

Para el seguimiento y trazabilidad de casos de donantes con resultados reactivos en tamizaje
microbioldgico, se utilizan las siguientes herramientas:

e Archivador con fichas de donantes en espera de resultado confirmatorio.

e Libro de registros de muestras enviadas y resultados confirmatorios recibidos.

« Planillas Excel para respaldo informatico de seguimiento de casos.

« Sistema Informético del Banco de Sangre

Recepcidn de resultados confirmatorios y no confirmatorios por el ISPCH y resultados
del area de serologia para entrega a Donantes (Almacenamiento y registros asociados)
Resultados de VIH, Chagas

Los resultados asociados a estos tamizajes se recepcionan en el banco de sangre mediante
cartas certificadas via correo desde el ISPCH a la Institucion.

Se debe registrar en el libro de Serologia, los datos solicitados de la confirmacién del ISP
asociada al donante.
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Resultados de Hepatitis B, Hepatitis Cy HTLV

Los resultados asociados a estos tamizajes se suben a la plataforma asociada al ISPCH
(https:/fformularios.ispch.gob.cl). Estos resultados deben ser descargados para poder
visualizarse.

Se debe registrar en el libro de Serologia, los datos solicitados de la confirmacion del ISPCH
asociada al donante.

Resultados de Sifilis

Los resultados asociados a este tamizaje se recepcionan desde el area de Serologia del Banco
de Sangre. Se debe buscar el archivador con las fichas de donantes en espera de resultados
del ISPCH para adjuntar su documento, esto en el &rea de Serologia.

- Agregar sobre la ficha de cada caso de donante a contactar la “Ficha de Serologia Reactiva’
Anexo N° 10.1

)

Siempre se debe registrar el resultado tanto positivo como negativo en el sistema
informético del Banco de Sangre.

Citacion y agenda de Donantes para consejeria y entrega de resultados (Registros
asociados).

Resultados Positivos de VIH, Chagas, Hepatitis B, Hepatitis Cy HTLV

Llamados Telefénicos: Se debe contactar al donante en tres oportunidades cada dia de
llamado, en tres dias distintos. En caso de que en los tres dias de llamados no haya contacto,
se utiliza el siguiente método. En la ficha de Serologia reactiva anexada a la ficha del donante,
se deben registrar las fechas de los llamados telefénicos para respaldo.

Importante: En los llamados telefonicos no es posible entregar detalles asociados al resultado.

Correo electronico: Se debe enviar un correo electronico informativo desde correo institucional.
El correo no debe llevar detalles acerca del resultado asociado. El contenido del correo se
encuentra estandarizado Ver Anexo N° 10.2 Formato Correo de Serologia de Donantes. Se
toma como tiempo adecuado de espera de respuesta al correo de una semana, para considerar
avanzar al siguiente método de contacto.

Carta Certificada: Se debe enviar una carta certificada a la direccion registrada del donante. El
contenido de la carta no debe llevar detalles acerca del resultado asociado. El contenido se
encuentra estandarizado Ver Anexo N° 10.2
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Con la diferencia que se debe imprimir el documento y enviarlo via correo tradicional.
Se considera como tiempo de espera adecuado a la respuesta a la carta certificada de un mes
desde el envio de esta.

Visita Domiciliaria (solo para VIH): En casos de donantes confirmados positivos para VIH, que
no haya sido posible el contacto via telefonica, correo y carta certificada, se puede solicitar una
visita domiciliaria (VD) en base a direccidn registrada en proceso de donacion. Se solicita al
encargado/a de proceso VIH del SSMC, via correo institucional, entregando los datos de
contacto del donante. Se realiza entrega de carta de citacion con horarios disponibles para
acudir al Hospital a retirar su resultado. El tiempo de respuesta de esta via de comunicacion,
depende de la respuesta via correo por parte del encargado/a de proceso VIH del SSMC, con
la respuesta entregada por el equipo encargado de realizar la visita. Se debe dejar registro de
la fecha en la que se solicité la VD y también las fechas de respuestas.

Cierre de Caso previo al contacto o comunicacién con el donante: Se considera como
causal para cierre de un caso, el no establecer contacto con el donante por las tres vias de
comunicacioén recién descritas (para casos de VIH se agrega la visita domiciliaria como altimo
recurso). Ademas, existe la posibilidad de establecer contacto efectivo con el donante, y que
éste rechace la posibilidad de acudir a revisar y retirar el resultado. También, existe la
probabilidad de que ocurra el fallecimiento del donante (por otras causas), en la cual no seria
posible la entrega del resultado. Como ultima opcién, existe la posibilidad de que el/la donante
haya realizado emigracion definitiva del pais, en la cual no sea posible la entrega del resultado.
En estos casos debe quedar registro tanto en la ficha del donante y en las planillas Excel de
seguimiento de casos.

Resultados confirmados positivos por el ISPCH

Resultados para Sifilis por Quimioluminiscencia Reactivo y RPR No Reactivo

Los donantes deben ser citados a partir del mes cumplido desde la fecha de donacion.

En caso de que el/la donante acuda a cita, se debe realizar la consejeria asociada a este caso.
Se debe realizar una toma de muestra para la repeticion de la prueba de Sifilis por
Quimioluminiscencia y el RPR. Esto es siempre que el donante esté de acuerdo con su
realizacion.

Interpretacion de Resultados de Segunda Muestra
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« Quimioluminiscencia no reactivo y RPR no reactivo: Se interpreta que el resultado de la
primera muestra (donacion), fue un “falso positivo”, por lo que donante no queda diferido
para seguir donando en otras oportunidades.

e Quimioluminiscencia reactivo y RPR no reactivo: Donante queda diferido por un tiempo
indeterminado para volver a donar sangre, dependiendo de la reactividad. Si es alta la
lectura, el donante queda diferido indefinidamente, o hasta que haya un cambio en la
normativa que permita el reingreso para estos donantes. Si la lectura es moderada, el/la
donante queda diferido, con la indicacion de que al menos en nuestra institucion se
recomienda no donar por algunos afos, ya que eventualmente el resultado se puede
repetir.

e Quimioluminiscencia Reactivo y RPR Reactivo: Donante queda diferido
permanentemente para donar sangre. Se debera derivar los antecedentes de los
donantes al SSMC para que puedan ser contactados y citados para evaluacién desde el
servicio de salud que le corresponda a cada donante segun lugar de residencia (comuna).

Resultados de Quimioluminiscencia para Sifilis Reactivo y RPR Reactivo

Los antecedentes de los resultados de estos casos deben ser enviados via correo institucional
al SSMC para su derivacién respectiva dependiendo de la comuna en la cual habite el/la
donante. Se puede realizar desde el mismo dia en que se obtiene el resultado, para optimizar
la citacion respectiva al donante para evaluacion.

Entrega de Resultados

Siempre que un donante acuda a retirar su resultado, se debe realizar un chequeo de identidad
con un documento oficial.

Para la entrega de resultados, debe estar presente un profesional médico, perteneciente al
servicio de Infectologia/Epidemiologia, junto con un Tecnologo Médico del Banco de Sangre del
HUAP. Esto con la finalidad de realizar las consejerias y/o toma de muestras asociadas.

VIH

Cuando el/la donante acude a cita para entrega de resultado, siempre se debe realizar un
chequeo de identidad con algun documento oficial. El resultado debe recibirlo el donante. No
puede hacer retiro del resultado una tercera persona, a menos que el/la donante presente
alguna incapacidad para acudir personalmente, en la cual se requiere que se justifique el motivo
ademas de presentar un poder simple.

Cuando el resultado de confirmacion del ISPCH es “Positivo” se debe realizar la prueba de
identidad. Esto involucra realizar toma de muestra para procesar tamizaje de VIH nuevamente.
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El/la donante en este caso, debe esperar el resultado de este tamizaje. Una vez que se
encuentre disponible el resultado, se debe entregar el resultado de la prueba de identidad, junto
con una copia de la confirmacion del ISPCH.

Se debe realizar una solicitud de interconsulta en formato papel, para servicio de Infectologia
donde donante estime conveniente acudir, para realizar vinculacion, fijar fechas de controles y
el inicio de tratamiento.

Hepatitis B/C

Cuando el resultado de confirmacion del ISPCH es “Positivo” se debe realizar consejeria y
entrega de una copia del documento. Siempre se debe realizar un chequeo de identidad con
algun documento oficial presentado por la persona.

Se debe realizar una solicitud de interconsulta en formato papel para servicio de
Gastroenterologia al cual usuario se pueda vincular para realizar seguimiento y posible
tratamiento.

Enfermedad de Chagas

Se debe realizar consejeria al donante, con la finalidad de despejar todas las dudas asociadas
a causas de infeccién y manejo clinico. Se debe entregar la confirmacion del ISPCH y se debe
realizar Interconsulta para servicio de infectologia para seguimiento y posible tratamiento.

Virus HTLV I/l

Se debe realizar consejeria al donante, con la finalidad de despejar toda duda asociada a la
infeccion por este agente. Se debe entregar la confirmacion del ISPCH y se debe realizar
Interconsulta en formato papel para servicio de Neurologia del Hospital del Salvador.

Resultados “No Concluyentes”

Hay ocasiones en que las confirmaciones del ISPCH tienen un resultado “No Concluyente”.

En estos casos el ISPCH indica lo recomendado segun cada caso. Existe la opcion de que se
recomiende derivacion directa para control. En esos casos el/la donante debe acudir a retirar su
resultado y se debe realizar interconsulta dependiendo de qué agente se trate.

El ISPCH puede recomendar enviar una nueva muestra apenas se reciba la confirmacion en el
banco de sangre. En estos casos se debe citar al/la donante, entregar la informacion respectiva
y proceder a tomar una nueva muestra para realizar el envio para confirmar nuevamente. Por
altimo, existe la opcién de que el ISPCH solicite una nueva muestra en tres meses, en la cual
se debe citar al donante una vez cumplido el tiempo, para volver a enviar a confirmar una nueva
muestra.
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Resultados Confirmatorios Negativos

Los resultados confirmatorios negativos de donantes, en primera instancia no requieren de
citacion a donante. El resultado se debe registrar en el libro de Serologia y el caso se cierra.
Los donantes que presenten una segunda donacién con resultado reactivo y confirmacién por
parte del ISPCH “Negativo”, se deben contactar para indicar que quedan diferidos de la
donacion de forma momentanea, posiblemente por algun interferente.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO - PEEC

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecucién: TM de Laboratorio de Serologia HUAP.
Responsable evaluacién: TM Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

Con el propdsito de mejorar la calidad de las prestaciones realizadas por los Bancos de sangre,
Centros productores de sangre y Unidades de medicina transfusional de todo el pais, el
Instituto de Salud Publica de Chile (ISPCH), organiza desde el afio 1972 el Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC).

El PEEC opera a través del envio periédico de material de control desde el Laboratorio
Nacional de Referencia del Instituto de Salud Publica a los Servicios de Sangre adscritos a él.

Los laboratorios participantes deben analizar las muestras del PEEC de la misma forma que
procesan las muestras de donantes de sangre, reportando los resultados al ISPCH.

Calendarizacién envios

El envio de muestras del PEEC, depende de una calendarizacién anual realizada por el ISPCH,
ademas de considerar la posibilidad de cambios de fechas debido a contingencias externas al
Banco de Sangre

Recepcidén de muestras PEEC en la UMT

Las muestras llegan via correo a la ventanilla de recepcion en la Unidad de Medicina
Transfusional. Por lo tanto, los Tecnologos Médicos de la UMT o T.M. Encargado/a de Calidad
seran los responsables de su recepcion.

Impresion de Plantilla de Resultados

Se deben imprimir plantillas con los datos asociados a las muestras a procesar, para el
respaldo fisico.
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Ingreso de Muestras en el Sistema Informatico del Banco de Sangre

Previo al procesamiento de las muestras, se deben registrar en el sistema informatico del
banco de sangre para el respaldo digital.

Procesamiento Muestras PEEC y envio de resultados

Para el detalle del procesamiento de las muestras PEEC, consultar Anexo N°11 POE “Ingreso,
Registro y procesamiento de muestras PEEC Serologia”

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO - RIQAS

Responsables de la Ejecucion del procedimiento
Responsable ejecucién: TM de Laboratorio de Serologia HUAP.
Responsable evaluacién: TM Encargado/a de Calidad Banco de Sangre HUAP.

Se indica en el Decreto Supremo N°20 de 2011 Reglamento de Laboratorios Clinicos, Art 23:
“‘Los laboratorios clinicos deberan disefar sistemas de control interno para verificar que la
calidad alcanzada es la especificada y deberan participar en programas de control externo de
calidad de la etapa analitica de las areas de laboratorio en las que otorguen prestaciones y
gue se encuentren disponibles”. En base a esto se detalla el procedimiento en la participacion
en el programa de control externo de la calidad “RIQAS” de serologia.

Calendarizacién envios

El envio de muestras del RIQAS, depende de una calendarizacion anual realizada por la
empresa fabricante, ademas de considerar la posibilidad de cambios de fechas debido a
contingencias externas al banco de sangre.

Recepcién de muestras RIQAS en la UMT

Las muestras llegan via correo a la ventanilla de recepcion en la Unidad de Medicina
Transfusional. Por lo tanto, los Tecnologos Médicos de la UMT o TM. Encargado/a de Calidad
seran los responsables de su recepcion y almacenamiento.

Impresién de Plantilla de Resultados
Se deben imprimir plantillas con los datos asociados a las muestras a procesar, para el
respaldo fisico.
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Ingreso de Muestras en el Sistema Informatico del Banco de Sangre

Previo al procesamiento de las muestras, se deben registrar en el sistema informatico del
banco de sangre para el respaldo digital.

Procesamiento Muestras RIQAS y envio de resultados

Para el detalle del procesamiento de las muestras PEEC, consultar Anexo N°12 POE “Ingreso,
Registro y procesamiento de muestras RIQAS Serologia”

GESTION DE STOCK AREA DE PRODUCCION

Responsables de la Ejecucion del procedimiento

Responsable ejecucién: Tecndlogos Médicos de UMT, Donantes y Produccion del HUAP.
Responsable supervision: Jefe de Servicio.

Responsable evaluacién: Jefe de Servicio.

La unidad de produccion funciona como parte de una cadena productiva, cuyo principal
objetivo es abastecer de componentes sanguineos seguros, de calidad y oportunos a la Unidad
de medicina transfusional.

Para poder satisfacer la demanda es necesario definir las medidas a tomar ante situaciones
criticas, eventos naturales o por el aumento en la demanda de grupos especificos, estas
medidas deben considerar la complejidad de los pacientes atendidos y/o patologias que
requieren componentes con caracteristicas especiales.

Para alcanzar el uso maximo y 6ptimo del recurso sangre, es importante entender la relacién
entre la oferta y la demanda, asi como los factores que impactan sobre cada uno de ellos. Esto
so6lo puede ser alcanzado si todas las partes de la cadena trabajan en forma conjunta.

Proyeccion de consumo semanal de componentes sanguineos (CS):

Se realizan semanalmente en horario AM reuniones entre la Casa del donante, Unidad de
produccion y Unidad de medicina transfusional para abordar de forma transversal y
coordinada el consumo de componentes sanguineos requeridos para 7 dias por la UMT.

Medidas de la Unidad de Produccion ante situaciones de stock 6ptimo

o Liberar la cantidad de componentes sanguineos solicitados diariamente por la UMT.
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Limitar el etiquetado de hemocomponentes cuando se encuentren por sobre el stock
optimo.

Limitar la produccién de concentrados de plaquetas y crioprecipitados cuando se
encuentren en niveles adecuados.

Medidas de la Unidad de Produccidon ante situaciones de stock de alerta

Componentes sanguineos que puedan experimentar el riesgo de cambiar de un estado de
stock de alerta a uno critico a lo largo del dia, en funcion de las solicitudes de transfusion y/o
reservas realizadas

El/la TM del laboratorio de Serologia realizara el tamizaje serologico y clasificacion
inmunohematologia de las donaciones del dia recolectadas en horario habil aptas para
la produccién del hemocomponente especifico requerido (lunes a jueves 8:00 - 17:00
hrs viernes 8:00 — 16:00).

El/la TM fraccionamiento debera etiquetar y liberar los componentes sanguineos tan
pronto estén disponibles.

En caso de no existir unidades disponibles para satisfacer la demanda de UMT,
comunicar a la TM coordinador/a de la Casa del Donante para la gestion del
hemocomponente.

Medidas de la Unidad de Produccién ante situaciones de stock critico

Realizar fraccionamiento de plaquetas grupo B.

Etiquetar PFC femeninos NO multiparas si no hay PFC masculinos disponibles.
Notificar el estado critico del componente sanguineo a la TM Coordinadora de la Casa
del Donante.

El/la TM o TP de la Casa del donante realizara el fraccionamiento de sangre total para
la produccién de Buffy coat los sdbados.

Ellla TM de UMT realizara el tamizaje serologico y clasificacion inmunohematologia
de las donaciones recolectadas aptas para la producciéon del hemocomponente
especifico requerido en horario inhabil (lunes a viernes desde 17:00 hrs, fines de
semana y feriados). El/la TM de UMT debera etiquetar y liberar los componentes
sanguineos tan pronto estén disponibles.
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TRAZABILIDAD DE COMPONENTES SANGUINEOS

Responsables de la Ejecucion del procedimiento

Responsable ejecucion: Tecndélogo Médico con resolucion institucional a cargo de los
ejercicios de trazabilidad.

Responsable supervisidon: Jefe de servicio.

Responsable evaluacién: Jefe de servicio.

En el documento “Orientaciones y regulaciones del MINSAL para Centros de Sangre y
Unidades de Medicina Transfusional” se hace mencion a la obligatoriedad de cumplir con el
proceso de trazabilidad de todos los componentes sanguineos obtenidos en el Banco de
Sangre. En el documento se indica “Debera existir un sistema de auditoria para el seguimiento
del producto sanguineo desde el donante hasta el paciente. La clave para la trazabilidad es el
namero de la donacién. Los CS deberan establecer y mantener procedimientos para una
identificacion Unica de productos individuales, componentes, o lotes. Esta identificacion debera
ser registrada. Estos son responsables de asegurar que el sistema de auditoria abarca hasta
la etapa de entrega del producto al usuario. Mas all4 de este limite los hospitales deberan
asumir la responsabilidad de asegurar la continuidad de la auditoria en el seguimiento de los
componentes sanguineos.

Los ejercicios de trazabilidad seran realizados por el/la Tecndlogo Médico a cargo de la
trazabilidad y que tenga resolucion de la institucion (HUAP), como encargado/a de proceso.

Estos ejercicios se realizan con una periodicidad trimestral.

Los ejercicios de trazabilidad se realizan en base a los datos contenidos en el sistema
informatico del banco de sangre.

Se deben dejar registros fisicos de los ejercicios de trazabilidad.
Trazabilidad de Componentes Sanguineos

Para precisar el procedimiento de los ejercicios de trazabilidad, Consultar POE “Trazabilidad
de Componentes Sanguineos” (No estd anexado a este manual).
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ANEXOS

Anexo N°1 Tablal1.1y 1.2
Tabla 1.1: Verificacion de datos de Calidad y Trazabilidad de Unidades de Sangre Total

VERIFICACION DE PRODUCTOS EN CAJA PLASTICA Fecha:

Belsas Tube | Ficha de Y —— Valumen
W Murmero W rae | danangs | TUTEEEEINM ) Extraide | Grups | TRY T Observackanes ™A Observaciones
denacitn {ml) aTa] LED A Dinantes Flehatormia Praduccitn Producciin
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Tabla 1.2: Entrega de Productos de donacion Donantes/Produccién

COLECTA DIA: / /202 LUGAR:
COMPONENTES SANGUINEOS (CS) PM Fecha y hora:
CS de: | Donaciones | Donaciones "
aptas no aptas Total | No conformidades Firma TM donantes
Sangre total
Plaguetoaferesis
Firma TM produccion
FICHAS DONANTES Y AUTOEXCLUSIONES Fecha:
Documentos de: | Donaciones Donaciones : .
aptas no aptas Total | No conformidades:
Fichas
Firma TM donantes
Autoexclusiones
Obs.:
Total donaciones
Firma coord. donantes
MUESTRAS DE DONACIONES Fecha:
" Total : i
N° tubos T No conformidades:
Donaciones efectivas
Firma TM donantes
Donaciones frustras
2200 mL.
Donaciones frustras Firma coord
<200 mL. donantes
Estudio para
Plaquetoaferesis
Obs.:
Subtotal
Obs:
Muestras procesadas Total °
(por emergencia)
Obs.:
Total tubos/
donaciones
Firma TM produccion
Indicaciones

* Muestras de donaciones se guardan en refrigerador N°6 de Donantes
» Muestras de donaciones procesadas en turno deben guardarse en refrigerador N°5 de Serologia.
« Al finalizar imprimir informe de muestras procesadas con hoja de frabajo de e-Delphyn.



HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

Cddigo: APCs1.2

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA

Version: 03

UNIDAD DE BANCO DE SANGRE

Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios

MANUAL DE PRODUCCION DE COMPONENTES

BANCO SANGRE

Pagina 39 de 114

PRODUCCION

Fecha:

Responsable Produccion:

Responsable Donantes:

Componente
sanguineo

Horario

Cierre produccidn
Hora:

Cierre donantes
Hora:

Pendientes de
etiquetar

TOTAL

Unidades Sangre total
a T° ambiente

Unidades Sangre total
a4°C

Buffy Coat

Plaquetas

Plaquetoaferesis

CPP 1° etapa

CPP 2° etapa

Obs:

T.M Produccién

T.M Donantes
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Anexo N°2 Imagen 2.1 — Imagen 2.2

Imagen 2.1: Sistema de control automatizado

Pl Tecnologia S.A. - (+56) 222 391 738 - pitec@pitec.cl

29-11 17:04

Imagen 2.2: Herramienta Control de Temperaturay humedad manual

TEMPERATURE
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Anexo N° 3: POE “Eliminacién de bolsas no aptas para produccion y/o transfusiéon”

Eliminacion de Hemocomponentes en Sistema Informatico del banco de sangre:

Ir a Procesado.

Baja de unidades - Por Unidad.

Se debe asignar campos obligatorios por cada componente:

Fecha.

Se debe asignar un motivo de baja del componente.

Cddigo de Componente sanguineo para eliminar.

En el campo “Unidad Numero”, se debe pistolear el cédigo “Numero de donacion” del
Hemocomponente.

La etiqueta de Eliminacién sera generada automaticamente.

Pegar la etiqueta en la bolsa, cuidando de no tapar el nUmero de

donacion ubicada en la parte superior.

Se desplegara una ventana emergente “Confirmacién de Eliminacién”.

En “unidad numero” utilizando la pistola lectora de cddigos de barra, escanear el codigo
del nimero de donacion de la bolsa.

En “componente sanguineo” escanear el codigo de componente sanguineo de la etiqueta
de eliminacion.

En “unidad numero” volver a escanear el cédigo del numero de donacion, pero esta vez
del que esta ubicado en la etiqueta de eliminacion.

Control interno de unidades desechadas por el Banco de Sangre

Produccién

T.M Produccion separa los hemocomponentes en una bandeja rotulada como
“Eliminaciéon” posterior a darlo de baja informaticamente.

Realiza registro de unidades en planilla digital (Excel) “Control interno de unidades
desechadas por Producciéon” disponible en el PC de fraccionamiento: Fecha, N° de las
unidades desechadas, tipo de hemocomponente, motivo de eliminacion.

T.M Serologia correlaciona los datos de la planilla con las unidades en cuarentena y firma
con sus iniciales la planilla de control interno.

Segregar la unidad en el contenedor amarillo de desechos especiales.
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Anexo N°4: Criterios para el Fraccionamiento de Hemocomponentes

PLAQUETAS (PLQ)

GRUPO ABO O

A

B*
SEXO DONANTE Ambos**

*Grupo B solo se hace en casos puntuales con niveles criticos de stock.

**Para donantes multiparas NO se debe realizar plaguetas.

CRIOPRECIPITADO (CPP)

GRUPO ABO Todos los grupos*

SEXO DONANTE Ambos

CANTIDAD Depende del Stock

CONSIDERACION Se puede producir de unidades con indicacion “NO PLAQUETAS”.

*Grupo AB priorizar para PFC.

PLASMA FRESCO CONGELADO (PFC)

GRUPO ABO

Todos los grupos

SEXO DONANTE

Ambos

GLOBULOS ROJOS LEUCORREDUCIDOS (GR)

Todo producto fraccionado produce una unidad de Glébulos rojos leucorreducidos

ANOTACIONES EN BOLSAS DE SANGRE TOTAL (ST)

No plaquetas (No PLQ)

No aptas para producir plaquetas

Multiparas (M)

No aptas para producir plaquetas

No plaqguetas: donantes con consumo reciente de antiinflamatorios y/o Aspirina
M: Multiparas, donantes femeninas con 2 hijos 0 mas
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Anexo N°5: POE “Fraccionamiento y preparacion de hemocomponentes”

Normas de Bioseguridad
« Utilizar guantes en todo el proceso de fraccionamiento.
« Limpieza de superficies pre y post fraccionamiento de unidades.

Insumos y Equipamiento

Bolsas cuadruples (Anexo N° 5, imagen 5.1)
Capachos plasticos de centrifugacion
Soportes metélicos de centrifugacion
Portasuero

Balanza

Rodillo para tubuladuras

Centrifuga con control de T°
Fraccionador

Sellador

Refrigerador

Agitador de plaquetas

Congelador

Recipiente plastico 15 litros

Centrifugacion
Unidades donadas de Sangre total (ST)
e Reposar unidades de sangre total por al menos 1 hora a temperatura ambiente y un
maximo de 24 horas.
o Cargar unidades de sangre total en capachos de centrifugacion plegando las bolsas
satélites al dorso de la bolsa primaria.
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Pesar capachos en la balanza.

Remover con pequefios golpes la sangre acumulada en la canula de la bolsa primaria.
Abrir la tapa de la centrifuga.

Cargar los capachos equilibrados en peso y distribucion dentro de la centrifuga
termorregulada.

Centrifugar con los siguientes parametros de tiempo, velocidad y temperatura: 12 min a
3800 rpm a 22°C.

Seleccionar “Start” para comenzar la centrifugacion.

Al término, se deben retirar los capachos con las unidades en su interior
cuidadosamente a medida que se vayan fraccionando.
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Operaciones pre-fraccionamiento
o Encendido del PC del area de fraccionamiento.
e Inicio CompoMaster Net G5 PLUS.

« Iniciar sesién en el Compomaster g5 (Sistema informatico del banco de sangre) con la

clave de usuario y contrasefa personal.

CompoMat G5 Plus

Descripcién componentes CompoMat G5 Plus (Anexo N° 5, imagen 5.2).

Funcionamiento CompoMat G5 Plus
Encendido
e Encendido del CompoMat G5.

Tras el encendido, el CompoMat G5 realiza un autotest, al finalizar se abre la puerta de la prensa

frontal.

« En menu (tecla amarilla en la pantalla del fraccionador) presionar “Enter” en “seleccionar

programa” segun hemocomponentes a preparar.
e Ingresar contrasefia: 1000

programa 1: GR + (BC + PFC)

programa 2: BC + PLQ

programa 4: GR + (CPP + PSF8)

programa 5: CPP + PSF8

programa 6: GR + PFC

Programa 1

e Colgar la bolsa de donacion de los pines de suspension cuidadosamente, evitando

generar movimientos que puedan homogeneizar el contenido de la unidad.
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o Insertar canula en el abridor 1 CF sujecion.
« Enganchar en cabezal 1 la canula de la bolsa N°1.
o Colocar bolsas N°3 y N°4 en la pinza metalica de la balanza PLS.

o Enganchar tubuladura de la bolsa N°3 en el cabezal 3, evitando que el codigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

o Enganchar tubuladura de bolsa N°4 en cabezal 2, evitando que el cédigo de la tubuladura
guede en el sensor del cabezal.
« Enganchar tubuladura de bolsa N°2 en cabezal 6 y abridor 1 CF RCC.

« Colocar bolsa N°2 sobre la balanza RCC. La tubuladura asociada a esta bolsa debe
guedar encima de ésta para que sea parte del peso.
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Seleccionar tecla de inicio (verde) en la pantalla del fraccionador.

Con el lector de codigo de barras escanear el cédigo del nimero de donacién de la bolsa

N°1.

El procedimiento comienza cuando se cierra automaticamente la puerta de la prensa

frontal.

Cuando termina la primera parte del programa, el fraccionador solicita apretar la tecla de

inicio para abrir la puerta de la prensa frontal y poder pesar el BC.

Desenganchar las tubuladuras del cabezal 1y 6.

Mover la bolsa N°1 hacia el extremo proximal de los pines de sujecion.
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o Pulsar tecla de inicio para pesar el BC.
« Automaticamente terminara el procedimiento.

El traspaso de los datos al sistema informatico se realiza de manera automatica.

o Retirar los productos del fraccionador.

e Se deben separar la bolsa N°4 (PFC) y N°2 (GR), que se encuentran selladas.

o Cada producto del fraccionamiento debe ser rotulado utilizando marcador permanente
considerando los siguientes datos: tipo de componente, grupo ABO, fecha, los dltimos 5
digitos del numero de donacién y chequear que tenga registrado el tiempo de extraccion

desde flebotomia.
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e En la bolsa del concentrado de GR (N°2), la sangre contenida en las tubuladuras debe
ser homogeneizada utilizando el rodillo para tubuladuras, incluyendo la canula central.

« Sellar dos veces la canula central.
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en los bordes la bolsa de GR.

Enrollar la otra tubuladura sobre si misma y enganchar en las perforaciones que posee

LA

Se almacena en refrigeracién a una temperatura de 4-6°C en el area de fraccionamiento.
En la bolsa que contiene el PFC, la tubuladura debe tener un maximo de 20 cm de
longitud y dos sellados a 5 cm de distancia una de la otra desde el extremo distal.

bolsa N°3.

Almacenar a una temperatura de -30 °C en el area de fraccionamiento.
La bolsa N°3 al no quedar sellada, se debe traspasar la mitad del contenido de plasma a

la bolsa N°1. Posterior a esto, se debe realizar un nudo en la tubuladura cercano a la
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Rotular bolsa N°3 con los datos respectivos.

Sellar y cortar las dos tubuladuras inferiores a 1 cm desde la base

Colgar el conjunto de las dos bolsas (N°1 y N°3) en el portasuero dispuesto para ello.

Centrifugacién del Buffy Coat (BC)

Dejar reposar un minimo de 2 horas a temperatura ambiente.

Descolgar el BC del portasuero.

Soltar el nudo de la bolsa N°3 y traspasar todo el volumen restante a la bolsa N°1. Al

finalizar volver a realizar el nudo en la tubuladura proximal de la bolsa N°3.
Tomar la bolsa desde la parte superior y sacudir 1 vez en direccion al suelo.
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o Colgar la bolsa N°1 con su bolsa satélite, en los soportes metalicos de centrifuga.
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Pesar soportes cargados en la balanza.

Abrir la tapa exterior e interior de la centrifuga.

Cargar los soportes equilibrados en peso y distribucion dentro de la centrifuga
termorregulada.

Centrifugar con los siguientes parametros de tiempo, velocidad y temperatura: 9 min a
1000 rpm a 22°C.

Retirar cuidadosamente los soportes de la centrifuga.

Descolgar las bolsas del soporte lentamente a medida que se vayan fraccionando.

Programa 2

Colgar la bolsa de donacion N°1 de los pines de suspension.
Insertar canula en el abridor 1 CF sujecion.

Enganchar en cabezal 1 la canula de la bolsa de donacion.
Colocar la bolsa N°3 en la pinza metalica de la balanza PLS.
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Enganchar la tubuladura de la bolsa N°3 en el cabezal 3, evitando que el codigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Seleccionar tecla de inicio (verde) en el fraccionador.

Con el lector de codigo de barras, escanear el codigo de la bolsa N°1.

El procedimiento comienza cuando se cierra automaticamente la puerta de la prensa
frontal.

En un punto el procedimiento se detiene, ya que se solicita la desaireacion de la bolsa
N°3 y su posterior peso.

Apretar la tecla de inicio en el fraccionador para iniciar el procedimiento de desaireacion
de la bolsa de plaquetas.

Sacar la bolsa N°3 de la balanza PLS, hasta donde lo permita la tubuladura.

Presionar de forma vertical para que el aire quede en contacto con la cdnula y este sea
aspirado a través de la tubuladura.
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Cuando no queden burbujas de aire en la bolsa ni en el trayecto de la tubuladura hasta
el cabezal N°3, apretar la tecla de inicio en el fraccionador para finalizar la desaireacion
y realizar el sellado de la tubuladura.

Volver a colocar la bolsa N°3 en la pinza metélica de la balanza PLS para el pesado del
concentrado de plaquetas apretando la tecla de inicio.

Al finalizar el procedimiento se abrira la puerta de la prensa frontal.

Retirar productos del fraccionador.
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BANCO SANGRE

Se debe chequear el rotulado del producto del fraccionamiento. Debe estar considerando
los siguientes datos: tipo de componente (PLQ) grupo ABO, fecha, los ultimos 5 digitos
del cédigo de donacion y tiempo de extraccion.
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Dejar reposar por 1-2 horas a temperatura ambiente.
Confirmar la observacion de torbellino plaguetario.
Almacenar en el agitador de plaquetas lineal a 22°C ubicado en el éarea de

fraccionamiento.

Programa 4

Colgar la bolsa de donacién N°1 de los pines de suspension.

Insertar canula de la bolsa primaria en el abridor CF sujecion.

Enganchar en el cabezal 1 la canula de la bolsa de donacién (Bolsa N°1).

Colocar bolsas N°3 y N°4 en la pinza metélica de la balanza PLS.

Enganchar tubuladura de la bolsa N° 3 en el cabezal 3, evitando que el cddigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Enganchar la tubuladura de la bolsa N°4 en cabezal 2, evitando que el cédigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Enganchar la bolsa N°2 en cabezal 6 y abridor 1 CF RCC.

Colocar bolsa N°2 sobre la balanza RCC. La tubuladura asociada a esta bolsa debe
guedar encima de ésta para que sea parte del peso.

Seleccionar tecla de inicio (verde) en la pantalla del fraccionador.

Con el lector de cddigo de barras escanear el cédigo de la bolsa N°1.
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o EIl procedimiento comienza cuando se cierra automaticamente la puerta de la prensa
frontal.

« Elfraccionamiento ocurre de forma automética.

« Alfinalizar el procedimiento se abrir4 la puerta de la prensa frontal.

El traspaso de los datos al sistema informatico se realiza de manera automéatica

e Entre el circuito que une la bolsa N°3 y N°4 se debe realizar un nudo en la tubuladura
cercano a la bolsa N°4 del CPP.

« Retirar los productos del fraccionador, posterior al sellado automatico de las tubuladuras.

o Cada producto del fraccionamiento debe ser rotulado utilizando marcador permanente
considerando los siguientes datos: tipo de componente (GR, CPP Y PSFVIII) grupo ABO,
fecha, los ultimos 5 digitos del codigo de donacién y tiempo de extraccion.

« Poner la bolsa satélite N°3 al dorso de la bolsa N°4, evitando que las tubuladuras no
queden expuestas.

« Almacenar a las siguientes temperaturas: GR refrigerados entre 4-6°C y los PSFVIII +
CPP congelados a -80°C, todo en el area de fraccionamiento.

2° etapa Crioprecipitado
e Sacar el circuito de PSFVIII + CPP del congelador.
o Descongelar en un recipiente plastico con agua fria a una temperatura de 4-6 °C, en la
bandeja inferior del refrigerador del area de fraccionamiento, por al menos 12 horas o el
tiempo necesario hasta que estén completamente liquidos.
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Secar las bolsas con sabanillas de tela.

Poner la bolsa satélite N°3 al dorso de la bolsa N°4.

Cargar los capachos de centrifugacion con 2 bolsas por cada lado, haciendo un total de
4 bolsas por capacho.

Iniciar el enfriamiento de la centrifuga utilizando en el programa 3, el proceso de “Pre
Cooling”. Este procedimiento se realiza en 15 min a 4°C a 2000 rpm.

Abrir la tapa interna y externa de la centrifuga.

Cargar los capachos equilibrados en peso y distribucion dentro de la centrifuga
previamente enfriada.

Centrifugar con los siguientes parametros de tiempo, velocidad y temperatura: 12 min a
3800 rpm a 4°C.

Programa 5

Colgar la bolsa N°4 en los pines de suspension.
Insertar la tubuladura central en el abridor 1 CF sujecion.
Enganchar en el cabezal 1 la tubuladura de la bolsa N°4.
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Colocar las bolsas N°3 en la pinza metélica de la balanza PLS.

Enganchar la tubuladura de la bolsa N°3 en el cabezal 3, evitando que el codigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Seleccionar tecla de inicio (verde) en la pantalla del fraccionador.

Con el lector de codigo de barras escanear el codigo de la bolsa N°4.

El procedimiento comienza cuando se cierra automaticamente la puerta de la prensa
frontal.

En un momento del procedimiento, se requerira pesar la bolsa N°4 que contiene el CPP.
Mover la bolsa N°4 hacia el extremo proximal de los pines de sujecion.
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Pulsar tecla de inicio para pesar el CPP.
Al finalizar el procedimiento se abrira la puerta de la prensa frontal.

El traspaso de los datos al sistema informatico se realiza de manera automatica

Retirar productos del fraccionador.

Se debe chequear el rotulado del producto del fraccionamiento. Debe estar
considerando los siguientes datos: tipo de componente (CPP y PSFVIII) grupo ABO,
fecha, los dltimos 5 digitos del codigo de donacion y tiempo de extraccion.
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Almacenar CPP y PSFVIIIl a -30 °C en el area de fraccionamiento.

Programa 6

Colgar la bolsa de donacién de los pines de suspension.

Insertar canula en el abridor 1 CF sujecion.

Enganchar en el cabezal 1 la canula de la bolsa de donacién.

Colocar bolsas N°3 y N°4 en la pinza metalica de la balanza PLS.

Enganchar tubuladura de la bolsa N°4 en el cabezal 2, evitando que el cédigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Enganchar tubuladura de la bolsa N°3 en el cabezal 3, evitando que el cédigo de la
tubuladura quede en el sensor del cabezal.

Seleccionar tecla de inicio (verde) en la pantalla del fraccionador.

Con el lector de codigo de barras escanear el codigo de donacion de la bolsa N°1.

El procedimiento comienza cuando se cierra automaticamente la puerta de la prensa
frontal.

El proceso se realiza de forma automatica.

Al terminar se abrird la puerta de la prensa frontal.

El traspaso de los datos al sistema informatico se realiza de manera automatica.

Retirar los productos del fraccionador.

Se deben separar la bolsa N°4 (PFC) y N°2 (GR), que se encuentran selladas.

Cada producto del fraccionamiento debe ser rotulado utilizando marcador permanente
considerando los siguientes datos: tipo de componente (PFC Y GR) grupo ABO, fecha,
los dltimos 5 digitos del cédigo de donacion y tiempo de extraccion.



HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

Cddigo: APCs1.2

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA

Version: 03

UNIDAD DE BANCO DE SANGRE

Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios

MANUAL DE PRODUCCION DE COMPONENTES
BANCO SANGRE

Pagina 59 de 114

En la bolsa del concentrado de GR (N°2), la sangre contenida en las tubuladuras debe
ser homogeneizada utilizando el rodillo para tubuladuras, incluyendo la canula central.

Sellar dos veces la canula central.

Enrollar la otra tubuladura sobre si misma y enganchar en las perforaciones que posee

en los bordes la bolsa de GR.

Se almacena en refrigeracion a una temperatura de 4-6°C en el Area de Fraccionamiento.
En la bolsa que contiene el PFC, la tubuladura debe tener un maximo de 20 cm de
longitud y dos sellados a 5 cm de distancia una de la otra desde el extremo distal.

Almacenar a una temperatura de -30 °C en el Area de Fraccionamiento.
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Imagen 5.1: Descripcién de componentes de las bolsas cuadruples de donacion

©O© 00 NO Ol WN PP
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: Bolsa primaria/BC

: Bolsa satélite PFC/PSF VIII

: Bolsa satélite PLQ/CPP

: Bolsa satélite CGR

: Sistema de circuito cerrado para el muestreo pre-donacién
: Aguja flujo rapido con protector de seguridad

: Pinza

: Tubuladuras

: Canula central
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BANCO SANGRE

Imagen 5.2: Descripcion componentes CompoMat G5 Plus
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Cabezal 3 (con dispositivo de sujecion y funcion de sellado)
Cabezal 2 (con dispositivo de sujecién y funcion de sellado)
Balanza PLS (con funcién desaireacion) (opcional)

Cabezal 1 (con dispositivo de sujecién y funcion de sellado)
Abridor CF Puerta

Prensa superior con detectores A2-A8

Prensa inferior con detector A1

Prensa superior para el prensado de la soluciéon conservante
Abridor CF Prensa Top

Cabezal 4 (con dispositivo de sujecién y funcion de sellado)
Cabezal 5 (con dispositivo de sujecién y funcion de sellado)
Soporte para filtro (opcional)

Pantalla

Panel de control

Balanza RCC (opcional)

Abridor CF RCC

Cabezal 6 (con dispositivo de sujecion y funcion de sellado)
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Anexo N° 6: POE “Tamizaje microbiolégico en donantes”

Encender equipo Architect i2000SR

Encender el computador pulsando el interruptor de la CPU situado en el médulo de
control.

Encender el médulo de proceso en el interruptor que esta en la parte posterior del equipo.
Esperar que cambie de estado “desconectado” a “detenido”.

Seleccionar ambos maédulos.

Pulsar inicio (F5).

Apagar equipo Architect i2000SR

Seleccionar ambos modulos.

Pulsar [F3-Apagado].

En la pantalla aparecera “; Desea apagar el sistema?”.

Seleccionar [OK].

Pulsar Ctrl+Alt+Supr.

Seleccionar [Apagar el ordenador].

Pulsar [OK].

Apagar el computador del interruptor de la CPU manteniendo presionado unos segundos.
Apagar la pantalla.

Apagar moédulos de muestras y procesos desde el interruptor que esta en la parte
posterior del equipo.

Mantencion de usuario Equipo Architect i2000SR

Diaria

Seleccionar ambos médulos.

Pulsar [F7-Pausatr].

Pulsar [Sistema].

Pestafia [Mantenimiento].

Seleccionar [Mantenimiento diario].

Cargar frasco con NaClO al 0.5% carrusel interior.

Cargar frasco de solucion acondicionadora de sonda carrusel intermedio.
Seleccionar [Seguir].

Retirar los frascos del carrusel de reactivos.

Presionar [Hecho].
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Semanal
« Seleccionar ambos modulos.
e Pulsar [F7-Pausar].
e Pulsar [Sistema].
o Pestafia [Mantenimiento].
e Seleccionar [Mantenimiento semanal].

1. Limpieza de filtros de aire.
e Abrir la tapa inferior del equipo.
« Retirar filtro ubicado en la parte izquierda.
e Abrir la tapa superior del equipo.
« Retirar filtro ubicado en la parte derecha.
e Colocar filtros limpios y secos.
e Presionar [Hecho].
o Filtros retirados, limpiarlos con agua corriente.
e Secar al aire libre.
e Guardar.

2. Limpieza sonda del brazo de pipeteo
e Abrir la tapa superior del equipo.
« Humedecer la torula con agua desionizada.
e Limpiar con movimientos descendentes el exterior de la sonda del brazo de
pipeteo.
e Presionar [Hecho].

3. Limpieza manual sonda estacion de lavado
e Abrir la tapa trasera del equipo.
« Humedecer la torula con agua desionizada.
« Limpiar con movimientos descendentes las sondas de la estacién y cabezal de
lavado.
e Presionar [Hecho].
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Cambio de Reactivos
« Verificar la fecha de caducidad.
« Invertir suavemente el frasco de microparticulas 30 veces.
« Verificar la resuspension de las microparticulas.
e Abrir cada frasco de reactivo y desechar las tapas.
e Tomar un septum en la parte superior del frasco.
e Llevar el equipo al estado “preparado” pulsando [F7-Pausa]
e Abrir la puerta frontal del centro de procesamiento.
e Abrir cubierta del carrusel de reactivos.
« Colocar frasco negro con etiqueta de banda amarilla en el carrusel interior.
« Colocar frasco blanco con etiqueta de banda rosa en el carrusel intermedio.
« Colocar frasco blanco con etigueta de banda verde en el carrusel exterior.
e Cerrar la cubierta del carrusel de reactivos y la del centro de procesamiento.
o Revisar el estado de los reactivos seleccionando [Reactivos] desde el menu principal.
o Pulsar [Estado de reactivos] en el menu desplegable.
e Seleccionar [F5-Leer].
Manejo de inventario de consumibles
« Revisar inventario diariamente seleccionando [Inventario] desde el menu principal.
e Pulsar [Estado del inventario] en el menu desplegable

1. Retiro de desechos sélidos
e Abrir la puerta del centro de suministros y desechos.
o Levantar el contenedor de desechos sdlidos.
e Sacar y vaciar el contenido en una bolsa de residuos especiales.
e Colocar el contenedor en el area de suministros.
« Presionar firmemente contra la pared para abrir la tolva de desechos.
e Cerrar la puerta del centro de suministros y desechos.
« Seleccionar [F2-Actualizar inventario].
« Seleccionar el recuadro de desechos solidos.
e Pulsar [Hecha].

2. Reposicion de cubetas de reacciéon (CR)
e Abrir la cubierta de la tolva de las CR.
o Depositar las CR calculando su cantidad aproximada.
o Cerrar la cubierta de la tolva de las CR.
e Seleccionar [F2-Actualizar inventario].
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Seleccionar el recuadro de la cantidad de CR afiadidas.
Pulsar [Hecho].

3. Preparacion del tampdn de lavado

Invertir varias veces la botella del concentrado del tampén de lavado.

Depositar el concentrado del tampdn de lavado en el contenedor de preparacion.
Afadir agua desionizada hasta el nivel marcado entre dos lineas continuas del
contenedor.

4. Rellenado del tamp6n de lavado

Abrir la puerta del centro de suministros y desechos.

Colocar la manguera de transferencia en el contenedor de preparacion del
tampon.

Seleccionar [F2-Actualizar inventario].

Seleccionar [OK] para iniciar la transferencia del tampén.

Al finalizar la transferencia pulsar [Hecho].

Presionar el botdn gris para desconectar la manguera de transferencia.

Quitar la manguera del contenedor de preparacion.

Eliminar el liquido remanente colocandola verticalmente.

Cerrar la puerta del centro de suministros y desechos.

5. Reemplazo de soluciones pre-activadora y activadora

Abrir la puerta del centro de suministros y desechos.

Sacar la bandeja de las soluciones pre-activadora y activadora.

Mover la botella que sera reemplazada a la posicion intermedia de la bandeja.
Destapar la nueva botella.

Colocar el nuevo sensor de nivel en la nueva botella y cerrar la tapa.

Tapar la botella usada y desecharla en el contenedor de basura para solidos
asimilables a domiciliario (bolsa negra).

Regresar la bandeja de soluciones a su posicion inicial.

Cerrar la puerta de suministros y desechos.

Llevar el equipo al estado “preparado” pulsando [F7-Pausa]

Seleccionar [F2-Actualizar inventario].

Seleccionar el recuadro “reemplazar botella”.

Pulsar [Hecho].
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Chequeos pre-operacion Architect i2000SR
e Revisar el inventario a diario seleccionando [Inventario] desde el menu principal.
« Pulsar [Estado del inventario] en el menu desplegable.
e Revisar el estado del tampén de lavado, desechos solidos, liquidos, solucion pre-
activadora y activadora.
e Revisar los niveles de reactivo seleccionando [Reactivos] desde el menu principal.
o Pulsar [Estado de reactivos] en el menu desplegable.

Control de Calidad
Material de control de calidad interno (CCI)

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls
e Control (-) x 8 mL
e Control (+1) x 8 mL
e Control (+2) x 8 mL
e Control (+3) x 8 mL

ARCHITECT rHTLV-I/l Controls

e Control (-) x 8 mL
« Control (+) x 8 mL

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controls

e Control (-) x 8 mL
e Control (+) x 8 mL

ARCHITECT Syphilis TP Controls

e« Control (-) x 8 mL
e Control (+) x 8 mL

ARCHITECT Chagas Controls

e Control (-) x 8 mL
e Control (+) x 8 mL

ARCHITECT Anti-HCV Controls
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e Control (-) x 8 mL
e Control (+) x 8 mL

Almacenamiento
e Entre2-8°C
e Posicién vertical
e Hasta fecha de caducidad

Ejecucion del Control de calidad
o Después de operaciones de mantenimiento diario.

« Antes de comenzar el analisis de las muestras de donantes del dia anterior.

¢ Una vez cada 24 horas.
« Cada nuevo lote de reactivos.
o Post calibracion de cada técnica.

Configuracién del control de calidad interno en Equipo Architect 12000SR

e Seleccionar [Sistema] desde el menu principal.

e Seleccionar [Configuracion] desde el menu desplegable.
e Seleccionar [Config. cal/ctrl].

« Seleccionar [CC-Analito Unico] y el ensayo deseado.

« Seleccionar [F6-Configurar].

e Introducir el N° lote y la fecha de caducidad del control.
e Introducir nivel a configurar.

e Introducir datos del control*: rango del control, media, desviacion estandar

e Seleccionar [Hecho]
e Proceder de igual modo para el siguiente nivel de control

*Datos disponibles en el inserto de controles

Procesamiento del Control de Calidad

e Moddulo de procesamiento debe estar en estado Procesando.

e Seleccionar desde el menu principal [Peticiones].
e Acceder a la opcion [Peticiones de controles].
e Marcar la opcién [Analito Unico].




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cadigo: APCs1.2
SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA Version: 03

UNIDAD DE BANCO DE SANGRE Fecha: 12/2023

Vigencia: 5 afios
MANUAL DE PRODUCCION DE COMPONENTES .
BANCO SANGRE Pagina 68 de 114

o Colocar el cursor en la casilla [G] e introducir mediante el teclado la identificacion de la
gradilla.

« Trasladar el cursor al campo [P] e introducir la primera posicion de colocacion del control
a procesar.

e Seleccionar el ensayo correspondiente al control a procesar.

e Seleccionar el numero de lote de control a procesar.

e Marcar en [Niveles], los niveles de control a realizar.

e Seleccionar [Hecho].

« Seleccionar [F2-Afiadir].

« En la gradilla indicada colocar las copas de muestra en las posiciones especificadas en
la lista de peticiones.

« Sacar controles desde el refrigerador N°5 y utilizar inmediatamente

o Homogeneizar los controles invirtiéndolos suavemente

o Dispensar el volumen de control recomendado por el fabricante Anexo N° 6.1

o Guardar controles en refrigeracién después de su uso

o Insertar gradilla en las posiciones prioritarias.

o El procesamiento comenzara de forma inmediata.

Carta control de Levey-Jennings
Revision de Controles

e Pulsar el icono [Cal-CC] desde el menu principal.
e Pulsar [Revisar resultados CC] en el menua desplegable.
e Revisar el estado de los controles que se han procesado.

Resultados con alerta aparecen en color rojo.
Resultados fuera del rango de aceptabilidad

e Pulsar [F5-Detalles] para ver mas detalles del resultado

e Pulsar [F5- Reanalizar] para repetir un control.

o Pulsar [F8- Validar] para validar un control y almacenarlo el estado de los controles
gue se han procesado.
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Analisis de resultados

Para acceder a la pantalla de la gréfica Levey-Jennings seleccione el icono [Cal-CC] desde el
menu principal.

Seleccione grafica Levey-Jennings en el menu desplegable.
En la pantalla seleccione:

- Intervalo de fechas a visualizar.

- Ensayo.

- Nombre del control.

- Niveles de control.

- NUmero de lote.

Seleccionar [Hecho].

Reglas de Westgard:

Regla 1-2s: Regla de control, cuando un punto excede * 2 desviaciones estandar en la
grafica de Levey- Jennings

Regla 1-3s: Regla de control, cudndo un punto excede + 3 desviaciones estandar en la
grafica de Levey- Jennings

Regla 2-2s: Rechazar cuando la medicion de dos puntos sobrepasa las = 2
desviaciones estandar en la gréfica de Levey-Jennings.

Deben estar procesados y validados las muestras del control de calidad interno del equipo
antes de procesar las muestras de donantes.

Procesamiento de muestras
Normas de Bioseguridad

Utilizar guantes en todo el proceso de traslado, centrifugacion y manipulacién analitica
de las muestras.

Limpieza de superficies pre y post procesamiento de muestras.

Utilizar guantes al realizar mantencion semanal y en la eliminacion de desechos solidos
del equipo Architect.

Chequeos preanaliticos

Verificar el nivel de llenado de tubos.
Integridad de las etiquetas.
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Descarte de muestras coaguladas o con interferentes en el plasma.
Numero de tubos coincide con la cantidad de muestras para procesar, ademas del
correlativo de “numero de donante”, comparado con la “Hoja de trabajo” del sistema
informatico, que se obtiene desde el acceso directo “Abbott Architect Interface”.

« Realizar doble click en el acceso directo.

o Aparecera la pantalla “centre name” solicitando usuario y contrasena personal de

sistema informético.

e Seleccionar [Conectar].

e Aparecerd una pantalla con el mensaje “conexion activada”.

« Seleccionar [Hoja de trabajo].

o Ingresar fecha “desde” - “hasta’.

e Mostrar: Donantes.

« En el menu desplegable seleccionar “muestras con resultados recibidos”.

o Pulsar [Buscar].

Modo Automaético

Comprobar que el médulo de proceso esté en “procesando”.
Colocar muestras en gradilla con el codigo de barras hacia adelante.
Colocar las gradillas en el gestor de muestras.

Las pruebas se cargan automaticamente a través del LIS.

Pulsar [Peticiones] desde el menu principal.

Revisar en [estado de peticiones] en el menu desplegable

Manual

Colocar muestras en gradilla con el cédigo de barras hacia adelante.
Seleccionar [Peticiones] desde el menu principal.

Pulsar [Peticiones de pacientes] en el menu desplegable.
Seleccionar como “tipo de peticién”: individual.

Introducir la identificacion de la gradilla “G: letra y 3 numeros”.
Introducir la posicion de la muestra en “P” (de 1 a la 5).
Seleccionar los ensayos a procesar.

Presionar [F2-Afiadir].

Repetir el proceso para todas las peticiones.

Comprobar que el médulo de proceso esté en “procesando”.
Colocar las gradillas en el gestor de muestras.
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e Pulsar [Peticiones] desde el menu principal.

e Revisar en [estado de peticiones] en el menu desplegable y verificar que el estado de las
muestras cambie de pendiente a programado.

e Aparecera en “Hora” el tiempo estimado en el que finaliza la determinacion.

Revision de resultados
e Seleccionar [Resultados] desde el menu principal.
o Pulsar [Revisar resultados] desde el menu desplegable.
« Utilizar las flechas de navegacion para visualizar todos los resultados.

Interpretacion de resultados

e S/CO<0.9 — No reactivo
e S/CO0.9-0.99 — Zona gris*
e« S/CO=21.0 — Reactivo

* Zona Gris Chagas — S/CO 0.8 - 0.99

Resultados Reactivo/Zona gris

e Se deben realizar 2 repeticiones (3 determinaciones en total).

e Re-centrifugar muestra a 4000 rpm por 15 minutos.

e Ingresar en modo manual la repeticion identificando la muestra como “numero de
donante-R1”.

o La segunda repeticidon se realiza desde la tubuladura del PFC del donante.

e Se debe descongelar el segmento de tubuladura obtenido.

e Vaciar en una copa de muestra.

e Ingresar en modo manual la repeticion identificando la muestra como “numero de
donante-R2”.

Obtener 2 de 3 resultados Reactivo/Zona gris se interpreta como resultado final Reactivo. En
este caso se debe realizar la derivacién de la muestra para estudio de confirmacion al Instituto
de salud publica, a excepcion de la determinacion de Sifilis*.

*Sifilis Reactivo/Zona gris: RPR
e Llevar reactivos de RPR, controles y muestras a temperatura ambiente.
e Rotular una tarjeta de RPR para la muestra a procesar, con un pocillo (circulo marcado
en la tarjeta) para Control Negativo, Control Positivo y para la Muestra.
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Con una micropipeta dispensar 50 yL de muestra, control positivo y negativo en los
circulos individuales de la tarjeta de RPR.

Con un palillo extender la gota por toda la superficie interior del circulo, empleando
palillos distintos para cada pocillo.

Homogeneizar cuidadosamente el reactivo RPR-carbén antes de usar.

Acoplar la aguja al vial dispensador de plastico.

Abrir el vial de RPR-Carbon.

Aspirar por succion una cantidad suficiente de reactivo.

Dispensar una gota (20 pL) de reactivo en forma vertical sobre cada una de las muestras
y controles. Una vez terminado el ensayo, devolver la cantidad sobrante de reactivo a su
envase original.

Lavar la aguja y vial dispensador con agua destilada.

Situar la tarjeta sobre el agitador rotatorio a 100 rpm durante 8 minutos.

Inmediatamente después de terminado el tiempo de agitacibn examinar
macroscopicamente la presencia o ausencia de aglutinacion. Ver Anexo N° 6.2

Emitir resultado fisico utilizando la plantilla “formato RPR reactivo donacion”. Ver Anexo
N° 6.3

Validacién de resultados

Iniciar sesion en Sistema informatico del banco de sangre.
Seleccionar en el menu principal [Laboratorio].

Pulsar [validacion de donantes] en el menu desplegable.
Ingresar fecha de donacion a validar.

En “seccidn” pulsar [serologia] en el menu desplegable.

Ingreso de resultados reactivos en sistema informatico

Iniciar sesion en sistema informatico.

Seleccionar en el menu principal [Laboratorio].

Pulsar [Resultados por donacion].

En “seccidn” pulsar [Inmunohematologial.

En “donacion/Muestra numero” ingresar el cédigo de donacién completo.

Ingresar la interpretaciéon del resultado (Reactivo/No reactivo/Zona gris) en las casillas -
REP1y -REP2.

Pulsar [Validacién] en el menu inferior.
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Finalizacién de rutina diaria

Iniciar sesion en Sistema informatico.
Seleccionar en el menu principal [Laboratorio].
Pulsar [listas de trabajo] en el menu desplegable.
Ingresar fecha.

En “mostrar”, pulsar [todas las donaciones/muestras] en el menu desplegable.

Aparecera la lista de trabajo “Serologia”.

Pulsar [Seleccionar].

Pulsar [Imprimir].

Firmar y timbrar el listado impreso.

Guardar en el archivador “Estudio de Donantes”.

Eliminacién de muestras

Las muestras ya procesadas y validadas con resultados no reactivos se deben eliminar
al finalizar el turno, en el contenedor amarillo de residuos especiales ubicado en el

laboratorio de serologia.

A\

Ministerio de Salud de forma inmediata

Advertencia: La transmision documentada por transfusiones de cualquiera de
los patégenos mencionados, en cualquier circunstancia, debera ser notificada al

Tabla N° 6.1: Dispensacién Material control

Equipo ARCHITECT i2000SR

Volumen por CONTROL

VIH (En todos sus niveles) 150 uL (4 gotas c/u)
VHC 70 uL (8 gotas c/u)

HbsAg 125 uL (4 gotas c/u)

SIFILIS 80 uL (3 gotas c/u)
CHAGAS 98 uL (3 gotas c/u)

HTLV 183 uL (5 gotas c/u)




HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA Cadigo: APCs1.2

SUBDIRECCION DE GESTION CLINICA

Version: 03

UNIDAD DE BANCO DE SANGRE

Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios

BANCO SANGRE

MANUAL DE PRODUCCION DE COMPONENTES

Pagina 74 de 114

Volumen por CALIBRADOR

VIH 350 uL (8 gotas)
VHC 110 uL (4 gotas)
HbsAg 275 uL (9 gotas)
SIFILIS 140 uL (4 gotas)
CHAGAS 194 uL (5 gotas)
HTLV 450 uL (12 gotas)

1 gota equivale aproximadamente 50 uL

Tabla N° 6.2: Interpretacion de resultados RPR

Floculacion macroscopica

Interpretacion

Sin grumos o rugosidad leve No Reactivo (NR)

Grumos pequefios a grandes Reactivo (RE)

Los resultados se informan como Reactivo o No Reactivo.
La reaccion Reactiva minima (o débil) se informa Reactiva.

Interprelacion de lectura de floculacion macroscopica.

[ 33 ) Reactivo
) Reactivo Minimo

£ ‘j No Reactivo

Imagen N° 6.3: Formato RPR Resultado Reactivo
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Asistencin Piablica
Banco de Sangre

Hospital de Urgencia
Cumval
—————

Nombre

F. nacimiento:

N°® muestra

Fecha toma muestra:

RESULTADOS SEROLOGIA

SEROLOGIA DE SIFILIS {(QUIMIOLUMINISCENCIA)
RPR (SIFILIS)

Anexo N° 7: POE “Clasificacion Inmunohematolégica en Donantes”

Encender equipo Erytra - Grifols

e Accionar el interruptor general situado en la parte posterior derecha del equipo.

e Pulsar boton [Puesta en marchal].

o Se encendera la luz verde del botdn [puesta en marchal].

o [Esperar a que cargue el sistema operativo Windows.

e Aparecera la ventana “control de acceso”.

e Introducir nombre de usuario y contrasefia.
Se encendera la luz amarilla del seméaforo mientras dure el arranque, cuando se haya
completado el proceso la luz del semaforo pasara a verde.

Mantencion de usuario diariay semanal
« El/la Tecnélogo médico de la Unidad de medicina transfusional realiza la mantencion
diaria y semanal del equipo, proceso descrito en el manual de la UMT del Banco de
sangre Consultar Manual UMT

Carga de reactivos y tarjetas de gel
Reactivos y diluyente
e Abrir el soporte de reactivos apretando el boton del panel.
« Extraer soporte de muestras.
« Retirar las botellas/viales vacios disponibles.
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« Cargar nuevas botellas/viales en la ubicacion para los reactivos con el codigo de barras
orientado hacia la ventana de identificacién del soporte.

« Insertar soporte hasta que quede bloqueado.

« Comenzard automaticamente la lectura de los codigos de barra de los reactivos.

« Al finalizar se mostraran disponibles en la ventana de Reactivos.

Consideraciones: Antisuero para variante D (Anti-D IgG Mono-Type RH1)
es termolabil, por lo tanto, debe permanecer refrigerado entre 2 - 8 °C
posterior a su uso.

Tarjetas de gel
e Abrir el cajon de las tarjetas.
o Retire los soportes de tarjetas vacios.
o Colocar nuevo soporte con tarjetas con el codigo de barras orientado hacia la izquierda.
e Cerrar el cajon.

Control de calidad
o El Tecndlogo médico de la Unidad de Medicina Transfusional procesa, valida e imprime
los controles diariamente en sus 4 niveles (QCX1, QCX2, QCX3 y QCX4)
Procesamiento de muestras
Normas de Bioseguridad
« Utilizar guantes en todo el proceso de traslado, centrifugacion y manipulacién analitica
de las muestras.
o Limpieza de superficies pre y post procesamiento de muestras.

Equipo Erytra - Grifols

Reactivos, insumos y equipamiento
DG Gel ABO/Rh (2D)

DG Gel Coombs

DG Gel Rh Pheno+Kell

Serigrup Diana A1/B

DG Fluid A

Micropipetas 10 pL y 50 pL
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Centrifuga de tarjetas DG Spin
Serascan Diana 2

DG Gel Sol

DG Clean

Anti-D 1gG Mono-Type RH1

DG Fluid B

Puntas amarillas desechables
Incubador de tarjetas DG Therm
Chequeos pre-operacion
« Seleccione desde el menu superior [Estado].
e Pulse [Contenedores].
« Confirmar el nivel de soluciones Ay B.
« Confirmar la capacidad disponible de los contenedores de solucion de desecho.
« Confirmar capacidad disponible del contenedor de desecho de tarjetas.
e Llevar reactivo Anti-D IgG Mono-Type RH1 a temperatura ambiente antes de utilizarlo

Procesamiento de muestras
Chequeos preanaliticos
« Verificar el nivel de llenado de tubos.
« Integridad de las etiquetas.
« Descarte de muestras coaguladas o con interferentes en el plasma.
« Numero de tubos coincide con la cantidad de muestras para procesar, ademas del
correlativo de “numero de donacion”, comparado con la “Hoja de trabajo” del sistema
informético del banco de sangre, que se obtiene desde el acceso directo “Erytra Interface”

o

o

O

O

o O O O O

Realizar doble click en el acceso directo.

Aparecera la pantalla “centre name” solicitando usuario y contrasena personal del
sistema informatico.

Seleccionar [Conectar].

Aparecera una pantalla con el mensaje “conexion activada”.

Seleccionar [Hoja de trabajo].

Ingresar fecha “desde” - “hasta”.

Mostrar: Donantes.

En el menu desplegable seleccionar “muestras con resultados recibidos”.

Pulsar [Buscar].
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Modo automatizado cerrado

Se debe chequear que se encuentre la conexion establecida del acceso “Erytra
Interface”.

Cargar tubos de muestra en las gradillas con el cddigo de barras orientado hacia la
ventana de la gradilla.

Abrir el soporte de muestras.

Extraer el soporte de muestras.

Cargar las gradillas con muestras en el soporte.

Cerrar el soporte.

Comenzara de manera automatica la lectura de los codigos de barra y a través del
sistema informéatico se realizaran las pruebas asociadas.

Modo automatizado abierto

Cargar tubos de muestra en las gradillas con el codigo de barras orientado hacia la
ventana de la gradilla.

Abrir el soporte de muestras.

Extraer el soporte de muestras.

Cargar las gradillas con muestras en el soporte.

Cerrar el soporte.

Seleccione desde el menu superior [Estado].

Pulse [Muestras].

Pulsar el icono de la muestra sin identificar (en rojo).

Pulsar boton [ID manual de muestras].

Escribir el nimero del cédigo de barras con el teclado.

Pulsar [Confirmar].

Repetir la identificacion manual especificando de nuevo la ID de la muestra (doble
verificacion).

Pulsar [Confirmar].

Seleccionar desde el menu superior [Hoja de trabajo].

Agregar las pruebas inmunohematolégicas manualmente.

Modo manual
Clasificacion de grupo ABO/RhD

Utilizar tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D).
Identificar tarjeta con los tres ultimos numeros del codigo de donacion.
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Desprender el precinto de aluminio que esta sobre las tarjetas con precaucién de no
realizarlo por completo.

Dispensar 50 uL de Serigrup Diana en los microtubos N/a1y N/s.

Dispensar 50 uL de plasma del donante en los microtubos N/a1 y N/g.

Diluir hematies de la muestra al 5% en DG Gel Sol (50 uL GR donante + 1 mL de DG Gel
Sol).

Dispensar 10 pL de la suspensién de hematies en los microtubos A, B, AB, DV, DV* y
Ctl.

Utilizar 4 tarjetas para controlar la corrida analitica.

Rotular cada tarjeta con QCX1, QCX2, QCX3 y QCX4 segun corresponda.

Dispensar 50 uL de Serigrup Diana en los microtubos N/a1y N/s.

Dispensar 50 yL del sobrenadante del Extended IV Control en los microtubos N/a1 y N/s.
Diluir cada uno de los controles al 5% en DG Gel Sol (50 yL GR QCX + 1 mL de DG Gel
Sol).

Dispensar 10 pL de la suspensién de hematies en los microtubos A, B, AB, DV, DV* y
Ctl.

Cubrir la tarjeta con el precinto de aluminio.

Abrir la tapa de la centrifuga de tarjetas DG Spin.

Centrifugar 9 minutos a 990 rpm.

Interpretacion de resultados. Ver Anexo N° 7, Imagen 7.1

Trazabilidad en DG Reader.

Deteccidén de anticuerpos irregulares

Utilizar tarjetas DG Gel Coombs.

Identificar con los tres ultimos numeros del cédigo de donacion.

Utilizar 2 microtubos AHG por muestra a procesar, identificar como 1y Il
respectivamente.

Desprender el precinto de aluminio que esta sobre la tarjeta con precaucion de
realizarlo Unicamente sobre los microtubos a utilizar.

Dispensar 50 pL de Serascan | Diana 2 en un microtubo |.

Dispensar 50 uL de Serascan Il Diana 2 en el microtubo II.

Dispensar 25 yL de plasma del donante sobre los dos microtubos.

Utilizar 4 microtubos AHG para controlar, identificar como control | y Il (+) mas control |
y Il (-) respectivamente.

Dispensar 50 uL de Serascan | Diana 2 en un microtubo control | (+) y control | (-).
Dispensar 50 uL de Serascan Il Diana 2 en un microtubo control Il (+) y control Il (-).
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Dispensar 25 uL del sobrenadante del Extended IV Control QCX4 sobre los dos
microtubos del control I 'y 1l (+).

Dispensar 25 uL del sobrenadante del Extended IV Control QCX1 sobre los dos
microtubos del control I y 11 (-).

Cubrir la tarjeta con el precinto de aluminio.

Abrir la tapa del incubador de tarjetas DG Therm.

Incubar 15 min a 37°C.

Abrir la tapa de la centrifuga de tarjetas DG Spin.

Centrifugar 9 minutos a 990 rpm.

Leer resultados en DG Reader.

Estudio de D variante

Utilizar tarjetas DG Gel Coombs.

Identificar con los tres ultimos nimeros del cédigo de donacion.

Utilizar 1 microtubo AHG por muestra a estudiar.

Diluir hematies de la muestra al 1% en DG Gel Sol (10 yL GR donante + 1 mL de DG
Gel Sol).

Desprender el precinto de aluminio que esta sobre las tarjetas con precaucion de
realizarlo Unicamente sobre el microtubo a utilizar.

Dispensar 50 uL de la suspension de hematies en el microtubo rotulado.

Utilizar 2 microtubos AHG para controlar, identificar como Dv(+) y Dv(-)
respectivamente.

Diluir hematies del Extended IV Control QCX4 al 1% en DG Gel Sol (10 uL GR control
QCX4 + 1 mL de DG Gel Sol) sobre el microtubo Dv(-).

Diluir hematies del Extended IV Control QCX1 al 1% en DG Gel Sol (10 uL GR control
QCX1 + 1 mL de DG Gel Sol) sobre el microtubo Dv (+).

Dispensar 25 uL de Anti-D 1IgG Mono-Type RH1 sobre todos los microtubos.

Cubrir la tarjeta con el precinto de aluminio.

Abrir la tapa del incubador de tarjetas DG Therm.

Incubar 15 min a 37°C.

Abrir la tapa de la centrifuga de tarjetas DG Spin.

Centrifugar 9 minutos a 990 rpm.

Leer resultados en DG Reader.
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Fenotipo RHy KELL

e Ultilizar tarjetas DG Gel Rh Pheno + Kell.

« Identificar con los tres ultimos numeros del cédigo de donacion.

e Diluir hematies de la muestra al 5% en DG Gel Sol (50 yL GR donante + 1 mL de DG
Gel Sol).

o Desprender el precinto de aluminio que esta sobre las tarjetas con precaucion de no
realizarlo por completo.

e Dispensar 10 pL de la suspension de hematies en los microtubos DV+, C, E, c, e, Cw,
Kell y Citrl.

« Utilizar 4 tarjetas para controlar la corrida analitica.

« Rotular cada tarjeta con QCX1, QCX2, QCX3 y QCX4 segun corresponda.

e Diluir cada uno de los controles al 5% en DG Gel Sol (50 yL GR QCX + 1 mL de DG
Gel Sol).

e Dispensar 10 pL de la suspension de hematies en los microtubos DV+, C, E, c, e, Cw,
Kell y Citrl.

o Cubrir la tarjeta con el precinto de aluminio.

e Abrir la tapa de la centrifuga de tarjetas DG Spin.

e Centrifugar 9 minutos a 990 rpm.

e Leerresultados en DG Reader.

Resultados y trazabilidad semiautomatizada - DG Reader

e Hay que confirmar que el lector de tarjetas DG Reader esté conectado.

e Abrir el software de Grifols.

e Colocar unatarjeta DG Gel en la ranura del portatarjetas.

o Colocar el codigo de barras mirando hacia el lector.

o Empujar el portatarjetas hacia el interior del DG Reader (izquierda) hasta que haga tope
y soltar suavemente hasta que quede bloqueado dentro del DG Reader.

o En el software de Grifols seleccionar “lectura de tarjeta”.

o Esperar a que el software lea la informacion de la tarjeta, el led de “ready” permanecera
encendido, cuando éste se apaga indica que se ha tomado la imagen y la tarjeta puede
ser retirada.

o El resultado aparecera en pantalla.

« Retirar la tarjeta desplazando el portatarjetas hacia la derecha.

« Retirar la tarjeta del lector de tarjetas.

o Asegurarse de que la informacion de la tarjeta se haya leido correctamente.

o EI DG Reader quedara listo para la siguiente lectura.
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Validacion de resultados

Ingrese a la pantalla [Resultados].

Seleccionar los resultados a validar individualmente o utilizando el boton [Seleccionar
todos].

Pulsar [Validar].

Pulsar [Confirmar].

Revision y validacion de resultados excepcionales

Pulsar el icono “Resultados excepcionales” junto al ID de la muestra.
Se visualizard la tarjeta con los niveles dispensados en los microtubos.
Revisar, modificar y confirmar los resultados de forma individual.

Pulsar [Aceptar resultados] o [Rechazar resultados] segun corresponda.
Pulsar [Confirmar].

Pulsar [Validar].

Finalizacion de rutina diaria

Iniciar sesion en el sistema informético del banco de sangre.

Seleccionar en el menu principal [Laboratorio].

Pulsar [listas de trabajo] en el menu desplegable.

Ingresar fecha.

En “mostrar”, pulsar [todas las donaciones/muestras] en el menu desplegable.
Aparecera la lista de trabajo “Grupo”.

Pulsar [Seleccionar].

Pulsar [Imprimir].

Firmar y timbrar el listado impreso.

Guardar en el archivador “Estudio de donantes”.

Eliminacidon de muestras

Las muestras ya procesadas y validadas se deben eliminar al finalizar el turno, en el
contenedor amarillo de residuos especiales ubicado en el laboratorio de serologia.
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Imagen N°7.1:

Grados de reaccion

Interpretacion de resultados

I

€
1

‘
.‘
s
+
+

4 nf H

Sedimento bien definido de hematies aglutinados en el fondo de la

Negativo 0 columna de gel y ausencia de células aglutinadas en el resto de la
columna
‘ Peguefias acumulaciones, apenas visibles de células aglutinadas en
(W) la parte inferior de la columna de gel y un sedimento sin aglutinar en
el fondo
1+ Peguefias acumulaciones de células aglutinadas principalmente en
la mitad inferior de la columna de gel
Positivo o4 Acumulaciones de tamafio mediano o pequefio de células
aglutinadas a lo largo de la columna de gel
3+ Acumulaciones de tamafio mediano de células aglutinadas en la
mitad superior de la columna de gel
4+ Banda bien definida de hematies aglutinados en la parte superior de
la columna de gel
Doble DP Banda de hematies en la parte superior del gel y un sedimento en el
poblacion (mf) | fondo (como un resultado negativo)
e Hemoalisis en el microtubo con muy pocos/ningun hematie en la
Hemolisis H

columna de gel
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Anexo N° 8: POE “Liberacién y etiquetado de hemocomponentes”
Normas de Bioseguridad

Utilizar guantes en todo el proceso de etiquetado de los hemocomponentes.

Etiquetado de hemocomponentes
« Iniciar sesion en el sistema informético del banco de sangre.
e Seleccionar en el menu principal [Procesado].
o Pulsar [Impresion Etiquetas] en el mena desplegable.
« En “componente sanguineo”, elegir en el menu desplegable el tipo de hemocomponente
a etiquetar entre las siguientes opciones:

Globulos rojos Glébulos rojos SAG-M leucorreducidos
(GR0O27)
Plasma Plasma fresco congelado (PLO06)

Plasma pobre en factor VIII (PLO05)

Plasma uso no terapéutico (PL107)

Plaguetas PQ leucorreducidas (PQ003)

PQ plaquetas irradiadas filtrada (PQ074)

Plaquetas de aféresis leucorreducidas

(PQO012)
Crioprecipitados CPP crioprecipitado (CP013)
Buffy coat Buffy coat (BC009)

« Posicionar el cursor en la casilla “Unidad numero”.

« Utilizando la pistola lectora de cédigo de barras escanear el cédigo del “N° toma donante”
de la bolsa.

o La etiqueta sera generada automaticamente.
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e Pegar la etiqueta por la cara frontal de la bolsa del hemocomponente, cuidando de no
tapar el codigo de barras que corresponde al nimero de donacion ubicado en la parte
superior derecha.

e Se desplegara una ventana emergente llamada “Confirmacion del etiquetado”.

e En “Unidad Numero” utilizando la pistola lectora de cddigos de barra, escanear
nuevamente el codigo “N° toma donante” de la bolsa.

o En“Componente Sanguineo” escanear el codigo que corresponde al tipo de componente
sanguineo impreso en la etiqueta

e En “Unidad Numero” escanear el codigo del numero de donacion impreso en la etiqueta
Ver Anexo N° 8, Imagen 8.1

o Seleccionar [Grabar]

o Repetir el proceso para las otras bolsas de el mismo tipo de hemocomponente

o Realizar el proceso de chequeo de acuerdo con los criterios descritos en “eliminacion de
hemocomponentes no aptos para la transfusion”

e Productos cuya etiqueta indique pesos cercanos al limite inferior o superior definido como
criterio de calidad, se debera chequear peso en la balanza.

o Eliminar de acuerdo con el proceso descrito en “eliminacién de hemocomponentes no
aptos para la transfusion”

e Ordenar por fecha los productos ya etiquetados.

e Colocar en un cooler los productos.

« Trasladar hacia su lugar de almacenamiento definitivo

o Entregar cooler al personal técnico paramédico de la Unidad de medicina transfusional

donacion o no legibles y que no se pueda comprobar su trazabilidad, deben ser

f Consideraciones: Productos del fraccionamiento sin etiqueta del niamero de
eliminados por precaucion.

Namero de
donacién

bolsa
4

Imagen 8.1: Componentes de la etiqueta

TOMA DONANTE

Nimero de v M!‘I,_”m
donacién * ”
etiqueta ” ll | || II “m ”" Il ‘ | Ilh »Grupo RhD
7058077671 ‘j
+ . Deteccién de
Fecha de_ I I f ‘II Hm ‘M Il R,,(D) POSITIVO_ anticuerpos

extraccion Extraido 26032023 irregulares

IIIHIIIIIIIIIll IIIIIIIIlIIﬂIIL

od * Fenotipo
Tipode e o kO¥oa saa Lexcimne DUCIDOS
hemocomponente Volumen: 242 mi
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Anexo N° 9: POE “Envio y confirmacién de muestras reactivas”

Toda muestra de donante con resultado para tamizaje microbioldgico doblemente “Reactivo” o
“Zona Gris” deben seguir el siguiente procedimiento de confirmacion.

Hepatitis B, Hepatitis C, HTLV I/ll, Enfermedad de Chagas y VIH:
Imprimir Ficha de donacién

e Ingresar al sistema informatico con clave y contrasefa.

o Desde el menu principal seleccionar [Laboratorio].

o Pulsar [Resultados por donacion] desde el menu desplegable.

« Ingresar el N° de donacion correspondiente a la muestra a derivar.

o Copiar el N° de donante, que esté situado a continuacion del nombre.
« Desde el mena principal seleccionar [Donantes].

o Pulsar [buscar informacion] > [Donantes] desde el menu desplegable.
e Se abrira la pagina “buscar datos del donante”.

e Enla casilla [numero donante] pegar el N° de donante.

e [Buscar].

o Se abrira la pagina “datos del donante”.

e Pulsar [Imprimir].

Estos datos se utilizaran para completar los antecedentes solicitados en el formulario de envio
de muestras a confirmacion.

Ingreso VIH-SUR

o Realizar registro en el Sistema de registro unico e informacion del VIH/SIDA.

e Ingresar a www.survih.minsal.cl

e Ingresar nombre de usuario y contrasefa personal.

e [Ingresar].

o Desde la pantalla principal seleccionar el icono “Proceso del VIH/SIDA”

e En el menu desplegable pulsar [Ingreso Registro Nuevo], se desplegara un formulario
a pantalla completa llamado “Formulario de Datos del Paciente” Ver Anexo N° 9, imagen
9.1

« Rellenar con los datos requeridos: RUN, apellidos, nombres, fecha de nacimiento, sexo,
género, nacionalidad, direccibn, comuna, regién, teléfono de contacto, correo



http://www.survih.minsal.cl/
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electrénico, resultado, establecimiento de ingreso al sistema, servicio de salud,
prevision.

e [Guardar].

e Desde el menu izquierdo de “Hitos”, seleccionar [toma de muestra], se desplegara un
nuevo formulario Ver Anexo N° 9, imagen 9.2y 9.3

« Rellenar con los datos requeridos: Servicio de salud, establecimiento, establecimiento
origen de la muestra, cédigo de registro, fecha de toma de muestra, fecha de envio al
laboratorio, puerta de entrada: servicios de sangre, tipo de paciente: donante de sangre,
establecimiento de destino.

e [Guardar].

« Continuar con el Hito 2 [Procesamiento de muestra], se desplegara un nuevo formulario
Ver Anexo N° 9, imagen 9.4

« Rellenar con los datos requeridos: Servicio de salud, establecimiento, establecimiento
de origen de la muestra, fecha de recepcion de la muestra, fecha del procesamiento de
la muestra, resultado del procesamiento de la muestra, envio al ISPCH: si/no, fecha de
envio al ISPCH.

e [Actualizar].

o Se desplegara el formulario de envio de muestras a confirmacién de VIH al ISPCH Ver
Anexo N° 9, imagen 9.5

e [Enviar].
e Aparecera un icono de un archivo PDF “impresién de informes” Ver Anexo N° 9, imagen
9.6

o La cual redirigira a la pantalla de “Mantenedor de formularios enviados al ISPCH” Ver
Anexo N° 9, imagen 9.7

e Pulsar [Ver informe].

e Imprimir dos copias.

Formularios
Hepatitis B, Hepatitis C, HTLV I/II:

« Ingresar a la pagina de internet formularios.ispch.gob.cl

e Ingresar nombre de usuario: HALEJANDRODELRIO y contrasefia que se encuentra en
el libro “Novedades” de Tecndlogos médicos ubicado en sala de Jefatura.

e [Acceder]
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« Desde el menu principal pulsar [formularios] y seleccionar el que corresponda segun la
muestra a enviar a confirmacion.

e - Cddigo: 2153001 Hepatitis B antigeno de superficie confirmacion.

e - Codigo: 2150007 HTLV I/ll confirmacion.

e - Codigo: 2153002 Virus Hepatitis C confirmacion.

e Pulsar el icono “ingreso de antecedentes”.

e Aparecera una ventana emergente el formulario seleccionado Ver Anexo N° 9, imagen
9.8

« Rellenar los datos solicitados en el formulario.

e Pulsar [Enviar].

« Desde el menu principal pulsar [Home].

o Se descargard automaticamente un PDF con el formulario.

e Imprimir dos copias.

Enfermedad de Chagas:

e Buscar en el escritorio del PC del laboratorio de serologia “formulario Chagas ISPCH”.
e Rellenar con los datos solicitados en el formulario Ver Anexo N° 9, imagen 9.9
e Guardar e imprimir dos copias.

Rotulado de muestras

« Chagas : Nombre y dos apellidos + fecha de obtenciéon muestra
o Hepatitis B : Nombre y dos apellidos + fecha de obtenciéon muestra
e Hepatitis C : Nombre y dos apellidos + fecha de obtencién muestra
e HTLV I/ : Nombre y dos apellidos + fecha de obtencion muestra
e VIH : Cédigo de VIH + fecha de obtencion muestra

Etiqueta de envio al ISPCH

e Ingresar al icono de escritorio [Etiquetas] desde el PC de UMT.

e Ingresar a la carpeta “etiquetas ISPCH”.

o Dentro de esa carpeta hay formatos de etiqueta predeterminados, seleccionarla de
acuerdo con la confirmacion a enviar.

e Se abrira el programa “zebra designer”.

e Aparecera una plantilla de etiqueta con el encabezado “Confirmacion + examen a
derivar”.
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Modificar la etiqueta ingresando el nombre + dos apellidos del donante y fecha de
extraccion de la muestra.

[Imprimir].

Cortar las etiquetas y pegarlas una en el tubo de tapa lila y otra en la ficha de donacion.

Conservacion

Suero o plasma en congelador N° 18 a -26 °C.
Sangre total con EDTA en refrigerador N° 9 a 4 °C.

Archivo de formularios

Verificar el registro de resultados en el sistema informético.

Registrar en el libro de envio de muestras al ISPCH (fecha, nombre donante, N° de
donacion, TM responsable del envio).

Archivar solicitud de examen y ficha de donacion en carpeta “Serologia en espera de
confirmacion ISPCH”.

Transporte

Todas las muestras deben ser enviadas bajo el sistema de triple embalaje.

Recipiente primario: Tubo que contiene la muestra, debe ser impermeable y hermético.
Debe estar debidamente etiquetado y envuelto en material absorbente en caso de
derrames por rotura o fuga.

Envase secundario: contenedor azul plastico con logo de riesgo bioldgico, impermeable
y hermético a prueba de derrames, con esponja interior para contener el recipiente
primario (tubo lila)

Envase exterior: Cooler de plastico resistente que protege al recipiente primario y al
envase secundario.

Enviar copia de formulario.

Todas las muestras deben ser transportadas con unidades refrigerantes entre el envase
secundario y el envase exterior.

Gestion movil de traslado de muestras

Para solicitar un movil se debe enviar un correo electronico a
moviles.huap@redsalud.gob.cl o llamar al teléfono +56966673762
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e Rodrigo lturrieta es el encargado de gestionar e informar por los mismos canales de
comunicacion la disponibilidad de mdviles institucionales o externos y sus horarios.

Instructivo resumen Ver Anexo N° 9.10

Criterios
Tipo de muestray volumen minimo

« Chagas : 2 mL de suero o plasma con EDTA

e Hepatitis B : 3 mL de suero o plasma con EDTA

e Hepatitis C : 3 mL de suero o plasma con EDTA

e HTLV I/ : 5 mL de sangre con anticoagulante EDTA o Citrato de sodio
e VIH : 2 mL de plasma con EDTA

Examenes que soliciten suero o plasma con EDTA, separar desde el tubo primario de
serologia y trasvasar a un nuevo tubo tapa lila y rotular

Conservacion

« Chagas : 2 — 8°C hasta 14 dias

e HepatitsB :2-8°C

e HepatitisC :2-8°C

e HTLV I/ : 2 —15°C maximo 3 dias desde la extraccion
e VIH :2-8°C
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Imagen 9.1: Formulario de datos del donante VIH-SUR

E Sistema de Registro Unico e Informacién del VIH/SIDA

Mesa de Ayuda: Anexo: 269901 (2) 25655501 Lu-Vi 09:00 - 17:00
E-mail:

Cerrar Sesidn

jueves, 27 de abril de 2023 Ajaranarv [Supervisor Laboratorio]

Formulario de Datos del Paciente

Es Recien Nacido? Os
RUNX . Cbdigo de Identicacién
Fasaporie
ot
Primer Apelido ‘Segundo Apelida
Nombres
Fecha de -] (L0 |
Nacimiento
Fecha de - Sexc al [
7042 i -
Registro 2Ty et [ Hombre ]
Pais = -
(Nacionalidad) * L% ad
ansidera perleneciente a algin pueblo indigena (orig @ (
no  si
Regién [Seleccions Regiion ~ Provincia
Comuna” 1 hd
Calle ™ Mimero *
Resio de la
Direceién
Teléfono 1 - Tedéfono 2
Ceutar 1 Cetutar 2
" Comeo
Chdoc Bt [P —
Primer Medio . (erEromc Informe de
de Contacto TELEFONICO > Resultado

Establecimiento de ingreso al sistema : 11195 |Hospital de Urgencia Asistencia Piblica Dr. Alejandro del Rio (Santiag
Senvicio de Sakud Melropoiitano Central

Previsitn de Salud" [ Seleccione ~

¢ Guwrosr J@ Lerpiar

[Mascuine v]
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Imagen 9.2: Hitos VIH-SUR

Hitos

) Toma de Muestra

<

Procesamiento de Muestra

~ Confirmacion del Examen

<

(A~

~ Prueba Identidad

~ Entrega de Resultado

(2

Imagen 9.3: Formulario Hito N°1 - Toma de muestra

Cédigo de Identidad

Servicio de Salud

Establecimiento

Tipo de Paciente

Establecimiento de Origen de la Muestra

Formulario de Datos del Paciente

PGO250873693-4 Cédigo de Registro de la Muestra

: |Metropolitano Central

|Hospital de Urgencia Asistencia Publica Dr. Alejandro del Rio (Santiago, Santiago)

Test-Rapido. O seeccionar

Cédigo de Registro de la Muestra 13058079252

Fecha de Toma de Muestra 26/05/2023 E
Fecha de envio a Laboratorio 31/05/2023 =2
Puerta de Entrada : | Servicios de Sangre v

: [ Donante de Sangre familiar o reposi v |

Establecimiento o Laboratorio Destino Hospital de Urgencia Asistencia Piblica Dr Alejandro del Rio

 [Hospital de Urgencia Asistencia Publica Dr. Alejandro del Rio (Santiago, Santiago)
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Imagen 9.4: Formulario Hito N°2 - Muestra Laboratorio

Formulario de Datos del Paciente

Cadigo de Identificacion :PG0O250873693-4
Tipo de Paciente :Paciente
Cadigo de Registro de la Muestra :11-195-2023-5-75079-3058079252

Muestra Laboratorio
Hitos

) Toma de Muestra Servicio de Salud Metropolitano Central

&), Procesamiento de Muestra

Establecimiento Hospital de Urgencia Asistencia Publica Dr. Alejandro del Rio (Santiago,

Establecimiento de Origen de Ia

2 Muestra
. Confirmacién del Examen .
Fecha de recepcion de la Muestra i
. Prueba Identidad
Fecha Procesamiento de la Muestra i)

(%) Entrega de Resultado
Resultado del Procesamiento de la

Muestra [ Seleccionar v]
Fecha del Resultado del Procesam. 3

de la muestra

Envio de Muestra al ISP No v ' @, Enviar

Fecha de Envi6 al ISP i

: |Hospital de Urgencia Asistencia Publica Dr. Alejandro del Rio (Santiago, Santiago)
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Imagen 9.5: Formulario envio muestra a confirmacién VIH al ISPCH

FORMULARIO PARA ENVIO DE MUESTRA
PARA CONFIRMACION DE VIH ADULTO

Datos de la Procedencia:

Profesional Responsable(™): | | Unidad(*): |

Laboratorio/Hospital: ASISTENCIA PUBLICA DR.ALEJANDRO DEL R RUT: 51508602-2
Direccién: CURICO N° 345 Regién: REGION METROPOLITANA
Fono(*):| | Comuna: SANTIAGO
Mail ("):l | Cédigo DEIS 11-195

Datos de Despacho:

Direccién: [CURICO N® 345 | Correo ¢|¢dl"°l'lltol

Laboratorio:
Regién:| REGION METROPOLITANA v| Fax Laboratorio: | |
Provincia:| SANTIAGO v
Comuna:| SANTIAGO |
Identificacion del Paciente
Clave: PS0__[250873 |CEE Rut: 15391693-4
Nn:ionalidad[“}:lCH[LE |

Edad(*):[45 | Sexo{*): @Femenino Omasculino
Cbonante
Qers

i OHospitnI izado

): OEmbarazada
COconsulta Espontdnea-APS
Ocampaﬁa Extramuro

Clasificacién(® Otra Clasificacién: |

Datos de la Muestra:

Fecha de obtencidn [-):|26f05!2023 | Hora de obtencién(*): (00:00 Ono disponible
Osuero
Tipo de muestm("):OPlasrna Cod. SURVIH: 11-195-2023-5-75079-3058079252
Sangre anltiooagulanae EDTA
(T | Seleccione tipo de técnics v [

Lote(=): | Vencimiento(*): |

Oasintomatico

Osintomtico Diagnéstice:

Antecedentes Clinicos VIH
anterior (indicar pais):

Uso de TARV previo: Osi Ono Ono Informa
Profilaxis preexposicion (PrEP): Osi ONo

-actor de riesgo:
OHombres que tienen sexo con hombres (HSH)
Factor de riesgo: UTrabajador{a) sexual Otro(Factor de riesgo): | |
Accidente corto punzante

nvia

i
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Imagen 9.6: icono de impresion de informes

Impresiéon de Informes x

&

Cerrar y Volver

Imagen 9.7: Respaldo de Informe

Mantenedor de Formularios Enviados ISP

Lista informes enviados a Instituto de Salud Publica de Chile Q
12345
Enlace Comelativo Codigo Muestra Fochs Tom da Establecimiento
Mnl_%fqrmg 907487 ;3)76189057-5252)3-5-75079- 26/5/2023 00:00-00 Hospital de Urgencia Asistencia Piblica Dr. Alejandro del Rio (Santiago

Santiago)
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Imagen 9.8: Formulario de envio a confirmacion Hepatitis C*

, CONFIRMACION HEPATITIS
FORMULARIO DE ENVIO DE MUESTRAS/NOTIFICACION VIGILANCIA DE LABORATORIO

RG-12-246.00 V5
Actualizado 14-01-2020

N° Registro:
dentificacién del Paciente
Rut*:| | Cotros Direccién:| |
Nombres™: | | Region:| SELECCIONE v
Apellido Patemo*:l | Comuna:| SELECCIONE v
Apellido Matemo‘:l I Ciudad/Localidad:| SELECCIONE v
sexo: Oremenino OMasculino Teléfono:| |
Nadr:ei:::oe‘fl | = Ono disponible Previsién:| [no informado] v
Edad: Aflos
Datos de la Procedencia:
Establecimiento™: Hospital de Urgencia Asistencia Piblica Dr. Al Nombre Profesi .'!! - Ilngrese
Responsable™: Nombre Profesional
. = Correo electrénico| | Ingrese
Direccion: CURICO N° 345 Laboratorio™: Correo electronico
Region: REGION METROPOLITANA Teléfono Laboratorio:|02-25681378 I
Comuna: SANTIAGO
Ciudad: SANTIAGO Servicio Clinico:[UMT |

Datos de Despacho:
] Correo electronico|

Direccién: [CURICO N° 345 Laboratorio:
Region: | REGION METROPOLITANA v
C [sanTiaco v
OeEnvio Oficina de Partes (H)
Ciudad/Localidad: | SANTIAGO v Tipo de Despacho: 5
iudad/Localidad: J 'P0 e DESPAChO: My etira Paciente ISP (R)
de Ia stra

E [2153002 - VIRUS HEPATITIS C CONFIRMACION v

R Fecf_@ d‘el_ = Hora de obtencién::

Tipo de Muestra™: Csuero Fecha envio ISP:: j

CpasMa con EDTA

TECNICA

je 1 LOTE CUT-OFF REACTIVIDAD RESULTADO
& oo Otra (Especificar nombre) ]v
- i Otra (Especificar nombre) | v
® om (Especificar nombre) |
Técrlnica

nico pidemiol6g
Coonante CHemofilico
Clers [Chtratamiento antiviral
DHosprtalizado D-Iepatitis B
Cpializado E]Hepatitis C

Otro antecedente:

*Confirmacién de Hepatitis B y HTLV I/ll son un formulario idéntico
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Imagen 9.9: Formulario de envio a confirmacién Enfermedad de Chagas

it DEPARTAMENTO LABORATORIO BIOMEDICO NACIONAL Y DE REFERENCIA
ﬁ feepey SUBDEPARTAMENTO DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS
£ R SECCION PARASITOLOGIA

FORMULARIO PARA CONFIRMACION SEROLOGICA
ENFERMEDAD DE CHAGAS (Trypanosoma cruzi)
LABORATORIOS CLINICOS Y BANCOS DE SANGRE

1. IDENTIFICACION DEL PACIENTE *FECHA ENVIO
*MUESTRA DE PACIENTE N° DE FICHA
DONANTE N N° DE BOLSA
*APELLIDO PATERNO *APELLIDO MATERNO *NOMBRES
- FECHA DE FyW
*RUT NACIMIENTO  DIA  MES ARO SEXO PREVISION
*DIRECCION TELEFONO

2. PROCEDENCIA DE LA MUESTRA
* PROFESIONAL RESPONSABLE

* ESTABLECIMIENTO HOSP. DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA SERVICIO UNIDAD DE MEDICINA TRANSFUSIONAL
*DIRECCION  |CURICO 345 CIUDAD  SANTIAGOD

TELEFONO 225681134 FAX MAIL L desangre huap@redsalud. gob.cl

3. ANTECEDENTES DE LA MUESTRA *FECHA OBTENCION

TIPO DE MUESTRA: SUERO PLASMA HORA OBTENCION

* TECNICA REALIZADA:

ELISA INMUNOFLUORESCENCIA OTRA (indique):
*RESULTADO & - ND LECTURA PUNTO CORTE
*MARCA COMERCIAL LOTE

ANTECEDENTES CLINICO/EPIDEMIOLOGICOS
Donante de sangre
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Tabla N° 9.10: Instructivo Resumen de envio de muestras a confirmacién al ISPCH

Nombre del | Tipo de Muestra Requisitos Volumen | Transporte y Conservacién | Normas Locales
Examen de
Muestra
Chagas Suero o Plasma en EDTA Muestra con tamizaje | 2 mL Entre 2-8° C por no mas de 14 Imprimir y rellenar manualmente formulario ISP desde
en tubo estéril tapa rosca | doblemente (minimo 1 dias. Transportar a menos de PC UMT. Con la muestra debe ir copia del formulario.
o goma. Rotulado con “Reactivo” o “Zona mL) 30°C durante un periodo no Registrar en e-Delphyn y en libro de envio de muestras
Nombre y dos Apellidos Gris” superior a los 3 dias. Tiempo al ISP. Dejar Solicitud de examen o ficha de donacién
méximo de estabilidad es de 17 en carpeta “Serologfa en espera de confirmacién ISP”.
dias.
uero o Plasma con . uestra con tamizaje m ntre 2-8°C, Se transportan nviar formulario desde formularios.ispch.gob.c
Hepatitis N Pl EDTA. | Muest t 3mL Entre 2-8°C. Se t t E fi lario desde fi | h.gob.cl
Rotulado con Nombre y doblemente con unidades refrigerantes. Con la muestra debe ir copia del formulario. Registrar
B dos Apellidos. “Reactivo” o “Zona en e-Delphyn y en libro de envio de muestras al ISP.
Gris” Dejar Solicitud de examen o ficha de donacién en
) carpeta “Serologia en espera de confirmacién ISP”.
uero o Plasma con . uestra con tamizaje m ntre 2- nviar formulario desde formularios.ispch.gob.c
Hepatitis S Pl EDTA. | Muest t 3mL Entre 2-8°C E fi lario desde fi | h.gob.cl
Rotulado con Nombre y doblemente Se transportan con unidades Con la muestra debe ir copia del formulario. Registrar
C dos Apellidos. “Reactivo” o “Zona refrigerantes. en e-Delphyn y en libro de envio de muestras al ISP.
Gris” Dejar Solicitud de examen o ficha de donacién en
) carpeta “Serologia en espera de confirmacion ISP”.
HTLV |/|| Sangre con anticoagulante | Muestra con tamizaje | 5mlL Entre 2-15°C. Se transportan Enviar formulario desde formularios.ispch.gob.cl
(EDTA o citrato de doblemente con unidades refrigerantes. Con la muestra debe ir copia del formulario. Registrar
Sodio). Rotulado con “Reactivo” o “Zona No debe sobrepasar los 3 dias | €1 &-Delphyny enlibro de envio de muestras al ISP.
Nombre y dos Apellidos Gris” desde la extraccion. Dejar Solicitud de examen o ficha de donacién en
) ) ’ carpeta “Serologia en espera de confirmacion ISP”.
VIH Plasma/EDTA. Rotulado Muestra con tamizaje | Minimo 1,5 | Entre 2-8°C, o se congelan Ingresar resultado a plataforma VIH-SUR, enviando
con Cédigo de VIH. doblemente mL cuando la muestra tendra mas | formulario. Con la muestra debe ir una copia del
“Reactivo” o “Zona de 48 hrs en el laboratorio. Se | fermulario. Se debe registrar resultado en e-Delphyny
Gris” transportan con unidades en libro de envio de muestras al ISP.
refrigerantes Dejar Solicitud de examen o ficha de donacién en
g ' carpeta “Serologia en espera de confirmacién ISP”.
Sifilis No se envia a Muestra con tamizaje | No No Realizar RPR (Solo para Donantes).
confirmacion. doblemente Imprimir resultado RPR.
“Reactivo” o “Zona Ingresar registro en e-Delphyn.
Gris”.
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Anexo N° 10: Ficha serologia reactiva 10.1 - Formato correo donantes 10.2

10.1 Ficha serologia reactiva

Ficha Confirmacidn Serologia de Donantes

Nombre Paciente : RUN: F. Nac.:
Solicitud de ficha clinica:  Fecha: / /
Examen Confirmacion |VIH: OJ HEpC: O Chagas: O
ISP: HEPB: O HTLV 1-11: O sifilis: OJ
Llamados telefénicos: Fecha llamado*: ;llamado fue contestad|Fecha citacion y hora: T.M.: Obs.:
: Y. 4 . sidd NnoO [ I T
ono 1:
b S A sidd0 noO AR S
ona L : S A sOnNoOd |/ 4 i
* Llamado debe realizarse en diferentes dias
k Hubo respuestal T-M.: Obs:
|Fecha envio Correo Electronico: / /
sidd noO
T.M.: Obs:
|Fecha envio carta certificada: / / si0 noO
Confirmacién ISP: OJ Prueba Identidad: OJ Obs.:
Documentacign | 'nterconsulta: C1 Examenes Banco de Sangre: [
Entregada Paciente: |Activacion GES: [J Otros:
RealizaENO:SI0  NO O T™:
Caso cerrado: SI 0 NO[O Agregado a Excel: SIC] NO O

Observaciones:
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10.2 Formato correo serologia donantes

Hoapital de Urpencla
Aslstencla Publica

Santiago, 15 de mayo de 2023

Citacion Banco de Sangre Hospital de Urgencia Asistencia Pablica

Estimado/a:

MNos estamos comunicando con usted, debide a que en nuestros antecedentes tenemos
registrada una donacién de sangre que usted realizé en el Banco de Sangre o colecta del
Hospital de Urgencia Asistencia Pablica (HUAP) durante el afio 2023. Necesitamos que
usted pueda comunicarse con el banco de sangre nuevamente, LO ANTES POSIBLE,
esto relacionado con los analisis realizados a su sangre en aquella oportunidad.

Para mayor informacién contactarse al Banco de Sangre al 225681377 preguntando por
el Tecndlogo Medico Mathias Mellado o dirigirse por correo a

mathias. mellado{@redsalud.gob.cl (atencién lunes a viemes de 08:00 hasta las 16:00
horas).

En caso de no encontrar disponible al profesional, solicitamos dejar sus datos de
contacto (teléfono) para poder comunicarse con usted lo antes posible.

En caso de asistir al banco de sangre el horario de atencion para esta situacion es de
lunes a viernes de 08:00 hasta las 16:00 horas.

Si no ve posible poder venir a una cita al banco de sangre, debido a que no se encuentra
en Santiago o si, por motivos personales no desea conocer su situacion, también le
solicitamos que nos llame indicando su voluntad, para no seguir insistiendo.

Saludos cordiales.

T.M. MATHIAS MELLADO M.
BANCO DE SANGRE
HUAP
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Anexo N° 11: POE “Ingreso, registro y procesamiento de muestras PEEC de Serologia”

Recepcidén de muestras PEEC en la UMT

Las muestras de control son enviadas por el ISPCH, a través de correo. Cuando son
recepcionadas en el Banco de Sangre, se debe verificar las condiciones en las que
llegan las muestras. EI TM de turno en la UMT, T.M. de Serologia, TM Coordinador de
UMT o TM Encargado/a de Calidad debe hacer la recepcion.
Se debe:
Verificar integridad del envase externo.
Verificar que las muestras correspondan a la indicada en carta de referencia.
Verificar cantidad de muestras.

- Verificar posible derrame de muestras.
Si estas condiciones se cumplen, proceder a almacenar dependiendo de lo indicado
en el envase contenedor de las muestras (temperatura ambiente o refrigerada).
Si las muestras no estan conformes avisar al jefe de banco de sangre.
El T.M. Encargado/a de Calidad debe ingresar a la plataforma del PEEC
(http://peec.ispch.gov.cl/) para hacer recepcion conforme o disconforme de la
encomienda.
Si esta todo bien se debe ir a ingreso de resultados - Seleccionar la caja de

encomienda L —>Seleccionar todas las muestras recepcionadas y guardar.

Impresion de Plantilla de Resultados

T.M. Encargado/a de Calidad debe definir en conjunto con T.M. de Serologia la fecha
de procesamiento para detallar en las plantillas.

T.M. Encargado/a de Calidad, debera imprimir una “Plantilla de Resultados PEEC
Serologia” Ver Anexo N° 11.1 correspondientes a cada tamizaje con sus respectivas
muestras asociadas.

Ingreso de Muestras en el Sistema Informatico del banco de sangre

El ingreso de las muestras en el sistema informéatico lo realizara el T.M. de Serologia.
Usar el terminal de ingreso de solicitudes (PC de ingreso en area de despacho de la
UMT).

En sistema informatico, ingresar a mdédulo de “Pacientes” > Registro de peticiones.
Seleccionar Tipo de peticion—>Recepcion.


http://peec.ispch.gov.cl/
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Ingresar cada marcador por separado.

En campo Historia Clinica digitar PEEC-HIV, PEEC-HBsAg+VHC, PEEC-HTLV 1/2,
PEEC-SIFILIS Y PEEC-CHAGAS, segun el marcador a ingresar y pinchar botén
Buscar.

Existe la alternativa de busqueda en el campo “apellido”. Se debe buscar PEEC*,
donde se desplegaran todos los perfiles creados segun los marcadores que se
realizan analisis de PEEC.

Se desplegaran las peticiones historicas registradas para ese marcador. Pinchar
Afnadir.

Se desplegara ficha de peticion de Estudio de Laboratorio. Completar la ficha. Son
obligatorios los campos Prevision, origen, servicio, diagndstico.

Seleccionar en esos campos, Fonasa (cédigo FONA), ISP (Cdédigo 21), ISP (Cédigo
18) y PEEC HIV (Cddigo 150), PEEC HEPATITIS (Cdodigo 151) o PEEC segun
corresponda la serologia que esta ingresando.

Pinchar grabar, se desplegara ficha para el ingreso de muestra.

En el campo Muestra numero: ingresar el Niomero o identificador que traiga el tubo
de muestra del ISPCH.

Se debe mantener la fecha del momento del ingreso.

Grabar e imprimir 2 etiquetas. Colocar el criotubo dentro de un tubo de tapa lila,
cuando sea posible. De no entrar el tubo original, traspasar muestra a copa de
reaccion y esta ponerla en tubo tapa lila.

Los tubos de tapa lila utilizados como soporte para procesar las muestras se deben
etiquetar. La segunda etiqueta quedara pegada en la “Plantilla de Resultados PEEC
Serologia” respectiva para cada tamizaje.

Sin cerrar la ventana Datos de la Muestra, pinchar “OTRA MUESTRA” y agregar la
siguiente muestra asociada a ese marcador. Repetir los pasos indicados
anteriormente.

Cuando estén ingresadas todas las muestras, asociadas a ese marcador, salir de
ventana de muestras y en la ventana de la peticion de estudio de laboratorio pinchar—->
Resultados.

Se desplegara ventana de todas las muestras recién creadas y asociadas a esa
peticion, ir seleccionando cada una de ellas y afiadir la prueba analitica
correspondiente.

Hay que recordar que en la solicitud de hepatitis debe afadir Hepatitis B y hepatitis C
a la misma muestra.
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Procesamiento Muestras PEEC

El procesamiento de las muestras lo realizara el TM de Serologia, posterior al ingreso
de muestras al sistema informatico.

Se deben procesar las muestras tal como si fuera una de donacién. Por lo tanto, se
deben procesar posterior al mantenimiento diario del equipo y del procesamiento de
los controles de calidad.

Se deben utilizar guantes como medida de proteccién personal para el procesamiento
de muestras.

Los tubos etiquetados con sus respectivas muestras y sin tapa, deben cargarse en un
rack de muestras. Posterior se debe cargar el rack con las muestras en el equipo en
las posiciones de “procesamiento de rutina”.

Debido a la comunicacién del equipo con el sistema informatico del Banco de Sangre,
el procesamiento de las muestras comienza a trabajar de forma automatica.

Si el resultado es “No Reactivo”, se registra en la “Plantilla de Resultados PEEC
Serologia” y si es “Reactivo” o “Zona Gris (Indeterminado)” se debe hacer en
triplicado. Luego se debe registrar en la plantilla de resultados PEEC.

Se deben llenar todos los campos de esta plantilla, incluyendo lote de reactivos,
vencimientos, y registro de controles o la media de controles segun corresponda.

Una vez finalizado el proceso, las muestras deben ser almacenadas en el mismo
contenedor de origen, en el refrigerador N°5 de la sala de serologia a la espera de los
resultados.

Revision de resultados

El segundo TM de Produccion debe revisar que todo lo ingresado en la plantilla de
resultados esté acorde a lo realizado para cada muestra tanto en el Sistema
Informatico como en el equipo de Serologia (ingreso, procesamiento, registro de
muestras). Luego de hacer esta revision se debe informar y entregar las plantillas al
TM Encargado/a de Calidad.

Registro de resultados en Plataforma PEEC ISPCH

Este registro lo debe realizar un TM capacitado para el ingreso de resultados en el
portal PEEC y que cuente con Perfil de ingreso de resultados (jefe/a de Servicio o TM
Encargado/a de Calidad).

Se deben reunir la/las plantillas de resultados de serologia PEEC que haya informado
el TM encargado/a del procesamiento.
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e Se deben registrar estos resultados en el portal del PEEC (http://peec.ispch.gov.cl/).
e Iraingreso de resultados—>ir a campo “Ingreso de resultados” del tamizaje que

corresponda “ llenar todos los campos segun indica el formulario para cada
estudio.

o Cuando estén completados todos los campos, se debe guardar.

e Se carga nuevamente el menu “Ingreso de Resultados”, pero NO se debe enviar el
resultado, ya que falta la dltima revision.

o La Ultima revisién la realiza el T.M. de Serologia que proceso las muestras. Debe
revisar que la informacién cargada en el portal PEEC corresponda a lo informado en
las plantillas de resultados, sin errores de falta de datos o letras.

e T.M. Encargado/a de Calidad debe ir a campo “Ingreso de resultados” y en el tamizaje
gue corresponda debe enviar los resultados v

Consideraciones

Almacenar muestras congeladas hasta que se publiquen los resultados desde el ISPCH y
corroborar de que no hubo problemas o error asociado al procesamiento de las muestras. En
caso de no presentarse “No conformidades” las muestras pueden ser eliminadas. La
eliminacion se realiza en el contenedor amarillo de residuos especiales.


http://peec.ispch.gov.cl/
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Anexo N° 11.1: Formato de Plantilla de Resultados PEEC Serologia

Hospital de Urgencls

Asistancia Publica

Resultados PEEC VIH
T.M.
Fecha de Procesado
Datos Técnicos
Ensayo de Tamizaje utilizado Architect HIV Ag/Ab Combo
Fabricante Abbott
Tecnica Quimicluminiscencia

Numero de Lote Reactivo

Fecha de Vencimiento Reactivo

Tipo de Lectura

Instrumental

Resultado Controles

Control

Lectura

Control Negativo

Control Positivo 1

Control Positivo 2

Control Positivo 3

Cut-Off

1.0

Resultado Muestras

Muestra Lectura 1*

Repeticién 1*¥* Repeticién 2

Interpretacidon®**

EFA020170

DOM180265

EG0100283

NRP130962

*Resultado expresado en 5/CO

**Repeticion solo de muestras con resultado REACTIVO.

***No Reactivo / Reactivo / Zona Gris

Firma TM.
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Anexo N° 12: POE “Ingreso, registro y procesamiento de muestras RIQAS de Serologia”

Programas de control de calidad externo “RIQAS”

1.

RIQAS SEROLOGY “HIV HEPATITIS”.

Tamizaje de VIH: Anti-HIV &Il Combi.

Tamizaje de VHB: HBsAg (Antigeno de Superficie).
Tamizaje de VHC: Anti HCV.

Tamizaje de HTLV: Anti HTLV-I&Il Combi.

RIQAS SEROLOGY “SYPHILIS”.
Tamizaje de Sifilis: Syphilis — Immunoassay.

Recepcién de muestras

Las muestras de control son enviadas una vez por semestre a través de correo, en la
cual se deben mantener refrigeradas para procesar cuando corresponda. Al
recepcionarlas en el Banco de Sangre, se debe verificar las condiciones en que llegan.
El TM Coordinador/a de la UMT, T.M. Encargado/a de Calidad o el T.M. de turno en
UMT debe hacer la recepcién de muestras. Se debe:

- Verificar integridad del envase externo.

- Verificar que las muestras correspondan a la indicada en carta de referencia.

- Verificar cantidad de muestra.

- Verificar derrame de muestra.
Si estas condiciones se cumplen se debe almacenar las muestras en refrigerador N°5
en sala de Serologia y dejar registro en el libro de novedades.

Ingreso en sistema informatico del banco de sangre

El ingreso de las muestras en el sistema informatico lo debe realizar el T.M. de
Serologia (diurno).

Ingresar solicitud de examenes en el sistema informatico.

Ingresar al sistema informatico con su clave. Usar el terminal de ingreso de solicitudes
(PC de ingreso en area de despacho).

Ingresar a médulo de pacientes—>registro de peticiones.

Seleccionar Tipo de peticibn—>Recepcion.
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« En campo Apellidos digitar RIQAS y pinchar boton Buscar.

« Apareceran los dos programas a procesar (RIQAS-HIV+HEPATITIS, RIQAS-SIFILIS).
Se debera ingresar a uno primero para hacer el registro de peticion.

o Se desplegaran las peticiones histéricas registradas para el marcador seleccionado,
pinchar Aiadir.

e Se desplegara ficha de peticién de Estudio de Laboratorio. Completar la ficha. Son
obligatorios los campos Prevision, origen, servicio, diagnostico y Perfil.

e Seleccionar en esos campos, Fonasa (Codigo FONA), Banco de Sangre (Cddigo 22),
URG - Banco de Sangre (Codigo 22), Otro Diagnéstico (Codigo 107) y Recepcién
consecutivamente.

« Pinchar grabar, se desplegara ficha para el ingreso de muestra.

« En el campo Muestra numero: ingresar el nimero o identificador del correlativo para
muestras Ver Anexo N° 12.1: Correlativo de muestras RIQAS

e Mantener la fecha del momento del ingreso.

e En campo origen ingresar “Banco de Sangre”.

o Grabar e imprimir 2 etiquetas. Pegar una etiqueta en la Plantilla de resultados y otra
en tubo tapa lila. Sin cerrar la ventana Datos de la Muestra, pinchar otra muestra y
agregar la siguiente muestra asociada a ese marcador. Repetir los pasos indicados
anteriormente.

o Cuando estén ingresadas todas las muestras correspondientes al siguiente envio de
resultados asociadas a ese marcador, salir de ventana de muestras y en la ventana de
la peticion de estudio de laboratorio pinchar-> Seleccionar->Resultados.

e Se desplegara ventana de todas las muestras asociadas a esa peticion, ir
seleccionando cada una de ellas y afiadir la prueba analitica correspondiente.

o Para las muestras del periodo de envio siguiente, no es necesario crear una peticion
nueva, solo se agregan nuevas muestras a la peticion.

Procesamiento de muestras

e Se deben utilizar guantes en todo momento mientras haya manipulacion de las
muestras.

e Las muestras deben estar a temperatura ambiente entre 15-20 minutos previo al
procesamiento.

e Se debe hacer una homogenizacion suave de los viales (aproximadamente 10 veces),
evitando que se formen burbujas.

e Se deben utilizar guantes para realizar el procedimiento.
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Se deben poner copas de reaccion en los tubos tapa lila rotulados y el contenido de
los viales deben ser traspasados a su copa correspondiente.

Se deben cargar las muestras en el equipo de Serologia. Debido a la comunicacién
del LISS con el Sistema Informatico, el procesamiento de las muestras deberia ocurrir
de forma automatica.

Si el resultado es “No Reactivo”, se registra en la plantilla “Informe de resultados
RIQAS” Ver Anexo N° 12.2: Plantilla Informe de Resultados RIQAS

Si el resultado es “Reactivo” se debe hacer repeticion de la prueba en duplicado (tres
determinaciones totales). Las repeticiones de las pruebas con resultado reactivo se
realizan de forma manual en equipo de Serologia.

Posterior se debe registrar en la plantilla de resultados, con su interpretacion
dependiendo del resultado de las repeticiones.

Dos de tres resultados “Reactivo”, se considera con interpretacion de resultado final
como reactivo.

Dos de tres resultados “Zona Gris”, se considera con interpretacion de resultado final
como Indeterminado.

Se debe llenar todos los campos solicitados en la plantilla de resultados y hacer
entrega al T.M. Encargado/a de Calidad para el envio de resultados en la plataforma.

Una vez finalizados los analisis, los viales, tubos y copas de reaccion utilizadas, deben
ser eliminadas en el contenedor amarillo. Mientras que los equipos de proteccién
personal se eliminan en el contenedor de desechos comunes.

Registro y envio de resultados

La plataforma para el envio de resultados es
https://rigasconnect.randox.com/rigas/login.asp

Iniciar sesion.

Ingresar en la pestafa Data Entry.

Seleccionar el Laboratory Ref. No. dependiendo del programa a ingresar resultados,
333738/D para el programa HIV HEPATITIS y 333738/E para programa Syphilis.
Seleccionar el nimero de muestra correspondiente a registrar el resultado. Esta
indicado por el mensaje “Current Sample”.

Por cada parametro medido en la muestra debe estar asignado el signo “=" para
asignar un valor cuantitativo exacto.

Se debe ingresar el resultado cuantitativo de cada parametro (es el primer resultado
en caso de tener repeticiones).



https://riqasconnect.randox.com/riqas/login.asp
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Ingresar interpretacion del resultado (Screening category) por cada parametro, 1 para
“No Reactivo”, 2 para “Inconcluso” y 3 para “Reactivo”.

Al tener todos los datos ingresados de la muestra, se envian los resultados en
“Submit”.

Revision de reportes de resultados

Iniciar sesion en plataforma https://rigasconnect.randox.com/rigas/login.asp
Ingresar en la pestafia PDF Reports.

Seleccionar Routine Reports.

Seleccionar el Laboratory Ref. No. dependiendo del programa a ingresar resultados,
333738/D para el programa HIV HEPATITIS y 333738/E para programa Syphilis.
Seleccionar reporte por Numero de ciclo y nimero de muestra.

Al seleccionar el reporte requerido, se realiza una descarga del reporte en formato
PDF.

Instructivo 12.1: Correlativo de muestras RIQAS

Para evitar repeticion de codigos se utilizan cuatro variables para asignar correlativo de
muestras.

Ano: Los tres primeros digitos se utiliza la letra “A” por el afio en curso de la muestra y
luego se asigna los dos ultimos digitos del presente afio (ej. A23 para muestra del
afio 2023).

Programa: Dependiendo del programa de la muestra los tres digitos siguientes son
“HIV” para muestras del programa VIH HEPATITIS y “SIF” para muestras del programa
Syphilis.

Ciclo: Dependiendo del ciclo de muestras del programa se asignan los tres siguientes
digitos. El primero se usa la letra “C” y luego los dos digitos numéricos del ciclo del
programa (ej. C11).

Numero de Muestra: Los tres ultimos digitos estan asociados al numero de muestra. El
primer digito es la letra “M” por muestra y los ultimos dos digitos numéricos son los
asociados ala muestra (ej. M06).

Ejemplo de correlativo de muestras: A23HIVC11M13 y A23SIFC11MO07.


https://riqasconnect.randox.com/riqas/login.asp
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12.2: Plantilla “Informe de Resultados RIQAS”.

RIQAS Programa VIH/Hepatitiz

Muestra: N® 13, Ciclo 11 (A23HIVCIIMI13)

Turmo ;
TM™ -
Fecha.

Fecha Plazo envio de resultado: 06-02-2023]

Técnica Medicion 1%

Medicion 2%

Medicion 3%

Interpretacién™**

VIH

VHE

VHC

HTLV

Muestra: N® 14, Ciclo 11 (A23HIVCIIMI14)

Técnica Medicion 1

Medicion 2

Medicion 3

Interpretacion

VIH

VHB

VHC

HTLV

*Indicar Resultado en 5/CO.

**Repetir mediciones solo con resultados Reactivos.

*#+Reactivo / No reactive / Zona gris.

Firma TM.
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