Ministerio de Salud REPUBLICA DEL PERU
Instituto Nacional

de Ciencias

Neuroldgicas N°sZ0 -2021-DG-INCN
RESOLUCION DIRECTORAL
Lima,3/ de Diciembre del 2021.
VISTO:

Exp. Adm. N° 21-011330-001, que contiene el INFORME N° 258-2021-INCN-DIDADL,
de fecha 21 de setiembre de 2021, del Departamento de Investigacién, Docencia y
Apoyo al Diagnostico en Laboratorio Clinico, INFORME N° 189-2021-DEIDAEADT-
INCN, de fecha 01 de octubre de 2021, del Director Ejecutivo de Investigacion,
Docencia y Atencion Especializada en Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, INFORME
N°® 125-2021-UO-OEPE/INCN, de fecha 17 de diciembre de 2021, de la Unidad de
Organizacién de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, PROVEIDO N° 598-
2021-OEPE/INCN, de fecha 17 de diciembre de 2021, de la Direccidén Ejecutiva de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, y el INFORME N° 804-2021-
OAJ/INCN, de fecha 29 de diciembre de 2021, de la Jefa de la Oficina de Asesoria
Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, y;

CONSIDERANDO:

,\/DESEISE/@,T Que, la Ley N° 26454, declara de orden publico e interés nacional la obtencion,
o g . s . T
/@\s” a%f‘%\ donacién, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana, crea el Programa

S 22 . ]

5‘!’.-;5“ %g\ Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) y establece que los
\\;j L. .% Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre son establecimientos destinados a la
\3@ }'agm.@c‘* extraccion de sangre humana, para transfusiones, terapias preventivas y para

‘ investigacién; funcionan con licencia sanitaria y estan encargados de asegurar la
.' calidad de ésta y sus componentes durante la obtencion, procesamiento y
almacenamiento;

Que, el articulo 16 del Reglamento de la Ley N° 26454, Ley que declara de orden
publico e interés nacional la obtencion, donacién, conservacion, transfusién y
suministro de sangre humana, aprobado por Decreto Supremo N° 03-95-SA
establece, que la Red Nacional de Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(RNCHBS). Constituye un sistema técnico administrativo, cuyo objetivo es la
integracion funcional de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre del pais,
para el desarrollo de actividades relacionadas al uso adecuado de la sangre, al
acceso de la poblacidn a la sangre y sus derivados de 6ptima calidad, de manera
oportuna y suficiente; y, servir como medio de vigilancia epidemiolégica;
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Que, el articulo 22 de la citada norma, dispone que la donacién de sangre o sus
componentes es un acto voluntario, solidario y altruista, por el cual una persona da
a titulo gratuito, para fines terapéuticos, de diagnostico o de investigacion, una
porcién de sangre en forma libre y consciente;

Que, con Resolucion Ministerial N° 672-2018/MINSA, se aprobo el Documento
Técnico: Plan Nacional para la Promocion de la Donacion Voluntaria de Sangre en
el Per 2018 - 2021, cuyo objetivo general es promover en la poblacidn peruana la
cultura de donacién voluntaria de sangre, con criterios de altruismo y sin @nimo de
lucro, preveniente principalmente de donantes fidelizados, a fin de lograr
autosuficiencia de sangre y Hemocomponentes con calidad y seguridad, el mismo
que se encuentra vigente al 2030;

Que, con Resolucion Ministerial N° 241-2018/MINSA, se aprobo la Guia Tecnica
para la Seleccion del Donante de Sangre Humana y Hemocomponentes,
modificada por Resolucién Ministerial N" 440-2018/MINSA, cuya finalidad es
contribuir a facilitar el acceso a la poblacion que requiere para su tratamiento sangre
humana y hemocomponentes seguros, oportunos y de calidad;

Que, la Ley N° 26454, declara de orden publico e interés nacional la obtencion,
donacién, conservacion, transfusién y suministro de sangre humana, crea el
Programa Nacional de Hemoterapia v Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) vy
establece que los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre son
establecimientos destinados a la extraccién de sangre humana, para
transfusiones, terapias preventivas y para investigacion; funcionan con licencia
sanitaria y estan encargados de asegurar la calidad de ésta y sus componenies
durante la obtencién, procesamiento, y almacenamiento;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 1191-2008/ MINSA, se aprueba la Directiva
N° 011-MINSA/DGSRV.01 "Requistos Minimos para la Obtencion de la
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y
Bancos de Sangre'’,

Que, mediante Resolucién Ministerial N" 614-2004/MINSA, se aprueban las Normas
Técnicas del Sistema dela Calidad de Programa Nacional de Hemoterapia y Banco
de Sangre (PRONAHEBAS), siendo entre otras, la NT N’ 015-MINSA/DGSP-V.01,
"Manual de Bioseguridad", el cual tiene como finalidad "evitar que como resultado de
la actividad asistencial se produzcan accidentes. Se lrata de medidas que
operativamente tiene a proteger tanto al paciente coma personal de salud y su
utilizacion de carécter obligatorio. Las normas de bioseguridad disminuyen, pero no
eliminan el riesgo’;

Que, mediante INFORME N° 189-2021-DEIDAEADT-INCN, de fecha 01 de octubre de
2021, el Director Ejecutivo de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en
Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, adjunta a la Direccion Ejecutiva de la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, la GUIA DE PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE TIPO |, elaborado por el Departamento de Investigacion, Docencia y Apoyo
al Diagnostico en Laboratorio Clinico, para que sea revisado y de ser conforme se
contintie con el tramite correspondiente;
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Lima, 3/ de Diciembre del 2021,

Que, mediante el PROVEIDO N° 598-2021-OEPE/INCN, de fecha 17 de diciembre de
2021, la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, hace
suyo el contenido en todos sus extremos del 125-2021-UO-OEPE/INCN, de fecha 17
de diciembre de 2021, de la Unidad de Organizacion de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico y eleva su proveido con la opinién favorable para la
prosecucion del tramite correspondiente y emision de acto resolutivo, respecto al
Documento Normativo (DN): “Guia de Procedimientos Operativos Estandar de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del INCN”, estando en cumplimiento con los
criterios de la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, que aprueba las “Normas
para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”;

- MEDINA Que, el Documento Normativo (DN): “Guia de Procedimientos Operativos Estandar de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del INCN’, tiene como objetivo estandarizar
formalmente los procedimientos del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre que
aseguren la calidad del procedimiento y del resultado en el Instituto Nacional de
Ciencias Neurologicas;

Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos
tecnico-administrativos a nivel institucional, resulta pertinente atender lo solicitado por
la Direccion Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada en Apoyo
al Diagnostico y Tratamiento y, en consecuencia, emitir el correspondiente acto
resolutivo, aprobando el Documento Normativo (DN): “Guia de Procedimientos
Operativos Estandar de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del INCN”, de acuerdo
al marco normativo vigente;

Estando a la opinién favorable de la Direccion Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico;

Con la visacion de la Direccién Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico, de la Direccion Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencion
Especializada en Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, y de la Jefa de la Oficina de
Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas, v;

De conformidad con las normas contenidas en la Ley N° 26842-Ley General de Salud,
y sus modificaciones, Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento
de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y su modificatoria mediante
Decreto Supremo N° 011-2017-SA, las Normas para la Elaboracion de Documentos
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Normativos del Ministerio de Salud, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 826-
2021/MINSA, Resolucion Ministerial N® 787-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — APROBAR el Documento Normativo (DN). “Guia de
Procedimientos Operativos Estandar de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
INCN”, que en anexo adjunto a 23 fs. forma parte integrante de la presente Resolucion
Directoral.

Articulo Segundo. — ENCARGAR a la Direccién Ejecutiva de Investigacién, Docencia
y Atencion Especializada en Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, la implementacion,
supervisién y cumplimiento del Documento Normativo (DN): “Guia de Procedimientos
Operativos Estandar de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del INCN”

Articulo Tercero. - ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la difusion y
publicacion de la presente Resolucién Directoral en la pagina web del portal
Institucional conforme a las normas de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica.

Registrese, Publiquese y Cumplase.
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Q0 General roldgicas

< MCTsp,.
. P. JORGE ENRIQUE MEDI
Director del | stituto Especia?!;\asgmo
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DOCUMENTO TECNICO:
GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR DEL CENTRO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |

l. INTRODUCCION

La presente Guia de Procedimiento Operativo Estandar del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | del Instituto Nacional de Ciencias Neurologicas (INCN) se rige por la normativa
técnica y administrativa del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS), el cual es un documento técnico normativo de gestion, de caracter instructivo,
que detalla en forma légica, sistematica y secuencial paso a paso los procedimientos del Area
de Hemoterapia y Banco de sangre en su funcion técnica y administrativa.

Asimismo, con el uso de las buenas practicas de clinicas, de laboratorio y de manufactura se
garantiza que los procedimientos que se realizan sean hechos de forma estandarizada
independientemente del personal profesional asistencial que lo realice garantizando la calidad
de los procedimientos y de los resultados ya que cualquier error en el proceso de recoleccion,
estudio, conservacion y administracion de la sangre o hemocomponentes puede tener serias o
fatales consecuencias para el paciente.

Para el desarrollo de la guia se han incluido modelos de formatos, dibujos, tablas, documentos
e instrucciones con la finalidad de brindar informacion detallada y de facil manejo para el
personal que labora en el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I.

. FINALIDAD

La presente Guia de Procedimiento Operativo Estandarizado tiene como finalidad la
estandarizacion de los procedimientos operativos del area de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo I.

OBJETIVO
2.1 OBJETIVO GENERAL

Estandarizar formalmente los procedimientos del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre que aseguren la calidad del procedimiento y del resultado en el Instituto Nacional
de Ciencias Naturales

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Garantizar la eficiencia del personal con el sefialamiento de lo que debe hacer y cémo
debe ejecutarlo con respecto a los procedimientos que se realizan en el Area de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | de |a Institucion.

¢ Facilitar el desarrollo de las actividades y procedimientos que se realizan en el Area de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I.

e Contribuir con el cumplimiento de los objetivos y metas establecidas en los documentos
de gestion del Instituto Nacional de Ciencias Neurolégicas.

AMBITO DE APLICACION

Lo establecido en la presente Directiva Administrativa, son de observancia y alcance obligatoria
por todas las Direcciones Ejecutivas, Direcciones, Departamentos, Oficinas, Servicios,
Unidades y Areas de acuerdo a su competencia funcional que tengan participacion en la
formulacion, aprobacion, difusion, publicacion y actualizacion de Documentos Normativos de
Gestion, generados por las diferentes unidades organicas del INCN.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS n_
ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |
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Leyes

o Ley N° 26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional la obtencion, donacién,
conservacion, transfusiéon y suministro de sangre humana.

o Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Decretos

e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y sus
modificatorias.

e Decreto Supremo N° 03-95-SA, aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, Ley que declara
de orden publico e interés nacional la obtencion, donacion, conservacion, transfusién y
suministro de sangre humana y su modificatoria.

e Decreto Supremo N° 013-2006-SA, aprueba el Reglamento de Establecimientos de Salud y
Servicios Médicos de apoyo y su modificatoria con Decreto Supremo N° 003-2009-SA.

e Decreto Supremo N° 008-2017-SA, aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud y modificatorias.

Resoluciones Ministeriales

e Resolucion Ministerial N° 283-99-SA-DM, establece Normas de procedimientos para control,
medidas de seguridad y sanciones en relacion con la obtencion, donacién, conservacion,
transfusion y suministro de Sangre Humana.

* Resolucion Ministerial N° 307-99-SA/DM, aprueba las "Normas Técnicas para Proyecto de
Arquitectura y Equipamiento de Centros Hemodadores".

e Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, aprueba la Norma Técnica N° 11-
MINSA/DGSP-V.01: “Manual de Calidad”, Norma Técnica N° 12-MINSA/DGSP-V.01:
“Criterios de Calidad”, Norma Técnica N° 13-MINSA/DGSP-V.01: “Guia de Procesos’,
Norma Técnica N° 14-MINSA/DGSP-V.01: “Guia de Procedimiento Operativo Estandar”,
Norma Técnica N° 15-MINSA/DGSP-V.01: “Manual de Bioseguridad” y Norma Técnica N°
16-MINSA/DGSP-V.01: “Formatos y Registros” del Sistema de Gestién de la Calidad del
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS).

e Resolucion Ministerial N° 787-2006/MINSA, aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas.

o Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01" Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Banco de
Sangre”.

e Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA, aprueba la “NTS 072-MINSA/DGSP V.01
“Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica’.

e Resolucion Ministerial N° 628-2006/MINSA, aprueba el "Documento Técnico: Lineamientos
de Politica del PRONAHEBAS".

¢ Resolucion Ministerial N° 546-2011-MINSA, aprueba la NTS N° 021-MINSA/DGSP-V.03
Norma Técnica de Salud: “Categarias de Establecimiento del Sector Salud”.

e Resolucién Ministerial N° 660-2014/MINSA, aprueba la Norma Técnica de Salud NTS N°
110-MINSA/DGIEM-V.01 “Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud
del Segundo Nivel de Atencion".

e Resolucion Ministerial N° 468-2015/MINSA, aprueba la Directiva Sanitaria N° 040- &
MINSA/DGSP V.02 “Directiva Sanitaria para la Suscripcion de Convenios 3. MEDINA
Interinstitucionales entre Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre Tipo | y Tipo II".

e Resolucion Ministerial N° 861-2015/MINSA, aprueba la Directiva Sanitaria N° 067-
MINSA/DGSP V.01 “Directiva Sanitaria para el Uso y Control del Sello Nacional de Calidad
de Sangre”.

D. TEJAD_A B

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS -_—
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Resolucion Ministerial N° 862-2015-MINSA, aprueba la Norma Técnica de Salud NTS N°
119-MINSA-DGIEM-V.01 "Infraestructura y Equipamiento de los Establecimientos de Salud
del Tercer Nivel de Atencion".

Resolucion Ministerial N° 672-2018/MINSA, aprueba el Documento Técnico: Plan Nacional
para la Promocion de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Pert, 2018-2021.
Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, aprueba las Normas para la Elaboracién de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

Resoluciones Directorales

Resolucion Directoral N° 010-2013-DG-INCN, aprueba el Manual de Organizacion de la
Direcciodn Ejecutiva de Atencion Especializada en Apoyo al Diagnostico y Tratamiento.
Resolucion Directoral N° 571-2012-DG-INCN, aprueba el Manual de Organizacién del
Departamento de Investigacion, Docencia y Apoyo al Diagnéstico en Laboratorio.

CONTENIDO
Procedimiento Operativo Estandar (POE):

YVVVVYVYVVVYVYYVYYVYYVYVY

POE N° 01 Instalacién de Equipo nuevo.

POE N° 02 Calibracion de Micropipetas.

POE N° 03 Control de cadena de frio de las Unidades transportadas.

POE N° 04 Flebotomia: Técnica de preparacion de zona para puncién venosa.
POE N° 05 Flebotomia: Técnica de puncion venosa.

POE N° 06 Lectura y calificacion de la aglutinacion en tubo.

POE N° 07 Determinacion de Grupo Sanguineo ABO-RH en lamina.

POE N° 08 Determinacién de Grupo Sanguineo Globular y Sérico en tubo.

POE N° 09 Determinacién de Test de Coombs Directo Cualitativo (Poli especifico).
POE N° 10 Determinacion de Test de Coombs Directo Cuantitativo (Poli especifico).
POE N° 11 Determinacion de Prueba de Compatibilidad en tubo.

POE N° 12 Determinacion de la avidez.

POE N° 13 Determinacion de la especificidad.

POE N° 14 Titulacién de anticuerpos.

La instalaciéon de un equipo nuevo debe seguirn pro deﬁnid, que incluy una
PROPOSITO | adecuada instalacion, calibracién, validacién, documentacién y medidas correctivas
para los problemas que se puedan presentar.

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de

ALCANCE Ciencias Neurolégicas (INCN)
PROCEDIMIENTO
1 Instalar el equipo de acuerdo a las especificaciones del fabricante.
2 Calibrar el equipo de acuerdo a lo sugerido por el fabricante.
3 Verificar que el equipo trabaja como se espera y como especifica el fabricante.
4 Decidir si el equipo es critico, de ser asi incluirlo en la lista de equipos criticos.

Desarrollar procedimientos, horarios y registros para la calibracion, mantenimiento
5 preventivo y control de calidad que forman parte de las regulaciones, requerimientos
de acreditacién y manuales del operador.

Revisar el control de calidad semanalmente cuyo responsable sera el supervisor
inmediato y el responsable del Centro de Hemoterapia lo hara mensualmente, a fin de

6 asegurar que la calibracion, mantenimiento preventivo y reparaciones se realicen
adecuadamente.

7 Preparar el registro para anotar el récord de reparaciones del equipo.

8 Si se encuentra que el equipo esta defectuoso antes de ponerlo en funcionamiento,

colocarlo en situacién de inactividad, marcandolo con un signo visible.

9 Arreglar la devolucién del equipo ya sea para su reemplazo o reparacion.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS n__
ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |
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Para que los resultados de las pruebas sean precisos se requiere que las micropipetas
dispensen los voliumenes requeridos.

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas (INCN)

MUESTRA Micropipeta.

PROPOSITO

ALCANCE

Tips o puntas descartables adecuadas para la micropipeta.
MATERIALES | Agua destilada.

Y EQUIPOS Vial o contenedor limpio.
Balanza analitica.

PROCEDIMIENTO
Ajustar el volumen de la pipeta de acuerdo al modelo segun la tabla adjunta. (Anexo

1 1).

2 Colocar el contenedor limpio en la balanza analitica.

3 Pesar el contenedor y calibrar a cero.

4 Fijar el tip firmemente al cono de la pipeta.

5 Pipetear agua destilada dentro del contenedor y anotar el peso.

6 Repetir 5 veces cambiando de tip. Anotar los resultados.

7 Verificar los resultados con la tabla de valores permitidos. Ver Anexo 1.

INTERPRETACION
Silos resultados estan dentro de los valores permitidos la pipeta esta calibrada y solo necesita continuar
con el MANTENIMIENTO DIARIO de limpieza del cono con Etanol al 70%. Si uno de los resultados esta
fuera de los limites aceptados la pipeta necesita ser RECALIBRADA y limpiada desmontando las piezas
y siguiendo las instrucciones del fabricante.
REFERENCIAS
Labsystems, Finnpipette instruction for use. www.Finnipipette.com

E CADENA DE FRIO DE UNIDADES TRANSPORTADAS
Contar con un Sistema de Control de Cadena de Frio con el objetivo de monitorizar la
PROPOSITO | temperatura durante el transporte de la sangre en distancias medias y largas, la misma
que puede ser realizada al momento de la recepcién de los productos.

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas (INCN)

MATERIALE Hemo componente sanguineo: Paquete globular y/o Plasma Fresco Congelado.

S Y EQUIPOS | Termometro electrénico (Termo higrémetro)

PROCEDIMIENTO

ALCANCE

Colocar 01 gel pack por cada bolsa de sangre en la caja transportadora, aislando con
cartén.
Colocar en el extremo sensible del termémetro electrénico (termo higrometro) entre
dos bolsas.
Cerrar herméticamente la caja transportadora.
Leer la temperatura a los 10 minutos.
Debe estar en rango de 2 °C a 8°C
Registrar las lecturas.
INTERPRETACION

gl ALl N

N

Si la temperatura al transportar paquetes globulares excede los 10°C, se deben colocar las unidades J. MEDINA

en cuarentena hasta su disposicién final y realizar prueba de hemdlisis con capilar u otra metodologia
para descartar hemdlisis de la unidad.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS n-_
ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |
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PROPOSITO | Asepsia de la zona de venopuncién.
Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
ALCANCE e ;o
Ciencias Neurolégicas (INCN)
FUNDAMENTO Alcohol al 70° es usado para desinfectar el sitio de puncion previo a la recoleccién de
sangre.
Alcohol de 70°;
MATERIALES Torundas de algodon.

Ligadura para torniquete.
Guantes.

PROCEDIMIENTO
Se recomienda solicitar al sujeto lavarse el antebrazo con agua y jabon y secarse.
1 Seleccionar la zona de puncién venosa que puede ser: Pliegue del codo: “M" venosa
(mediana basilica, mediana y cefélica. Ver figura A.
Limpiar la zona de puncién con una torunda de algod6n humedecida en alcohol un area
2 de piel de 5 cm. de la zona elegida realizando movimientos concéntricos hacia afuera,
esto con el fin de conseguir el “arrastre” de posibles gérmenes existentes
Dejar evaporar los residuos de alcohol de la zona de puncion, esto permite que la
3 accion antiséptica del alcohol pueda hacer efecto ademas evita que los residuos de
alcohol se mezclan con la sangre y producen hemdlisis.
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PROPOSITO | Puncién venosa.
Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de

ALCANCE

Ciencias Neurolégicas (INCN) ‘

FUNDAMENTO Extraer un volumfan de sangre en condiciones de asepsia, para las pruebas de
Inmunohematologia.
Torundas de algodén.
Ligadura para torniquete.

MATERIALES Tubgs cczn_EDTA y tubos sin aditivo. .
Aguja multiple 21 x 1, soporte para aguja.
Esparadrapo.
Guantes.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
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PROCEDIMIENTO

1 Se rotula con los nombres y apellidos de los pacientes los tubos que se van a necesitar
Palpamos la vena para averiguar sus caracteristicas (tamario, elasticidad o rigidez,
determinar si se desplaza o no) y su curso.

El uso del torniquete puede ayudarnos a decidir dénde pinchar; se coloca unos 7.5 a
3 10 cm por encima del sitio de puncién. Ademas, podemos pedir al paciente cerrar el
puiio para aumentar el volumen de sangre intravenosa.

Tomamos la aguja con el soporte con una mano y sacamos con cuidado el capuchon.
Con la mano libre nos aseguramos otra vez del curso de la vena y tensamos la piel
sobre el sitio de puncién. De esa manera fijamos la piel y la vena y facilitamos la
puncion. Acercamos la aguja situandose paralela al curso de la vena a puncionar.
Con el bisel hacia arriba puncionamos la piel con un suave y rapido movimiento. La
aguja se introduce con un angulo de 10 a 20 grados. Cuando la aguja llega al lumen
5 de la vena (después de 1 cm aproximadamente) de repente la resistencia que sentimos
disminuye. Si la puncién fue adecuada, al colocar el tubo al vacio se llena
inmediatamente de sangre.

Pedimos al paciente abrir el pufio y llenamos todos los tubos necesarios con cuidado
de al quitar el tubo se mueva la aguja y se salga de la vena, ni la empujemos, ni tiremos
6 en ella. Los tubos llenados y quitados del sistema de extraccion necesitan serinvertidos
unas cuantas veces (para distribuir los aditivos uniformemente) pero suavemente para
evitar que se produzca hemolisis.

Cuando se ha llenado el ultimo tubo, soltamos el torniquete y colocamos un algodoén
sobre el sitio de la puncién. Retiramos con cuidado la aguja. Cuando esta haya salido

! del brazo del paciente ejercemos presion en el algodén para impedir que salga la
sangre.

8 Desechamos la aguja en los contenedores designados (para punzocortantes).

9 El paciente puede seguir presionando durante unos minutos, o fijamos el algodén con

el esparadrapo.

OBJETIVO Permitir la comparacién de fuerzas de reaccion de las aglutinaciones en tubo.

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas (INCN)
MUESTRA Pruebas serolégicas centrifugadas para aglutinacion

ALCANCE

MATERIALES | Pruebas serolégicas centrifugadas para aglutinacion.
Y EQUIPOS | Aglutinoscopio.

PROCEDIMIENTO

1 Gentilmente sacudir el tubo hasta resuspender el botén de celular rojas en el tubo.

2 Observar la forma como las células del botdn se dispersan.

3 Registrar la reactividad comparando la descripcién de las aglutinaciones en la tabla de

abajo.
INTERPRETACION
Intensidad de Score o T
;s . Aglutinaciéon en tubo
reaccion puntaje i
4+ 12 Botdn unico. Fondo claro. Sin Células libre.
3+ 10 Varios aglutinados de gran tamario. Fondo claro. Sin células libres
o4 8 Numerosos aglutinados de mediano tamaiio. Fondo claro. Sin células
libres.

1+ 5 Numerosos aglutinados pequefios. Fondo turbio por GR libres
+/- 2 Apenas la aglutinacién es visible. Fondo turbio por GR libres

0 0 Ausencia de aglutinacion

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS l!l
ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |
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Determlnar el Grupo Globular ABO- RH en donantes pacientes y unidades de paquete
globular mediante el uso de antisueros especificos, que acttien aglutinando las células
portadoras del Antigeno respectivo. Correlacion con el grupo sérico con células de
tipificacion conocida.

ALCANCE

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas (INCN)

MUESTRA

Sangre entera anticoagulada, suero y/o plasma.

MATERIALES
Y EQUIPOS

Sueros comerciales Anti-A, Anti-B, Anti-AB (opcional), Anti-D policlonal o monoclonal.
Todos los reactivos deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Placa de vidrio o Placa excavada, pipetas Pasteur, baguetas.

PROCEDIMIENTO EN LAMINA

Rotular la placa o ldamina excavada identificando la muestra.

Colocar una gota de Anti-A en un pozo.

Colocar una gota de Anti-B en un pozo.

Colocar una gota de Anti-D en un pozo.

Agregar una gota de glébulos rojos en estudio a los pozos que contienen los sueros.

Mezclar con la ayuda de una bagueta.

Observar la presencia de aglutinacion a partir de los 10 seg. Hasta los 2 minutos.

X N AW N|=

Leer, interpretar y registrar los resultados.

INTERPRETACION

La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituye resultados positivos.

La re-suspensién de las células constituye un resultado negativo.

OBSERVACIONES

En los casos de anemia severa, realizar la correccién del hematocrito al 50%, a fin de evitar problemas
en la determinacion del factor Rh.

REFERENCIAS

Asociacion Americana de Bancos de Sangre 18ava Edicién.

OBJETIVO

DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEO GLOBULAR y SERICO EN TUBO

Determinar el Grupo Globular ABO- RH med|ante el uso de antnsueros especn’cos que
actian aglutinando las células portadoras del Antigeno respectivo. Correlacion con la
determinacion de grupo sérico con células de tipificacién conocida.

ALCANCE

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas (INCN)

MUESTRA

Sangre entera anticoagulada y suero o plasma.

MATERIALES
Y EQUIPOS

*Reactivos: Sueros comerciales Anti-A, Anti B y Anti D policlonal o monoclonal, Anti-
AB (opcional).

Todos los reactivos seran utilizados siguiendo las instrucciones del fabricante.
Glébulos rojos A y B al 5%. Opcional A2

*Equipos: Centrifuga de Inmunohematologia.

*Tubos 12x75, pipetas Pasteur, Solucién salina.

PROCEDIMIENTO EN TUBO: FASE CELULAR.

Preparar una suspension de GR en estudio al 5% en solucién salina al 0.9%.

Colocar una gota de Anti-A en un tubo limpio y rotulado “A”.

Colocar una gota de Anti-B en un tubo limpio y rotulado “B”.

Colocar una gota de Anti-D en un tubo limpio y rotulado “D".

QAW N=

Agregar una gota de la suspension al 5% de globulos rojos en estudio a cada tubo.

ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |
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Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones por 15 seg. A

6
3,400 rpm o por 1 min a 1,000 rpm.

7 Resuspender con suavidad las células y examinar macroscdpicamente en busca de
aglutinacion con la ayuda del aglutinoscopio.

8 Leer, interpretar y registrar los resultados.

PROCEDIMIENTO EN TUBO: FASE SERICA.

1 Rotular 3 tubos como A, B y O (si se usan Glébulos Rojos A2 se rotula en tubo
adicional).

2 Agregar 2 gotas del suero en estudio a cada tubo.

3 Agregar una gota de células A al tubo rotulado como A.

4 Agregar una gota de células B al tubo rotulado como B.

5 Agregar una gota de células O al tubo rotulado como O

6 Agregar una gota de células A2 al tubo rotulado como A2 si correspondiera.

7 Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones por 15 seg. a
3,400 rpm 6 por 1 min a 1,000 rpm.
Resuspender con suavidad las células y examind macroscépicamente en busca de

8 aglutinacion y/o hemdlisis con la ayuda del aglutinoscopio.
Nota: (Hemodlisis igual a 4+) Ver tabla adjunta.

9 Leer, interpretar y registrar los resultados.

10 Comparar los resultados de la prueba con los obtenidos en la fase celular.

INTERPRETACION.

1 La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituye resultados positivos.

2 La ausencia de aglutinacion de las células constituye un resultado negativo.

3 La interpretacion de la tipificacion ABO del suero y los glébulos rojos se ilustra en la
tabla.

4 Todas las discrepancias entre los resultados globular y sérico deben resolverse antes

de registrar la interpretacién del tipo ABO del paciente o donante.

OBSERVACIONES

En la fase globular ABO y RH, las reacciones positivas suelen mostrar aglutinacion 3+ a 4+, las
reacciones en la fase sérica son mas débiles. Los Glébulos rojos A2 se utilizaran si se encuentra un
subtipo “A" que pueda desarrollar anticuerpos anti-A1.

TABLA DE TIPIFICACION ABO

PRUEBA CELULAR PRUEBA SERICA

Globulos rojos desconocidos Suero Desconocido INTERPRETACION
Anti-A Anti-B Anti-AB A B (0]

0 0 0 + + 0 O

+ 0 + 0 + 0

0 + + + 0 B

* + + 0 0 0 AB

0 0 0 4+ 4+ 4+ Oh (Bombay)

REFERENCIAS

Asociacion Americana de Bancos de Sangre 18ava Edicion.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |

x»('.

.
RO DA™
RIO D:i o




X ;i % “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Instituto Nacional

M e “Aio del Bicentenario del Peru: 200 afios de Independencia”
de Ciencias Neuroldgicas

Kt i

Determinar la presencia de Anticuerpos adheridos a la membrana del hematie.

OBJETIVO Induccion de la aglutinacién in vitro de hematies sensibilizados ante la presencia
del reactivo de Coombs.
Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional
ALCANCE . P
de Ciencias Neuroldgicas (INCN)
MUESTRA Sangre entera anticoagulada.
REACTIVO: antiglobulina humana 1gG-C3d (Suero de Coombs Poliespecifico).
MATERIALES, Todos los reactivos deben de usarse de acuerdo con las instrucciones del
EQUIPOS Y fabricante.
REACTIVOS: EQUIPOS: centrifuga de Inmunohematologia, aglutinoscopio.
MATERIALES: Tubos de vidrio 12 x 75, pipeta Pasteur.
PROCEDIMIENTO
1 Suspensién al 5% de glébulos rojos en estudio en solucién salina al 0.9% lavados
4 veces.
2 Agregar una gota de Suero de Coombs Poliespecifico.
3 Mezcla con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones por 15
segundos a 3,400 rpm, o por 1 minuto a 1,000 rpm.
4 Leer, interpretar y registrar los resultados. De salir Positivo realizar la misma
operacién con los sueros monoespecificos.
INTERPRETACION
La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituye resultados positivos.
2 La re suspension de las células constituye un resultado negativo.
3 Los resultados negativos deben ser comprobados con las células control de
Coombs. Si el resultado es negativo la prueba es “no valida” y debera repetirse.
REFERENCIAS
1 Manual Técnico Asociacion Americana de Bancos de Sangre 18ava. Edicién.

OBJETIVO

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional

FLGANCE de Ciencias Neuroldgicas (INCN)
MUESTRA Sangre entera anticoagulada.
REACTIVO: antiglobulina humana IgG-C3d (Suero de Coombs Poliespecifico).
MATERIALES | Todos los reactivos deben de usarse de acuerdo con las instrucciones del
EQUIPOS Y fabricante.
REACTIVOS: EQUIPOS: centrifuga de Inmunohematologia, aglutinoscopio.
MATERIALES: Tubos de vidrio 12 x 75, pipeta Pasteur.
PROCEDIMIENTO
1 Preparar suspension al 5% de glébulos rojos en estudio en solucién salina al
0.9%, lavados 4 veces en cada tubo rotulado.
2 Realizar la dilucién del suero de Coombs al %, Y, 1/8, 1/16, 1/32,
1/64,1/128,1/256, 1/512, 1/1024.
3 Agregar una gota de Suero de Coombs Poliespecifico previamente diluido a cada
tubo.
4 Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones, casi siempre
por 15 segundos a 3,400 rpm o por 1 minuto a 1,000 rpm.
5 Leer, interpretar y registrar los resultados. De salir Positivo realizar la misma
operacion con los sueros Monoespecificos.
INTERPRETACION
1 La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituye resultados positivos.
2 La re suspension de las células constituye un resultado negativo.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
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3 Los’resultados negativos deben ser comprobados con las células control de
Coombs.
4 Si el resultado es negativo la prueba es “no valida” y debera repetirse.
5 La sumatoria del contaje de los puntos segln la aglutinacién sera el score
asignado.
ADJUNTO
4+ 3+ 2+ 1+ +/- 0
PUNTUACION 12 puntos 10 puntos 8 puntos | 4 puntos 2puntos |0
REFERENCIAS
Manual Técnico Asociacion Americana de Bancos de Sangre 18ava. Edicién.

AR S0 w2 RS 4 PELE ST N 3
Detectar anticuerpos en el receptor que estén dirigidos contra antigenos presentes
OBJETIVO | en los glébulos rojos del donante (compatibilidad). Garantizar que los gldbulos rojos
a transfundir son ABO-Rh compatibles con el receptor.
Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de
Ciencias Neurolégicas (INCN)
MUESTRA Sangre entera anticoagulada, suero.
*Antiglobulina Humana IgG-C3d (Suero de Coombs Poliespecifico)
* Glébulos rojos recubiertos con IgG o células control de Coombs.
MATERIAL, * Albumina Bovina al 22%.
EQUIPOS Y | * Solucion Salina al 0.9%
REACTIVOS Todos los reactivos seran utilizados siguiendo las instrucciones del fabricante.
*Equipos: Centrifuga de Inmunohematologia, Incubadora y aglutinoscopio.
*Materiales: tubos 12x75, pipetas Pasteur, punteras, pipetas automaticas.

PASOS PREVIOS

Tomar la muestra al receptor de acuerdo a las técnicas de Flebotomia para extraccién

ALCANCE

1
de sangre venosa.
2 Seleccionar la unidad o unidades de acuerdo al grupo ABO y Rh del receptor.
Separar un segmento de la tubuladura de la unidad a compatibilizar para obtener una
3 alicuota de gldébulos rojos, colocarlo en un tubo 12x75 e identificarlo con el nimero
de lote de la unidad.
%y |« 4 Verificar los grupos ABO y RH. Si no hay disponibilidad de unidades del grupo ABO

) zus’cﬁ\@\ idénticas al receptor puede usarse unidades de acuerdo al patrén de donacién.
114, SIFUENTES PROCEDIMIENTO PRUEBA CRUZADA MAYOR (FASE 1)

Preparar una suspensién de globulos rojos de la unidad de 2% — 5% en solucién

1 salina fisioldgica previamente lavada.
2 Identificar en un tubo 12x75 con el nimero de la unidad y datos del receptor
colocando 02 gotas (10 ul) de suero del receptor.
3 Agregar una gota de glébulos rojos suspendidos al 2 %-5% al tubo con el suero del
receptor, mezclar con suavidad.
4 Centrifugar a 3,500 rpm por 15 segundos o 1,000 rpm por 1 minuto.
5 Observar la presencia de aglutinacién.
6 Leer, interpretar y registrar los resultados.
PROCEDIMIENTO PRUEBA CRUZADA MAYOR (FASE II)
2 Agregar 02 gotas (100 ul) de Albimina bovina al 22% al tubo con la muestra en
estudio.
8 Incubar a 37°C durante 15 a 30 minutos.
9 Centrifugar a 3,500 rpm por 15 segundos o 1,000 rpm por 1 minuto.
10 Observar la presencia de aglutinacién.
1 Leer, interpretar y registrar los resultados.
PROCEDIMIENTO PRUEBA CRUZADA MAYOR (FASE lil)
12 Lavar los glébulos rojos con solucién salina al 0.9% 3 a 4 veces para retirar la

albumina decantando totalmente el sobrenadante en el tltimo lavado.

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS E
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13 Agregar inmediatamente al tubo con la muestra en estudio 02 gotas (100 .ul) de
reactivo de Coombs Poliespecifico y mezclar con suavidad.

14 Centrifugar a 3,500 rpm por 15 segundos o 1,000 rpm por 1 minuto.

15 Observar la presencia de aglutinacion.
Leer, interpretar y registrar los resultados en el Sistema de Banco de Sangre y Libro

16 de Transfusiones

INTERPRETACION

1 La re - suspension de las células constituye un resultado negativo o compatible.

2 Se considera que existe compatibilidad si no se visualiza aglutinacién o hemdlisis en
ninguno de los pasos de la prueba cruzada mayor.

3 Los resultados negativos deben ser comprobados con las células control de Coombs.
Si el resultado es negativo la prueba es “no valida” y debera repetirse.

4 La aglutinacién de los glébulos rojos en estudio constituye un resultado positivo e
incompatible. La intensidad de la aglutinacién va de 0 a 4 cruces.
Las pruebas que resulten incompatibles seran comprobadas con un autocontrol para

5 demostrar si el anticuerpo causante de la incompatibilidad es un auto o un
aloanticuerpo.

6 Si el autocontrol es negativo se trata de un aloanticuerpo y se procede a seguir el
estudio de compatibilidad con otras unidades.

7 Si el autocontrol es positivo se trata de un autoanticuerpo, el cual reacciona con
antigenos presentes en las células autdlogas y extrafas.

OBJETIVO Determinar la velocidad de fijacién de un antigeno con su anticuerpo.

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de

ALCANCE
Ciencias Neurolégicas (INCN)

Antisueros Anti A, Anti B, Anti D

MATERIALES | Hematies O positivo al 45%
EQUIPOS Y | Hematies O negativo al 45%
REACTIVOS: | Hematies B al 45%

Hematies A al 45%

PROCEDIMIENTO

Colocar en una lamina de vidrio una gota del reactivo a evaluar.

Colocar una gota de hematies especificos a aproximadamente 1 cm del reactivo a
evaluar.

Mezclar determinando un circulo de no mas de 2cm de diametro, accionando en
forma simultanea el cronémetro.

Continuar la mezcla por balanceo de la Idamina hasta ver aglutinacion

Anotar el tiempo de iniciacion de la aglutinacién

INTERPRETACION

Tiempo 6ptimo de reaccién: 9 a 12 segundos

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS GPERATIVOS n—-
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Determinar la capacidad de reaccion de un anticuerpo frente a sus

OBJETIVO ; ; G i
correspondientes determinantes antigénicos.
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Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de

ANCE
ALC Ciencias Neurolégicas (INCN)

MATERIALES | Antisueros Anti A, Anti B, Anti D
EQUIPOS Y | Gldbulos rojos A, B y D positivo
REACTIVOS: | Tubos 12 x 75mm

PROCEDIMIENTO

Rotular 3 series de tubos cada una como: A, By D

Anadir una gota de anti A a los tubos rotulados "A” y una gota de hematies A

Afadir una gota de anti B a los tubos rotulados “B" y una gota de hematies B

Anadir una gota de anti D a los tubos rotulados “D” y una gota de hematies D

Centrifugar a 3500 rpm por 15 segundos

ol h|lWIN|l-

Leer.

INTERPRETACION

Aglutinacion: Reaccién del anticuerpo con su antigeno especifico

"PROCEDIMIENTO DE TITULACION DE ANTICUERPOS =

de expresion antigénica en diferentes muestras de células rojas. Aplicaciones
OBJETIVO usuales: 1) estimar la actividad de anticuerpos en una gestante aloinmunizada, 2)
determinar la especificidad de autoanticuerpos, 3) caracterizar anticuerpos con
titulos altos y baja avidez.

Determinar la concentracién de anticuerpos en una muestra o comparar la fuerza

Area Funcional de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Instituto Nacional de

ALCANCE
Ciencias Neurolégicas (INCN)

MUESTRA Suero o plasma o reactivo con anticuerpos para ser titulado

Antisuero A, Antisuero B, Antisuero D

Células rojas que expresen el antigeno correspondiente a la especificidad del
anticuerpo en una suspension salina del 2% al 5%.

Solucién salina.

Pipetas, tips, tubos de 12 X 75.

MATERIALES
EQUIPOS Y
REACTIVOS:

PROCEDIMIENTO

Rotular 10 tubos de acuerdo a la dilucién del suero (gj. 1:1, 1:2, etc) Una dilucién 1:1
1 significa un volumen de suero no diluido, una dilucién de 1:2 significa un volumen de
suero en un volumen final de dos, o una solucién del 50% del suero en el diluyente.

Pipetear un volumen de salina a todos los tubos excepto en el primero tubo (no

2 diluido)

3 Agregar un volumen igual de suero en el tubo “no diluido” y en la solucién 1:2.

4 Con una pipeta limpia, mezclar en contenido de la solucion 1:2 varias veces y
transferir un volumen al siguiente tubo (1:4)
Continuar el proceso para todas las diluciones usando una pipeta limpia para mezclar

5 y transferir cada dilucién. Remover un volumen del suero diluido del tubo final y
guardarlo para realizar mas diluciones si fuera necesario.

6 Rotular 10 tubos para cada dilucién _ - .
Usando pipetas separadas para cada dilucion transferir 2 gotas de cada suero diluido

7 en el correspondiente tubo rotulado y agregar 2 gotas de una suspensién de células
rojas al 5%.

8 Mezclar bien, graduar la reaccién y registrarlas.

INTERPRETACION

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS n
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Observar:la.dilucion mas alta que produce una aglutinacion 1+, esa sera el titafo: Si |
1 la dltima dilucién presenta aglutinacion debe continuarse con la dilucién hasta que no
se observe aglutinacion.

Una diferencia significativa en los titulos se considera cuando hay una diferencia de
3 o mas diluciones. Variacién en la técnica y en la variabilidad biolégica puede dar
una diferencia en de una dilucion hacia arriba y hacia abajo (e]. Un titulo de 32 puede
variar en una repeticion hacia 64 o hacia 16)

Leer solo los valores del titulo puede generar confusion si no se considera la fuerza
de la aglutinacion. A la fuerza de la aglutinacion se le asigna un valor y la suma de
3 todos los tubos representa el puntaje que es una medicion semicuantitativa de la
reactividad del anticuerpo. En este puntaje arbitrario la diferencia significativa se
considera 10 o mas puntos.

Anticuerpo con titulos altos y baja avidez generalmente tienen titulos mayores de 64,

%
Q

4
con la mayoria de los tubos que muestras una reactividad consistentemente débil.
Ejemplo del titulo de anticuerpos, punto final y puntaje
Dilucién del suero
1 2 4 8 16 32 64 128 256 512  Titulo* Puntaje
Miusetr Fuerza | 3+ | 3+ | 3+ | 2+ | 2+ | 2+ [ 1+ | +/- +/- 0 64(256)
al | puntaje 10|10 |10|8 |8 |8 |5 |3 |2 0 64
Muestr | Fuerza |4+ |4+ |4+ |3+ |3+ |2+ | 2+ | 1+ [+~ | 0 | 128(256)
a2 | puntaje |12 |12 |12 |10 |10|8 |8 |5 |3 0 80
o+ |+
Muestr | Fuerza | 1+ | 1+ [ 1+ | 1+ ) ) ) +- +- 0 8(256)
23 puntaie |5 |5 |5 |5 |3 |3 |3 |2 |2 0 33

*El titulo se determina con ld maxima dilucion que da una reaccién-de 1+ (puntaje 5). La reaccion puede variar
significativamente del punto final de titulacion (mostrado entre paréntesis) como las reacciones con anticuerpos de
titulo alto con caracteristicas de baja avidez.

VIL. RESPONSABILIDADES

El jefe del Area de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | es responsable de revisar y aprobar
el contenido del Procedimiento Operativo Estandarizado del Area de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo I.

El responsable de Calidad del Area de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | elabora y verifica
>lel cumplimiento del Procedimiento Operativo Estandarizado del Area de Hemoterapia y Banco
>/de Sangre Tipo .

usruenies El personal Tecnélogo Médico es responsable de cumplir con las pautas establecidas en el
presente manual a fin de estandarizar los procesos, disminuyendo errores y enfocandonos
hacia la mejora continua.

VI, ANEXOS
ANEXO 01 :-CALIBRACION DE MICROPIPETAS.
ANEXO 02 : FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-A
ANEXO 03 : FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-B

ANEXO 04 : FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-D

D;‘ CUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
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SE ANEXO 01
CALIBRACION DE MICROPIPETAS
Modelo de Pipeta Rango Volumen a medir Valores Permitidos en ul.
De 2 220 ul 4 ul 3.9-4.1
De 5 a 50 ul 10ul 9.8-10.1
De 10 a 100 ul 20 ul 19.7-20.3
De 20 a 200 ul 40 ul 39.6 —40.4
De 100 a 1000 ul 200 ul 198.7 - 201.3
De 200 a 1000 ul 300 ul 298.0 - 302.0
De1ab5ml 2ml 1.990-2.010
De 2a 10 ml. 3.5ml. 3.485-3.515

JM. SIFUENTES
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ANEXO 02
FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-A

Fecha:

I. Aspecto General:
Nombre del Reactivo: ANTI A

1. Examen macroscdpico:
Transparente ( ) Lig.Turbio( ) Turbio ()

2. Tipo:
Humano ( ) Monoclonal ( ) Otros( )
3.- Marca:
Volumen:
Lote N.9: Fecha expiracion:

Casa Comercial:
Temperatura de Almacenamiento:
Il. Caracteristicas especificas:

1.- Especificidad:

Hematies “A” Hematie “B”
(45%) (45%)
Anti-A
2.- Potencia:
\ -Avidez: segundos. (Tiempo de inicio de aglutinacion)
- Titulo: (Realizar 1° lunes de cada mes y por cambio de lote)
Tubos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
> Dilucién 1/1 1/2 1/4 1/8 | 1/16 | 1/32 | 1/64 | 1/128 | 1/256 | 1/1024
Y/

e ASESOg Calificacion

Il. Conclusiones y observaciones:

MEDICO PATOLOGO CLINICO
RESPONSABLE DE BANCO DE SANGRE LIC. TM RESPONSABLE DEL PROCESO
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FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-B
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Fecha:

I. Aspecto General:
Nombre del Reactivo: ANTI B

1. Examen macroscépico:
Transparente ( ) Lig.Turbio( ) Turbio( )

2. Tipo:
Humano ( ) Monoclonal ( ) Otros( )
3.- Marca:
Volumen:
Lote N.2: Fecha expiracion:

Casa Comercial:
Temperatura de Almacenamiento:
Il. Caracteristicas especificas:

1.- Especificidad:

Hematies “A” Hematie “B”
(45%) (45%)
Anti-B
2.- Potencia:
-Avidez: segundos. (Tiempo de inicio de aglutinacion)
- Titulo: (Realizar 1° lunes de cada mes y por cambio de lote)
Tubos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dilucion 1/1 1/2 1/4 1/8 1/16 | 1/32 | 1/64 | 1/128 | 1/256 | 1/1024
Calificacion

ll. Conclusiones y observaciones:

MEDICO PATOLOGO CLINICO
RESPONSABLE DE BANCO DE SANGRE LIC. TM RESPONSABLE DEL PROCESO

DOCUMENTO TECNICO: GUIiA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS m_
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ANEXO 04
FICHA DE CONTROL DE ANTISUEROS ANTI-D

Fecha:

|. Aspecto General:
Nombre del Reactivo: ANTI D

1. Examen macroscépico:
Transparente ( ) Lig.Turbio( ) Turbio( )

2. Tipo:
Humano ( ) Monoclonal { ) Otros ( )
3.- Marca:
Volumen:
Lote N.2: Fecha expiracion:

Casa Comercial:
Temperatura de Almacenamiento:
Il. Caracteristicas especificas:

1.- Especificidad:

Hematies “O positivo” | Hematies “O negativo”
(45%) (45%)
Anti-D
2.- Potencia:
-Avidez: segundos. (Tiempo de inicio de aglutinacién)
- Titulo: (Realizar 1° lunes de cada mes y por cambio de lote)
Tubos 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Dilucién 1/1 1/2 1/4 1/8 1/16 | 1/32 | 1/64 | 1/128 | 1/256 | 1/1024
Calificacion

Il. Conclusiones y observaciones:

MEDICO PATOLOGO CLINICO
RESPONSABLE DE BANCO DE SANGRE LIC. TM RESPONSABLE DEL PROCESO

DOCUMENTO TECNICO: GUIA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS n—_
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