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RESUMEN

La implementacién de un nuevo servicio médico en el Hospital General Ambato siendo
en este caso un banco de sangre, conlleva a la creacion de guias o manuales escritos, los cuales
se encuentren al alcance de todo el personal sanitario y sean la base fundamentada para el
ejercicio de los procedimientos que se especifiquen en el mismo, de ese modo poder resolver
inconvenientes relacionados con los hemocomponentes 0 eventos adversos que se puedan
suscitar antes, durante o después de la trasfusion. De este modo todos los involucrados en una
transfusion sanguinea desde el propio paciente hasta el personal técnico encargado del despacho
de hemocomponentes puedan ejercer su rol garantizando la confiabilidad y seguridad en los
procesos realizados. Si bien la guia no pudo ser puesta en practica debido a la postergacién en
la creacidn de esta nueva unidad médica en el hospital, el borrador del manual para este proceso
queda como precedente para recalcar la importancia en la creacion de un servicio de medicina

transfusional en beneficio de los intereses del paciente y el hospital.
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ABSTRACT

The implementation of a new medical service in Hospital General Ambato, a blood bank
in this case, leads to the creation of written guides or manuals, which are available to the hospital
staff and will be the basis for the procedure execution, therefore they’ll be able to take over the
problems related to blood components or adverse events that may arise before, during or after
the transfusion. This way, health personnel who take part in a blood transfusion, from the patient
himself to the technician in charge of the dispatch of blood components, can execute their role,
guaranteeing the reliability and safety of the processes carried out. Although the guide could
not be put into practice due to the delay in the creation of this new medical unit in the hospital,
the draft of the manual for this process remains as a precedent to emphasize the importance in
the creation of a transfusion medicine service in benefit of the interests both, the patient and the

hospital.
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INTRODUCCION

Las trasfusiones sanguineas son procedimientos médico terapéuticos los cudles utilizan
diversos componentes separados de la sangre entera obtenidos mediante extraccion sanguinea
como células o proteinas, 0, a su vez, a partir de una recoleccion mediante aféresis, los cuales
son empleados en el tratamiento de diversas patologias que puede presentar el paciente a

trasfundir (Mafla et al., 2013).

Los bancos de sangre son los centros especializados en la recoleccion, separacion y
almacenamiento de la sangre, la cual, mediante procesos de centrifugacion a diferentes tiempos
y velocidades es dividida de acuerdo con la densidad de sus componentes (Kurtzberg, 2017),
pudiendo obtener asi componentes concentrados de glébulos rojos o plaquetas en cuanto a los
elementos formes de la sangre se refiere y plasma fresco congelado (PFC)o plasma refrigerado

(PR) en la fase liquida sanguinea (Mafla et al., 2013; MSP, 2015).

Al ser la sangre un producto biolégico perecible una buena administracién del mismo
es esencial para optimizar una buena administracion de estos productos en el paciente por lo
gue mantener una disponibilidad del 100% del producto mientras se reduce al minimo el
desperdicio de la sangre se convierte en un reto para el servicio de medicina transfusional que

se encargue de esto (Cap et al., 2018; Mitra et al., 2014).

Dado que la sangre puede ser obtenida Unicamente a través de una donacién sanguinea
por parte de una persona que sea considerada adecuada segun criterios de inclusion y exclusion,
el control en cuanto al despacho y el desecho de todos estos hemocomponentes deben ser
tratados de manera delicada (Carson et al., 2016), ya que un mal manejo del SMT puede
conllevar al desabastecimiento del producto dentro de la casa de salud y directamente afectar
al tratamiento de pacientes criticos que necesiten éste producto mientras nuevamente se pueda

encontrar disponibilidad de la sangre por parte del proveedor (Mitra et al., 2014).
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Dentro del servicio de medicina transfusional el principal objetivo serd proveer un
producto que sea adecuado para el tratamiento del paciente que lo vaya a recibir, para esto,
desde la seleccion inicial de los posibles donantes se debe poner énfasis en realizar una
entrevista que abarque todos los posibles puntos de riesgo para que su sangre no sea apta para
una donacién desde antecedentes de salud familiares hasta conductas de riesgo del donante
(Haddad et al., 2019). Se debe tener mucho cuidado con el estado de salud del donante mediante

el chequeo previo de su hemoglobina de manera que se garantice que el donante no desarrolle

posterior a la extraccién de sangre (Carson et al., 2016).

Puesto que la sangre puede ser considerado como todo un nuevo tejido ajeno al propio
cuerpo que va a ser compartido a otra persona deben existir garantias de que la sangre a
transfundirse sera lo mas compatible con la propia sangre del paciente con el fin de evitar
reacciones inmunoldgicas que puedan acarrear problemas de salud superiores a los beneficios
que se deben esperar, para esto dos pruebas serén las bases para una trasfusion segura (Pink et

al., 1994, Stanger et al., 2012).

Tipificacion ABO

La primera de estas pruebas sera la identificacion de diferentes grupos sanguineos tanto
del donante como del receptor, hoy en dia 33 grupos sanguineos han sido identificados, los
cuales abarcan una cantidad superior a los 300 antigenos de los cuales Gnicamente nueve grupos
se consideran clinicamente significativos (Ting et al., 2016), ya sea por la frecuencia en que se

presentan sus antigenos en la poblacion o al grado de respuesta inmunolégica que van a generar

en un cuerpo ajeno (Lakade & Velani, 2018).

Dos sistemas sanguineos son los mas conocidos a nivel mundial y los que toda persona
es tipificada desde su nacimiento, el sistema sanguineo ABO y el Rh (Lakade & Velani, 2018;

Warden, 1995; Yonekura et al., 2019). Este primer grupo es el mas significativo clinicamente
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como histéricamente ya que hasta el descubrimiento de este grupo por parte de Karl Landsteiner
a inicios del siglo 20 se creia que todas las personas portaban la misma sangre (Kurtzberg,
2017). De este modo a medida que crece el entendimiento de la funcion del grupo sanguineo
aumenta los campos en los que puede ser empleado por dar algunos ejemplos, pruebas de

paternidad, estudios forenses o andlisis antropoldgicos de poblaciones (Lakade & Velani,

2018).

Los antigenos del grupo sanguineo ABO se mantienen como el principal componente
de andlisis en el campo de la medicina transfusional dada su capacidad para desencadenar una
reaccion inmunogénica que puede llegar a ser fatal en un paciente con anticuerpos contra estos

antigenos (Ferrera-Tourenc et al., 2015).

Existen cuatro fenotipos basicos para el sistema ABO los cuales son A, B, ABy Oy
posteriormente dividido el fenotipo A en A1y Az. Los glébulos rojos con fenotipo Az reaccionan
con anticuerpos anti-A1 y éstos son alrededor del 80% del total del tipo de sangre A, mientras
que el fenotipo A2 no reacciona con anticuerpos anti-Az y corresponden al 20% del total del
tipo A (Franchini & Liumbruno, 2013). Los globulos rojos Ax expresan alrededor de 5 veces
mas antigeno A que los glébulos rojos A2 pero ambos tipos reaccionan con anticuerpos anti-A
por lo que en cuanto corresponde a propoésitos de transfusiones los tipos A1 y A2 son

intercambiables (Franchini & Bonfanti, 2015; Franchini & Liumbruno, 2013).

Los anticuerpos ABO en la sangre se forman de manera natural, su produccion es
estimulada cuando el sistema inmune encuentra los antigenos del grupo ABO ““faltantes” en la
comida 0 en microorganismos, esto ocurre a una etapa muy temprana de la vida ya que los
azucares que conforman los antigenos son similares o idénticos a los que pueden ser

encontrados a través de la naturaleza (Hosoi, 2008).
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Su significado clinico va a ser debido a dos grandes razones, la primera debido a que
estos se originan naturalmente y son encontrados universalmente y la segunda que estos son

altamente reactivos (Hosoi, 2008).

La practica rutinaria de la tipificacion sanguinea y las pruebas cruzadas en los productos
sanguineos deberian ayudar a prevenir reacciones transfusionales causadas por los anticuerpos
ABO, sin embargo, una mala préctica puede ocasionar un error fatal dentro del paciente y
conllevar a su muerte (Carson et al., 2016) . Si el receptor quien posea un grupo de sangre O es
transfundido con un grupo de glébulos rojos que no corresponda al O los anticuerpos naturales
anti-A y anti-B en el suero del paciente se unirdn a los correspondientes antigenos de los
globulos rojos transfundidos. Estos son los anticuerpos que activardn la cascada del
complemento y causaran una rapida hemdlisis intravascular desencadenando una reaccion
hemolitica aguda derivada de la transfusién, la cual puede diseminarse intra vascularmente y
causar coagulacion, shock, fallo renal agudo e incluso la muerte (Franchini & Bonfanti, 2015;

Mitra et al., 2014).

Reaccion hemolitica del recién nacido

La mayoria de los casos de la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) que
derivan de una incompatibilidad ABO no van a requerir tratamiento, pero casos severos en los
que se presenta hemolisis pueden requerir de transfusiones con intercambio de globulos rojos

(exsanguineotrasfusidon) son menos comunes (Bowman, 1997; Delaney & Matthews, 2015).

La EHRN causada por anticuerpos ABO ocurre casi exclusivamente en los infantes de
grupo sanguineo A o B quienes han nacido de una madre de grupo sanguineo O, esto se debe a
que los anticuerpos anti-A'y anti-B formados en los individuos con grupo sanguineo O tienden
a ser del tipo de anticuerpos 1gG por lo que estos van a poder atravesar la placenta a raiz de su

bajo peso molecular, mientras que los anticuerpos anti-A y anti-B encontrados en el suero de
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los individuos de grupo sanguineo B y A respectivamente tienden a ser de tipo IgM los cuales
se presentan a manera de pentameros y evitan el paso por la membrana de la placenta (Delaney

& Matthews, 2015; Fasano, 2016).

La EHRN tiende a ser relativamente leve en la naturaleza principalmente porque los
globulos rojos fetales no expresan los niveles de antigenos A y B que un adulto, sin embargo,
la fuerza de los antigenos del grupo sanguineo ABO fetal puede variar y por lo tanto el grado
de hemdlisis y de severidad de la EHRN puede ser impredecible. Estudios tempranos sugerian
que la raza del neonato era un factor de riesgo para el desarrollo de la EHRN. Sin embargo,
estudios recientes han demostrado que la prevalencia de la enfermedad que requiere de
tratamiento no varia significativamente a lo largo de recién nacidos de Asia, Hispanoameérica,

Negros y Caucasicos (Jain et al., 2018).

Tipificacion Rh

El sistema Rh es el segundo grupo sanguineo mas relevante debido a su capacidad
inmunogénica dentro del cuerpo del receptor de sangre (Wah et al., 2020). El antigeno D del
sistema Rh es el mas inmunogénico y complejo de todos los antigenos de este grupo, por lo que

es el principal causante de reacciones transfusionales fatales y enfermedad hemolitica del recién

nacido(Sreelekshmi et al., 2020).

Las discrepancias en el sistema Rh suelen presentarse cuando un individuo con una
variante del antigeno D designados como “D débil” y “D parcial” son falsamente catalogados
como fenotipo D negativo, confusion cominmente causada por una baja presencia de epitopos
en el antigeno o una codificacion incompleta en la cadena de aminoacidos que presenta el

antigeno respectivamente (Haspel & Westhoff, 2015).

15



PROPUESTA DE REALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL SERVICIO DE DEPOSITO DE SANGRE DEL HOSPITAL GENERAL
AMBATO

JUSTIFICACION

La ciudad de Ambato en la zona centro del pais cuenta con dos hospitales publicos de
segundo nivel los cuales brindan atencidn a los servicios de consulta externa, hospitalizacion y
emergencia, siendo estos dos Ultimos los servicios que debido a la complejidad de su modo de
trabajo y estadio de sus pacientes requieren frecuentemente hemocomponentes para que puedan

ser administrados.

La Cruz Roja Ecuatoriana, organizacion internacional sin fines de lucro es el principal
ente encargado de la recoleccidn, fraccionamiento y despacho de componentes sanguineos a las

diferentes clinicas y hospitales del Ecuador cubriendo asi el 70% de la demanda total.

En el pais Unicamente el 1.4% de la poblacién dona sangre de manera regular, mientras
que la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) reporta que para cubrir las necesidades
basicas de sangre se necesita entre un 2 y 5 % de la poblacién por lo que se vuelve de suma
importancia el administrar éstos hemocomponentes de una manera responsable, de tal manera
que no sean desaprovechados y puedan ser utilizados en su totalidad. (Cruz Roja Ecuatoriana,

2020).

La implementacion de un area destinada como minimo al almacenaje y despachos de
hemocomponentes en cada hospital de segundo nivel del territorio nacional contribuiria en gran
manera a la optimizacion en el manejo de estos recursos al trasfundir los componentes

adecuados, en el tiempo recomendado y en la cantidad necesaria.
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PROBLEMA QUE SE ABORDA

El Hospital General Ambato, al carecer de un servicio propio para el almacenamiento y
despacho de componentes sanguineos se vuelve una calamidad el momento en que un paciente

que se encuentra siendo atendido por el hospital requiere una trasfusion sanguinea.

La Cruz Roja Ecuatoriana al ser la Gnica organizacion en la ciudad de Ambato con la
capacidad de brindar el servicio de despacho de hemocomponentes es el ente recurrente al cuél
el personal del hospital debe acudir para ser provisto de componentes sanguineos cada ocasion
gue un paciente necesite de éstos elementos, representando asi una serie de inconvenientes para
las necesidades del hospital partiendo desde la mas importante la cuél es el tiempo de demora
entre el retiro de la solicitud intrahospitalaria y el retorno del centro proveedor, tiempo que

puede definir la vida o muerte del paciente.

La ausencia del personal hospitalario el cual acude a retirar hemocomponentes se vuelve
de igual manera un contratiempo para los fines del hospital ya que se ve reducida la capacidad
para la atencion del resto de pacientes hospitalizados, ademas de tomar en cuenta los gastos
personales y el riesgo fisico que implica para dicho personal el acudir a altas horas de la noche
a la Cruz Roja siendo que las trasfusiones sanguineas se realizan las 24 horas del dia. El &ambito
econdmico representa también un problema para los fines del hospital ya que con los recursos
destinados en el pago de los productos solicitados se podria implementar el mismo servicio
como parte de la cartera de prestaciones del hospital pudiendo asi administrarse de mejor

manera los recursos para este fin, dando ademas un reconocimiento a la imagen del hospital.
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OBJETIVOS

Objetivo general.

Elaborar una guia de préactica clinica para el servicio del depdsito de sangre del hospital
general Ambato para el manejo pre, post y analitico de muestras biologicas y derivados

sanguineos.

Objetivos especificos.

o Definir los procedimientos técnicos para el manejo y almacenamiento de
reactivos y mantenimiento de equipos del depdsito de sangre.

o Designar las actividades a realizar por cada uno de los servicios hospitalarios
relacionados con la trasfusion sanguinea al paciente.

o Sugerir acciones correctivas a los eventos adversos que pueda presentar el
proceso para una transfusion sanguinea.

MATERIALES Y METODOS

Para realizar este manual se revisaron las fuentes de érgano reguladores tanto a nivel
nacional como los lineamientos planteados por el Ministerio de Salud Publica en sus manuales
de Transfusion de sangre y sus componentes, Guia de Practica clinica (2013), asi como
protocolos de entes internacionales como la Asociacion Americana de Bancos de Sangre

(AABB por sus siglas en inglés).

Se analizaron los procedimientos a realizar segin el punto de vista médico, del
profesional que labora en el servicio de medicina transfusional, en los equipos e infraestructura

con los cuales contaria el hospital.
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Base de datos y estrategias de busquedas

Se emple6 una estrategia de busqueda a través de diversos repositorios electrénicos y
revistas indexadas relacionadas con el area de la salud especificamente en el campo de la
medicina transfusional Epub, Scopus, Journal of hematology, Blood. La informacion
recolectada abarca publicaciones de los dltimos 10 afios desde enero de 2011 hasta junio de
2021. Se utilizaron términos de busqueda con palabras clave para procedimientos en bancos de

sangre.
Criterios de inclusion.

Los equipos, reactivos y procedimientos fueron elegidos segun los establecidos por la

AABB para el almacenamiento, tipificacion y cruce entre sangre alogénica.

Se tomaron en cuenta los procesos para los cuales son necesarios reactivos o equipos de
venta libre y comun para que puedan ser ofertados por diversas empresas proveedoras de

insumos de medicina transfusional a nivel nacional.
Criterios de exclusion.

Se omitieron los procedimientos los cuales no se contemplan dentro de las capacidades
técnicas de un depdsito de sangre dado a su nivel bajo de complejidad, las cudles comprenden,

pero no se limitan a:

e Recoleccion de sangre de donantes.

e Extraccion de sangre por aféresis.

e Analisis inmunolégico de sangre para deteccion de HIV, sifilis, hepatitis B,
hepatitis C y chagas.

e Biologia molecular en medicina transfusional.

e Pruebas especiales de fenotipificacion y genotipificacion.

e Fraccionamiento de sangre total.
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Manejo de los datos para la elaboracion de la guia.

Los procedimientos para realizar en el deposito de sangre del hospital fueron
establecidos en base a la comparacion de guias nacionales de diversos establecimientos que
manejan hemoderivados como la Cruz Roja Ecuatoriana y la Sociedad oncoldgica de lucha
contra el cancer (SOLCA) los cuales se basan en el almacenamiento adecuado de los

hemoderivados, tipificacion y pruebas cruzadas.

Las pruebas fueron separadas segun la categoria a la que pertenecen y enumeradas. Se
describié de manera resumida los pasos generales a seguir para obtener el resultado deseado,
sin embargo, no se abarco tiempos de reacciones o gravedades de centrifugacion dado que cada

proveedor manejara valores diferentes segun la naturaleza de los reactivos que se empleen.

RESULTADOS ESPERADOS

Una vez recopilada la informacidn necesaria se la ha presentado como Anexo 1, en esta
constan los conceptos necesarios para entender el objetivo de un servicio de medicina
transfusional, su importancia y el impacto que éste va a tener el tratamiento del paciente
mediante la entrega de productos que minimicen al maximo el riesgo de generar reacciones
inmunoldgicas en el paciente.

Si bien el campo de la medicina transfusional es muy amplio y la mayor parte del
conocimiento se enfoca en la parte que sirve de utilidad médica para el tratamiento del paciente
o0 el desarrollo de nuevos procedimientos para la deteccion de antigenos o anticuerpos, esta guia
se enfoca en los procedimientos basicos, los cuales son de uso comdn en centros que no poseen
la capacidad tecnica ni operativa para la recepcion de donaciones y fraccionamiento de sangre
entera.

Los depositos de sangre al ser uno de los mas basicos departamentos en la medicina
transfusional se encargaran de la recepcion de la sangre fraccionada lista para su transfusion,
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por lo que los procesos para los cuales se debe tener un control escrito en el cual basarse se
deben regir sobre todo al control de calidad en cuanto al control de condiciones apropiadas para
el almacenamiento del producto, procedimientos técnicos para revisar la compatibilidad entre
el donante y el receptor, seguimiento del proceso de transfusion y registro de eventos adversos,

optimizacion de los recursos para evitar la pérdida de productos sanguineos y servir de apoyo

al personal médico en pruebas basicas que estos soliciten.

DISCUSION

A pesar de la aprobacion de la guia de préctica clinica y su disposicién para uso
inmediato, las prioridades del Hospital General Ambato han debido ser redirigidas para afrontar
la situacién actual del pais con respecto a la pandemia de Covid-19 por lo que se ha visto en la
obligacion de la posponer la creacion del servicio de dep6sito de sangre, lugar al cudl iba
dirigido la utilidad de la guia, motivo por el que su impacto real no podréa ser demostrado en

este estudio.

A medida que el hospital avance con el desarrollo de éste proyecto se podra definir el
valor verdadero del estudio, s6lo con el pasar del tiempo se podra apreciar si lo escrito en la
guia se considera necesario para la operacién del servicio de depoésito de sangre, 0, a su vez, si
requiere que se complementen los procedimientos descritos con informacion adicional que sea
establecida por el comité de medicina transfusional, se rectifiquen o se eliminen procedimientos
que se consideren obsoletos 0 no correspondientes al nivel de complejidad con el que estamos

tratando.

La comprension a la guia del personal técnico que se disponga para laborar en el servicio

sera indispensable para sacar el mayor provecho de esta, a pesar de existir una normativa para
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que los procedimientos minimicen los errores operativos y se entreguen resultados o productos
conformes con la realidad y con una buena calidad, el accionar del personal sera el determinante
para que todo lo descrito pueda ser cumplido. Sin compromiso no existiran los resultados que

se planean obtener a través de la implementacion de esta guia.
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“PROPUESTA DE REALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA PARA EL
SERVICIO DE DEPOSITO DE SANGRE DEL HOSPITAL GENERAL AMBATO”
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Glosario.

Anticuerpo clinicamente significativo: Inmunoglobulina con la capacidad de reducir el

tiempo de vida de las células.

Banco de sangre: Sitio responsable de la recoleccidn, andlisis, procesamiento, almacenaje y

distribucion de sangre humana o su vez productos derivados de la misma.

Componentes sanguineos, hemocomponentes o hemoderivados: Productos obtenidos a
partir de la separacion de sangre completa o recolectados a través de una forma automatica, por

ejemplo, concentrado de globulos rojos, plasma o plaguetas.

Cuarentena: Separar la sangre, hemocomponentes 0 materiales para evitar su utilizacion o

distribucién.

Diferimiento indefinido: Aplazamiento por tiempo indeterminado en el cual una persona no

puede donar sangre a otra.

Diferimiento permanente: Categoria que se da a la persona la cual nunca podra donar sangre.

Evento: Término utilizado para hacer referencia a los errores, 0 accidentes que pueden

involucrar la salud del paciente o al personal que lo atiende.

Inspeccion final: Analizar las caracteristicas de un producto sanguineo y comparar con los

lineamientos establecidos a fin de verificar la validez del producto antes de su distribucion.

Procedimiento: Serie de tareas ordenados las cuales estén descritas en un manifiesto.

Reactivo: Sustancia de origen natural o sintético la cual es utilizada para realizar

procedimientos analiticos.

Servicio: Producto intangible derivado de un procedimiento.
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Servicio de medicina transfusional: Instalacion encargada de realizar almenos una de las

siguientes actividades: almacenamiento de sangre, despacho de sangre, pruebas de

compatibilidad.

Titulo alto: Anticuerpos anti-A y/o anti-B en plasma o suero que cuando es diluido en solucion

salina aglutina los globulos rojos de su respectivo antigeno.
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Introduccion.

La transfusion sanguinea hoy en dia se ha convertido en una herramienta muy util y
comunmente practicada en cuanto al tratamiento terapéutico de pacientes hospitalizados se
refiere, estos componentes sanguineos al ser administrados de una manera correcta pueden ser

capaces tanto de salvar vidas como de mejorar el estado y calidad de salud de un paciente.

Sin embargo, la mala préctica procedimental en esta cadena de operaciones desde su inicio en
la valoracion de un potencial donador hasta la accion misma de la transfusion final al paciente

puede acarrear una serie de complicaciones para todos los actores de éste proceso.

La mala practica nunca esta exenta en el medio laboral y es debido a esto que organizaciones
internacionales como la OMS, la AABB o la Cruz Roja instan a la creacion de comités de
hemovigilancia los cuales sean los encargados de la creacion de manuales, de la socializacion
y capacitacion continua del personal envuelto en toda ésta area, asi como del seguimiento y
control de una manera activa para la identificacion de fallas que sean cometidas en ésta cadena
para su oportuna solucion y de ésta manera garantizar la salud del paciente como beneficiario

final.

Justificacion.

La implementacion de un nuevo servicio en una casa de salud conlleva todo un proceso logistico
en el cual diversos actores toman parte, de éstos, quienes cargan con la responsabilidad de
entregar un resultado fiable para la terapia y tratamiento del paciente es el personal técnico
responsable de realizar todas las pruebas de compatibilidad necesarias entre las muestras
sanguineas recibidas de los pacientes o receptores y los diferentes componentes sanguineos por

el centro proveedor cumpliendo todos los pasos necesarios para lograr éste cometido.

Pero al ser un servicio con un bajo o casi nulo precedente de operacionalidad en cuanto al area
de medicina transfusional en el Hospital General Ambato, éste carece de un manual fisico en
el cual se apoye el personal técnico para la toma de decisiones, y dado que la existencia de
procedimientos aislados no contribuye a la centralizacion y acceso a la informacion, se ve
necesaria la creacion de una guia de practica operacional en donde se agrupen todos los

procedimientos de manera ordenada en un documento Unico.
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Objetivos

Objetivo General.

e Establecer los lineamientos en los cuales se basara el servicio de Medicina

Transfusional para la disminucion de la prevalencia de reacciones transfusionales.

Objetivos especificos.

o Definir las caracteristicas fisicas e inmunologicas adecuadas para el envio de un

hemocomponente para su transfusion.

e Detallar el procedimiento de cada técnica de laboratorio realizada para evitar la
reaccion inmunoldgica entre el hemocomponente del donador con la sangre del

receptor.

e Establecer los pasos a seguir en caso de un cuasi evento, evento adverso y evento

centinela.

e Designar las actividades a realizar a cada persona que se encuentre envuelta en la
generacion del pedido de Hemocomponentes hasta su administracion.
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Definicidn de los componentes sanguineos, hemocomponentes o hemoderivados.

Son aquellos elementos formes de la sangre (glébulos blancos, plasma y plaquetas) separados
a partir de la recoleccion total de sangre o a su vez mediante la separacion directa del propio

cuerpo a través de métodos automatizados.

Capitulo uno.

Organizacion.

El servicio de medicina transfusional (SMT) por las actividades que realiza en cuéanto al
procesamiento de muestras bioldgicas de uso terapéutico en otras personas debe mantener una
estructura en la cual se establezca y documente las tareas asignadas a cada parte involucrada

con la provision de los hemocomponentes y su calidad.

Comité de medicina transfusional (CMT).

ElI SMT debe poseer un cuerpo administrativo definido los cuales deben tener como

responsabilidad:

1. Responsabilidad de la operacionalidad del servicio de medicina transfusional.

2. Lapotestad para la establecer o realizar cambios en el manejo del control de calidad
del SMT.

3. El control del cumplimiento de los estandares de calidad respectivos segun las

normativas nacionales.

En cuanto al director o responsable del SMT éste debe ser un medico/profesional el cuél se
encuentre capacitado con los estudios y experiencia necesarios. Este debe poseer la facultad
para realizar todos los cambios que considere necesarios con respecto a las politicas y
procedimientos del SMT tanto en la realizacion de las pruebas como aquellas que involucran al

proceder del personal que labore en el servicio.
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Si bien estas tareas pueden ser delegadas a otro profesional designado dentro del propio

servicio, la responsabilidad final va a recaer sobre el director del SMT.

El comité de medicina transfusional ademas debe contar con un médico con formacion
adecuada el cual se encargue de la revision de los problemas de caracter médico relacionados
con las transfusiones sanguineas y la seguridad de los pacientes receptores de

hemocomponentes.

Sistema de calidad.

Un proceso de calidad debe ser instaurado en el servicio para garantizar un producto que cuente
con los mas altos estdndares y no pongan en riesgo la salud del paciente al cual se le
administrara el producto en el cual todo el personal del SMT esté involucrado para el proceso

de mejora continua.

El CMT debera controlar periédicamente el sistema de calidad implementado para evaluar la

eficacia del mismo.
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Capitulo 2.

Recursos.

El SMT debe tener regulaciones que aseguren la provision permanente de recursos para la

ejecucion y gestion de todas las actividades del SMT.

Recursos humanos.

El SMT en su protocolo de garantizar la contratacion de la cantidad adecuada de personas las
cuales cuenten con la formacion académica y experiencia laboral necesaria para el desempefio

de las actividades del servicio.

El personal del SMT debe mantenerse en constante capacitacion para la realizacion de sus

actividades en especial aquellos que vayan a desempefiar actividades criticas en el servicio.

Ademas, se debe mantener una constante evaluacion individual del personal en sus actividades

asignadas con un periodo no mayor a dos afios.
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Capitulo tres.

Equipos de trabajo.

El SMT debe identificar todos los recursos que son indispensables para el suministro de los
hemocomponentes ademas de establecer politicas para garantizar que los equipos y materiales
del servicio se encuentren calibrados y con su respectivo mantenimiento segun los requisitos

técnicos.

Estos deben estar especificamente disefiados para el uso previsto, en dénde el mantenimiento
pertinente se lo debera realizar de manera periodica segun el protocolo propio del SMT o a su

vez las indicaciones del fabricante.

En cuanto al uso previo de todos los equipos o sistemas a utilizar estos deben ser probados por

el fabricante para garantizar el correcto funcionamiento del mismo.

Sistema de almacenamiento para hemocomponentes y reactivos.

Los equipos que sean destinados para el almacenamiento de los diferentes hemocomponentes

deberan determinadas caracteristicas para su operacion como:

e Capacidad adecuada para el almacenamiento de toda la cantidad de hemocomponentes
gue maneje la casa de salud.

e Mantener un registro de la temperatura de almacenamiento en los congeladores,
refrigeradores, incubadoras y cualquier otro equipo que deba mantenerse a una
temperatura regulada.

e Los equipos de almacenamiento deben contar con alarmas que informen
oportunamente cualquier variacion repentina en la temperatura que conlleve al dafio de
los hemocomponentes. En caso de no poseer un sistema de alarmas automatizadas el
registro manual debera ser regular varias veces al dia.

Al igual que es los puntos anteriores, los equipos destinados a calentar los hemocomponentes
para su descongelacién o almacenamiento deben contar con los registros y alarmas respectivas

sobre el correcto funcionamiento del equipo para evitar dafios en los productos que contienen.
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Sistema informatico.

El SMT debe poseer instaurado los recursos tecnoldgicos adecuados para la realizacion de las

diversas actividades que éste realiza, como son:

e Mantener una base de datos con los registros historicos de transfusiones sanguineas a
los pacientes del hospital.

e Registros escritos en un idioma comprensible para los operadores.
¢ Revision y modificacion de datos antes de la aceptacion final.

Se debe poseer un protocolo alterno para el almacenamiento y despacho de hemocomponentes
en caso de que el sistema informético no se encuentre disponible, ya sea mediante un registro
manual en formatos que se encuentren aprobados o a su vez, en registros computacionales los

cuales no se encuentren conectados a un servidor en la red.

El proveedor del sistema de gestion informatica debe ser el encargado de realizar las
actualizaciones y adecuaciones de software y hardware que garanticen el correcto uso del
mismo. Ademas de brindar las seguridades respectivas para evitar el uso de personal no

autorizado tanto a los ordenadores como a los registros digitales.

37



PROPUESTA DE REALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL SERVICIO DE DEPOSITO DE SANGRE DEL HOSPITAL GENERAL
AMBATO
Capitulo cuatro.

Proveedores y clientes.

El SMT debe poseer procesos que sustenten la capacidad de los proveedores para suministrar

todos los materiales e insumos para el adecuado funcionamiento del servicio.

Los diferentes hemocomponentes y materiales recibidos deben ser inspeccionados previa a su

recepcion.

Los procesos de compra deben garantizar el canje o reposicion de los materiales o reactivos que

se encuentren proximos a su fecha de caducidad.
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El SMT debe poseer politicas de recepcion de sangre aplicando diversos filtros para la

discriminacion de personas no aptas para la donacién de sangre, todo con el fin de un

procesamiento controlado de la sangre.

Criterios para la calificacidn del donante de sangre

Categoria

Descripcion

Tiempo de diferimiento
para donacion.

Edad.

Ser mayor a 16 afos.

Volumen de sangre

donado.

Hasta 10.5 mL/Kg

Tiempo de espera entre

donacidn.

Dos meses después de la

ultima donacion.

Temperatura corporal.

Inferior a 37.5 grados

celsius.

Cantidad de No inferior a 12.5 g/dL
hemoglobina
Peso Se mantiene la relacion

con respecto al volumen
de 10.5 mL/kg

Farmacos en

administracién.

Finasterida/lsotretinoina

30 dias de la Ultima dosis
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Dutasterida

Medio afio de la ultima
dosis

Vismodegib 12 meses de la ultima
dosis

Acitretina 36 meses de la ultima
dosis

Etretinato Permanente

Aspirina 48 horas de la Gltima

dosis

Warfarina/Heparina

Una semana de la ultima

dosis

Estado de salud

Buena apariencia
general, sin
enfermedades de 6rganos

vitales.

El sitio de toma de
muestra exento de
lesiones que puedan
provocar contaminacion

a la sangre recolectada.

Embarazo y lactancia

Diferir hasta seis meses

pasado dichos estados.

Inmunizaciones

Receptor de vacunas

viricas o bacterianas

Ninguno
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muertas o sintéticas
(Antrax, influenza,
difteria, hepatitis B,
hepatitis A, cllera, peste,
polio, tos ferina, tétanos,

tifoidea, neumococo)

Receptor de vacuna

recombinante

Ninguno

Receptor de vacunas

Dos semanas de la

bacterianas y virales inoculacién
vivas (Rubeola, paperas,
sarampion, tifoidea,
fiebre amarilla, polio)
Enfermedades Positivo para HbsAg Permanente
infecciosas
Evidencia clinica de Indefinido
infeccion por HIV
Marcas de uso Indefinido
parenteral de drogas
Automedicacion via Indefinido
parenteral
Exposicion de las Un afio
mucosas a sangre
Pinchazos no estériles Un afo

con material
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contaminado de sangre o

fluidos corporales

Contacto sexual con una | Un afo
persona con Hepatitis B,
Hepatitis C o VIH

Privacion de libertad por | Un afio

al menos 72 horas

Prueba positiva Un afio
confirmada o no

confirmada para sifilis

Los donantes que han sido diferidos o no cumplen con los criterios de aceptaciébn como
donantes deben ser marcados como no elegibles y reportar la razén del aplazamiento.
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Capitulo cinco.

Control de calidad

El control de calidad implementado debe garantizar que los equipos, los reactivos y los

procedimientos que se estén utilizando se desarrollen del modo esperado.

El servicio debe suspender su operacion si se encuentran fallas dentro del control de calidad

hasta su investigacion.

Identificacion y trazabilidad

Etiquetado general

e EI SMT debe poseer un protocolo para identificar la unidad original de sangre, asi
como el resto de sus derivados.

e Los cambios que se realicen manualmente deben realizarse con tinta resistente a la
humedad y de manera legible.

e Toda modificacion debe ser especificada.

e Sise reemplaza la etiqueta de un componente, ésta nueva codificacion debe ser
aplicada al resto de productos que hayan sido generados a partir del mismo producto
de origen.

e El etiquetado debe conllevar una segunda revisién para garantizar su correcta
realizacion.

Identificacion de la unidad.

Mediante la identificacion de cada unidad de sangre el SMT debe poder realizar el seguimiento

de cualquier hemo derivado desde su punto de origen hasta su uso final.

El rotulado inicial de un hemocomponente no debe ser alterado posteriormente por ningun otro

servicio que trabaje con la unidad.
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Cada paso que se considere critico en el manejo de los hemocomponentes debe llevar un

registro para saber quién y cuando realizaron cada proceso.

Almacenamiento y transporte.

El SMT debe asegurar que la sangre y sus componentes, materiales y muestras sean tratados,

almacenados y movilizados con el fin de evitar dafios y comprometa a su deterioro.

Para almacenar la sangre y sus derivados las temperaturas deben registrarse tres veces al dia
cada ocho horas.

El ingreso al area de almacenaje, asi como los permisos para el descarte de contenidos debe ser

controlada.

Cada hemocomponente debe ser examinado fisicamente previo a su envio para una transfusion.

El medio de transporte en el que se movilice la sangre debe ser especifico para éste fin a modo

de garantizar un control de temperatura dentro del rango de aprobacion.

Uso de materiales.

En cuanto al uso de los materiales que intervengan en los diferentes procesos que involucren el

manejo de sangre deben ser utilizados y guardados segun indique el proveedor de los mismos.

Se debe utilizar métodos asépticos que disminuyan a lo minimo posible una posible
contaminacion bacteriana. Todo material utilizado debe ser esteril y en lo posible de un solo

uso.

Informacidn al donante.
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ElI SMT debe proveer toda la informacion que el posible donante considere necesaria antes de

realizar cualquier procedimiento, la cual puede incluir pero no limitar a:

e Ladonacion.
e Enfermedades transmitidas a raiz de una transfusion sanguinea.
e Complicaciones derivadas de la falta de hierro por pérdida de sangre.

Se debe informar al paciente acerca de la importancia en el llenado correcto del formulario para
la donacidn de sangre ya que los datos proveidos por el posible donante seran los determinantes

para la obtencidn de un hemocomponente apto para su transfusion.

La donacién sanguinea debe ser altruista, por lo que ésta no debe ser realizada con fines de
lucro econdbmico 0 como una manera gratuita para realizarse pruebas de enfermedades

infecciosas.

En caso de que el posible donante sea menor de edad, los beneficios y posibles complicaciones
a recibir deben ser explicadas a sus padres o representante legal.

Consentimiento del donante.

El consentimiento para los donantes tiene que ser explicado y firmado el mismo dia antes de la
donacidn. Todo el procedimiento tiene que ser explicado de una manera comprensible para el
donante de modo que éste puede realizar cualquier pregunta que le surja en el momento. De

este modo el donante aceptara o no la donacién de sangre.

El SMT debe informar de una manera adecuada al donante en caso de encontrar cualquier
resultado que sea clinicamente significativo, ademas de brindar el asesoramiento necesario que

pueda requerir el donante.

Cuidado al donante.

Desde el inicio de la extraccion de sangre el paciente el paciente debe ser permanentemente

vigilado en caso de presentarse cualquier problema con la salud del donante, esto debe ser
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constante durante la donacién, asi como un tiempo prudencial una vez haya terminado el

procedimiento.

Cualquier evento adverso que pueda surgir durante la extraccion de sangre debe ser mitigada o

tratada a través de atencion médica la cual debe estar disponible.

Indicaciones posteriores a la extraccion de sangre.

El donante debe ser informado sobre los efectos mediatos e inmediatos que puede sufrir en su
salud posterior a la donacion de sangre y las acciones que debe tomar frente a esos problemas.

ElI SMT debe poseer un registro de los efectos adversos relevantes presentados por los donantes

para su respectivo seguimiento y trazabilidad de la sangre.

El SMT debe garantizar la confidencialidad de sus donantes y no exponer los datos de éstos
hacia terceros.

Recoleccion de sangre.

Examenes de laboratorio.

Durante la recoleccion de sangre los segmentos en la tubuladura deben almacenar sangre
anticoagulada y se deben sellar con el fin de que éstas sean utilizadas en pruebas de

compatibilidad con el receptor en el futuro.

Estos deben ser retirados del recipiente original sin afectar a la integridad de ésta.

Los tubos de sangre que sean destinados para la realizacion de las pruebas infecciosas deben
ser separados antes de que empiece la donacion y deben ser rotulados adecuadamente con la

misma codificacion que vaya a presentarse la bolsa de donacién.

El almacenamiento de estas muestras debe ser acorde a lo establecido por el proveedor de las

mismas.
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Temperatura de transporte.

Las muestras deben ser colocadas en recipientes los cuales posean la capacidad adecuada para
contener la cantidad de tubos con los que se esté trabajando en una temperatura controlada la

cual usualmente se mantendré entre 1y 10 grados centigrados.

Dependiendo el fin al que se destine a la sangre, ésta debe ser almacenada a la temperatura para

su proposito.

Método de recoleccion.

e Lasangre debe ser obtenida a través de un sistema estéril y cerrado.

e El lugar de la puncion debe ser desinfectado adecuadamente para reducir en todo lo
posible una contaminacion bacteriana.

e EIl volumen por recolectar serad proporcional a la cantidad de anticoagulante que posea
el sistema de recoleccion.

e Se debe inspeccionar la integridad de todos sellos y tubuladuras en sistemas de fundas
interconectadas.

e Los tiempos de caducidad marcados en las fundas del sistema de recoleccion deben
ser respetados.

Preparacion de hemocomponentes.

Sangre total.

Es la sangre obtenida a través de la donacion del paciente segun las especificaciones del

proveedor.

Globulos rojos.

Estos son separados del plasma a partir de la sangre total recolectada. Estos deben ser
preparados de manera que el hematocrito final sea inferior al 80 %.
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Globulos rojos leucoreducidos.

La obtencion de estos glébulos rojos debe ser realizada de tal manera que asegure una retencion
de al menos el 85% de los hematies y una cantidad residual inferior a 5x10° de glébulos blancos.

Plasma fresco congelado.

Plasma separado a partir de la sangre total el cual es obtenido dentro de las primeras 8 horas

pasadas la obtencion de la sangre y es almacenado a una temporada de -18 °C.

Plasma refrigerado.

Plasma separado a partir de la sangre total el cual es obtenido pasado las 8 horas de recoleccién

y ha perdido los factores labiles de la coagulacion.

Concentrado plaquetario.

Aglomerado de plaquetas las cuales se obtienen posterior a la centrifugacion del plasma fresco

plasma congelado.

Pruebas del donante.

e Para prevencién de transmision de enfermedades por donantes alogénicos.

La muestra de sangre proveniente del paciente debe ser estudiada para la deteccion de antigenos
de hepatitis B (HbsAg), anticuerpos anti virus de inmunodeficiencia humana (VIH) 1y 2,
anticuerpos anti hepatitis C (VHC), sifilis y chagas.

En caso de la necesidad urgente de cualquier hemocomponente que no haya pasado aun por la
realizacion de estas pruebas, deberan ser marcadas como carentes de éste proceso mediante una
etiqueta adjunta. Las pruebas deberan ser realizadas posteriormente de manera obligatoria 'y los
resultados deben ser notificados al SMT lo antes posible.

e Determinacién del grupo sanguineo ABO.

48



PROPUESTA DE REALIZACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA
PARA EL SERVICIO DE DEPOSITO DE SANGRE DEL HOSPITAL GENERAL
AMBATO
El grupo sanguineo ABO debe ser analizado para cada muestra sanguinea con la que se trabaje.

Para esto se utilizaran pruebas inmunoldgicas en donde los globulos rojos poseedores de
antigenos del sistema sanguineo ABO serdn mezclados con anticuerpos anti-A, anti-B, anti-
AB.

e Determinacién del grupo sanguineo Rh.

El grupo sanguineo Rh debe ser analizado para cada muestra sanguinea con la que se trabaje.
Para esto se utilizaran pruebas inmunoldgicas en donde los globulos rojos poseedores de
antigenos del sistema sanguineo Rh seran mezclados con anticuerpos anti-D, anti-C, anti-E,

anti-c y anti-e.

Si la tipificacion inicial con anti-D resulta negativa debe ser analizada adicionalmente con
pruebas que puedan detectar variantes en la expresion de éste antigeno en los globulos rojos

antes de ser reportado como un resultado positivo o negativo.

e Determinacion de alto titulo para pacientes del grupo O.
Al trasfundir sangre completa del grupo sanguineo O se debe analizar el titulo de anticuerpos
ABO el cual debera ser establecido por el SMT, ya que altos niveles de anticuerpos deberan ser
administrados Gnicamente a pacientes de grupo sanguineo O.

Inspeccidn final.

e Después del etiquetado final el SMT debe seguir un protocolo en el cual se verifique

que la informacion pegada sea la correcta para cada hemocomponente.

e EIl hemocomponente debe ser inspeccionado fisicamente para evitar cualquier tipo de

imperfeccion en el empaque o la apariencia del componente.
e El grupo sanguineo de los componentes debe ser comparado con su historial en caso

de que éste exista, de modo que se pueda corregir cualquier discrepancia antes de la

liberacion.
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e La confirmacion de la informacion debe ser realizada previa la liberacion de

cualquiera de los componentes para su transfusion.

Muestras y solicitudes.

Las solicitudes para la realizacion de cualquier tipo de prueba de laboratorio o para el despacho
de un hemocomponente deben ser completadas con la informacién suficiente para poder
identificar al paciente, asi como el estado en que se encuentra. EI SMT debe receptar

unicamente solicitudes completas y legibles.

Un médico debe ser el Unico responsable autorizado para la solicitud de hemocomponentes y

sus pruebas.

Muestras de pacientes.

La muestra por excelencia para la realizacion de cualquier prueba concerniente a banco de
sangre serd la obtenida a través de venopuncién en un tubo de recoleccion estéril el cual se
encuentre impregnado con &cido etilenodiaminatetraacéetico (EDTA). El volumen de la muestra

sera determinado por el SMT en dependencia de la cantidad de pruebas a realizar.

El tubo en el que se transporte la muestra de sangre debe ser rotulada inmediatamente despues

de la toma con el nombre completo del paciente.

Se debe mantener un registro en el que conste la fecha, hora de toma de muestra y persona que

realiz6 la toma.

Cualquier muestra que no se encuentre identificada de manera adecuada debe ser rechazada y

retenida por el SMT, ademas de solicitar una nueva muestra.

El SMT debe realizar sus procedimientos con base en la minimizacion del volumen de sangre

utilizado en las pruebas de laboratorio.

Almacenaje de muestras utilizadas.
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Las muestras de sangre utilizadas en las pruebas de compatibilidad o de laboratorio, asi como

un segmento de la tubuladura de cualquier hemocomponente deben ser almacenadas en

refrigeracion por un minimo de siete dias después de la transfusion.

Confirmacion del grupo sanguineo de la sangre donada.

Cada unidad de sangre que vaya a ser transfundida debe ser tipificada nuevamente antes de ser

despachadas. Cualquier tipo de discrepancia debe ser resuelta antes del despacho.

Pruebas pre-transfusionales.

Previo a una transfusion alogénica se debe realizar la tipificacion del grupo ABO y Rh. Ademas,
en las unidades que posean glébulos rojos deben ser analizadas en busca de anticuerpos

inesperados.

Las pruebas para realizar deben ser aquellas que determinen los anticuerpos que sean
unicamente significativos de manera clinica. En caso de que éstos sean hallados deben

realizarse pruebas adicionales para la identificacion de estos.

Grupo ABO.

El grupo sanguineo se debe determinar mediante el empleo de anticuerpos monoclonales anti-
A, anti-B. Toda discrepancia debe ser analizada. En caso de urgencia para transfusion antes de

la resolucion de discrepancia se debe emitir glébulos rojos del fenotipo O.

Grupo Rh.

El grupo sanguineo se debe determinar mediante el empleo de anticuerpos monoclonales anti-
D. En caso de un resultado negativo para el antigeno D se debe ampliar el analisis y tipificar

la muestra con reactivos que detecten las variantes del antigeno D.

Toda discrepancia debe ser analizada. En caso de urgencia para transfusion antes de la
resolucion de la discrepancia se debe emitir globulos rojos del fenotipo D negativo (d).
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Comparacion historica de registros.

Al momento de recepcidn de la solicitud de despacho se deben comparar los siguientes datos
con los resultados actuales y solventar cualquier tipo de discrepancia antes del despacho de la

sangre.

e Grupo sanguineo ABO yRh.

e Complejidad para la tipificacion sanguinea.

e Hallazgo de anticuerpos significativos.

e Eventos adversos derivados de la transfusion.

e Solicitudes especiales para la transfusion.

Seleccion de sangre y componentes sanguineos compatibles para la transfusion.

e Los pacientes de grupo sanguineos A, B, AB u O deben ser transfundidos siempre
como primera opcion hemocomponentes del mismo isogrupo.

e Pacientes con grupo sanguineo desconocido deberan ser transfundidos con unidades
0.

e Los pacientes Rh negativos deben recibir hemocomponentes del mismo isogrupo Rh
negativos.

e Cuando se encuentran anticuerpos irregulares contra antigenos eritrocitarios o si el
receptor posee un historial de éstos, los glébulos rojos que se envien deben carecer de
éstos antigenos o a su vez ser compatibles en la prueba cruzada.

Prueba cruzada.

Se debe comparar la muestra sanguinea obtenida del paciente con respecto a una muestra de

gldbulos rojos los cuales seran obtenidos de uno de los segmentos de la tubuladura de la unidad.
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La prueba se debe enfocar en demostrar que no existe incompatibilidad de los anticuerpos anti

ABO y Rh del receptor con los antigenos de los glébulos rojos del donante incluyendo una
prueba de antiglobulina.

Entrega de sangre y hemocomponentes.

Al momento de entregar la unidad de sangre para su transfusion se debe registrar:

o Hemocomponente identificado con el nombre del paciente al que va dirigido.
o Grupo sanguineo ABO y Rh del paciente y del hemocomponente a transfundir.
. NUmero de identificacion de la donacion.

o Resultado de las pruebas de compatibilidad.

o Fecha de caducidad del hemocomponente.

o Fecha y hora del despacho del componente.

Solicitud urgente de despacho.

La solicitud debe ser adjunta de una declaracion autorizada por el médico en el cual se exprese
la urgencia de la unidad sanguinea dada la condicidn clinica del paciente. De esta manera las
pruebas de compatibilidad quedan postergadas para su realizacion a medida que la transfusién

sanguinea toma su lugar. La declaracién puede ser entregada antes o después de la solicitud.

La unidad enviada deberé unicamente ser compatible a nivel de los sistemas ABO y Rh con los
del paciente.

El hemocomponente despachado debe ser marcado visiblemente con un rétulo el cual indique

que no se terminaron de realizar las pruebas de compatibilidad.

El responsable del SMT y el medico responsable del paciente deben ser notificados de manera

inmediata en caso de que el resultado muestre resultados anormales de incompatibilidad.
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En caso de existir cualquier tipo de incompatibilidad que sea reportada durante la transfusion

ésta debe ser suspendida de inmediato.

Administracion de hemocomponentes.

Consentimiento informado.

El SMT debe poseer un documento en el cual se le informe sobre los beneficios y posibles
riesgos que implican una transfusion sanguinea, recalcando el estado de salud en la que se

encuentre y la necesidad de la administracion de sangre.

El consentimiento debe incluir al menos los siguientes apartados:

o Informacion de los beneficios y los riesgos.

o El derecho a aceptar o rechazar la sangre.

El paciente debe ser libre de realizar cualquier pregunta que considere necesaria para tomar una
decision y éstas deben ser respondidas de una forma clara y concisa por parte del personal de

salud.

Antes de la transfusion sanguinea se debe revisar la siguiente informacion:

o Comprobar la identidad del receptor.

o Verificar que el rotulado de la unidad a transfundir corresponda con el nombre
del paciente.

o Verificar la fecha de caducidad del componente.

Toda informacidn que se encuentre en la funda del hemocomponente debe permanecer en ésta

hasta que haya concluido la transfusion.
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El paciente debe permanecer en constante vigilancia desde el inicio de la transfusion, a lo largo

de esta y por un tiempo prudencial de su finalizacion en control de posibles eventos adversos

que se puedan presentar.

Se deben proporcionar las instrucciones necesarias por parte del personal médico al paciente o
a un cuidador de este sobre los posibles adversos que puede ocurrir en caso de que el personal

sanitario no se encuentre presente para su cuidado.

Adicién de farmacos y soluciones.

A excepcion de solucion salina (cloruro de sodio 0.9%) no se debe afiadir farmacos a la sangre.

Registro médico.

La historia clinica del paciente debe incluir la solicitud de transfusion, el consentimiento
informado firmado por el paciente o un representante, el nombre del hemocomponente y su
codigo de donacidn, fecha y hora de la transfusion, los signos vitales del paciente antes, durante
y despues de la transfusion, la cantidad de sangre transfundida, el grupo sanguineo del paciente
y del donante, la identificacion de la persona encargada de la transfusion y los eventos adversos

derivados de la transfusion.

Condiciones para el almacenamiento, el transporte y caducidad.

Componente Almacenamiento Transporte Caducidad

Sangre completa | Entre 1y 8 grados | Entre 1y 10 °C. 30 dias
centigrados
dentro de las 8

horas de su

recoleccion.
Concentrado de Entrely6 °C. Entre 1y 10 °C. 30-42 dias
glébulos rojos
(CGR)
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Plasma fresco -30 °C Entre1y 10 °C. 1 afo
congelado (PFC)
Plasma fresco Entrely6 °C. Entre 1y 10 °C. 48 horas
(posterior a su
descongelamiento)
Plasma -20°C Entre 1y 10 °C. 5 afos
refrigerado
Concentrado Entre 20y 24 °C Entre 24y 30°C. | 7 dias
plaquetario (CP) | en constante
agrtacion. Treinta horas
COmMO MAaximo sin
agitacion
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Procedimientos generales en banco de sangre.

1.- Métodos para tipificacion de glébulos rojos y plasma.

Procedimiento 1.1

Suspension de globulos rojos al 3%

La concentracion al 3% de eritrocitos es uno de los reactivos mas comunes en diversas pruebas
seroldgicas. Esta concentracion nos dara el tamafio adecuado del boton de globulos rojos
posterior a la centrifugacion para la lectura y graduacion de intensidad de las reacciones.

Materiales.

e Sangre entera

e Pipetasde 1a10mL

e Solucion salina

e Tubos de ensayo

e Centrifuga
1. Pipetear 1 mL de sangre entera a un tubo de ensayo de 10 mL.
2. Rellenar el tubo sus % partes con solucion salina.
3. Centrifugar durante 5 minutos para sedimentar los eritrocitos.
4. Eliminar el sobrenadante.
5. Repetir éste proceso 2 0 3 veces.

6. Transferir 0.3 mL de los eritrocitos lavados en un nuevo tubo con 9.7 mL de solucion
salina y mezclar.
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De ser posible comparar el color y el tamafio del boton de glébulos rojos despues de la

centrifugacion con el de un reactivo comercial ya preparado hasta que el personal técnico

adquiera experticia en éste proceso.

Procedimiento 1.2

Interpretacion de la intensidad de aglutinacion en tubo

1. Despegar suavemente el boton globular de la pared del tubo de ensayo

2. Observar la dispersion de los eritrocitos y comparar el resultado con la siguiente tabla.

Observacion macroscopica Intensidad
Boton soélido unico 4(+)
Diversos aglutinados grandes 3(+)
Aglutinados medianos, fondo limpio 2(+)
Aglutinados pequefios con fondo turbio 1(+)
Aglutinados muy pequefios con fondo turbio 1(+) Débil
Aglutinacién apenas apreciable Débil

Sin aglutinacién 0
Hemolisis total H
Hemolisis parcial Hp
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Procedimiento 1.3

Tipificacion ABO de globulos rojos mediante portaobjetos.

Antes de realizar el procedimiento se debe comprobar las sugerencias del proveedor del reactivo
ya que algunos sugieren trabajar con sangre total o mediante diluciones en solucion salina,

plasma o suero.

Materiales

e Anticuerpos anti-A
e Anticuerpos anti-B
e Anticuerpos anti-AB (Opcional)
e Portaobjetos o placa para aglutinacién
1. Colocar una gota (50 uL) de anti-A en un portaobjetos debidamente rotulado.
2. Colocar una gota de anti-B en otro portaobjetos.
3. Colocar una gota de anti-AB en un tercer portaobjetos si se encuentra disponible.
4. Afadir una gota de los glébulos rojos en estudio.
5. Mezclar bien con una varilla de madera o plastico limpias.
6. Leery reportar el resultado obtenido.
Interpretacion.
e Laaglutinacion en cualquier intensidad es un marcador de positividad.

e Lasuspension homogénea de los glébulos rojos en la placa marca un resultado
negativo.

e Las reacciones que sean débiles o dudosas deben ser confirmadas mediante la
tipificacion en tubo.
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Procedimiento 1.4

Tipificacion ABO de globulos rojos mediante tubo.

Antes de realizar el procedimiento se debe comprobar las sugerencias del proveedor del reactivo
ya que algunos sugieren trabajar con sangre total o mediante diluciones en solucion salina,

plasma o suero.

Materiales

e Anticuerpos anti-A

e Anticuerpos anti-B

e Anticuerpos anti-AB (Opcional)

e Tubo de ensayo
1. Colocar una gota de anticuerpos anti-A en un tubo de ensayo rotulado.
2. Colocar una gota de anticuerpos anti-B en un tubo de ensayo rotulado.
3. Colocar una gota de anticuerpos anti-AB en un tubo de ensayo rotulado.

4. Agregar una gota de los globulos rojos a tipificar en una concentracion del 2-5 % en cada
tubo.

5. Homogeneizar el tubo y centrifugar durante 30 segundos a 1000 g.
6. Resuspender las células y examinar para observar aglutinacion.
Interpretacion.
e Laaglutinacion y/o hemdlisis en cualquier intensidad sera marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

Procedimiento 1.5
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Tipificacion ABO de suero mediante tubo.

Antes de realizar el procedimiento se debe comprobar las sugerencias del proveedor del reactivo
ya que algunos sugieren trabajar con sangre total o mediante diluciones en solucién salina,

plasma o suero.

Materiales

e Globulos rojos A
e Globulos rojos B
e Globulos rojos AB (Opcional)
e Tubo de ensayo
1. Entres tubos rotular como A, B y AB y colocar dos o tres gotas de suero a tipificar.
2. Eneltubo A colocar una gota de células A.
3. Enel tubo B colocar una gota de células B.
4. Enel tubo AB colocar una gota de células AB.
5. Homogeneizar el tubo y centrifugar durante 30 segundos a 1000 g.
6. Resuspender las células y examinar para observar aglutinacion.
Interpretacion.
e Laaglutinacion y/o hemdlisis en cualquier intensidad sera marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

Procedimiento 1.6

Tipificacion ABO de glébulos rojos en microplaca.
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Los globulos rojos a analizar atraviesan por una camara llena de microesferas en donde las

aglutinaciones quedan atrapadas y Unicamente los glébulos rojos no unidos a anticuerpos
llegaran al fondo de la columna.

e Globulos rojos a estudiar en suspension del 2-5 %
e Microplacas
e Centrifuga para microplacas
e Anticuerpos anti-A
e Anticuerpos anti-B
e Anticuerpos anti-AB
1. Colocar una gota de anti-A , anti-B y anti-AB en diferentes cubetas de una microplaca.

2. Agregar una gota de suspension de glébulos rojos del 2 al 5 % de concentracion a cada
una de las cubetas.

3. Homogeneizar el contenido.
4. Centrifugar segun las indicaciones del proveedor.
5. Leer e interpretar el resultado.

Interpretacion.

e La aglutinacién y/o hemolisis en cualquier intensidad sera marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

e Todas las discrepancias deben ser comprobadas antes de ser emitido el resultado.

Procedimiento 1.7

Tipificacion ABO de suero en microplaca.
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El suero a analizar atraviesa por una camara llena de microesferas en conjunto con glébulos

rojos conocidos en donde las aglutinaciones quedan atrapadas y tnicamente los glébulos rojos

no unidos a anticuerpos llegaran al fondo de la columna.

e Suero o plasma a analizar

e Globulos rojos A en suspension del 2-5 %
e Globulos rojos B en suspension del 2-5 %
e Globulos rojos AB en suspension del 2-5 %
e Microplacas

e Centrifuga para microplacas

6. Colocar una gota de glébulos rojos A, glébulos rojos B y glébulos rojos AB en diferentes
cubetas de una microplaca.

7. Agregar una gota de suero a cada una de las cubetas.
8. Homogeneizar el contenido.

9. Centrifugar segun las indicaciones del proveedor.
10. Leer e interpretar el resultado.

Interpretacion.

e La aglutinacién y/o hemolisis en cualquier intensidad sera marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

e Todas las discrepancias deben ser comprobadas antes de ser emitido el resultado.

Procedimiento 1.8

Investigacion inicial de las discrepancias sanguineas ABO.
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Se entiende como discrepancia cuando la tipificacion ABO de gldbulos rojos y suero no son

concordantes debido a reacciones inesperadas dando resultados falsos positivos o falsos

negativos.

1. Repetir la tipificacion ABO con la misma muestra de sangre previo lavado de los
glébulos blancos con solucidn salina para eliminar reacciones cruzadas derivadas de
proteinas plasmaticas o inmunoglobulinas.

2. Se debe solicitar una nueva muestra de sangre cuando los resultados actuales no
coinciden con resultados previos del SMT o en caso de sospecha de muestra
contaminada.

3. Se debe revisar la historia clinica del paciente en busca de motivos que puedan alterar
la tipificacién, debiéndose revisar el:

e Diagndstico del paciente
e Tipificaciones anteriores
e Transfusiones previas
e Medicacion actual
4. Realizar una prueba de tipificacion con plasma y glébulos rojos aut6logos.

5. Realizar una prueba de antiglobulina directa para detectar posibles aloanticuerpos o
autoanticuerpos.

Procedimiento 1.9

Investigacion de antigenos debiles A 'y B, y anticuerpos reactivos en baja temperatura.

La incubacion en tiempos extendidos a bajas temperaturas puede aumentar la unién entre los

antigenos y los anticuerpos debiles del sistema ABO.

e Globulos rojos lavados del paciente
e Suero o plasma del paciente

e Anticuerpos anti-A monoclonal
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e Anticuerpos anti-B monoclonales

e Gldbulos rojos reactivos A
e Gldbulos rojos reactivos B
e Albdminaal 6 %
1. Preparar los tubos para tipificacién de glébulos rojos segun el procedimiento 1.4.
2. Afadir un tubo adicional con albumina al 6% para detectar autoaglutinacion.
3. Incubar durante treinta minutos a temperatura ambiente los tubos.
4. Resuspender el boton de gldbulos rojos y observar si existe aglutinacion.

5. En caso de no observarse aglutinacion, incubar de 15 a 30 minutos a una temperatura de 4
°C.

6. Centrifugar y observar en busca de aglutinacion.

Interpretacion.

No se considera como prueba valida si el tubo control con albumina es positivo.

Procedimiento 1.10

Confirmacién de anticuerpos anti-A1 en subgrupo Az o A débil.

Los fenotipos Az y A débil pueden contener anticuerpos anti-Az los cuales van a unirse a los

reactivos de globulos rojos.

e Globulos rojos del paciente
e Plasma del paciente

e Lectina anti-Ay

e Globulos rojos A1, A2y O
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1. Afadir una gota de lectina en cada tubo de prueba y control

2. Afadir una gota de gldébulos rojos en dilucion del 2-5 % en los tubos respectivos
3. Centrifugar durante 15 segundos.
4. Observar la aglutinacion

Interpretacion

La lectina aglutinara Unicamente a los glébulos rojos de fenotipo Al, los glébulos rojos A que
no aglutinen pueden ser catalogados como A2 u otro subgrupo del tipo A.

Procedimiento 1.11

Tipificacion Rh de glébulos rojos mediante portaobjetos.

Al utilizar anticuerpos contra los principales antigenos del sistema Rh (D, C, E, ¢y €) presentes
en la superficie de los glébulos rojos, se puede obtener una aglutinacion de manera

macroscopica la cual podra ser examinada por el profesional del SMT.

Materiales

e Gldbbulos rojos del paciente en muestra anticoagulada.
e Anticuerpos anti-D monoclonales
e Portaobjetos o placa para aglutinacién
1. Precalentar el portaobjetos en un visor de Rh entre 40° y 50° C.
2. Colocar una gota (50 uL) de anti-D en un portaobjetos debidamente rotulado.
3. Afadir una gota de los globulos rojos en estudio.
4. Mezclar bien con una varilla de madera o plastico limpias.

5. Ubicar el portaobjetos sobre un lector luminoso para apreciar la aglutinacion.
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6. Leery reportar el resultado obtenido dentro de los dos minutos siguientes.

Interpretacion.
e Laaglutinacion en cualquier intensidad es un marcador de positividad.

e Lasuspension homogénea de los globulos rojos en la placa marca un resultado

negativo.

e Las reacciones que sean débiles o dudosas deben ser confirmadas mediante la

tipificacion en tubo.
Procedimiento 1.12
Tipificacion Rh de glébulos rojos en técnica de tubo.

Antes de realizar el procedimiento se debe comprobar las sugerencias del proveedor del reactivo
ya que algunos sugieren trabajar con sangre total o mediante diluciones en solucién salina,

plasma o suero.

Materiales

e Gldbbulos rojos del paciente en muestra anticoagulada.
e Anticuerpos anti-D
e Tubo de ensayo
1. Colocar una gota de anticuerpos anti-D en un tubo de ensayo rotulado.

2. Agregar una gota de los glébulos rojos a tipificar en una concentracion del 2-5
% en el tubo.

3. Homogeneizar el tubo y centrifugar durante 30 segundos a 1000 g.

4. Resuspender las células y examinar para observar aglutinacion.
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Interpretacion.

e Laaglutinacion y/o hemolisis en cualquier intensidad serd marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

e Pruebas D negativas deben ser investigadas para identificacion de subtipos D debil y
D parcial.

Procedimiento 1.13

Tipificacion Rh de glébulos rojos en microplaca.

Los globulos rojos a analizar atraviesan por una cdmara llena de microesferas en donde las
aglutinaciones quedan atrapadas y Unicamente los glébulos rojos no unidos a anticuerpos

Ilegaran al fondo de la columna.

e Globulos rojos a estudiar en suspension del 2-5 %
e Microplacas
e Centrifuga para microplacas
e Anticuerpos anti-D
1. Colocar una gota de anti-D en la cubeta de una microplaca.

2. Agregar una gota de suspensién de glébulos rojos del 2 al 5 % de
concentracion a cada una de las cubetas.

3. Homogeneizar el contenido.

4. Centrifugar segun las indicaciones del proveedor y resuspender las células
golpeando suavemente la placa con la mano.

5. Leer e interpretar el resultado.

6. En caso de resultados débiles se puede potenciar la reaccién incubando las
muestras a 37 °C durante 15 a 30 minutos, repitiendo los pasos 4y 5.
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Interpretacion.

e Laaglutinacion y/o hemolisis en cualquier intensidad serd marcador de positividad.

e Launiformidad posterior a la resuspension de las células es un marcador de
negatividad.

e Todas las discrepancias deben ser comprobadas antes de ser emitido el resultado.

Procedimiento 1.14

Investigacion del antigeno D débil (Dy)

Varios antigenos Dy pueden ser detectados mediante la prueba de antiglobulina indirecta (PAI).
Ya que no todos los reactivos de anticuerpos anti-D son Utiles para la identificacion de D débil,

se recomienda seguir las instrucciones del fabricante.

o Reactivo de antiglobulina humana IgG.

o Globulos rojos recubiertos de anticuerpos 1gG.

1. Agregar una gota de suero anti-D en un tubo de ensayo rotulado.

2. Agregar una gota de reactivo de control en otro tubo.

3. Afiadir a cada tubo una gota de gl6ébulos rojos del 2-5 % de concentracion.
4. Mezclar e incubar los tubos a 37 °C durante 15 a 20 minutos.

5 Centrifugar y resuspender el botén de glébulos rojos para determinar la

presencia de aglutinacion.

6. Lavar los globulos rojos en solucion salina al menos tres veces.

7. Anadir reactivo de antiglobulina humana.

8. Mezclar y centrifugar en el tiempo y velocidad indicados por el proveedor.

9. Resuspender los glébulos rojos suavemente y examinar si se presenta
aglutinacion.
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10.  Anadir globulos rojos cubiertos de 1gG a manera de control positivo en caso de
existir un resultado negativo.

Interpretacion.

La aglutinacion del tubo con anticuerpos anti-D y la resuspension homogénea del tubo control
son indicativos de resultado positivo.

La ausencia de aglutinacion tanto en el tubo con anticuerpos anti-D asi como en el tubo control

son indicativos de un resultado negativo.

La aglutinacion de cualquier tipo en el tubo control invalida la prueba.

2. Métodos para detectar e identificar anticuerpos y pruebas de compatibilidad.

Procedimiento 2.1

Prueba de compatibilidad ABO por centrifugacion directa.

. Suero o plasma del donante

o Solucion salina al 0.9 % de concentracion

. Glébulos rojos del donante

1. Con los glébulos rojos del donante preparar una concentracion al 2-5 %en

solucién salina.

2. Rotular cada tubo en el que se vayan a realizar suspensiones globulares a

analizar con el suero del paciente.

3. Anadir dos gotas del suero del paciente en los tubos rotulados.

4. Afadir una gota de glébulos rojos a los tubos respectivos.
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5. Mezclar y centrifugar.
6. Resuspender el boton de glébulos rojos y examinar en busca de hemdlisis o
aglutinacion.
7. Interpretar y registrar el resultado de la reaccion.

Interpretacion.

La hemolisis o aglutinacion de los globulos rojos son indicativos de un resultado positivo por
ende es un marcador de incompatibilidad entre la sangre del donante y el receptor.

La resuspension homogeénea de los glébulos rojos indican una prueba negativa lo que indica

una compatibilidad entre donante y receptor.
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