REPUBLICA DEL PERy

MINISTERIO DE SALUD

Hospital “MARIA AUXILIADORA” R.D. N°273_2022-HMA-DG

RESOLUCION DIRECTORAL

San Juan de Miraflores, 2 9 SEP. 2022
VISTO:

El Expediente N° 22-006014-001, que contiene la Nota Informativa N° 241-2022-DPCYAP-

HMA, emitido por el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica, la Nota

Informativa N° 001-2022-HMA-CMT.TRANSF.-HMA, de fecha 08.07.2022, emitido por el

Presidente del Comité Transfusional del Hospital Maria Auxiliadora, el Memorando N° 414-2022-

OGC-HMA, emitido por la Oficina de Gestién de la Calidad, el Memorando N° 1543-2022-OEPE-

: HMA, emitido por la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estrategico, el Informe Legal N° 70-

A Yg o 2022-UFPA-GP.DN-HMA-OAJ vy el Proveido N° 127-2022-HMA-OAJ, de |la Oficina de Asesoria

? “’(G Juridica y demas antecedentes relacionados a la aprobacion de la “Guia Técnica:

Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital
aria Auxiliadora Versién 5”.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 26842, se aprueba la Ley General de Salud; la misma, que en su Titulo
Preliminar establece entre otros que, /la salud es condicién indispensable del desarrollo humano
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, asimismo, la proteccion de
la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y

promoverla; '

Que, mediante Ley N° 26454, se declara de orden publico e interés nacional la obtencion,
onacién, conservacion, procesamiento, transfusion y suministro de sangre humana sus
- "; mponentes y derivados, en su articulo 9° establece: “La donacion de sangre humana, es un
ctto voluntario y gratuito, realizado con fines terapéuticos o de investigacion cientifica”;

ue el articulo 22° del Decreto Supremo N° 03-95-SA - Reglamento de la Ley N° 26454,
establece: “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 diagndstico o de

) investigacion, una porcion de su sangre en forma libre y consciente”,
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ue, mediante Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, se aprueba las Normas Teécnicas
£1del Sistema de Gestion de Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre
=757/ (PRONAHEBAS);

' “Lineamientos de Politica del PRONAHEBAS" el cual su Lineamiento 4 esta referido a la
Implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad;

Que, mediante Resolucién Directoral N° 470-2018-HMA-DG, de fecha 26.10.2018, se aprueba
la Guia de Procedimientos y Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il N° de Registro
15-1501-011 (Version 4.0) del Hospital Maria Auxiliadora”;

Que, a efectos de proveer instrumentos de gestion de manera expeditiva el Ministerio de Salud
mediante Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA de fecha 05.07.2021, aprob¢ las “Normas
para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministefio de Salud”; cuyo objetivo esencial
es establecer las disposiciones relacionadas con las etapas, entre otras de implementacion de

estandarizadas, transparentes y rxplicitas para la emision de documentos normativos, a efectos
e brindar a las instancias proponentes una herramienta que facilitc cl desarrollo de sus



L.VIZCARRA Que, la Guia Técnica “Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Banco de Sangre y

Que, bajo ese marco, el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica mediante la
Nota Informativa N° 241-2022-DPCYAP-HMA, de fecha 28.06.2022, remite a la Direccién
General el proyecto de la Guia Técnica : Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Banco de
Sangre y Hemoterapia del Hospital Maria Auxiliadora Version 5" del Dpto. de Patologia Clinica
y Anatomia Patologica, cuya finalidad es estandarizar las técnicas y/o pruebas del area de banco
de sangre para uniformizar los procedimientos y de ese modo ser confiables, reproducibles y
plausibles en cada resultado obtenido;

Que, mediante Memorandum N° 116-2022-HMA-OAJ, de fecha 04.07.2022, se solicité al
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica los informes técnicos del Comité
Transfusional y de la Oficina de Gestién de la Calidad:

Posteriormente, mediante Nota Informativa N° 369-2022-DPCYAP-HMA, de fecha 08.09.2022,
la jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, remite la Nota Informativa
N° 037-2022-CALIDAD-BS-SPCYAP-HMA, de fecha 05.09.2022, emitida por el Responsable de
Calidad, mediante el cual solicita la aprobacion de la Guia Técnica : Procedimiento Operativo
Estandar (POE) del Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Maria Auxiliadora Version 5,
haciendo entrega del proyecto de Guia Técnica, el Informe N° 04-2022-Calidad-BS-SPC-
DPCYAP-HMA, de fecha 02.09.2022 - Informe Técnico Sustentatorio, las opiniones técnicas de
los érganos involucrados (Memorando N° 414-2022-OGC-HMA, Nota Informativa N° 001-2022-
HMA-CMT.TRANSF.-HMA), los antecedentes del proyecto: Diagrama de Gantt y actas de
reuniones técnicas;

Hemoterapia del Hospital Maria Auxiliadora Versién 5” del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patologica, se encuentra enmarcado a lo previsto en el numeral 6.1.3. de la
Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA y tiene como Objetivo General contar con un
instrumento técnico que describa los procedimientos de cada seccion de trabajo del banco de
sangre para lograr estandarizar los procesos analiticos y como Objetivos Especificos: i)
niformizar y controlar el cumplimiento del trabajo y evitar las alteraciones arbitrarias, i) Servir
guia, orientacion y estandarizacion del trabajo para el personal que alli labora, iii) Ensefiar el
bajo de cada seccion al personal nuevo, iv) Aumentar la eficiencia en el desempefio del
ersonal en el servicio y v) , Estandarizar los procedimientos técnicos de cada seccion;
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Que, mediante Nota Informativa N° 001-2022-HMA-CMT.TRANSF.-HMA, de fecha 08.07.2022,
el Presidente del Comité Transfusional del Hospital Maria Auxiliadora, manifiesta que el objetivo
de esta guia es describir los procedimientos de cada seccion de trabajo del Banco de Sangre
para lograr estandarizar los procesos analiticos, asimismo, precisa que la aprobacién de esta
guia servira al Comité Transfusional para monitorizar las actividades del Banco de Sangre en
¥/ forma mas ordenada;

Que, mediante Memorando N° 414-2022-OGC-HMA, de fecha 16.08.2022, la jefatura de la
Oficina de Gestion de la Calidad., mediante el cual recomienda la aprobacion de la Guia Técnica:

Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Maria
\ Auxiliadora Version 5”;

Que, mediante Memorando N° 1543-2022-OEPE-HMA, de fecha 19.09.2022, el Director
Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, remite a esta Oficina el Informe
N° 036-2022-UO-OEPE-HMA, de fecha 15.09.2022, emitido por la Unidad Funcional de
Organizacion de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, mediante el cual emite opinion
favorable a la propuesta: Guia Técnica : Procedimienta Qperativo Estandar (PQE) del Banco de
Sangre y Hemoterapia del Hospital Maria Auxiliadora Versién 5" y recomienda su aprobacion
mediante acto resolutivo;



Con el visado del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica, la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico, la Oficina de Gestion de la Calidad y la Oficina de Asesoria
Juridica;

ARTICULO 2°: ENCARGAR al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégicay a la
Oficina de Gestién de la Calidad, la supervisién y cumplimiento de la Guia Técnica aprobada por
la presente resolucion.

ARTICULO 3°: DEJAR SIN EFECTO la "Guia de Procedimientos y Centro de Hemoterapia y
Banco de Sangre Tipo Il N° de Registro 15-1501-011 (Versién 4.0) del Hospital Maria
Auxiliadora”, aprobado mediante Resolucion Directoral N° 470-2018-HMA-DG, de fecha
26.10.2018.

ARTICULO 4°: DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente resolucion
en la pagina web del Hospital.

REGISTRESE y COMUNIQUESE

MINISTERIO DE SALUD
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

"L1S ENRIQUE VIZCARRA JARA™
DIRECTOR GENERAL
CMP 022883  RNE 019433

Y. RAMIREZ J.

DISTRIBUCION:

() Oficina Ejecutiva de Administracién

() Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico

( ) Oficina de Asesoria Juridica

{ ) Oficina de Gestién de la Calidad

() Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica
() Archivo

LEVJNVMGF/EGQ/ytg.
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
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GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR
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TiTULO: GUIA TECNICA: PROCEDIMIENTOS GPERATIVOS ESTANDAR DEL
BANCO DE SANGRE Y HEMOTERAPIA DEL HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

FINALIDAD

La guia técnica busca estandarizar las técnicas y/o pruebas del area de banco de sangre
para uniformizar los procedimientos y de ese modo ser confiables, reproducibles y plausibles
en cada resultado obtenido.

OBJETIVO
2.1 Objetivo general:

e Contar con un instrumento técnico que describa los procedimientos de cada seccidn de
trabajo del banco de sangre para lograr estandarizar los procesos analiticos

2.2 Objetivos especificos:
o Uniformar y controlar el cumplimiento del trabajo y evitar las alteraciones arbitrarias.
o Servir de guia, orientacién y estandarizacion del trabajo para el personal que alli labora.
¢ Ensefar el trabajo de cada seccién al personal nuevo.
e Aumentar la eficiencia en el desempefio del personal en el servicio.

e Estandarizar los procedimientos técnicos de cada seccion.

AMBITO DE APLICACION

Su alcance abarca a todo el personal de la salud que integra Banco de Sangre personal
profesional de la salud, técnico, administrativo.

Su conocimiento y aplicaciones son obligatorios para todo el personal antes mencionado.

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR:
4.1 Nombre y cédigo:
A continuacién, se muestra el listado de procedimientos a estandarizar:
N° | PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARES (POE): Codigo
de POE
1 | Lavado Clinico de manos. _ POE-001
2 | Uso de Mandil descartable no esteril. _ POE-002
3 | Colocacion de guantes esteriles. POE-003
4 | Ingreso datos del postulante de sangre al software de Banco de Sangre POE-004
(BBcore). |
5 | Evaluacion peso y talla del postulante POE-005
6 | Aplicacion de la Cartilla de Autoexclusion POE-006
7 | Puncién capilar al postulante de sangre POE-007
8 | Determinacion del grupo sanguineo ABO y Factor Rh en postulantes de POE-008
sangre. _
9 | Determinacién de hematocrito del postulante de sangre. POE-009
10 | Evaluacién y entrevista médica al postulante. ) POE-010
11 | Asepsia de la zona de venopuncion 'E{OE-OM
12 | Toma de muestra en el postulante de sangre. POE-012 |
Szntos Juat ""é’:li;“ 3 3
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13 | Flebotomia del donante de sangre POE-013

14 | Flebotomia terapéutica POE-014

15 | Atencion de solicitudes de transfusion a pacientes de emergencia y areas POE-015
criticas.

16 | Atencion de solicitudes de transfusion a pacientes de hospitalizacion. POE-016

17 | Determinacion del grupo sanguineo ABO y factor Rh en tubo POE-017

18 | Deteccion del grupo sanguineo (ABO/D) globular e inverso por aglutinacion | POE-018
en Tarjeta gel.

19 | Deteccion del antigeno “D débil” del sistema Rh por aglutinaciéon en tarjeta | POE-019
gel.

20 | Determinacion del fenotipo Rh y sistema Kell por aglutinacién en tarjeta gel | POE-020

21 | Test de investigacion e identificacion de anticuerpos irregulares en tarjeta POE-021
gel.

22 | Test de Coombs directo metodologia aglutinacion en gel. POE-022

23 | Test de Coombs indirecto metodologia en tarjeta gel. POE-023

24 | Titulacion del Test de Coombs Indirecto metodologia en gel. POE-024

25 | Determinacion del grupo sanguineo, factor Rh y anticuerpos anti-lgG POE-025 |
unidos a hematies de recién nacidos

26 | Test de Coombs directo en tubo. POE-026

27 | Test de Coombs indirecto en tubo. POE-027

28 | Titulacion del test de Coombs indirecto metodologia en tubo. POE-028

29 | Preparacion de células control de Coombs POE-029

30 | Prueba cruzada y Autocontrol. POE-030 |

31 | Provisién urgente de sangre. POE-031

32 | Control de calidad de Hemocomponentes POE-032

33 | Conservacién y control de calidad del plasma POE-033

34 | Conservacion y control de calidad de las unidades de plaquetas POE-034

35 | Conservacion y control de calidad del crioprecipitado POE-035

36 | Fraccionamiento de las unidades de sangre POE-036

37 | Eliminacién de material residuos comunes. POE-037

38 | Eliminacién de material no punzocortante POE-038

39 | Eliminacién de material biolégico. POE-039

40 | Eliminacion de residuos especiales. POE-040

41 | Preparacién de muestras y reactivos para la Determinacién de marcadores | POE-041
para enfermedades hemotransmisibles

42 | Ensayo Architect para la deteccién cualitativa del antigeno de superficie POE-042
(HBsAg)

43 Ensayo Architect para la deteccion cualitativa del Anti-core Hepatitis B POE-043 |
(anti-HBc)

44 | Ensayo Architect para la deteccion de anticuerpos contra el virus de la POE-044
Hepatitis C

45 | Ensayo Architect para la deteccion de anticuerpos contra POE-045
Trypanosoma cruzi (CHAGAS)

46 | Ensayo Architect para la deteccion de anticuerpos contra treponema POE-046
pallidium TP (SIFILIS). ;

47 | Ensayo Architect para la deteccion cualitativa de anticuerpos contra HTLV | | POE-047
VAL

48 Ensayo Architect para la deteccion simultanea de antigeno p 24 y POE-048
anticuerpos contra HIV | y Il

49 | Recambio Plasmatico Terapéutico (RTP) POE-049

50 | Colecta de plaquetas (Plaquetaferesis). POE-050 |




V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 Definiciones Operativas:

Procedimiento: Una serie de tareas normalmente realizadas por una persona de
acuerdo con unas instrucciones.

Aglutininas, anticuerpos que aglutinan eritrocitos.

Aglutinacioén, al proceso por el cual los glébulos rojos sensibilizados se unen y ligan
entre si.

Anticuerpo, proteina protectora producida por la respuesta inmune del individuo ante
la estimulacion inducida por un antigeno.

Autoanticuerpos: Son anticuerpos generados por un individuo dirigidos contra
antigenos de los tejidos del propio individuo.

Anticuerpos naturales (o isoinmunes): Son los anticuerpos que estan presentes en
el suero del individuo sin (o isoinmunes): la evidencia de un estimulo antigénico previo.
En el momento actual se sabe que los anticuerpos “naturales” dirigidos conira
antigenos eritrocitarios son consecuencia del reconocimiento de estructuras
antigénicas compartidas con bacterias del tubo digestivo.

Anticuerpo monoclonal, anticuerpo que es especifico de un antigeno y que es
producido por un hibridoma de célula B (una linea celular derivada por la fusién de una
sola célula B normal con una linea tumoral de células B inmortales). Los anticuerpos
monoclonales se usan extensamente en investigacion y en el diagnéstico clinico y el
tratamiento.

Aloinmunizacién: Es la generaciéon de aloanticuerpos (o anticuerpos irregulares o
isoanticuerpos) contra antigenos, generalmente de las ceélulas sanguineas, como
consecuencia de transfusion o embarazo.

Antiséptico: Sustancia antimicrobiana que se aplica en la piel para reducir en nimero
la flora microbiana presente.

Antisuero, al suero gue contiene anticuerpos especificos de ese antigeno.

Avidez: Tiempo que tarda en reaccionar un anticuerpo con su antigeno
correspondiente.

Analito: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba
de desempefio para determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los
limites aceptables de exactitud.

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autologo
en un receptor que sea capaz de producir una reaccion adversa significativa a la sangre
o componente o a tejidos trasplantados.

Auditoria; Proceso por el cual un ente externo debidamente autorizado comprueba
que las normas y procedimientos se estan aplicando en todas las etapas de las cue
depende la calidad de los productos y servicios entregados, de tal forma que estos
cumplen con los requisitos previamente establecidos.

Autoexclusién: En el contexto de la donacion de sangre o hemocomponentes es |a
oportunidad que se le brinda al donante de abstenerse de donar sangre o si ha donado
sangre de que la misma no sea utilizada con fines transfusionales. Si la autoexclusion
es efectuada de forma tal que el donante no se da a conocer en el momento de expresar
su voluntad de autoexclusion (mediante un sistema informatico codificado o mediante
el deposito de [a expresion de su voluntad en una urna) se dice que la misma es
confidencial (CUE: Confidential Unit Exclusion).

Bioseguridad: Es la prevencién de riesgo biolégico aplicado al entorno de la Unldad
de Medicina Transfusional. Se aplica al personal, donantes y pacientes.

Caducidad: Es el Ultimo dia en el cual se puede transfundir de un hemocomponente o}
hemoderivado.

Concentrado plaquetario (CP): Es el hemocomponente que contiene la fraccion de:la
sangre entera rica en plaquetas, suspendidas en aproximadamente 50 mil de plasma.
Como promedio contiene 5,5x1010 plaquetas por unidad.

Concentrado plaquetario de donante unico (CPDU): Es el hemocomponente
obtenido por aféresis a un solo donante, que contlene camo promedio 3,0 x 1011
plaquetas en 300 ml de plasma.




Clona: Poblacion de células genéticamente idénticas, derivadas de divisiones
sucesivas de una sola célula progenitora.

Coagulacion: Efecto hemostatico que tiene lugar cuando se recolecta en un recipiente
seco o alcanza una herida abierta.

Componente: Cualquier elemento, sustancia, enzima, metabolito, etc., cuya
concentracion o presencia en los tejidos, fluidos, secreciones y excreciones del cuerpo
humano, sea de interés médico para el diagnostico.

Calibracién: Establecer indices 6ptimos en un equipo utilizando un estandar conocido.
Calidad: Caracteristicas de una unidad de sangre, componente, tejido, derivado,
muestra, insumo critico o servicio gue cumple con los requisitos, incluyendo aquellos
establecidos por ley.

Control de Calidad: Analisis rutinario realizado a los materiales y equipos para
asegurar su adecuado funcionamiento.

Critico (a): Puede afectar la calidad.

EPP: Acrénimo que refiere a los elementos de proteccion personal, como guantés,
mascarillas, etc., que son utilizados por el personal de banco de sangre para protejer
de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud en el trabajo.
Equipo: Un articulo durable, instrumento o aparato utilizado en un procesc o
procedimiento. Como Centrifuga, bafio maria, conservadora y congeladora.

Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que redne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos e hidraulicos y/o hibridos, que para uso requieren
una fuente de energia; incluidos los programas informéticos que intervengan en su
buen funcionamiento

Eritrocito: También llamado gldbulo rojo (el tipo celular mas numeroso) que contiene
el pigmento rojo hemoglobina y es responsable del transporte de oxigeno a los tejidos.
Especificidad: a la caracteristica que presentan los anticuerpos de reaccionar
Unicamente con su antigeno correspondiente.

Fecha de caducidad: El ultimo dia en que la sangre, el componente o el tejido se
puede considerar apto para la transfusion o transplante.

Fenémeno de Rouleaux (pilas de monedas): Reaccion en la cual los glébulos rojos
parecen aglutinarse. Por lo tanto, se trata de una aglutinacién falsa (seudoaglutmacwn)
FUA: Ficha unica de atencién del paciente asegurado por el SIS.

Hemolisina: Anticuerpo que se combina con el complemento y destruye (hemohsa) 0s
globulos rojos portadores del antigeno correspondiente.

Incubadores de plaquetas: Equipo que conserva las plaquetas en agitacion y a una
temperatura de 22°C.

Lavado de manos: Consiste en la remocién mecanica de la suciedad y eliminacion de
microorganismos transitorios de la piel. Es el lavado de manos de rutina que se realiza
con agua y jabon comun y tiene una duracién no menor de 20 segundos. Remueve un
80% de la flora microbiana transitoria.

Método Conocido: Usc de informacién publicada para demostrar la aceptabilidad de
un proceso o procedimiento, especialmente para aquellos utilizados en la preparacion
de componentes.

Procedimiento: Una serie de tareas normalmente realizadas por una persona de
acuerdo a unas instrucciones. Es la manera como se realizan los procesos.

Proceso: Un conjunto de actividades interrelaciondas que transforman elemetos de
entrada en resultados.

SIS: Seguro Integral de Salud.

Trazabilidad: E| proceso de seguir todos los pasos de un proceso o procedimiento
desde el principio hasta el final.

Unidad de Sangre: Una bolsa de sangre o uno de sus componentes en un volumgn
adecuado de anticoagulante obtenido de una recoleccion de sangre de un donante.
UCI: Unidad de cuidados intensivos.

UCE: Unidad critica de emergencia.




e Validacion: Establecer evidencia documentada que provee un grado elevado de
seguridad de que un proceso especifico consistentemente produce resultados que
cumplen las especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.

e Verificacién: Evaluar como funciona un sistema en relacion con su efectividad en el
uso al que va dirigido.

5.2 Conceptos Basicos:

« Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Serie de elementos como Procesos, Manual
de la Calidad, Procedimientos de Inspeccion y Ensayo, Instrucciones de Trabajo, Plan
de Capacitacion, Registros de la Calidad, etc., todo funcionando en equipo para
producir bienes y servicios de la calidad requerida por los Clientes.

e Sistema de Gestion del Banco de Sangre Bbcore: Software que administra la data
del Banco de Sangre.

e Centro de Hemoterapia Tipo Il: Banco de Sangre inscrito en el Registro Nacional de
Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre de PRONAHEBAS, tiene como funciones
la captacion, seleccion, examen fisico del donante, cbtencion, realizacion de pruebas
inmunohematologicas del donante, fraccionamiento, tamizaje, conservacion,
transfusion y transferencia de unidades de sangre y hemocomponentes. Como parte
de sus funciones promueve y participa activamente en la promocion de la donacién
voluntaria de sangre orientada en el ideal de mantener un stock de sangre 100%
provenientes de donantes voluntarios.

e« Orden de depodsito (EG05_FR18). Formato del SGC que contiene informacion del
paciente y/o receptor: Datos de filiacion, N° de Historia Clinica, Diagnostico, Grupo
Sanguineo y Factor Rh, N° de unidades a depositar. Es entregado por el medico
tratante al paciente y/o familiar.

e Orden devolucidn de sangre (EG05_FR19): Formato del SGC que contiene
informacion del paciente y/o receptor: Datos de filiacion, N° de Historia Clinica,
Diagnostico, Grupo Sanguineo y Factor Rh, N° de unidades a devolver. Es entregado
por el médico tratante al paciente y/o familiar.

e Receta Médica: Documento formal por el cual los profesionales de salud prescriptores
(médico, odontdlogo y obstetras) indican un tratamiento al paciente, que puede o no
contener medicamentos. La misma, contiene medidas e instrucciones para prevenir,
aliviar, controlar, diagnosticar y curar la enfermedad.

e Transfusién masiva: Se ha definido como el empleo de >10 unidades a lo largo de las
primeras 24h, mas de 4 unidades en 1h o el remplazo de >50% de la volemia en 3h.

5.3 Requerimientos Basicos:

e Recursos Humanos: Los recursos humanos son los elementos mas importantes de
toda organizacion, en ese sentido los bancos de sangre deben cumplir lo establecido
en la Resolucion Ministerial N°614-2004-MINSA, que aprueban las Normas Técnicas
del Sistema de Gestion de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos
de Sangre (PRONAHEBAS), y su Norma Tecnica N° 012-MINSA/DGSP-V01 sobre
Criterios de Calidad, y contar con responsables de las siguientes funciones:

— Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra la
responsabilidad y autoridad de la politica, procesos y procedimientos médicos
y técnicos, incluyendo aquellos referentes al personal a su cargo.

— Tecndlogo Médico, Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y
las que le sean asignadas de acuerdo a su nivel y competencia, bajo la
supervision del Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre.

- Técnico, Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y las que le
sean asignadas de acuerdo a su nivel y competencia, bajo la supervision del
Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre.

—~ Secretaria, Recepcionar, clasificar, registrar, distribuir y archivar la
documentacion del servicio. Redactar, revisar y preparar la documentacion
para la firma respectiva.

e Materiales, se describen en cada procedimiento por la naturaleza de cada actividad.
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o Equipos, se debe contar con los equipos criticos segtn lo establecido en la Resolucion
Ministerial N°614-2004-MINSA que aprueba el Sistema de Gestion de la Calidad del
PRONAHEBAS, en su Norma Tecnica n° 011-MINSA/DGSP-V01 sobre “Manual de
Calidad”.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:

. Balanzas

. Bafios Maria

. Termometros

. Centrifugas

. Pipetas

. Timers

. Refrigeradores y Congeladores
. Incubadores

. Cabinas de Bioseguridad

10. Lectores y Lavadores

11. Descongeladores de Plasma
12. Autoclaves

13. Microscopios

14. Esfigmomanbmetros.

OCOoOoO~NOOO DA WN

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARES (POE):

La gula Técnica del Banco de Sangre, ha sido elaborada para estandarizar las técnicas
desarrolladas en el area de Banco de Sangre del Hospital Maria Auxiliadora, y se encuentra
basado en la Norma Técnica N° 014-MINSA/DGSP V. 01 Guia de Procedimientos Operativos
Estandar del Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS.

En esta guia, describimos los métodos que se usan en los procedimientos, tanto generales
como especificos, que es basico en el desarrollo de las pruebas o ensayos asi también en el
entrenamiento, capacitacion y desempefio adecuado del personal profesional, técnico y
administrativo.

Se pone énfasis en que su estricta observancia y cumplimiento es responsabilidad de todos
sin excepcion, estableciéndose asi, una estandarizacion a nivel del area del Banco de Sangre.
Contemplan las actividades de toda la cadena transfusional, desde la captacion del donante
hasta el despacho de hemocomponentes. A continuacién se enumeran los procedimientos
operativos estandar a ser tratados en la presente guia tecnica:

Ve
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo LAVADO CLINICO DE MANOS
POE-001 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01 /06 /12022)
Objetivo Reducir la flora normal y continua existente en las manos del personal de Banco
de Sangre.
Alcance Todas las secciones del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del
Hospital Maria Auxiliadora. '
Materiales 1. Agua potable.
2. Jabon antiséptico (liquido o en espuma).
3. Papel Toalla.
4. Lavadero de manos.
PROCEDIMIENTO
1 Moje sus manos con agua, apliquese suficiente cantidad de jabdn antiséptico,
liguido o en espuma en cantidad suficiente para cubrir toda la superficie de [a mano.
2 Frotese las palmas de las manos entre si.
3 Coloque la palma de la mano derecha sobre el dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos y frotese, luego haga lo mismo a la inversa.
4 Frotese las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.
5 Frotese la parte posterior de los dedos con la palma de la mano opuesta,
agarrandose los dedos.
6 Frotese con un movimiento de rotacion el pulgar izquierdo atrapandolo con la mano
derecha y viceversa.
7 Frotese las puntas de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano
izquierda, haciendo un movimiento de rotacién y viceversa. -
8 Enjuaguese las manos con agua.
9 Séquese las manos cuidadosamente con papel toalla
10 Cerrar la llave del agua usando papel toalla.
11 Desechar el papel toalla al recipiente de residuos comunes. (Bolsa de color negro).

Interpretacién

Las manos del personal deben estar limpias y seguras para manipular a los
donantes y Hemocomponentes.

Duracion 40 a 60 segundos.

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.




AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

USO DE MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL
POE-002 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04 /2022)

Objetivo Protegerse de la contaminacién por microorganismos del area de trabajo.

Reducir la contaminacién de los Hemocomponentes.

Proporcionar barreras eficaces que eviten la diseminacion de microorganismos.
Alcance Todas las secciones del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del

Hospital Maria Auxiliadora con caracteristicas de Nivel 2 de contaminacion.
Materiales 1. Mandil limpio,

2. Mandil No estéril descartable.
3. Colgador de ropa.

PROCEDIMIENTO

Lavarse las manos antes de abrir el paquete del mandil descartable.
Realizar el lavado de manos (ver POE-001)

Tomar el Mandil del cuello, abrir los botones respectivos evitando que entre en

2 contacto con el piso, muebles o muro.
Colocar manipulando sélo la cara interna.
Introducir dentro de las mangas ambas manos hacia adelante. Deslizar las manos
3 en las mangas solo tocando la parte interior de la bata, deslizando cada brazo
manos arriba. '
(Otra persona debe asistir en el momento siempre que tenga las manos lavadas)
4 Inclinese, permitiendo que el auxiliar introduzca sus manos y tire de la parte interna
de las mangas, anudando la bata en el cuello y la cintura.
Se ata la bata del cuello y cintura desde atras, teniendo cuidado de no tocar la parte
5 anterior del mandil.
Posteriormente se lleva a cabo la puesta de los guantes. (ver POE N° 003)
Al finalizar se procede a retirar el mandil:
Quitarse el mandil evitando tocar el uniforme. El mandil en este momento, sélo se
6 toca por fuera. Hacer un rollo con ella e introducirla en una bolsa roja, para su
eliminacién.
Retirar los quantes quirdrgicos si lo tuviese puestos.
7 Si el mandil se ensucia con material bioldégico debe ser cambiado por otro.
8 El mandil usado y sucio debe retirarse de los ambientes de Banco de Sangre,
9 Realizar el lavados de manos (ver POE-001)

Interpretacion

Personal utiliza mandiléon para su proteccion personal y reducir el riesgo de
contaminacion.

Duracién 3 minuto

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA.

Titulo COLOCACION DE GUANTES ESTERILES
POE-003 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
{01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Realizar en forma adecuada y correcta la colocacién de los guantes estériles para
disminuir la transmisién de los gérmenes, evitar contacto directo con algun fluido
organico

Alcance Todas las secciones del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del
Hospital Maria Auxiliadora: Area de evaluacion de Laboratorio, area evaluacion
médica, area de extraccion, area de fraccionamiento. Area de tamizaje, area de
almacenamiento y area de pruebas cruzadas.

Materiales 1. Guantes estériles.

PROCEDIMIENTO

1 Realizar el lavado de manos (ver POE-001)

5 Con la mano izquierda se toma el puiic del guante derecho a nivel del pliegue,
levantar el guante y separarse de la mesa.

3 Introducirla mano derecha en el guante y traccionar del mismo, dejando el pufio
del guante ampliamente evertido sobre la mano.

4 Deslizarlos dedos sobre la mano derecha enguantando bajo el pufio everlido del
guante izquierdo, levantar las manos.

5 Introducir el guante izquierdo y traccionar del mismo dejandole pufio vuelto hacia
abajo sobre la mesa.

Con los dedos de la mano derecha, tirar del pufioc del guante izquierdo scbre el
puiio de la mano izquierdo de la bata.

6 Si el pufio elastico no esta sujeto, hacer un pliegue manteniéndolo con el pulgar
derecho mientras se tracciona de guante sobre el pufio. No tocar la parte expuesta
de la mufieca.

7 Repetir el paso anterior para el pufio derecho utilizando la mano izquierda,
completando asi la colocacién del guante derecho. ‘

Interpretacién | El personal usa los guantes como medida de proteccion personal de manera
permanente cuando manipula a los donantes y Hemocomponentes.

Duracién 3 minutos.

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

INGRESO DATOS DEL POSTULANTE DE SANGRE AL SISTEMA

i INFORMATICO DE BANCO DE SANGRE.
POE-004 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Ingreso de datos de filiacién de pacientes y postulantes al SGBS.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de ADMISION.
Materiales y 1. PC.
equipos 2. Impresora.
3. Lector de codigos de barra.
4. Mobiliario.
5. Software Informatico: Bbcore.
6. Papel Continuo.
7. Engrapador.
8. Grapas.
PROCEDIMIENTO
1 Solicitar la orden de deposito y/o devolucion de sangre y receta médica de bolsa
colectora.
Verificar los datos del receptor con la presentacion de la tarjeta rosada y/o DNI del
paciente.
2 Indicar, si no cuenta con seguro, que debe cancelar el costo de la Bolsa colectora
de sangre.
3 Solicitar DNI vigente y/o algiin documento de identidad valido del postulante.
(Extranjeros: Carnet de extranjeria y/o pasaporte).
4 Habilitar el sistema informatico para el registro de postulantes.
5 Registrar al postulante de donacién de sangre en el aplicativo del Banco De
Sangre:
Ingresar los datos demograficos y/o técnicos en los campos respectivos del
sistema.
Segun Instructivo del sistema de banco de sangre. (Ver EG05_INT02)
Verificar historico del estado serolégico del postulante.
6 Informar si FUA del paciente no esta activo:
Debe actualizar FUA en oficina de seguros,
7 Verifica que datos se encuentren correctamente inscritos.
8 Grabar la informacién registrada.
9 Imprimir el voucher del postulante.
Devuelve DNI al postulante.
10 Verifica que voucher corresponda al postulante.
11 Comunicar al postulante que sera llamado en los siguientes minutos para su
evaluacion de laboratorio.
Interpretacion | El paciente debe contar con un solo ingreso en el Sistema Informatico de Banco
de Sangre. ¥
Los postulantes deben ser ingresados a sus respectivos pacientes.
Duracién 2 minutos por cada postulante.
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisidn Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

EVALUACION PESO Y TALLA DEL POSTULANTE

POE-005

Revision N°03 | Fecha de revision Fecha de aplicacion | Pagina 01 de 01

(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Determinar el Peso (Kg) y talla (m) del postulante para donacion de sangrs
humana.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de evaluaciéon de Laboratorio.

Materiales

1. Balanza.

2. Tallimetro.

3.  Voucher del postulante.
4. Cartilla de autoexclusion.

PROCEDIMIENTO

Toma el o los voucher (s) del postulante.
Verifica contenido (fecha y secuencia).
Adjunta cartilla de autoexclusion a cada voucher.

Llamar a los postulantes de sangre, de manera ordenada y secuencial, segun el
voucher del postulante.

Solicitar el DNI respectivo para la verificacion de la identidad del Postulante.
Seguidamente se devuelve el DNI al postulante.
Extranjeros: Solicitar Carnet de extranjeria y/o pasaporte.

Posicionar al postulante en la plataforma de la balanza:
Indicar al postulante posicionarse en la parte central, los pies juntos y mantener el
cuerpo de manera erguida.

Realizar la medicién del peso.

Anotar el peso encontrado en el voucher respectivo.

Determinar la talla del postulante.

Anotar la talla encontrada en el voucher respectivo

Invitar al postulante a descender de la balanza.

Indica al postulante leer la cartilla de autoexclusién (Ver POE-006)

I PN
Sl

Revisar las venas de la flexura de codo de ambos brazos.

12

Seleccionar las venas, podria anotar (informando previamente):
B: Bolsa de sangre
T: Tubo para tamizaje.

13

Informar al postulante los valores obtenidos.

Interpretacion

Peso minimo es: 50 Kg. Talla minima es 1.50 m

Duracién

5 minutos.

Elaboracién

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

MC. Luis Enrique Vizcarra Jara

Director(a) del Hospital:

13




> S

." R\
L.kh )
“ v

AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo APLICACION DE LA CARTILLA DE AUTOEXCLUSION
POE-006 Revision N°02 Fecha de revisién | Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Entregar informacion necesaria para que los postulantes de sangre sepan todo lo
relacionado a la donacién de sangre y de ésta manera promover la autoexclusion
mediante el uso de la cartilla respectiva.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de evaluacién de Laboratorio.

Materiales 1 Cartilla de autoexclusién.

2 Lapiceros.

3 Tampdn

4 Papel toalla u otro similar para limpieza.
5 Tijera.

PROCEDIMIENTO

Llamar a los postulantes de sangre, de manera ordenada y secuencial, segun el
voucher de admision.

Solicitar el DNI respectivo para la verificacién de la identidad del Postulante.
Seguidamente se devuelve el DNI al postulante.
Extranjeros: Carnet de extranjeria y/o pasaporte).

Verificar la orden de deposito y/o devolucién y la receta médica de bolsa colectora
de sangre.

Entregar la cartilla de autoexclusion al postulante.

Orientar en la lectura y contenido de la cartilla de Autoexclusion.

Facilitar lapicero para la firma respectiva de la cartilla.

Facilitar el tampdn de sello para la impresién de la huella digital del postulante.

Brindar papel toalla para limpieza de dedo manchado con tinta de tampén.

O |ONDO|N| W

Realizar procedimiento de Puncion capilar (ver POE-007) si postulante firma en
opcién S| DONA.

10

Orientar al postulante si firma en opcién NO DONA.
Efectuar registro en sistema informatico.

Interpretacion

Cartilla de Autoexclusion debidamente llenada vy firmada.

Duracion 3 minutos.

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revisidn Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

PUNCION CAPILAR AL POSTULANTE DE SANGRE
POE-007 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Obtencion de Sangre capilar para la correcta determinacion del grupo sanguineo
y factor Rh y Hematocrito del postulante de sangre.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Evaluacién de Laboratorio.
Materiales 1. Capilares con anticoagulante.
2. Guantes quirrgicos.
3. Torundas de algodon.
4. Lancetas descartables.
5. Alcohol tipo medicinal
6. Dispositivos de Desecho Punzocortante.
7. Dispositivo de desecho biolégico.
8. Dispositivo de desechos comunes.
Muestra Sangre Capilar.
PROCEDIMIENTO
1 Realizar el lavado de manos (ver POE-001)
2 Colocarse los guantes estériles (ver POE-003)
3 Verifica identidad del postulante mediante voucher y DNI del postulante.
4 Informar al postulante sobre el procedimiento.
5 Verificar la cartilla de autoexclusién, debe estar firmado por el postulante.
6 Seleccionar la zona capilar adecuada, pulpejo del dedo indice derecho por ejemplo.
7 Realizar la limpieza con la torunda embebida con alcohol en la zona elegida.
Efectuar la limpieza de dentro hacia fuera evitando volver a tocar la zona elegida.
Secar la zona elegida con una torunda de algodén seco y limpio.
8 Efectuar la puncion capilar, utilizando una lanceta nueva y descartable, en la zona
seleccionada.
Eliminar la primera gota de sangre capilar.
9 Descartar la lanceta utilizada al dispositivo de desecho para punzocortantes.
10 Tomar 1 gota de sangre capilar para la determinacion de Hematocrito.
11 Depositar 3 gotas de sangre capilar a la placa de vidrio respectiva;
Para realizar determinacién de grupo sanguineo en placa.
12 Depositar una torunda de algoddn limpio en la zona de puncion,
13 Brindar informacién sobre el tiempo de puesta de la torunda de algodén.
14 Informar al postulante que debe esperar por los resultados antes de continuar con
los siguientes procedimientos.
INTERPRETACION
1. Punzar por unica vez al postulante de sangre.
2. Capilar con muestra de sangre uniforme sin presentar coagulos.
3. Muestra de sangre en placa de vidrio,
Duracién 5 minutos.
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO ABO Y FACTOR Rh EN EL

e POSTULANTE PARA DONACION DE SANGRE HUMANA.
POE-008 Revisiéon N°03 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Realizar la determinacion del grupo sanguineo ABO y factor Rh de los
postulantes para donacion de sangre humana, mediante el uso de antisueros
especificos, que actlien aglutinando las células portadoras del antigeno
respectivo. Correlacién con el grupo sérico con células de tipificacion conocida.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Evaluacién de Laboratorio.

Materiales 1. Placa de vidrio.

2. EPP (Guantes, mandil descartable, mascarilla).

3. Sueroanti A

4. Suero anti B

5. Suero anti D

6. Células "A1"

7. Células "B".

8. Dispositivos de plasticos para mezclar.

9. Dispositivo para desecho de material punzocortante.

Muestra Sangre capilar.

Sangre total anticoagulada con EDTA.
Suero y/o plasma.

PROCEDIMIENTO EN LAMINA: FASE CELULAR

1 Lavado de manos (ver POE-001)

2 Colocarse los guantes estériles (ver POE-003)

3 Contar con una placa de vidrio limpia y marcada para el ensayo.

4 Se rotula cada sector con los datos del postulante.

5 Colocar una gota de glébulos rojos del postulante de sangre en cada uno de los
pozos. Segun POE de puncion capilar (Ver POE-007).

Colocar una gota de anti A, anti B, y anti D en las zonas predeterminadas de la
placa.

6 Mezclar ambos reactantes de manera homogeénea en forma circular por el lapso
de 1 minuto.

7 Observar la formacién de aglutinacion.

Realizar la lectura en zona bien iluminada.

8 Realizar la lectura hasta los 3 minutos de iniciado la mezcla de los reactantes.

9 Anotar inmediatamente, los resultados de la aglutinaciéon segun Tabla adjunta en
el Boucher del postulante.

10 En el caso se obtenga como resultado el grupo sanguineo “AB” POSITIVO se
entrega una muestra del postulante al Tecndlogo Médico de pruebas cruzadas
para su verificacion.

11 En el caso se obtenga como resultado el Factor Rh Negativo se entrega una
muestra del postulante al Tecndlogo Medico de pruebas cruzadas para su
verificacion

12 Solicitar al TM de pruebas cruzadas los resultados de los puntos 10 y/o 11.

PROCEDIMIENTO EN TUBO: FASE SERICA

1 Rotular la Tubos:
1er Tubo: Cel. A1
2do Tubo: Cel B

2 Colocar 1 gota de glébulos rojos “A1" en el tubo Cel A1.
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3 Colocar 1 gota de globulos rojos “B” en el tubo B.
4 Agregar 2 gotas de suero o plasma en cada uno de los tubos
5 Mezclar cuidadosamente.
6 Centrifugar a 3600 rpm por 15 segundos o 1000 rpm por 1 minuto.
7 Observar la presencia de aglutinacién o hemolisis.
8 Leer, interpretar y registrar los resultados.
9 Comparar los resultados de la prueba con los obtenidos en |a fase celular.
INTERPRETACION
1. La aglutinacion o hemolisis de los glébulos rojos en estudio constituyen
resultados positivos
2. La ausencia de aglutinacién de la células constituye un resultado negative
Duracién 10 minutos
Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre. MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA -
77 PRUEBACELULAR [ | PRUEBASERICA
Glébulos rojos desconocidos Suero desconocido INTERPRETACION
Anti A AntiB  AntiD CEL.A1 | CEL.B
0 0 + + + O POSITIVO.
+ 0 + 0 + A POSITIVO.
0 + + + 0 B POSITIVO.
0 0 0 + + O NEGATIVO.
+ 0 0 0 + A NEGATIVO.
' 0 + 0 + 0 B NEGATIVO.
+ + + 0 0 AB POSITIVO
+ + 0 0 0

AB NEGATIVO

OBSERVACIONES
En los casos de anemia severa, realizar la correccion del Hematocrito al 50%, a fin de evitar
problemas en la determinacion del grupo sanguineo y factor Rh.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

DETERMINACION DE HEMATOCRITO DEL POSTULANTE PARA DONACION

Titulo DE SANGRE HUMANA.
POE-009 Revisién N°02 | Fecha de revisién Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Evaluar y determinar el valor de hematocrito ideal para ser considerado como un
donante de sangre.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Evaluacién de Laboratorio y extraccion.

Materiales 1. Alcohol Medicinal.

Algodoén.
3. Lancetas descartables.
4. EPP (Guantes, mandil descartable, mascarilla).
5. Plastilina color blanco
6. Capilares para micro hematocrito con heparina (terminacion rojo)
7. Centrifuga para Micro hematocrito.
8. Tabla de medicion de hematocrito.
9. Dispositivo para descarte de material punzocortante.
10. Dispositivo para descarte de material biocontaminado.

PROCEDIMIENTO

1 Lavar las manos (ver POE-001)

2 Colocar los guantes (ver POE-003)

3 Realizar procedimiento de puncién capilar (Ver POE-007).

4 Realizar puncién profunda en el dedo entre la zona terminal de la ufia y el centro
del pulpejo.

5 Eliminar la primera gota, sin comprimir la zona

6 Obtener las siguientes gotas, presionando suavemente el pulpejo, llenando el
capilar con anticoagulante respectivo.

7 Sellar por el extremo no marcado con plastilina.

8 Posicionar los capilares en plastilina antes de ingresar al equipo Centrifuga de
microhematocrito.

9 Colocar en la centrifuga de Microhematocrito; los capilares con el extremo cerrado
con plastilina, dirigido hacia fuera.
Asegurar en lo posible que los capilares se encuentren contrapesados.

10 Tapar el area de centrifugado (rotor).
Cerrar La tapa externa del equipo con El respectivo seguro.

11 Centrifugar a 11000 rpm por 5 minutos

12 Retirar los capilares.

13 Realizar la lectura del Hematocrito en los capilares, segun la tabia correspondiente.

Interpretacién

Hombres: Hemoglobina mayor o igual a 13.5 g/dl-Hematocrito mayor o igual a
40%.

Mujeres: Hemoglobina mayor o igual a 12.5 g/dl-Hematocrito mayor o igual a 38
%.

Duracién 15 minutos.

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca. &
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

SELECCION DEL POSTULANTE
POE-010 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01 /04/2022)
Objetivo Evaluar en los postulantes antecedentes médicos o de conducta de riesgo segun
criterios de seleccién y exclusion del Manual para la Seleccion del Donante de
Sangre Humana y Hemocomponentes v02.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Evaluacién y Entrevista Médica.
Materiales 1. PC.

2. Sistema Informatico.
3. Impresora.

4. Tensiometro.

5. Termometro clinico.

PROCEDIMIENTO

Lavarse las manos (ver POE-001)

2 Recibir los vouchers con las cartillas de autoexclusion de los postulantes aptos y
no aptos para la evaluacion y entrevista Meédica.

3 Saludar al postulante.
Verificar nuevamente la identificacién del mismo, solicitandole su Documento de
identidad vigente.

4 Ingresar, con su usuario y contrasefia personal, al sistema Bbcore para el registro
de la evaluacion médica del postulante.

5 Realizar las preguntas respectivas segin el ANEXO 1: Formato de seleccion del
Postulante a Donante de Sangre (ver Manual para la Seleccion del Donante |
de Sangre Humana y Hemocomponentes v.02).
Registrar datos de Evaluacion Fisica (Peso y Talla) y de laboratorio (Grupo
Sanguineo y Hematocrito) al sistema Bbcore.

6 Tomar la foto respectiva al postulante, previa informacioén y consentimiento

7 Informar de manera adecuada e integra al postulante sobre los riesgos y
procedimientos de la donacion.

8 Medir la presion arterial, pulso y temperatura del postulante.

9 Informar sobre los motivos de su postergacién para la donacion de sangre, en caso
NO se encuentre APTO.

10 En caso se le califigue como APTO para la donacion:
Informar, al postulante a donacion de sangre humana, los pasos a seguir y el
tiempo de espera antes de la extraccion de la unidad de sangre

11 Imprimir la ficha del postulante de sangre: ANEXO 1 Formato de seleccion del
Postulante a Donante de Sangre.

12 Informar, orientar y hacer firmar el consentimiento informado del postulante de
sangre, a los postulantes APTOS.

13 Firmar el ANEXO 1 Formato de seleccion del Postulante a Donante de Sangre de
todos los postulantes de sangre, APTOS Y NO APTOS. |

14 Orientar en todo momento al postulante de sangre sobre su condicion de APTO o |
NO APTO. N

15 Imprimir etiquetas codigos de barras PREDONANTE, utilizando la impresora
térmica. Las etiquetas seran pegadas en la ficha del postulante APTO

16 Entregar los formatos firmados, ANEXO 1 Formato de seleccion del Postulante a

Donante de Sangre, al personal de extraccion, para la OBTENCION de la UNIDAD
de SANGRE y TOMA DE MUESTRA de sangre venosa para las pruebas de
Inmunoserologia e Inmunohematologia.

Laboratorio Cfin.y
CTMP 2848

19




Interpretacion [ 1. Postulante APTO, cuyos resultados de laboratorio y evaluacién médica
CUMPLE con los requisitos minimos de seguridad.

2. Postulante NO APTO, postulante cuyos resultados de laboratorio y/o
evaluacion médica NO CUMPLE con los requisitos minimos de seguridad.

3. Postulante NO APTO TEMPORAL.: Es el Postulante NO APTO que tiene un
tiempo determinado de no poder donar sangre; segun la condicion médica o
requisito no cumplido.

4. Postulante NO APTO DEFINITIVO: Es el Postulante NO APTO que no podra
donar sangre indefinidamente segun la condicion médica o requisito no

cumplido.
Duracion 12 minutos por cada postulante.
Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre.  MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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7 A A AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
él W HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
o
Titulo ASEPSIA DE LA ZONA DE VENOPUNCION
POE-011 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Realizar de forma adecuada y correcta la desinfeccion de la zona de venopuncion;
reducir significativamente la contaminacién con microorganismos en el area de
venopuncion.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de extraccion.

Materiales 1. Agua potable.

2. Algodédn

3. Alcchol medicinal.

4, Jabon liquido.

5. Dispositivo para descarte de material punzocortante.

6. Dispositivo para descarte de desechos comunes.
PROCEDIMIENTO

1 Realizar el lavado de manos (ver POE-001)

2 Colocarse los guantes (ver POE-003)

3 Colocarse el mandil descartable (Ver POE-002).

4 Seleccionar la zona de venopuncion.

La zona elegida no debe presentar cicatrices, heridas o lunares.

5 Desinfectar la zona de la venopuncion con algodén y/o alcohol medicinal
La limpieza debe realizarse iniciando de dentro hacia afuera evitando tocar
nuevamente la zona limpia.

6 Si hay exceso de desinfectante limpiar con algodon seco.

No manipular la zona de puncién una vez desinfectado.

Interpretacion | La zona de venopuncion desinfectada reduce la posible contaminacion de la
unidad de sangre.

Duracién 5 minutos

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.

Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacioén Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo TOMA DE MUESTRA EN EL POSTULANTE DE SANGRE.
POE N°012 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Obtener sangre anticoagulada y suero del postulante a donante de sangre, para
ser analizada a marcadores infecciosos.
Muestra para estudio pre-tamizaje, cirugias cardiacas y pacientes Rh Negativos.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de toma de muestra.

Materiales Silla de toma de muestra.

Impresora térmica para etiqueta de cddigos de barras.
Etiquetas térmicas de cadigos de barras.

Canastilla de toma de muestra.

Tubo de 9 mL al vacio sin aditivo y/o con gel separador.
Ligadura,

Alcchol al 70% y Torundas de algodon.

Plumoén marcador de vidrio

NGO A WN =

PROCEDIMIENTO

En caso se realice la donacién pre-tamizaje: Verificar que Postulante presenta la
condicién de APTO.

Acomodar al paciente adecuadamente.

2 Revisar gue todos los materiales estén completos y al alcance.
3. Comprobar los datos, pidiéndole el nombre y apellido del paciente (solicite DNI).
4 Evaluar si el paciente esta preparado para el procedimiento, obteniendo
' informacién de antecedentes en el paciente de desmayos o complicaciones.
5 Imprimir etiquetas cédigos de barras PREDONANTE, utilizando la impresora
) térmica.
6. Pegar las etiquetas de cédigo de barras en los tubos respectivos.
7. Hacer que el paciente abra y cierre el pufio varias veces.
8 Buscar la vena seleccionada en el pliegue del codo
' Realizar la limpieza de la zona. (Ver POE-011).
9 Ligar al paciente con un torniquete unos 15 cm por encima del sitio elegide para la
puncién.
10 Pasar por ultima vez de abajo hacia arriba una torunda con alcohol sobre el sitio
i de puncidn, esperar que seque sin soplar
11. Traccionar la piel para minimizar la resistencia de la piel, fijlando a la vez la vena.
12. Punzar canalizando la vena y liberar el torniquete.
13. Colocar los tubos al vacié necesarios, obteniendo primero los tubos sin aditivos
14, Retirar la aguja, colocando una torunda seca de algodén.
15 Pedir al paciente que sujete la torunda, elevando el brazo extendido por encitma del
* hombro.
16 Colocar un esparadrapp sujetando a la torunda en el brazo del paciente y pedirle
' gue mantenga la posicién unos 2 minutos.
17 Eva.luar el estado del paciente, de estar en buenas condiciones despedir al
' paciente.
Entregar la muestra de sangre con el formato ANEXO 1 Formato de seleccion del
18. Postulante a Donante de Sangre (ver Manual para la Seleccion del Donante de

Sangre Humana y Hemocomponentes) al drea de TAMIZAJE.

Interpretacién

Muestra en tubo para serologia para estudio de tamizaje.

Duracion 10 minutos.

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL HOSPITAL
MARIA AUXILIADORA

Titulo

FLEBOTOMIA DEL DONANTE DE SANGRE

POE N°013

Revision N°02 | Fecha de revisién Fecha de aplicacion

(01/03/2022) (01/04/2022)

Pagina 01 de 01

Objetivo

Obtener unidad de sangre anticoagulada del donante de sangre.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora. Area
de extraccion.

Materiales

. Sillbn de Hemodonacion.

.Mesa para manejo de campo quirtrgico.

.Bolsa colectora de sangre cuadruple con aditivo.
.Ficha de postulante APTO.

.Ligadura, Alcoholal 70% y Torundas de algodén.

1
2
3
4
5
6 .Plumon marcador de vidrio, Lapicero azul o negro.

PROCEDIMIENTO

Convocar al postulante APTO.
En caso de realizar Donacién Pre-Tamizaje, verificar que TAMIZAJE NO REACTIVO.

Comprobar los datos, pidiéndole:
Paciente asegurado: DNI y receta médica de la bolsa colectora de sangre.
Paciente NO Asegurado: DNI y la respectiva bolsa colectora.

Imprimir codigos de barras del DONANTE, para pegarlos en las bolsas satélites de la
bolsa colectora de sangre.
Verificar la condicién de TAMIZAJE NO REACTIVO, en caso la Donacién sea
Donacién Pre-Tamizaje.

Evaluar si el paciente esta preparado para el procedimiento, obteniendo informacion
de antecedentes en el paciente de desmayos o complicaciones.

Hacer que el paciente abra y cierre el pufio varias veces.

Buscar la vena seleccionada en la parte interior del antebrazo o en el pliegue interior
del codo (Ver Anexo 1). Realizar la limpieza de la zona a punzar. (POE-011)

Disponer la bolsa colectora de sangre en la Bascula de hemodonacion. i

o N O o A~

Ligar al paciente con un torniquete unos 15 cm por encima del sitio elegido para la
puncion.

Pasar por Ultima vez de abajo hacia arriba una torunda con alcohol sobre el sitio de
puncion, esperar que seque sin soplar

10.

Traccionar la piel para minimizar la resistencia de la piel, fijando a la vez la vena
seleccionada.

11.

Punzar canalizando la vena y mantener el torniquete.

12.

Verificar el flujo de sangre en la pantalla de la hemobascuia:
Flujo debe oscilar entre 45 a 70 ml/min.

13.

Luego de terminado la flebotomia se retira la aguja, colocando una torunda seca de
algodén en la zona de puncion.

14.

Pedir al paciente que sujete la torunda, y doble el brazo. Colocar esparadrapo.
Indicar al donante que permanecera de 10 a 20 minutos descansando.
Entregar cartilla de instrucciones post donacion.

15,

Eliminar los accesorios de la bolsa de sangre al recipiente de punzocortantes.
Permeabilizar la tubuladura (3 veces)

16.

Evaluar el estado del donante, de estar en buenas condiciones despedir al donante.
Caso contrario aplicar las indicaciones de la Guia de manejo de las reacciones
adversas a la donacion v.02

Registrar las reacciones adversas ocurridas en su turno respectivo.

17.

Colocar las unidades en el cooler para su traslado al area de fraccionamiento.

Duracion

30 minutos por cada donante.

Elaboracioén

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién

Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique, Wizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO I DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo -

FLEBOTOMIA TERAPEUTICA.

POE N°014

Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Obtener unidad de sangre anticoagulada del paciente, para coadyuvar al
tratamiento médico respectivo.

La unidad obtenida no sera utilizada para el fraccionamiento de
hemocomponentes.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo I del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de extraccion.

Materiales

1 Sillén de Hemodonacién.

2 Mesa para manejo de campo quirlrgico.

3 Ligadura, Alcoholal 70% y Torundas de algodoén
4 Plumén marcador de vidrio, lapicero azul o negro.
5 Bolsa colectora de sangre.

PROCEDIMIENTO

Registrar paciente.

Evaluar por laboratorio.

Evaluacion Médica: Verificar condicién clinica del paciente.
Registrar como NO APTO DEFINITIVO.

Acomodar al paciente adecuadamente en el sillon de hemodonacion.

Revisar que todos los materiales estén completos vy al alcance.

Comprobar los datos, pidiéndole el nombre y apellido del paciente

Rotular la bolsa de colecta de sangre, como “FLEBOTOMIA TERAPEUTICA”

o |o|alwn

Evaluar si el paciente estd preparado para el procedimiento, obteniendo
informacion de antecedentes en el paciente de desmayos o complicaciones

Hacer que el paciente abra y cierre el pufio varias veces, restando importancia al
dolor de la puncién y a la cantidad de sangre que se va a obtener.

Buscar la vena seleccionada en la parte interior del antebrazo o en el pliegue
interior del codo (Ver Anexo 1). Realizar la limpieza de la zona a punzar, (POE
N°011).

9.

Disponer la bolsa colectora de sangre en la Bascula de hemodonacion,

10.

Ligar al paciente con un torniquete unos 15 cm por encima del sitio elegido para la
puncién

11.

Pasar por ultima vez de abajo hacia arriba una torunda con alcohol sobre el sitio
de puncién, esperar que seque sin soplar

12.

Traccionar la piel para minimizar la resistencia de la piel, fijando a la vez la vena

13.

Punzar canalizando la vena y mantener el torniquete.

14.

Retirar la aguja, colocando una torunda seca de algodén

15.

Pedir al paciente que sujete la torunda, elevando el brazo extendido por enCIma del
hombro. Colocar un esparadrapo.
El Paciente debe permanecer 20 minutos descansando.

16.

Verificar que la bolsa este Rotulada como: “FLEBOTOMIA TERAPEUTICA”

17.

Colocar en el cooler para su posterior eliminacion.

18.

Evaluar el estado del paciente, de estar en buenas condiciones despedir al
paciente.

19.

Registrar el proceso en el planillon respectivo.,

Interpretacion

Obtencién de una unidad de sangre.

Duracion

30 minutos

Elaboracioén

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara




AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

ATENCION DE SOLICITUDES DE TRANSFUSION A PACIENTES DE
EMERGENCIA y AREAS CRITICAS.

POE N°015

Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 02
(01/03/2022) {01/04/2022)

Objetivo

Brindar hemocomponentes de manera oportuna, suficiente y segura a los
pacientes de Emergencia y areas criticas.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de INMUNOHEMATOLOGIA (pruebas cruzadas).

Materiales

1. PC.

Sistema Informatico.

EGO05-FR08: Solicitud Transfusional.
Impresora.

Lector de codigos de barra.

Mobiliario.

Tips o punteras para pipetas automaticas.

Equipos

Analizador automatizado de Inmunohematologia.
Incubador para sistema de tarjetas en gel.
Centrifuga para sistema de tarjetas en gel.
Descongelador de plasma.

Sellador de tubuladuras.

Conector esteril de tubuladura.

Pipetas automaticas.

NOORAON SN LN

PROCEDIMIENTO

Recibir la solicitud transfusional (EG05-FR08) debidamente llenada por el Médico
tratante.

Recibir la muestra de sangre del receptor y/o paciente.

Verificar correlacidn de solicitud y muestra de sangre.

Anotar la hora de recepcidn de la solicitud y personal que tomo la muestra de
sangre.

Consultar ICONO de FUA si paciente cuenta con numero de FUA.
Copiar numero de FUA.

Acceder al Sistema Informatico:
Ingresar Usuario y contrasefia para acceder al sistema.

Abrir el icono RECEPTOR:
Seleccionar el icono NUEVO POBLADOR RECETOR.
Activar el modo de basqueda (imagen de binocular).

Anotar el niumero de historia clinica, apellidos y nombres y/o DNl del RECEPTOR.
Seguidamente se activa la opcién de registrar Procedimiento, '

Seleccionar icono NUEVO PROCEDIMIENTO:

Registrar en los campos solicitados (Hospital Marfa Auxiliadora, procedencia,
servicio de emergencia (Topicos y/o unidades) y/o areas criticas (UCI, UCE),
ntimero de FUA. Condicién, cama, médico, diagnostico y en notas).

Grabar, presionando la opcién guardar cambios.

Imprimir codigo de barras:

Ir a reportes predefinidos, elegir la opcién: Etiqueta de receptor.
La etiqueta de procedimiento se adhiere a la solicitud.

La etiqueta de paciente va al tubo de muestra del paciente.

Efectuar la Determinacion de grupo sanguineo, segun POE N?016
Realizar Prueba cruzada, segin POE N?28.
Preparar el o los Hemocomponentes solicitados previamente compatibilizados. |

boratorio
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En caso que solicitud transfusional indique “SIN PRUEBA CRUZADA"; realizar:
Verificar la identificacion de la muestra de receptor con la solicitud transfusional.
Realizar grupo sanguineo y Rh de receptor, segun POE N° 016.

Realizar grupo sanguineo y Rh del hemocomponente: Debe haber compatibilidad
isogrupo entre receptor y hemocomponente.

Entregar hemocomponete segun item 11.

Continuar con prueba cruzada (Informar a médico tratante de resultados finales).

10

Registrar todos los datos y resultados obtenidos al planillén de transfusion y al
Sistema de gestion de Banco de Sangre (Bbcore).

11

Despachar el o los hemocomponentes compatibles:

Verificar datos del receptor con la solicitud transfusional.

Verificar hemocomponente(s) compatibilizados.

Solicitar Nombre completo y la firma del personal que recepciona
hemocomponente(s). i
Etiquetar cada hemocomponente, utilizar:

Etiqueta de compatibilidad.

Etiqueta de prueba cruzada.

Entregar hemocomponente(s) al personal de emergencia y areas criticas.

12

Registrar la entrega de hemocomponente(s) al planillon de transfusion y al Sistema
de gestidn de Banco de Sangre (Bbcore).

interpretacién

El paciente recibe hemocomponente(s) solicitados por medico tratante.
Las pruebas cruzadas asi como las unidades despachadas deben ser
correctamente ingresadas.

Duracién

60 minutos por cada solicitud transfusional.
30 minutos por cada solicitud transfusional en condicion: “SIN PRUEBA
CRUZADA’

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

ATENCION DE SOLICITUDES DE TRANSFUSION A PACIENTES DE

THiEBIo HOSPITALIZACION.
POE N°016 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Brindar hemocomponentes de manera oportuna, suficiente y segura a los
pacientes de Hospitalizacién(Medicina, Ginecologia, Neonatologia, Pediatria).
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de INMUNOHEMATOLOGIA (pruebas cruzadas).
Materiales 1. PC.
Sistema Informatico.
EG05-FR08: Solicitud Transfusional.
Impresora.
Lector de codigos de barra.
Mobiliario.
Tips o punteras para pipetas automaticas.
Equipos Analizador automatizado de Inmunohematologia.

Incubador para sistema de tarjetas en gel.
Centrifuga para sistema de tarjetas en gel.
Descongelador de plasma.

Sellador de tubuladuras.

Conector esteril de tubuladura.

Pipetas automaticas.

NOOAWON N R ON

PROCEDIMIENTO

Recibir la solicitud transfusional (EG05-FR08) debidamente llenada por el Médico
tratante.

Recibir la muestra de sangre del receptor y/o paciente.

Verificar correlacion de solicitud y muestra de sangre.

Anotar la hora de recepcién de la solicitud y personal que tomo la muestra de
sangre.

Consultar ICONO de FUA si paciente cuenta con niamero de FUA.
Copiar nimero de FUA.

Acceder al Sistema Informatico:
Ingresar Usuario y contrasefia para acceder al sistema.

Abrir el icono RECEPTOR:
Seleccionar el icono NUEVO POBLADOR RECETOR.
Activar el modo de busqueda (imagen de binocular).

Anotar el numero de historia clinica, apellidos y nombres y/o DNI del RECEPTOR.
Seguidamente se activa la opcion de registrar Procedimiento.

Seleccionar icono NUEVO PROCEDIMIENTO:

Registrar en los campos solicitados (Hospital Maria Auxiliadora, procedencia,
servicio(Medicina, Ginecologia, Neonatologia y Pediatria), nimero de FUA.
Condicién, cama, médico, diagnostico y en notas).

Grabar, presionando la opcién guardar cambios.

Imprimir codigo de barras:

Ir a reportes predefinidos, elegir la opcién: Etiqueta de receptor.
La etiqueta de procedimiento se adhiere a la solicitud.

La etiqueta de paciente va al tubo de muestra del paciente.

Efectuar |a Determinacion de grupo sanguineo, segin POE N*008
Realizar Prueba cruzada, segun POE 030.

Preparar el 0 los Hemocomponentes solicitados previamente compatibilizados.

',




Registrar todos los datos y resultados obtenidos al planillén de transfusion y al
Sistema de gestion de Banco de Sangre (Bbcore).

10

Despachar el o los hemocomponentes compatibles:

Verificar datos de! receptor con la solicitud transfusional.

Verificar hemocomponente(s) compatibilizados.

Solicitar Nombre completo y la firma del personal que recepciona
hemocomponente(s).

Etiquetar cada hemocomponente, utilizar: Etiqueta de compatibilidad.

Entregar hemocomponente(s) al personal de Hospitalizacion.

11

Registrar la entrega de hemocomponente(s) al planillén de transfusién y al Sistema
Informatico de Banco de Sangre (Bbcore).

Interpretacion

El paciente recibe hemocomponente(s) solicitados por medico tratante.
Las pruebas cruzadas asi como las unidades despachadas deben ser
correctamente ingresadas.

Duracioén

60 minutos por cada solicitud transfusional.

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO II DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO ABO Y FACTOR Rh EN TUBO
POE-017 Revision N°02 | Fecha de revisién Fecha de aplicacion Pagina 01 de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Realizar la determinacion correcta del grupo sanguineo ABO y factor Rh en la
metodologia en tubo.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de INMUNOHEMATOLOGIA (pruebas cruzadas).
Materiales 1. Tubos de vidrio de 12 x 75 mm
2. EPP (Guantes, mandil descartable, mascarilla).
3. Suero anti A, Suero anti B, Suero anti D.
4. Células A1.
5. Células B.
6. Albumina
7. Centrifuga de Inmunchematologia.
8. Gradilla porta tubos.
9. Solucién salina(SS) al 0.9%
10. Plumoén marcador de vidrio.
Muestra Sangre total anticoagulada con EDTA (Prueba Globular).

Suero y/o plasma. (Prueba Sérica).

PROCEDIMIENTO: PRUEBA GLOBULAR.

1 Lavado de manos (ver POE N° 001)

2 Colocarse los guantes estériles (ver POE N° 003)

Prepara una suspensién de glébulos rojos al 5% de cada muestra de sangre: 50ul

3 de sangre + 950ul SS al 0.9% o
1 gota de la muestra + 19 gotas de SS al 0.9%.

4 Seleccionar tubos de 12 x 75 mm y roturarlos con las siglas A, B, D, AC y el codigo
del paciente y/o donante.

Colocar una gota de glébulos rojos lavados al 5% en cada uno de los tubos del
punto 4.

6 Colocar una gota de anti A, anti B, anti D y albumina en los tubos respectivos:
ANT! A: Tubo A
ANTI B: Tubo B.

ANTI D: Tubo D.
Albumina: Tubo AC.

7 Centrifugara:

3500 rpm por 15 segundos ¢ a 1000 rpm por 1 minuto.

8 Observar la reaccion de aglutinacion contra un fondo blanco bien iluminado:

9 Desprender el boton de células del fondo del tubo agitandolo suavemente,
inclinarlo hacia la posicion horizontal y leerlo contra un fondo bien iluminado para
apreciar la aglutinacion.

10 Anotar inmediatamente, tubo en mano, los resultados de la aglutinacién segun
patron:
4+ Sobrenadante limpio, botdn unico de glébulos rojos.
3+ Sobrenadante limpio, algunos botes de globulos rojos.
2+ Sobrenadante Ligeramente turbio, varios botes de glébulos rojos.
1+ Sobrenadante turbio, varios botones de glébulos rojos.

%+ Sobrenadante turbio, imagen de arenilla. Visualizar al microscopio 6ptico.
0+ Ausencia de aglutinacién.

11 Anotar inmediatamente, los resultados de la aglutinacion segun Tabla adjunta.

12 En el caso se obtenga como resultado el grupo sanguineo “AB” POSITIVO se

entrega una muestra al Tecndlogo Médico de pruebas cruzadas para su
verificacién.
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En el caso se obtenga como resultado el Factor Rh NEGATIVO se entrega una
muestra al Tecndlogo Médico de pruebas cruzadas para su verificacion.

PROCEDIMIENTO: PRUEBA SERICA.

Preparar una suspensién de globulos rojos al 5% de A1, B:
50ul de sangre (A1 y/o B) + 950ul SS al 0.9% 6 1 gota de gldbulos rojos (A1 y/o
B) + 19 gotas de SS al 0.9%.

Seleccionar tubos de 12 x 75 mm y roturarlos con las siglas CEL.A1, CEL.B el
codigo del paciente y/o donante.

Colocar una gota de glébulos rojos lavados al 5% en cada uno de los tubos
respectivos del punto 2.

Colocar dos gotas de suero del paciente y/o donante en cada uno de los tubos
respectivos.

Centrifugara:
3500 rpm por 15 segundos ¢ a 1000 rpm por 1 minuto.

Desprender el botén de células del fondo del tubo agitandolo suavemente,
inclinarlo hacia la posicion horizontal y leerlo contra un fondo bien iluminado para
apreciar la aglutinacion.

Anotar inmediatamente, tubo en mano, los resultados de la aglutinacion segun
patrén:

4+ Sobrenadante limpio, botén Unico de gldbulos rojos.

3+ Sobrenadante limpio, algunos botes de glébulos rojos.

2+ Sobrenadante Ligeramente turbio, varios botes de glébulos rojos.

1+  Sobrenadante turbio, varios botones de glébulos rojos. “

¥2+ Sobrenadante turbio, imagen de arenilla. Visualizar al microscopio optlco

0+ Ausencia de aglutinacién.

Anotar inmediatamente, los resultados de la aglutinacién segln Tabla Adjunta.

INTERPRETACION

1.

La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituye resultados posmvos
Ver tabla adjunta.

2,

La ausencia de aglutinaciéon de la células constituye un resultado negativo: Ver
tabla adjunta.

Duracion

30 minutos

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara

TABLA ADJUNTA

PR

Anti A
0

o+ 0o+ 0o+

+

OBSERVACIONES:

Globulos rojos desconocidos Suero desconocido
Anti B Anti D CEL.A1  CEL.B Interpretacion

+ + O POSITIVO.
+ A POSITIVO.
0 B POSITIVO.
0 AB POSITIVO
+ O NEGATIVO.
+ A NEGATIVO.
0 B NEGATIVO.
0

LAB NEGATIVE: |

+ +00 + +0co0

co oo+ + + +
©+0+0+ o0

Anotar en cada celda el patrén de reaccién obtenido de cada muestra tanto de la prueka
celular y prueba sérica.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

DETECCION DEL GRUPO SANGUINEO (ABO/D) GLOBULAR E INVERSO

DS POR AGLUTINACION EN TARJETAS GEL.
POE-018 Revisiéon N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar el grupo sanguineo ABO y factor Rh del receptor, paciente y/o
donante.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.
Materiales 1. Tarjeta gel (6 microtubos): Grupo sanguineo directo e inverso (DiaClon
ABO/D + Reverse Grouping.
2. Suspensién de glébulos rojos ID DiaCell A1 e ID DiaCell B.
3. Guantes quirargicos.
4. Pipetas automaticas de 10uL, 25ul y 50ul.
5. Puntas de pipeta desechables.
6. Soluciéon Diluyente BIORAD (ID-Diluyente-2 de 500mL)
7. Tubo de vidrio 12 x 75 mm.
8. Centrifuga para tarjeta gel.
9. Gradilla 0 mesa de trabajo del sistema Tarjeta gel BIORAD
Equipos 1. Incubador y Centrifuga del sistema Tarjeta gel BIORAD.
2. Analizador automatizado de Inmunohematologia.
Condiciones de |1. Almacenar las tarjetas de gel entre 18 a 25 °C y verificar el liquido
Almacenamiento desecante encima de la columna de gel.
2. No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuentes de calor, aire

acondicionado o ventilacion.

Muestra

Sangre total anticoagulada con EDTA, heparina o citrato sédico.

PROCEDIMIENTO GLOBULAR

Diluir la muestra al 5%:

( 500ul ID-Diluent 2 + 25ul GR del paciente).

( 1000ul ID-Diluent 2 + 50ul GR del paciente).

(  500ul ID-Diluent 2 + 50ul Sangre total del paciente).

Rotular la tarjeta gel de grupo sanguineo con el nombre y/o codigo respectivo del
paciente.

Abrir los pocillos de |a tarjeta gel.

Retirar el precinto de seguridad.

bWl N

Agregar 10 ub de la muestra diluida en los microtubos 1, 2,3 y 4.

PROCEDIMIENTO SERICO

Verificar las células A1y células B:
No deben presentar hemolisis.
No deben presentar autoaglutinacién.

Pipetear 50ul ID DiaCell A1 en el microtubo (A1)5.
Pipetear 50ul ID DiaCell B en el microtubo (B)6.

Centrifugar la tarjeta por 10 minutos.

|

Registrar los resultados en el cuaderno de grupos sanguineos y en el sistema de
gestion del Laboratorio y/o Sistema de gestion del banco de sangre (Bbcore).

Interpretacion

Formacién de botdn en la parte inferior de la columna es considerada como
negativo.

La presencia de aglutinacion a lo largo de la columna representa reaccidn positiva.
Ver tarjietas gel-Grados de reaccion.
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10

[Leere interpretar:

4+ Banda de Reaccion en la parte superior de la columna de gel.

3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen atrapados en la mitad
superior de la columna de gel.

2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna de gel.
También se puede apreciar un pequefio cumulo de células en la parte inferior
de la columna de gel.

1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan atrapados en la
mitad inferior de la columna de gel. También se puede apreciar un pequefio
cumulo de células en la parte inferior de la columna de gel.

%+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y forman un
cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna de gel. Por
encima de este cumulo se observan pequefias aglutinaciones.

0+ Ausencia de bandas de reaccion. Boton Unico en la parte inferior de la coiumna.

11

Registrar los resultados en el cuaderno de grupos sanguineos y en el sistema de
gestion del Laboratorio y sistema de banco de sangre (Bbcore).

Correlacionar con los resultados del procedimiento globular.

Ver tabla adjunta.

Duracién

15 minutos

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisiéon

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara

TARJETA GEL-GRADOS DE REACCION:

st o i e
Neg Positive* Positive | Positive Posiive (++4+] | |
‘ () (+/- and +) (++) _ (444 | |
T . e ——— S ————————————— —
TABLA ADJUNTA:
‘Glébulos rojos desconocidos ~ Suero desconoc'i'éa_' nformateion
I Anti A Anti B | Anti D | CEL. A1 CEL.B
0 0 + + + O POSITIVO.
+ 70 + 0 + A POSITIVO.
0 + + + 0 B POSITIVO.
+ + + 0 0 AB POSITIVO
0 0 0 + + O NEGATIVO.
+ 0 0 0 + A NEGATIVO.
0 + 0 + 0 B NEGATIVO.
+ + 0 | 0 0 AB NEGATIVO

OBSERVACIONES:
Anotar en cada celda el patron de reaccién obtenido de cada muestra tanto de la prueka
celular y prueba sérica.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

DETECCION DEL ANTIGENO “D DEBIL” DEL SISTEMA Rh POR

Centrifuga e incubadora del sistema Tarjeta gel

Titulo AGLUTINACION EN TARJETA GEL.
POE-019 Revision N° 02 | Fecha de revision | Fecha de aplicacién | Pagina 01.de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar el antigeno “D débil” del sistema Rh del donante, receptor y/o
paciente.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo I del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.
Materiales 1. Tarjeta gel Coombs poli especificos o coombs anti Ig-G.
2. Antisuero Anti D monoclonal.
3. Guantes quirurgicos.
4. Pipeta calibrada de 25ul y 50ul.
5. Puntas de pipeta desechables.
6. Diluyente de hematies BIORAD (ID Diluent 2 de 500 ml)
7. Tubo de vidrio 12 x 75 mm.
8. Gradilla o mesa de trabajo del sistema Tarjeta gel BIORAD
Equipos 1. Analizador de inmunohematologia.
2.
1.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar las tarjetas de gel entre 18 a 25 °C y verificar el liquide
desecante encima de la columna de gel.

2. No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuentes de calcr, aire
acondicionado o ventilacion.

Muestra

Muestra coagulada, Sangre total anticoagulada con EDTA, heparina 0
citrato sédico.

PROCEDIMIENTO

Diluir la muestra al 0.8% - 1%.
(1ml ID-Diluent 2 + 10ul GR del donante o paciente).
(1ml ID-Diluent 2 + 20ul Sangre total del donante o paciente).

Rotular una columna de la Tarjeta de Gel Liss Coombs poliespecifica 0 Coombs
anti-lgG con el nombre y/o codigo respectivo del paciente.
En otra columna considerar el autocontrol.

Agregar 50 uL de la muestra diluida en la columna respectiva de reaccidn de la
Tarjeta Rotulada con el cédigo del paciente.

Agregar 50 ul. de la muestra diluida en la columna respectiva de reaccién de la
Tarieta Rotulada como autocontrol.

Adicionar 25 ulL del reactivo ANTI D al tubo rotulada con el codigo del paciente.
A la columna de autocontrol no se agrega reactivo.

Incubar por 15 minutos en el incubador respectivo.

~N

Centrifugar por 10 minutos establecido en el protocolo.
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Leer e interpretar:

4+ Banda de Reaccidn en la parte superior de la columna de esferas.

3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen atrapados en la mitad
superior de la columna de esferas.

2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna de esferas.
También se puede apreciar un pequefio cimulo de células en la parte inferior de
la columna de esferas.

1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan atrapados en
la mitad inferior de la columna de esferas. También se puede apreciar un pequefio
cumulo de células en la parte inferior de la columna de esferas.

¥+  La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y forman un
cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna de esferas. Por
encima de este cimulo se observan pequefias aglutinaciones.

0+ Ausencia de bandas de reaccién. Botdon Unico en la parte inferior de fa
columna

Registrar los resultados en el cuaderno de grupos sanguineos y en el sistema de
gestion del Laboratorio y/o Banco de Sangre.

En caso la muestra sea de un postulante, se debe registrar en el voucher respectivo
con la firma del profesional responsable.

Interpretacion

Formacion de botdn en la parte inferior de la columna es considerada como
negativo.

La presencia de aglutinacion a lo largo de la columna representa reaccion positiva.
El autocontrol debe evidenciar ausencia de bandas de reaccion.

En caso en autocontrol muestre un reultado positivo se sugiere realizar
procedimientos de elusién. '
Luego repetir la prueba para la determinacion del D debil.

Duracion 30 minutos

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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f ":u, _i,__.\' AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
: él‘i F HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
,.._. o )~ &
. DETERMINACION DEL FENOTIPO Rh Y SISTEMA KELL POR AGLUTINACION
Titulo EN GEL
POE-020 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 03
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar el fenotipo Rh del receptor y/o paciente y/o donante.
Determinar el Sistema Kell.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.

Materiales 1. Tarjeta para Fenotipo Rh y Kell:
Columna 1: Reactivo de determinacion del grupo sanguineo Anti-C (Anti-RH2).
Columna 2: Reactivo de determinacién del grupo sanguineo Anti-c (Anti-RH4).
Columna 3: Reactivo de determinacion del grupo sanguineo Anti-E — (Anti-RH3)
Columna 4: Reactivo de determinacion del grupo sanguineo Anti-e (Anti-RH5)

MS21 y MS63)
Columna 5: Reactivo de determinacion del grupo sanguineo Anti-K (Antl K1)
Columna 6: Control Potenciador optimizado para su uso como control para el
estudio de los grupos sanguineos

2. Diluyente de hematies BIORAD (ID Diluent 2 x 500ml).
3. Micropipeta para dispensar 10 pL y 50 uL
4. Puntas de pipeta desechables
5. Gradilla de trabajo del sistema Tarjeta gel BIORAD.

Equipos 1. Centrifuga del sistema Tarjeta gel BIORAD
2.

Analizador de Inmunohematologia.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar los tarjetas en posicién vertical a 2-25 °C.

No almacenar las tarjetas gel en una nevera o congelador de descongelamon
automatica.

No almacenar las tarjetas gel cerca de una fuente de calor (como un blogue de
calor, un radiador, grandes equipos, neveras, congeladores, etc., o en cualqwer
zona que reciba la luz solar directa).

Muestra

Muestra coagulada, Sangre total anticoagulada con EDTA, heparina o ciirato
sédico.

PROCEDIMIENTO

Diluir la muestra al 5%:

(1ml ID-Diluent 2 + 50ul GR del donante o paciente) o

(0.5 ml ID-Diluent 2 + 25ul GR del donante o paciente).

(500uL de ID-Diluyente 2 + 50ul Sangre total de!l donante o paciente).

Espere a que la tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura ambiente
antes de usarlos.

Orientar la tarjeta con la etiqueta posterior (lado del codigo de barras) mirando hacia
el usuario.

Marcar la tarjeta adecuadamente con la identificacion de la muestra.

]

Abrir los pocillos de la tarjeta. Retirar el prescinto de seguridad.
NOTA: La tarjeta gel se usara en el plazo de una hora tras el retiro del prescinto de
seguridad.

Rotular la tarjeta con el nombre y/o cédigo respectivo del paciente:
Anadir: 10 yL de una suspension de hematies al 5% en los microtubos 1, 2, 3, 4, 5
y 6.

Centrifugar la tarjeta gel usando la centrifuga del sistema tarjeta gel BIORAD.
NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicién de las
muestras en la camara de reaccién.

Leer la aglutinacién en la parte frontal y posterior de cada columna al terminar la
prueba
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Leer e interpretar:

Reaccion 4+ Los hematles aglutinados forman una banda en la parte superior de la
columna de gel.

Reaccion 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan atrapados
en la mitad superior de la columna de gel.

Reaccion 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna de
esferas. También se puede apreciar un pequefio cumulo de células en la parte
inferior de la columna de gel.

Reaccion 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedar atrapados
en la mitad inferior de la columna de gel. También se puede apreciar un pequefio
cumulo de células en la parte inferior de la columna de gel.

Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y
forman un cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna de
esferas. Por encima de este cimulo se observan pequefias aglutinaciones. Negativa
0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cumulo homogéneo en la
parte inferior de la columna de gel.

8

Registrar los resultados en el cuaderno de grupos sanguineos y en el sistema de
gestion del Laboratorio y/o Banco de Sangre.

Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los hematies se considera un resultado
positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno correspondiente. -
Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacion de los hematies se considera un
resultado negativo de la prueba e indica que no se puede demostrar la presencia del
antigeno correspondiente.

Columna de control: Si se observa algun grado de reactividad positiva en la columna
de Control, no se podra realizar una interpretaciéon valida del grupo sanguineo. El
usuario debera realizar investigaciones adicionales para determinar la base
serolégica de la reactividad del Control.

Limitaciones 1. Debido al deterioro del antigeno, los hematies envejecidos pueden mostrar una
reactividad mas débil que las células frescas.

2. Los hematies tratados con enzimas no se utilizaran con estos reactivos.

3. En raras ocasiones, se pueden presentar resultados no validos de la prueba
debidos a una aglutinacion espontanea con estos reactivos cuando se estudian
hematies fuertemente recubiertos con anticuerpos.

4. La presencia de proteinas séricas anormales en la muestra en estudio puede
provocar la agregacion de los hematies, que se puede interpretar:-como una
aglutinacion.

5. Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren ccn algunas
pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre la posible
interferencia cuando se usa el sistema Tarjeta gel.

Duracién 30 minutos

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara

|

|

. il L e b I

[ Neg  Positive’ Positive Posilive Positive (+++¢)
. () (+/- and +)
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

TEST DE INVESTIGACION/ IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS

e IRREGULARES EN TARJETAS GEL.
POE-021 Revision N°02 | Fecha de revisién | Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 03
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos irregulares en ta muestra del paciente
contra la membrana de glébulos rojos conocidos.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.
Reactivo 1. Reactivo de hematies BIORAD DIACELL [, Il y lIl.
Materiales. 1. Tarjeta LISS COOMBS (Anti Ig + C3d) Columnas 1-6: Globulina anti-lgG
antihumana, -C3d; poli especifica.
. Puntas de pipeta desechables
. Gradilla de trabajo del Tarjeta gel BIORAD.
. Diluyente de hematies BIORAD (ID Diluent 2)
Equipos. . Analizador automatizado de Inmunohematologia.

. Centrifuga para sistema de tarjetas en gel.
. Micropipeta para dispensar 25 pL y 50 yL

Condiciones de
Almacenamiento

2
3
4
1
2. Incubador para sistema de tarjetas en gel.
3
4
1

. Almacenar las tarjetas de gel entre 18 a 25 °C y verificar el liquido desecante
encima de la columna de gel.
2. No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuentes de calor, airé-
acondicionado o ventilacién

Muestra

Suero o plasma.

Principio de la
prueba

El sistema BIORAD utiliza la tecnologia de aglutinacién en columna, queiconsta
de esferas de gel y reactivo contenidos en una columna que, al centrifugar
posteriormente la tarjeta, los hematies aglutinados quedan atrapados y los
hematies no aglutinados se desplazan hasta la parte inferior de la columna.

Los hematies se separan de las proteinas séricas antes de la exposicion al
reactivo anti-lgG, -C3d; poli especifico. La densidad del reactivo permite que los
hematies atraviesen la columna, mientras que las proteinas neutralizantes del
suero, menos densas, permanecen por encima de la interface de esferas de gel
y reactivo.

PROCEDIMIENTO

Verificar la idoneidad de las células detectoras:
Homogenizar los viales de hematies reactivo.

1 No debe presentar hemolisis.
No debe de presentar autoaglutinacion.
Debe estar adecuadamente rotulada.
Espere a que la tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura ambiente
antes de usarlos.

2 Orientar la tarjeta con la etiqueta posterior (lado del cédigo de barras) mirando
hacia el usuario.
Marcar La tarjeta adecuadamente con la identificacién de la muestra
Abrir la tira de aluminio de la parte superior del tarjeta, exponiendo Unicamente
las camaras de reaccion necesarias para las pruebas que se van a realizar.
Inspeccione visualmente los casetes para garantizar que no queden restos de
lamina que bloqueen la abertura de ningdn pocillo tras retirar la tira de aluminio.

3 NOTA: El tarjeta se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los
tarjeta gel con las camaras de reaccion cubiertas con la tira de aluminio se
pueden guardar y las columnas se usaran en otras pruebas.
No usar la tarjeta si el nivel de liquido se encuentra al mismo nivel o por debajo
de las esferas de gel.

4 Rotular la columna de reaccion con los datos del receptor o paciente

respectivo.
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Anadir 50 pL de una suspensién de hematies al 0,8% a las camaras de reaccion
correspondientes del tarjeta.

Anadir 25 uL del suero o plasma del paciente a las correspondientes camaras
de reaccion.

No tocar el lateral de la camara de reaccién con la punta de la pipeta. En ese
caso, cambiar la punta de l|a pipeta antes de continuar con la camara siguiente.

Observar que se combina el contenido de las camaras de reaccién. Sies™
necesario, dar unos golpecitos suaves.

NOTA: comprobar que los reactivos se mantienen dentro de la camara de
reaccion durante la incubacion.

No deberian mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes de
la centrifugacion.

Incubar a 37 °C durante un minimo de 15 minutos hasta un maximo de 30
minutos.

Centrifugar la tarjeta por el lapso de 10 minutos usando la centrifuga del:
sistema BIORAD.

NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicién de
las muestras en la camara de reaccién

10

Leer la aglutinacién o hemodlisis en la parte frontal y posterior de cada columna
al terminar la prueba.

1"

Leer e interpretar los resultados:

Reaccién 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en la parte superior
de la columna de gel.

Reaccién 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad superior de Ia columna de gel.

Reaccién 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna
de esferas. También se puede apreciar un pequefio cimulo de células en la
parte inferior de la columna de gel.

Reaccién 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas. También se puede
apreciar un pequefio cumulo de células en la parte inferior de la columnade gel.
Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y
forman un ctimulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna
de gel. Por encima de este cimulo se observan pequerias aglutinaciones,
Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cumulo
homogéneo en la parte inferior de la columna de gel.

12

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunolégicas, planlllon de
donantes y en el sistema de gestién del Banco de Sangre (BBcore) N

Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacion de los hematies se considera un
resultado positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno
correspondiente.

La presencia de hemolisis con o sin aglutinaciones se considera un resul*ado
positivo de la prueba.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacién de los hematies se
considera un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede
demostrar la presencia del antigeno correspondiente. :
La hemolisis dara lugar a una coloracion entre ligeramente rosa y roja enl
reactivo por encima de la columna de esferas de gel.

En caso de hemdlisis parcial, la aglutinacién puede estar presente, o no.
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Limitaciones:

Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la
prueba e Interpretacion de lus resullados para garantizar la exactitud de
los resultados de la prueba.
Se ha demostrado que las soluciones con concentracion idnica baja
(LISS) potencian muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No obstante,
se pueden encontrar muestras que contengan especificidades del
anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas de
analisis LISS.
Los hematies tratados enzimaticamente aglutinaran de forma
inespecifica con el reactivo Anti-lgG, -C3d; poliespecifico en el tarjeta
Poly.
Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren con
algunas pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre la
posible interferencia cuando se usa el sistema BIORAD. Se utilizaran
técnicas de solucion de problemas si se observa una interferencia.
Las siguientes situaciones pueden provocar resultados anormales:

+ Fibrina o macroparticulas, como coagulos, en suero o plasma

« Hematies de una muestra mal lavada

« Mezcla de reactantes con los reactivos en la columna (pruebz
indirecta de antiglobulinas)

+ Hematies que se adhieren a los lados de la camara de reaccion

+ Burbujas que impiden el paso de los hematies no aglutinados
La presencia de una linea de hematies en la parte superior de la
columna de esferas de gel es un ejemplo de un resultado anormal. La
aparicion de dicha linea se puede prevenir eliminando la fibrina ¢ las
macroparticulas de la muestra mediante centrifugacion antes de la
prueba, lavando los hematies al menos una vez para eliminar el plasma
o plaquetas residuales y leyendo los resultados nada mas completar la
prueba.
Se repetiran las pruebas que obtengan estos u otros resultados
anémalos.

Duracion

30 minutos

Elaboracioén

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién

Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.

Neg
()

Positive"
(+/- and +)

Positive Positive Posilive (+++¢]
(+4) (+4+)
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

TEST DE COOMBS DIRECTO METODOLOGIA AGLUTINACION EN GEL
POE-022 Revision N°02 | Fecha de revisién Fecha de aplicacién Pagina 01 de 03
{01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos y/o complemento adheridos a la
membrana de los globulos rojos.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia (Pruebas cruzadas).
Materiales 1. Columnas 1-6: Globulina anti-IgG antihumana, -C3d; poli especifica.
2. Diluyente de hematies BIORAD (ID Diluent 2)
3. Solucién salina isotonica
4. Micropipeta para dispensar 10 uL y 50 ul. Punteras desechables.
5. Gradilla de trabajo del sistema BIORAD.
Equipos 1. Analizador automatizado de Inmunohematologia BIORAD.

2. Centrifuga para sistema de tarjetas en gel.

Condiciones de
Almacenamiento

1. Almacenar las tarjetas de gel entre 18 a 25 °C vy verificar el liquido desecante
encima de la columna de gel.

2. No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuentes de calor, aire
acondicionado o ventilacién.

Muestra Sangre total anticoagulada con EDTA, heparina o citrato sodico.
PROCEDIMIENTO

Diluir la muestra:

1 (1ml ID-Diluent 2 + 10ul GR del donante o paciente).
(1ml ID-Diluent 2 + 20ul Sangre total del donante o paciente).
Espere a que el tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura
ambiente antes de usarlos.

2 Orientar el tarjeta con la etiqueta posterior (lado del cédigo de barras) mirando
hacia el usuario.
Marcar el tarjeta adecuadamente con la identificacion de la muestra
Abrir la tira de aluminio de la parte superior del tarjeta, exponiendo Unicamente
las camaras de reaccion necesarias para las pruebas que se van a realizar.
Inspeccione visualmente los casetes para garantizar que no queden restcés de
lamina que bloqueen la abertura de ningun pocillo tras retirar la tira de aluminio.

3 NOTA: El tarjeta se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los
tarjeta gel con las camaras de reaccién cubiertas con la tira de aluminio se
pueden guardar y las columnas se usaran en otras pruebas.
No usar el tarjeta si el nivel de liquido se encuentra al mismo nivel o por debajo
de las esferas de gel.

4 Anadir 50 yL de suspension de hematies 0.8% en diluyente 2 a las camaras de
reaccion correspondientes del tarjeta
Centrifugar el tarjeta usando la centrifuga del sistema BIORAD.

5 NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicién de
las muestras en la camara de reaccién.

6 Leer la aglutinacién en la parte frontal y posterior de cada columna al terminar la

prueba.
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Leer e interpretar:

Reacclén 4+ Los hemalies aglulinados (urman una banda en la paile supetrio
de la columna de esferas de gel.

Reacciéon 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad superior de la columna de esferas de gel.

Reaccion 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna
de esferas. También se puede apreciar un pequefio ciumulo de células en la parte
inferior de la columna de esferas de gel.

Reaccion 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o guedan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas de gel. También se puede
apreciar un pequefio cimulo de células en la parte inferior de la columna de
esferas de gel.

Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna
y forman un cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna
de esferas. Por encima de este cimulo se observan pequefias aglutinaciones.
Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cimulo
homogéneo en la parte inferior de la columna de esferas de gel.

8

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunolodgicas y el sistema
de gestion del Laboratorio.

Interpretacién

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los hematies se considera un
resultado positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno
correspondiente.

La presencia de hemdlisis con o sin aglutinaciones se considera un resultado
positivo de la prueba.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinaciéon de los hematies se
considera un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede
demostrar la presencia del antigeno correspondiente. La hemdlisis dara lugar a
una coloracion entre ligeramente rosa y roja en el reactivo por encima de ta
columna de esferas. En caso de hemoélisis parcial, la aglutinacién puede estar
presente, 0 no. A

Limitaciones

1. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la
prueba e Interpretacion de los resultados para garantizar la exactitud de los
resultados de la prueba.

2. Se ha demostrado que las soluciones con concentracion idnica baja (LISS)
potencian muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No obstante, se pueden
encontrar muestras que contengan especificidades del anticuerpo, como el
Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas de analisis LISS.

3. Los hematies tratados enzimaticamente aglutinaran de forma inespecifica
con el reactivo Anti-lgG, -C3d; poliespecifico en el tarjeta Poly.

4. Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren con aigunas
pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre la posible
interferencia cuando se usa el sistema BIORAD. Se utilizaran técnicas de
solucion de problemas si se observa una interferencia. o

5. Las siguientes situaciones pueden provocar resultados anormales:

» Fibrina o macroparticulas, como coagulos, en suero o plasma
» Hematies de una muestra mal lavada
» Mezcla de reactantes con los reactivos en la columna (prueba |nd|recta
de antiglobulinas) :
+ Hematies que se adhieren a los lados de la camara de reaccidn:
- Burbujas que impiden el paso de los hematies no aglutinados
La presencia de una linea de hematies en la parte superior de la columna de
esferas es un ejemplo de un resultado anormal. La aparicién de dicha linea se
puede prevenir eliminando la fibrina o las macroparticulas de la muestra mediante
centrifugacion antes de la prueba, lavando los hematies al menos una vez para
eliminar el plasma o plaguetas residuales y leyendo los resultados nada mas
completar la prueba. Se repetiran las pruebas que obtengan estos wu otros
resultados anémalos.

Duracién

15 minutos o _af

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic, xm‘“&antos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sanqre cbﬂﬁvtarmen‘ﬁstamo Rojas.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo TEST DE COOMBS INDIRECTO METODOLOGIA DE GEL.
POE-023 Revisién N°02 | Fecha de revision | Fecha de aplicacion Péagina 01 de 03
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos irregulares en la muestra del paciente
contra la membrana de glébulos rojos conocidos.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.

Reactivo 1. Viales de hematies reactivos (hematies con grupo sanguineo gengtica
conocida). Reactivo de hematies BIORAD al 0,8%

Materiales y 1. Tarjeta de gel Liss coombs poliespecifica (anti-lgG y anti-C3d)

equipos. Centrifuga del sistema BIORAD. '

Incubador BIORAD, 37 °C

Micropipeta para dispensar 40 pL y 50 pL
Puntas de pipeta desechables

Gradilla de trabajo BIORAD

Diluyente-2 de hematies BIORAD.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar las tarjetas de gel posicion vertical de 18 a 25 °C.
No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuente de calor, aire
acondicionado o ventilacion.

e e S

Muestra

Suero o plasma.

Principio de la
prueba

El sistema BIORAD utiliza la tecnologia de aglutinacién en columna, que consta
de esferas de gel y reactivo contenidos en una columna que, al centrifugar
posteriormente el tarjeta, los hematies aglutinados quedan atrapados y los
hematies no aglutinados se desplazan hasta la parte inferior de la colurina.
Los hematies se separan de las proteinas séricas antes de la exposicion al
reactivo anti-IlgG, -C3d; poli especifico. La densidad del reactivo permite que los
hematies atraviesen la columna, mientras que las proteinas neutralizantes del
suero, menos densas, permanecen por encima de la interface de esferas de gel
y reactivo.

PROCEDIMIENTO

Verificar la idoneidad de las células detectoras:
Homogenizar los viales de hematies reactivo.
No debe presentar hemolisis.

No debe de presentar autoaglutinacion.

Debe estar adecuadamente rotulada.

Espere a que el tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura ambiente
antes de usarlos. Orientar el tarjeta con la etiqueta posterior (lado del cédigo de

2 barras) mirando hacia el usuario.
Marcar el tarjeta adecuadamente con la identificacion de la muestra
Abrir la tira de aluminio de la parte superior del tarjeta, exponiendo Unicamente
las camaras de reaccion necesarias para las pruebas que se van a realizar.
Inspeccione visualmente los casetes para garantizar que no queden restos de
lamina que blogueen la abertura de ningun pocillo tras retirar la tira de aluminio.

3 NOTA: La tarjeta de gel se usara en el plazo de una hora ftras la apertura de la
tira. Las tarjetas de gel con las camaras de reaccion cubiertas con la tira de
aluminio se pueden guardar y las columnas se usaran en otras pruebas.
No usar la tarjeta de gel si hay ausencia de liquido desecante por encima de la
columna de gel.

% Rotular la columna de reaccién con los datos del receptor o paciente
respectivo.

5 Afadir 50 uL de una suspension de h(gmatl'es al 0,8% a las cdmaras de*

reaccidn correspondientes del
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Afadir 25 L del suero o plasma del paciente a las correspondientes camaras
de reaccion.

No tocar el lateral de la camara de reaccién con la punta de la pipeta. En ese
caso, cambiar la punta de la pipeta antes de continuar con la camara
siguiente.

Observar que se combina el contenido de las camaras de reaccion. Si es
necesario, dar unos golpecitos suaves.

NOTA: comprobar que los reactivos se mantienen dentro de la camara de
reaccion durante la incubacion.

No deberian mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes
de la centrifugacién.

Incubar a 37 °C durante un minimo de 15 minutos hasta un maximo de 30
minutos.

Centrifugar el tarjeta usando la centrifuga del sistema BIORAD.
NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicion
de las muestras en la cAdmara de reaccion

10

Leer la aglutinacion o hemdlisis en la parte frontal y posterior de cada columna
al terminar la prueba.

11

Leer e interpretar los resultados:

Reaccion 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en la parte superior
de la columna de esferas de gel.

Reaccion 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quetian
atrapados en la mitad superior de Ia columna de esferas de gel.

Reaccién 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la calumna
de esferas. También se puede apreciar un pequeno cumulo de células en la
parte inferior de la columna de esferas de gel

Reaccién 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas. Tambien se puede
apreciar un pequefio cimulo de células en la parte inferior de la columna de
esferas de gel.

Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la cciumna
y forman un cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la
columna de esferas. Por encima de este camulo se observan pequefias
aglutinaciones. Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y::
forman un cumulo homogéneo en la parte inferior de la columna de esferas

12

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunologicas, planillon de
donantes y en el sistema de gestiéon del Banco de Sangre (BBcore)

Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los hematies se considera un:
resultado positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno
correspondiente.

La presencia de hemdlisis con o sin aglutinaciones se considera un resultado
positivo de la prueba.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacién de los hematies se -
considera un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede
demostrar la presencia del antigeno correspondiente. La hemélisis daré:lugar
a una coloracién entre ligeramente rosa y roja en el reactivo por encima de la
columna de esferas. En caso de hemodlisis parcial, la aglutinacion puede estar
presente, o no.
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Limitaciones: 1. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la
prueba e Interpretacion de los resultados para garantizar la exactitud de
los resultados de la prueba.

2. Se ha demostrado que las soluciones con concentracion iénica baja
(LISS) potencian muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No obstante,
se pueden encontrar muestras que contengan especificidades del
anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas de
analisis LISS.

3. Los hematies tratados enzimaticamente aglutinaran de forma inespecifica
con el reactivo Anti-IlgG, -C3d; poliespecifico en el tarjeta Poly.

4. Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren con algunas
pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre la posible
interferencia cuando se usa el sistema BIORAD. Se utilizaran técnicas de
solucion de problemas si se observa una interferencia.

5. Las siguientes situaciones pueden provocar resultados anormales: -

+ Fibrina o macroparticulas, como coagulos, en suero o plasma
« Hematies de una muestra mal lavada
» Mezcla de reactantes con los reactivos en la columna (prueba indirecta
de antiglobulinas) :
+ Hematies que se adhieren a los lados de la cdmara de reaccion
+ Burbujas que impiden el paso de los hematies no aglutinados
La presencia de una linea de hematies en la parte superior de la columna de
esferas es un ejemplo de un resultado anormal. La aparicion de dicha linea se
puede prevenir eliminando la fibrina o las macroparticulas de la muestra
mediante centrifugacion antes de la prueba, lavando los hematies al:menos
una vez para eliminar el plasma o plaquetas residuales y leyendo los resultados
nada mas completar la prueba. Se repetiran las pruebas que obtengan estos u
otros resultados anémalos.

Duracion 30 minutos

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

TITULACION DEL TEST DE COOMBS INDIRECTO METODOLOGIA EN

GEL.
POE-024 Revisién N°02 | Fecha de revision | Fecha de aplicacion | Pagina 01 de 04
{01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos irregulares en la muestra del paciente
contra la membrana de glébulos rojos conocidos.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.

Reactivo 1. Viales de hematies reactivos (hematies con grupo sanguineo genética
conocida). Reactivo de hematies BIORAD al 0,8%

Materiales y 1. Tarjeta de gel Liss coombs poliespecifica (anti-lgG y anti-C3d).

equipos. Centrifuga del sistema Gel BIORAD.

Incubador sistema Gel BIORAD.
Micropipeta para dispensar 40 yL y 50 pL
Puntas de pipeta desechables

Gradilla de trabajo del sistema Gel BIORAD
Diluyente de hematies BIORAD.

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar las tarjetas de gel posicién vertical de 18 a 25 °C.
No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuente de calor; aire
acondicionado o ventilacion

NN RN

Muestra

Suero o plasma.

Principio de la
prueba

El sistema gel BIORAD utiliza la tecnologia de aglutinacion en columna, que
consta de esferas de gel y reactivo contenidos en una columna que, al ceritrifugar
posteriormente el tarjeta, los hematies aglutinados quedan atrapados y los
hematies no aglutinados se desplazan hasta la parte inferior de la columna.

Los hematies se separan de las proteinas séricas antes de la exposicion al
reactivo anti-lgG, -C3d; poli especifico. La densidad del reactivo permite que los
hematies atraviesen la columna, mientras que las proteinas neutralizantes del
suero, menos densas, permanecen por encima de la interface de esferas de gel
y reactivo.

PROCEDIMIENTO

Verificar la idoneidad de las células detectoras:
Homogenizar los viales de hematies reactivo.
No debe presentar hemolisis.

No debe de presentar autoaglutinacion.

Debe estar adecuadamente rotulada.

Espere a que la tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura ambiente
antes de usarlos. Orientar la tarjeta gel con la etiqueta posterior (lado det cédigo
de barras) mirando hacia el usuario.

Marcar el tarjeta adecuadamente con la identificacién de la muestra

Abrir la tira de aluminio de la parte superior de la tarjeta gel, expohiendo
Unicamente las camaras de reaccion necesarias para las pruebas que s& van a
realizar. Inspeccione visualmente los casetes para garantizar que no gueden
restos de lamina que bloqueen la abertura de ningun pocillo tras retirar la tira de
aluminio.

NOTA: La tarjeta de gel se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la
tira. Las tarjetas de gel con las camaras de reaccion cubiertas con la tira de
aluminio se pueden guardar y las columnas se usaran en otras pruebas.

No usar tarjeta de gel si el nivel de liquido se encuentra al mismo nivel o por
debajo de las esferas de gel.

46




Diluir la muestra del paciente en forma seriada al medio utilizando Solucion
Salina(SS):

Tubo 1: 100ul SS+ 100ul Suero Puro. Mezclar homogéneamente.

Tubo 2: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 1. Mezclar homogéneamente.
Tubo 3: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 2. Mezclar homogéneamente.
Tubo 4: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 3. Mezclar homogéneamente.
Tubo 5: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 4. Mezclar homogéneamente.
Tubo 6: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 5. Mezclar homogéneamente.
Tubo 7: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 6. Mezclar homogeneamente.
Tubo 8: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 7. Mezclar homogéneamente.
Tubo 9: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 8. Mezclar homogéeneamente.
Tubo 10: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 9. Mezclar homogéneamente.
Tubo 11: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 10. Mezclar homogéeneamente.
Tubo 12: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 11. Mezclar homogéneamente.
Eliminar o guardar 100ul de la solucion del tubo 12 en otro tubo de ensayo.

Rotular cada columna de reaccién con cada dilucion del receptor o paciente
respectivo.

Afadir 50 uL de una suspension de hematies al 0,8% a las camaras de r2accion
correspondientes del tarjeta. i

Anadir 25 uL del suero o plasma del receptor o paciente a las correspondientes
camaras de reaccion.

No tocar el lateral de la cdmara de reaccién con la punta de la pipeta. En‘ese
caso, cambiar la punta de la pipeta antes de continuar con la camara sigu‘i‘ente.

Observar que se combina el contenido de las camaras de reaccion. Si es
necesario, dar unos golpecitos suaves.

NOTA: comprobar que los reactivos se mantienen dentro de la camara do
reaccion durante la incubacion.

No deberian mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes de
la centrifugacion.

Incubar a 37 °C durante un minimo de 15 minutos hasta un maximo de 30
minutos.

10

Centrifugar el tarjeta usando la centrifuga del sistema BIORAD.
NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicion de
las muestras en la camara de reaccion '

11

Leer la aglutinacién o hemodlisis en la parte frontal y posterior de cada columna
al terminar la prueba.

12

Leer e interpretar los resuitados:

Reaccién 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en la parte superior
de la columna de esferas.

Reaccion 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad superior de la columna de esferas.

Reaccion 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la colimna
de esferas. También se puede apreciar un pequefio cimulo de células en la
parte inferior de la columna de esferas.

Reaccion 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas. También se puede
apreciar un pequefio cumulo de células en la parte inferior de la columna de
esferas.

Reaccién 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y
forman un cimulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna
de esferas. Por encima de este cumulo se observan pequefias aglutinaciones.
Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cimulo
homogéneo en la parte inferior de la columna de esferas.

13

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunologicas, planilién de
donantes v en el sistema de gestion del Banco de Sangre (BBcore)
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Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacion de los hematies se considera un
resultado positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno
correspondiente.

La presencia de hemolisis con o sin aglutinaciones se considera un resulrado
positivo de la prueba.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacion de los hematies se
considera un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede
demostrar la presencia del antigeno correspondiente. La hemdlisis dara lugar a
una coloracién entre ligeramente rosa y roja en el reactivo por encima de la
columna de esferas. En caso de hemolisis parcial, la aglutinacion puede astar
presente, o no.

Limitaciones:

1. Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la
prueba e Interpretacion de los resultados para garantizar la exactitud de
los resultados de la prueba.

2. Se ha demostrado que las soluciones con concentracion idnica baja
(LISS) potencian muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No obstante,
se pueden encontrar muestras que contengan especificidades del
anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo en los sistemas:de
analisis LISS.

3. Los hematies tratados enzimaticamente aglutinaran de forma inespzcifica
con el reactivo Anti-lgG, -C3d, poliespecifico en el tarjeta Poly.

4. Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren con algunas
pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre la posible
interferencia cuando se usa el sistema BIORAD. Se utilizaran técnicas de
solucién de problemas si se observa una interferencia.

5. Las siguientes situaciones pueden provocar resultados anormales:

+ Fibrina o macroparticulas, como coagulos, en suero o plasma
+ Hematies de una muestra mal lavada
- Mezcla de reactantes con los reactivos en la columna (prueba indirecta
de antiglobulinas)
« Hematies que se adhieren a los lados de la cdmara de reaccion
+ Burbujas que impiden el paso de los hematies no aglutinados
La presencia de una linea de hematies en la parte superior de la columna de
esferas es un ejemplo de un resultado anormal. La aparicion de dicha linea
se puede prevenir eliminando la fibrina o las macroparticulas de la muestra
mediante centrifugacion antes de la prueba, lavando los hematies al manos
una vez para eliminar el plasma o plaguetas residuales y leyendo los
resultados nada mas completar la prueba. Se repetiran las pruebas que
obtengan estos u otros resultados andmalos.

Duracion

30 minutos

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA '

DETERMINACION DEL GRUPO SANGUINEO, FACTORRh Y

liititla ANTICUERPOS ANTI-lgG UNIDOS A HEMATIES DE RECIEN NACIDOS.
POE-025 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 02
{01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Reconocimiento de los antigenos A, B y D (RH1) en hematies humanos y para
la deteccidn de anticuerpos IgG unidos a hematies en muestra de sangre: de
recién nacidos.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia. ]

Materiales 1. Tarjetas de gel Newborn

Columna 1: Reactivo de identificacion de grupo sanguineo Anti A.
Columna 2: Reactivo de identificacion de grupo sanguineo Anti B.
Columna 3: Reactivo de identificacion de grupo sanguineo Anti AB.
Columna 4: Reactivo de determinacion del grupo sanguineo Anti-D (RH1).
Columna 5: Control. ]
Columna 6: Globulina antihumana anti-IgG (Conejo) (verde). J

. Centrifuga del sistema BIORAD

. Solucién salina isotonica

. Micropipeta para dispensar 10 pL, 40 yL y 50 pL

. Puntas de pipeta desechables

. Gradilla de trabajo del sistema BIORAD.

Condiciones de
Almacenamiento

. Almacenar las tarjetas de gel posicién vertical de 18 a 25 °C.
. No almacenar las tarjetas en las proximidades de fuente de calor, aire
acondicionado o ventilacién.

N2l wWN

Muestra Sangre total anticoagulada con EDTA, heparina o citrato sodico.
PROCEDIMIENTO
1 Diluir la muestra al 5%
Espere a que la tarjeta de gel y la muestra a analizar alcancen la températura
ambiente antes de usarlos.
2 Orientar la tarjeta de gel con la etiqueta posterior (lado del cédigo de barras)
mirando hacia el usuario.
Marcar la tarjeta de gel adecuadamente con la identificacion de la muestra.
Abrir los pocillos de la tarjeta de gel usando el soporte de perforacion. Dar la
vuelta Ia tarjeta de gel y presionar hacia abajo en el soporte. Retirar deslizando
3 el soporte de perforacion.
NOTA: |a tarjeta de gel se usara en el plazo de una hora tras la insercion del
soporte.
Rotular la tarjeta de grupo sanguineo con el nombre y/o cédigo respectivo del
4 paciente:
Afiadir: 10 uL de una suspension de hematies al 3% al 5%.
Centrifugar la tarjeta de gel usando la centrifuga del sistema BIORAD. NOTA: |a
5 centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicion’ de las
muestras en la camara de reaccion.
5 Leer la aglutinacion en la parte frontal y posterior de cada columna al terriinar la

prueba
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Leer e interpretar:

Reaccion 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en la parte superior de
la columna de esferas gel.

Reaccién 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o guedan
atrapados en la mitad superior de la columna de esferas gel.

Reaccion 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna de
esferas. También se puede apreciar un pequefio cumulo de células en ia parte
inferior de la columna de esferas de gel.

Reacciéon 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas de gel. También se puede
apreciar un pequefio cimulo de células en la parte inferior de la columna de
esferas de gel.

Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna y
forman un cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna de
esferas. Por encima de este cumulo se observan pequefias aglutinaciones.
Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cumulo
homogéneo en la parte inferior de la columna de esferas de gel.

8

Registrar los resultados en el cuaderno de grupos sanguineos y en el sistema de
gestion del Laboratorio y/o Banco de Sangre.

Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los hematies se considera un resultado
positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno correspondiente.
Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacion de los hematies se considera
un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede demostrar la
presencia del antigeno correspondiente.

Columna de control: Si se observa alglin grado de reactividad positiva en la
columna de Control, no se podra realizar una interpretacion vélida del grupo
sanguineo. El usuario debera realizar investigaciones adicionales para
determinar la base serolégica de la reactividad del Control.

Limitaciones

1. El Procedimiento de la prueba y la Interpretacion de los resultados deben
seguirse estrictamente para asegurar la precision de los resultados de la
prueba.

2. Debido a un deterioro del antigeno, los hematies viejos pueden mostrar una
reactividad mas débil que las células frescas.

3. Los hematies tratados con enzimas, no podran ser usados con’ estos
reactivos.

4. Los hematies que parezcan ser D negativos con este método deben volver a
analizarse en busca de antigeno D debilitado o parcial con un método de
ensayo aceptable cuando asi lo requiera la legislacion local.

5. Las buenas practicas de laboratorio recomiendan que todos los resultados de
Rh(D) positivo débil de 2+ o inferior deben confirmarse utilizando un método
alternativo.

6. En ocasiones excepcionales, cuando se analizan hematies fuertemente
recubiertos con anticuerpos, los reactivos anti-D y anti-A,B pueden producir
resultados invalidos debido a la apariciéon de aglutinacion espontanea.

7. La presencia de proteinas séricas andmalas u otros contaminantes en la
muestra puede dar lugar a que los hematies se agreguen, lo quetpuede
interpretase como aglutinacion.

8. Los componentes de complemento de los hematies no se detectaran:

Duracion

15 minutos

Elaboracién

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL HOSPITAL
MARIA AUXILIADORA

Titulo TEST DE COOMBS DIRECTO EN TUBO
POE-026 Revisién N°02 Fecha de revision Fecha de aplicacién Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos adheridos a la membrana de los globulos rojos
por la metodologia en tubo.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora. Area
de Inmunohematologia. Pruebas cruzadas
Muestra Sangre total anticoagulada
Materiales 1. Antiglobulina Humana IgG — C3d (suero de Coombs poliespecifico).
2. Pipetas automaticas
3. Centrifuga de Inmunohematologia.
4. Aglutinoscopio(Opcional).
5. tubos de vidrio de 12 x 75 mm
6. Pipetas Pasteur
PROCEDIMIENTO
Prepara una suspension de glébulos rojos al 5% de cada muestra de sangre: 50ul de
1 sangre + 950ul SS al 0.9% 6
1 gota de la muestra + 19 gotas de SS al 0.9%.
2 Suspension de hematies al 5% en estudio lavado 4 veces.
3 Decantar todo el liguido sobrenadante secar con papel filtro.
4 Agregar dos gotas de suero de coombs poliespecifico
Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones
5 por;
15 seq. A 3500 rom 6 por 1 min. a 1000 rpm.
Leer, interpretar :
4+ Sobrenadante limpio, boton Unico de glébulos rojos.
3+ Sobrenadante limpio, algunos botes de glébulos rojos.
6 2+ Sobrenadante Ligeramente turbio, varios botes de gldbulos rojos.
1+ Sobrenadante turbio, varios botones de globulos rojos.
%+ Sobrenadante turbio, imagen de arenilla. Visualizar al microscopio 6ptico-
0+ Ausencia de aglutinacion.
Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunohematologica y en el
7 sistema de gestion del Laboratorio (Infinity).
De salir positivo realizar la misma operacioén con los sueros monoespecificos
INTERPRETACION
1. La aglutinacién de los hematies en estudio constituye resultados positivos.
2. La resuspension de los hematies en estudio constituye resultados negativos.
Duracién 30 minutos
Elaboracion | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién | Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

TEST DE COOMBS INDIRECTO EN TUBO

POE N°027

Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 02

(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Detectar la presencia de anticuerpos circulantes contra antigenos eritrocitarios por
la metodologia en tubo.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia. Pruebas cruzadas.

Muestra

Suero sanguineo.

Materiales

1. Antiglobulina Humana IgG — C3d ( suero de coombs poli especifico)
2. Centrifuga de Inmunohematologia y aglutinoscopio.

3. Tubos de vidrio de 12 x 75 mm.

4. Tips amarillos

5.Bario Maria

6. Pool de hematies O Rh positivo al 5%.

7. Albumina bovina.

8. Plumén marcador de vidrio.

PROCEDIMIENTO

Marcar 2 tubos de 12 x 75 mm:
Tubo1: Cédigo del paciente.
Tubo2: Ac como autocontrol.

Colocar 2 gotas del suero problema a cada tubo.

Colocar una gota de células preparadas al 5% (pool de hematies) en el tubo
respectivo y una gota de glébulos rojo al 5% del receptor para el autocontrol).

Mezclar, centrifugar los tubos a 3 500 r.p.m. durante 15 segundos. Observar la
presencia de hemolisis y/o aglutinacién, hacer la lectura por cruces y anotar los
resultados tubo en mano.

Dejar a temperatura ambiente durante 15 minutos, luego repetir el paso 4.

Agregar 2 gotas de Albumina bovina al 22% a cada tubo.
Mezclar, centrifugar a 3500 r.p.m. durante 15 segundos, leer la hemolisis y/o
aglutinacién hacer la lectura por cruces y anotar los resultados tubo en mano.

Mezclar e incubar los tubos a 37 °C por 30 a 60 minutos.
Centrifugar, observar hemolisis y/o aglutinacion y anotar los resultados tubo en
mano.

Lavar 4 veces con solucién salina fisiologica al 0.9%:

o Se llena el tubo hasta cerca al borde con solucién salina 0.9%. Se centrifuga a
3500 r.p.m., durante 1 minuto.

e Sedecantatodo. Se adiciona 1 a 2 gotas de salina, se resuspender el boton se
vuelve a llenar y se repite el paso anterior.

e En el ultimo lavado secar bien sobre un campo absorbente

Los lavados debe hacerse rapido sin demoras para prevenir una elusion de

anticuerpos.

9

Agregar 2 gotas de antiglobulina humana especifico luego Centrifugar los tubos por
15 seg a 3500 rpm y observar la presencia de aglutinacion

10

Adicionar 2 gotas de células control coombs en los tubos que no presentan
aglutinacion. Luego centrifugar a 3500 rom por 15 seg6 1000 rpm por 1 mlnuto El
resultado debe mostrar 1+ a 2+ de reaccion.

Interpretacion

La aglutinacién de los hematies en estudio constituyen resultados positivos

La resuspension de los hematies en estudio constituyen resultados positivos

Duracién 60 minutos

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC Carmegy Egfacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Lwyﬁﬁque Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo TITULACION DEL TEST DE COOMBS INDIRECTO METODOLOGIA EN TUBO.
POE N°028 Revisidén N°02 Fecha de revisién | Fecha de aplicacion | Pagina 01 de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Determinar el titulo de la dilucion del suero del paciente donde se detecta la
presencia de Anticuerpos de significacion clinica.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia. Pruebas cruzadas.
Materiales 1. Antiglobulina Humana IgG - C3d (suero de coombspoli especifico;.
2. Células control de Coombs (sensibilizadas con 1gG).
3. Centrifuga de Inmunohematologia.
4. Tubos de vidrio 12 x 756 mm.
5. Pipetas automaticas.
6. Punteras amarillos
7. Bafio Maria
8. Pool de hematies O Rh positivo al 5%. O Células pantalla.
9. Albumina bovina.
10. Suero Fisiologico (SF).
11. Plumén marcador de vidrio.
Muestra Suero sanguineo.

PROCEDIMIENTO

Rotular los tubos de ensayo del 12 con el nombre o cédigo de! paciente.

Preparar una suspension de globulos rojos (G.R.) del paciente (5%]: b
50 uL de G.R. + 950 uL SF
Homogenizar y rotular.

Preparar una suspension de glébulos rojos (pool) “O”" Positivos (5%) © céiulas
pantalla.

Diluir la muestra del paciente en forma seriada al medio utilizando Solucion
Salina(SS):

Tubo 1: 100ul SS+ 100ul Suero Puro. Mezclar homogeéneamente.

Tubo 2: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 1. Mezclar homogéneamente.
Tubo 3: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 2. Mezclar homogeneamente.
Tubo 4: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 3. Mezclar homogéneamente.
Tubo 5: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 4. Mezclar homogéneamente.
Tubo 6: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 5. Mezclar homogéneamente.
Tubo 7: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 6. Mezclar homogéneamente.
Tubo 8: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 7. Mezclar homogéneamente.
Tubo 9: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 8. Mezclar homogéneamente.
Tubo 10: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 9. Mezclar homogéneamente.
Tubo 11: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 10. Mezclar homogéneamente.
Tubo 12: 100ul SS + 100ul de muestra del tubo 11. Mezclar homogéneamente.
Eliminar o guardar 100ul de la solucién del tubo 12 en otro tubo de ensayo."
Tubo 13; Autocontrol, 100ul del suero del paciente + gldbulos rojos del paciente al
5%

Agregar 50uL de la suspensién al 5% o de las células pantalla a cada tubo'de
ensayo (1al 12)

Mezclar y centrifugar a 3500 rpm por 15 segundos 6 a 1000 rpm por 1 miruto.

Leer los tubos si hay presencia de hemolisis o aglutinacion. Anotar los resuiftados.

Incubar los tubos por 30 minutos a 37°C. En la incubadora Bafio de marfa.

OO O

Repetir el paso 6 y paso 7.
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10

Lavar 4 veces con solucion salina fisiolégica al 0.9%: :

e Se llena el tubo hasta cerca al borde con solucion salina 0.9%. Se centrifuga a
3500 r.p.m., durante 1 minuto.

e Se decanta todo. Se adiciona 1 a 2 gotas de salina, se resuspende el boton,
se vuelve a llenar y se repite el paso anterior.

e En el Ultimo lavado secar bien sobre un campo absorbente

Los lavados debe hacerse rapido sin demoras para prevenir una elusion de

anticuerpos.

11

Agregar 2 gotas de Antiglobulina humana poliespecifico.
Mezclar, centrifugar y leer anotando los resultados tubo en mano.

12

Los resultados negativos deben ser comprobados con la célula control de Coombs.

13

Leer e interpretar:

4+  Sobrenadante limpio, botdn Unico de glébulos rojos.

3+ Sobrenadante limpio, algunos botes de glébulos rojos.

2+ Sobrenadante Ligeramente turbio, varios botes de glébulos rojos.

1+ Sobrenadante turbio, varios botones de glébulos rojos.

%4+ Sobrenadante turbio, imagen de arenilla. Visualizar al microscopio ogtico.
0+ Ausencia de aglutinacion.

14

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunohematologicas y en el
sistema de gestién del laboratorio.

Interpretacion

Formacion de botdn en la parte inferior de la columna es considerada coma
negativo.
La presencia de aglutinacion a lo largo de la columna representa reaccion positiva

Duracion 30 minutos .
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre. MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
—_— — - R R -
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo PREPARACION DE CELULAS CONTROL DE COOMBS

POE N°029 Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Validar el resultado del Coombs directo

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora

Muestra Glébulos rojos lavados

Materiales . Antiglobulina Humana 1gG — C3d ( suero de Coombs poliespecifico)

. Centrifuga

. Aglutinoscopio

. Tubos de vidrio de 12 x 75
. Pipetas Pasteur

. Reactivo anti D

Bario Maria.

. Solucién Fisiologica (SF)

. Tubos de 12 x 75 mm

OCOE~NOTDWN

PROCEDIMIENTO

Tomar un volumen de 1 mL de hematies “O” positivo

Lavar 4 veces con S.S.F,

2 decantar el sobrenadante
3 Suspender el paquete de hematies al 50% en SF:
Hematies 1mL + SF 2mL.
4 Preparar una dilucién del reactivo anti D al 1:10 en SF
5 Mezclar 1mL de hematies sensibilizados con 1mL del suero anti D diluido (V/V)
6 Incubar 37°C por 60 min.
Mezclando suavemente cada 15 min,
7 Lavar los G.R 4 veces con SF;:
e Sellena el tubo hasta cerca al borde con solucion salina 0.9%. Se centrifuga a
3500 r.p.m., durante 1 minuto.
e Se decanta todo. Se adiciona 1 a 2 gotas de salina, se resuspende el boton,
se vuelve a llenar y se repite el paso anterior.
e En el Ultimo lavado secar bien sobre un campo absorbente
8 Preparar una suspension al 5% en SSF vy almacenar.
9 Verificar reaccién de células control;

Realizar test de Coombs directo.

Interpretacién

La suspension preparada debe mostrar una reaccién positiva al momento de
realizar la prueba de Coombs directo de 2+.

Duracién 120 minutos

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
| Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

=

Titulo PRUEBA CRUZADA Y AUTOCONTROL

POE N°030 Revision Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01 de 03
N°02 (01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Determinar la presencia de anticuerpos irregulares en la muestra del paciente
contra la membrana de glébulos rojos conocidos.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo I del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia.

Reactivo 1. Viales de hematies reactivos (hematies con grupo sanguineo genética
conocida). Reactivo de hematies BIORAD al 0,8%

Materiales y 1. Columnas 1-6: Globulina anti-lgG antihumana, -C3d; poli especnflca

equipos. Centrifuga del sistema BIORAD.

Incubador BIORAD, 37 °C

Micropipeta para dispensar 25 uLy 80 pL
Puntas de pipeta desechables

Gradilla de trabajo BIORAD.

Diluyente de hematies 2

Noas®GN

Condiciones de
Almacenamiento

Almacenar los tarjeta gel en posicién vertical a 2-25 °C.

No almacenar los tarjeta gel en una nevera o congelador de descongelacion
automatica.

No almacenar los tarjeta gel cerca de una fuente de calor (como un blogue de
calor, un radiador, grandes equipos, neveras, congeladores, etc., o en
cualquier zona gue reciba la luz solar directa).

Muestra

Sangre coagulada, sangre con anticoagulante.
Suero o plasma.

Principio de la
prueba

El sistema BIORAD utiliza la tecnologia de aglutinacién en columna, que consta
de esferas de gel y reactivo contenidos en una columna que, al centrifugar
posteriormente el tarjeta, los hematies aglutinados quedan atrapados y los
hematies no aglutinados se desplazan hasta la parte inferior de la columna.
Los hematies se separan de las proteinas séricas antes de la exposicion al
reactivo anti-IgG, -C3d; poli especifico. La densidad del reactivo permite que los
hematies atraviesen la columna, mientras que las proteinas neutralizantes del
suero, menos densas, permanecen por encima de la interface de esferas de gel
y reactivo.

PROCEDIMIENTO

Verificar la idoneidad de las células preparadas de las unidades de sangre.
Tomar un segmento para archivo.

Tomar un segmento para preparar dilucién al 0.8%
No debe presentar hemolisis.

No debe de presentar autoaglutinacion.

Debe estar adecuadamente rotulada.

Espere a que el tarjeta y la muestra a analizar alcancen la temperatura amblente
antes de usarlos. Orientar el tarjeta con la etiqueta posterior (lado del codigo de
barras) mirando hacia el usuario.

Marcar el tarjeta adecuadamente con la identificacion de la muestra

Abrir |a tira de aluminio de la parte superior del tarjeta, exponiendo Unicamente
las camaras de reaccidn necesarias para las pruebas que se van a realizar.
Inspeccione visualmente los casetes para garantizar que no queden restos de
lamina que blogueen la abertura de ningun pocillo tras retirar |a tira de aluminio.
NOTA: El tarjeta se usara en el plazo de una hora tras la apertura de la tira. Los
tarjeta gel con las camaras de reaccion cubiertas con la tira de aluminio se
pueden guardar y las columnas se usaran en otras pruebas.

No usar el tarjeta si el nivel de I|qu|do se encuentra al mismo nivel o por debajo
de las esferas de gel.
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Rotular la columna de reaccién con los datos del receptor o paciente
respectivo:

Columna (s) para la (s) unidades a realizar prueba cruzada.
Columna para el autocontrol.

Afadir 50 pL de una suspension de hematies al 0,8% a las camaras de
reaccion correspondientes del tarjeta de prueba cruzada.

Afadir 50 pL de una suspension de hematies al 0,8% del paciente a las
camaras de reaccion correspondientes del tarjeta de AUTOCONTROL.

Aradir 25uL del suero o plasma del paciente a las correspondientes camaras
de reaccion de prueba cruzada.

Afiadir 25 uL del suero o plasma del paciente a la correspondiente camara de
reaccion de AUTOCONTROL.

No tocar el lateral de la camara de reaccion con la punta de la pipeta. En ese
caso, cambiar la punta de la pipeta antes de continuar con la camara siguiente.

Observar que se combina el contenido de las cdmaras de reaccion. Si es
necesario, dar unos golpecitos suaves.

NOTA: comprobar que los reactivos se mantienen dentro de la camara de
reaccion durante la incubacion.

No deberian mezclarse los reactantes con los reactivos de la columna antes de
la centrifugacion.

incubar a 37 °C durante un minimo de 15 minutos hasta un maximo de 30
minutos.

Centrifugar Ia tarjeta por 10 minutos usando la centrifuga del sistema
BIORAD.

NOTA: la centrifugacion se realizara en los 30 minutos siguientes a la adicion
de las muestras en la camara de reaccion

10

Leer la aglutinacién o hemdlisis en la parte frontal y posterior de cada columna
al terminar la prueba.

11

Leer e interpretar los resultados:

Reaccion 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en ia parte superlor
de la columna de esferas.

Reaccion 3+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o quedan
atrapados en la mitad superior de la columna de esferas.

Reaccion 2+ Se observan hematies aglutinados a lo largo de toda la columna
de esferas. También se puede apreciar un pequefio cumulo de células en la
parte inferior de la columna de esferas.

Reaccién 1+ La mayoria de los hematies aglutinados se retienen o queuan
atrapados en la mitad inferior de la columna de esferas. También se puede
apreciar un pequefio cimulo de células en la parte inferior de la columna de
esferas.

Reaccion 0,5+ La mayoria de los hematies aglutinados atraviesan la columna
y forman un cumulo irregular (no homogéneo) en la parte inferior de la columna
de esferas. Por encima de este cumulo se observan pequefias aglutinaciones.
Negativa 0 Todos los hematies atraviesan la columna y forman un cumulo
homogéneo en la parte inferior de la columna de esferas.

12

Registrar los resultados en el cuaderno de pruebas inmunolégicas, planilion de
donantes y en el sistema de gestién del Banco de Sangre (BBcore)

Interpretacion

Resultado positivo (+): La aglutinacién de los hematies se considera un »
resultado positivo de la prueba e indica la presencia del antigeno
correspondiente.

La presencia de hemdlisis con o sin aglutinaciones se considera un resultado
positivo de la prueba.

Resultado negativo (-): La ausencia de aglutinacion de los hematies se -
considera un resultado negativo de la prueba e indica que no se puede
demostrar la presencia del antigeno correspondiente. La hemdlisis dara-fugar a
una coloracion entre ligeramente rosa y roja en el reactivo por encima de la
columna de esferas. En caso de hemdlisis parcial, la aglutinaciéon puede estar
presente, 0 no. /
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Limitaciones:

Se deben seguir atentamente las instrucciones de Procedimiento de la
prueba e Interpretacion de los resultados para garantizar la exactitud
de los resultados de la prueba.
Se ha demostrado que las soluciones con concentracion idnica baja
(LISS) potencian muchas reacciones antigeno-anticuerpo. No
obstante, se pueden encontrar muestras que contengan
especificidades del anticuerpo, como el Anti-K (K1), que no es reactivo
en los sistemas de analisis LISS.
Los hematies tratados enzimaticamente aglutinaran de forma
inespecifica con el reactivo Anti-lgG, -C3d; poliespecifico en el tarjeta
Poly.
Se ha demostrado que los expansores de plasma interfieren con
algunas pruebas del banco de sangre. No se dispone de datos sobre
la posible interferencia cuando se usa el sistema BIORAD. Se
utilizaran técnicas de solucién de problemas si se observa una -
interferencia.
Las siguientes situaciones pueden provocar resultados anormales:
- Fibrina 0 macroparticulas, como coagulos, en suero o plasma
+ Hematies de una muestra mal lavada
+ Mezcla de reactantes con los reactivos en la columna (prueba
indirecta de antiglobulinas)
- Hematies que se adhieren a los lados de la camara de reaccion
- Burbujas que impiden el paso de los hematies no aglutinados
La presencia de una linea de hematies en la parte superior de la
columna de esferas es un ejemplo de un resultado anormal. La
aparicion de dicha linea se puede prevenir eliminando la fibrina o las
macroparticulas de la muestra mediante centrifugacion antes de la
prueba, lavando los hematies al menos una vez para eliminar el
plasma o plaquetas residuales y leyendo los resultados nada mas
completar la prueba. Se repetiran las pruebas que obtengan estos u
otros resultados andémalos.

Duracién

30 minutos

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisiéon

Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién

Director(a) del Hospital:

MC. Luis Enrique Vizcarra Jara

Neg
()

W

%

Positive*
(+/- and +)

Positive Positive
(+4) (++4)

Positive (+++:)
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

PROVISION URGENTE DE SANGRE

POE N°031

Revision N°02 | Fecha de revisién Fecha de aplicacién

(01/03/2022) (01/04/2022)

Pagina 01 de 01

Objetivo

Provisién de sangre antes de completar la prueba de compatibilidad cuando el
retraso de la unidad para la transfusion pudiera ser perjudicial para el paciente.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |i del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de Inmunohematologia (Pruebas cruzadas).

Muestra

Sangre entera anticoagulada, suero de receptor o paciente.

Materiales

1. Antiglobulina Humana IgG — C3d (suero de Coombs poliespecifico).
Albumina bovina.

Centrifuga Inmunohematologia.

Tubos de vidrio de 12 x 75

Pipetas automaticas.

Bafio Maria.

Suspension de gldbulos rojos al 5 % y/o 1% de la unidad de sangre.
Tarjeta gel

. Solucion diluyente para sistema gel.

10. Incubadora para tarjetas gel.

11. Centrifuga para tarjetas gel.

CoOoNDOAWN

PROCEDIMIENTO

Recibir solicitud transfusional (EG05-FR08) debidamente llenada y firmada (en el
area SIN PRUEBA CRUZADA):

Verificar la condicion de MUY URGENTE

Verificar la condicién SIN PRUEBA CRUZADA.

Recibir la muestra de sangre, preferentemente con EDTA.
La muestra debe estar debidamente identificada con apellidos y nombres del
receptor.

Determinar grupo ABO y el factor Rh del paciente:

Seleccionar hemocomponente ABO y Rh COMPATIBLE.

Verificar Grupo sanguineo y factor Rh del Hemocomponente.

Rotular el hemocomponente con datos del receptor:

La etiqueta o rétulo de la bolsa indicard en forma destacada que no se ha
completado Ila prueba de compatibilidad al momento de la emision.
Despachar el hemocomponente al personal de enfermeria.

Completar la prueba cruzada:

El andlisis de compatibilidad se completara en un plazo breve de tiempo
utilizando una muestra del paciente, recolectada tan pronto como sea posible
en la secuencia de la transfusién.

Los receptores cuyo grupo ABO y Rh se desconoce, recibirdn globulos rojos del
grupo O Rh negativo o en su defecto grupo O Rh positivo.

La prueba cruzada se realizara en concordancia con el POE N° 024 y/o POE N°
030.

Verificar el grupo sanguineo de la unidad antes de despachar el hemocomponente.

6
7
8

Los resultados negativos del punto 6 deben ser comprobados con la célula control
de Coombs.

Interpretacion

La aglutinacién de los hematies en estudio constituye resultados positivos.” |

La resuspension de los hematies en estudio constituye resuitados negativos

Duracion 20 MINUTOS.

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCOMPONENTES

POE N°032

Revision N°02 Fecha de revision | Fecha de aplicacion | Pagina 01 de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Asegurar el cumplimiento de los requisitos establecidos para la produccion de los
hemocomponentes sanguineos procesados en el banco de sangre.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de fraccionamiento.

Muestra

Sangre tfotal

Materiales

1. Conservadora de banco de sangre.
Centrifuga refrigerada para bolsas de sangre.
Separador de hemocomponentes.
Analizador Hematologico.

EPP (Guantes, mascarillas, mandil para frio descartable).
Termoémetro de -15 a —60 °C

Registro de unidades

Registro de control de unidades

. Registro de control de equipos

10. Curva de temperatura

11. Soporte de unidades de sangre.

OCo~NOO~WN

PROCEDIMIENTO

Realizar Lavado de manos segun POE 001

Colocarse mandil descartable no estéril ver POE N°002.

Colocarse los guantes ( ver POE N°003)

Observar la temperatura en la parte externa del refrigerador

Observar la temperatura que se registra en el termémetro

DO AR |WIN

Anotar los resultados en el formato de temperatura (EG03-FR04).

Verificar que los valores se encuentren dentro del rango aceptable:
En caso exista una NO CONFORMIDAD, registrar y tomar medidas preventivas y/o
correctivas segun sea el caso.

Recepcionar las unidades procedentes del area de extraccion.
Seleccionar 4 a 6 unidades de sangre total. (1% del total unidades colectadas por
mes).

Verificar la adecuada identificacion de cada unidad seleccionada
Verificar los tiempos colecta o extraccion,

10

Registrar las unidades seleccionadas en el formato de control de calidad de
hemocomponentes.
Registrar los tiempos de colecta en el formato respectivo.

11

Pesar las unidades.

Anotar los pesos hallados en el formato.

Homogenizar las tubuladuras de cada unidad, minimo 3 veces. (paso critico}
Tomar un segmento de la tubuladura.

12

Realizar hemograma a cada segmento seleccionado.
Registrar valores de:

Leucocitos.

Hematies.

Hematocrito y

Plaguetas.

13

Deiar reposar por lapso de 2 horas las unidades seleccionadas.

14

Realizar el fraccionamiento de las unidades, obteniendose:
Paquete globular: PG.

Plasma Fresco Congelado: PFC

Plaguetas: PQ
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15

Pesar los paquetes globulares.

Anotar los pesos hallados de cada paquete globular.
Permeabilizar las tubuladuras de cada PG.

Tomar un segmento de cada PG.

16

Realizar el hemograma de cada segmento de PG.
Anotar los valores encontrados en el formato respectivo.

17

Pesar las unidades de plasmas frescos fraccionados.
Registrar los pesos medidos en el formato respectivo.
Anotar las caracteristicas de aspecto de cada plasma.

18

Rotular las plaguetas seleccionadas como CONTROL DE CALIDAD.
Almacenarlas 24 horas.

Luego de las 24 horas:

Homogenizar las tubuladuras de cada plaquetas.

Tomar un segmento de cada unidad.

Realizar hemograma a cada tubuladura.

Anotar los valores al formato respectivo.

17

Evaluar todos los resultados del control de las unidades en el formato
correspondiente

18

Efectuar informe del control de calidad de hemocomponentes para tomar medidas
preventivas y/o correctivas.

Interpretacion

Cada paramétro verificado debe presentar un porcentaje de conformidad superior al
75% de las unidades controladas.

Duracién 240 minutos a 24 horas.

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.
Revisidn Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

CONSERVACION Y CONTROL DE CALIDAD DEL PLASMA

POE N°033

Revisién Fecha de revision | Fecha de Pagina 01 de
N°02 (01/03/2022) aplicacion 01
(01/04/2022)

Objetivo

Mantener la calidad del plasma, asegurando la viabilidad de los factores
de coagulacién presentes.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo [l del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de fraccionamiento.

Muestra

Unidad de plasma fresco congelado

Materiales

congeladora de banco de sangre
Termoémetro de -15a - 100 °C
Registro de unidades

Registro de control de unidades
Registro de control de equipos
Curva de temperatura

onhwn =

PROCEDIMIENTO

Colocarse los guantes ( ver POE N° 003)

Observar la temperatura en la parte externa del congelador

Observar la temperatura que se registra en el termoémetro

Anotar los resultados en la curva de temperaturas

NN =

Una vez recepcionada las unidades se procede a clasificarlas por grupo
sanguineo, observando que estén debidamente rotulados y en orden
ascendente de acuerdo a la fecha de vencimiento

Contabilizar las unidades comparandolas con el registro de unidades
stock. Anotar el resultado en el registro de control de unidades

Observar las fechas de expiracién, si fuera el caso de que algunas estén
vencidas retirar del refrigerador e informar de inmediato al jefe inmediato
superior

Realizar una observacion organoléptica de las unidades en busca de
hemolisis, cambio de color normal, rotura de sellos de seguridad,
presencia de gas o burbujas, plasma lechoso, presencia de colonias, si
fuera el caso, retirar [a unidad del refrigerador e informar al jefe inmediato
superior

Anotar los resultados del control de unidades en el registro
correspondiente

10

Realizar la inspeccion del interior del refrigerador (empaquetadura de la
puerta, luz, presencia de suciedad, elementos extrafios etc.).

Anotar los resultados en el registro de control de equipos (ubicado en la
parte superior del equipo 1

Duracién

5 minutos

Elaboraciéon

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca,

Revisién

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

CONSERVACION Y CONTROL DE CALIDAD DE LAS UNIDADES DE

Titulo PLAQUETAS
POE N°034 Revision N°02 | Fecha de revisién |Fecha de aplicacién |Pagina 01 de
(01/03/2022) (01/04/2022) 02

Objetivo Mantener la viabilidad y la calidad de las plaquetas

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria
Auxiliadora

Muestra Unidades de plaguetas

Materiales 1. Termdmetro ambiental

2. Rotador de plaquetas
3. Registro de control de unidades
4. Curva de temperatura

PROCEDIMIENTO

1 Colocarse los guantes { ver POE N° 003)

2 Una vez recibidas las plaguetas se instalan inmediatamente en los
conservador

3 Observar la temperatura ambiental que se registra en el termémetro
Anotar los resultados de temperatura ambiente cada 4 horas asegurandose

4 o °
de mantenerla a 20 °C a 24°C.

5 Contabilizar las unidades comparandolas con el registro de unidades stock.
Anotar el resultado en el registro de control de unidades

6 Observar las fechas de expiracioén, si fuera el caso de que algunas estén
vencidas retirar del refrigerador y registrar.
Realizar una observacién organoléptica de las unidades en busca de

7 hemodlisis, cambio de color normal, rotura de sellos de seguridad, presencia
de gas o burbujas, plasma lechoso, presencia de colonias, si fuera el caso,
retirar la unidad del refrigerador e informar al jefe inmediato superior

8 Realizar la inspeccion del interior del refrigerador (empaquetadura de la
puerta, luz, presencia de suciedad, elementos extrarios etc.).

9 Seleccionar el 1% de la produccion mensual de concentrado
de plaguetas para el control de calidad de hemocomponentes (POE N° 032)
Se seleccionaran plaquetas al segundo dia de produccion, se obtiene de la

10 tubuladura una alicuota (sin abrir el sistema) para el recuento de plaguetas
y el recuento de leucocitos residuales.

11 El fenémepo de remolino se debe observar todos los dias de
almacenamiento
Se seleccionaran plaquetas al quinto dia de produccion y se obtieng de la

12 tubuladura una alicuota (sin abrir el sistema) para el control mlcroblologlco

y la medicién de pH.

Interpretacion

El paramétro verificado (cultivo microbiolgico)
porcentaje de conformidad del 100%.

debe presentar un

Duracién 5 minutos

Elaboracién | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas. B
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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TABLA: Parametros de calidad para hemocomponentes:

Sangre Total

Volumen de sangre total

Mensual

recotectado 450 ml +/-10% 1% o 4 unidades al mes
(€1 valor mayor)
Volumen 280 +/- 50 mL
I6bulos R Estandar Meansual
GlébulcsiRolos 2 Hematocrito 65 — BG% 1% o 4 unidades al mes
! Cultivo ritradiolégico Negativo (E valor mayor)
| Glébutos Rojos sin capa Volumen mL* u |
| leuco plaquetaria { Buffy Hematocrito 50— 70 %** ) ensua
|Coal) o pobres en leucocitos. Recuento de teucocitos < 1.2 x 10° /Unidad e 0514 uTldadas e
| en solucion aditiva i : M= AL LAl (El valor mayor)
| Cultivo microbioldglco Negativo
|
| Gldbulos Rajos Volumen mL.* Mensual
Leucoreducidos Hematocrito 50-70% 1% o 4 unidades al mes
£on o sin Recuento de leucocilos < 1.0 x 10F f Unidad (El valor mayor)
solucion aditiva - -
Cultive microblolégico Negativo
Gibbuios Rojos Volumen 350 +/- 50 mL
Leucorreducidos Hemalocrito 50-70% Mensual
en sotucién aditiva I’ : 1% o 4 unidades al mes
obtenido de |a filtracidn Recueni de lafucocitos _<10x10°/ Unidad {E} valor mayor)
de sanhgre total Cultivo microbialdgico Negativo
Volumen mL*
Hematogrito T 80-70% Mensual

Globutos Rojos Irradiados

Recuento de !euooa'l:)s

<1.0x 10°/ Unidad

1% o 4 unidades al res
(£t valor mayor)

" Cultivo microbiolégico Negativo
B Volumen 150 — 300 mL
f _ Ausencia da codgulos,
inspaccion visual lipemia, ictericia
- o hamdlisis Mensual
| Plasma Fresco congelado Céiulas residuales (***) 1% o 4 unidades a mas
T ecotios <0t X 10°7L (el valor mayor)
Plaguetas <50x10° 1L
’ "~ Glébulosrojos | <Bx 10

S
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Crioprecipitado

Volumen

15-30mL

Concentracion de factor VIII

Concentracion de fibrindgeno

> 80 UV Unidad

> 150 mg/ Unidad

Cada que se prepare
nuevo fote (minimo cuatro
unidades).
Cumplimiento de los
parametros en el 75%
de las unidades evaluadas

i Concentrado de
| plaquetas unitario
i

ere——

Volumen 50-70mL
Recuento de plaquetas > 5.5 x 10'%/ Unidad
Ph 6.2-74

Recuento de leucacitos (plaguetas
obtenidas a partir de plasma

rico en plaquetas)

<0.2 x 10°/ Unidad

| Recuento de leucocitos {plaquetas

obtenidas a partir de capa
leucoplaquetaria Buffy Coat)

< 0.5 x 10%/ Unidad

Mensual
1% o 4 unidades af imes
(El valor mayor}

Cullivo microbiolégico Negalivo
| Volumen 50~70 mL
| Recuento de plaquetas >»55x 10" f Unidad N Mepsual
Concentrado de h 62-74 1% o 4 unidades @ mes

plaquetas unitario
leucomreducido

Recuento de leucocitos
post - filtracion

< 1.6 x 10°/ Unidad

(E! valor mayor)

Cullivo Microbiologico Negalivo
Recuento de plaquetas > 3.0 x 10"/ Unidad
| ; [; )
| Cancentrado de plaguetas Recuelnto de leucacitos < 1.0x 107/ Unidad Mensual
obtenido por aféresis con Jeycoreduczion — 1% o 4 unidades a: mes
l Ph 62-74 {El valor mayor),
Cultive microbioldgico Negativo
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

CONSERVACION Y CONTROL DE CALIDAD DEL CRIOPRECIPITADO
POE N°035 Revisién N°02 | Fecha de revisién | Fecha de Pagina 01 de
(01/03/2022) aplicacién 01
(01/04/2022)
Objetivo Mantener la calidad del plasma, asegurando la viabilidad de los factores de
coagulacién presentes.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria
Aucxiliadora
Muestra Unidad de crioprecipitado
Materiales 1. congeladora de banco de sangre
2. Termometro de -5a+ 10°C
3. Registro de unidades
4. Registro de control de unidades
5. Registro de control de equipos
6. Curva de temperatura
PROCEDIMIENTO
1 Colocarse los guantes ( ver POE N°003)
2 Observar la temperatura en la parte externa del congelador
3 Observar la temperatura que se registra en el termémetro
4 Anotar los resultados en la curva de temperaturas
5 Una vez recepcionada las unidades se procede a clasificarlas por grupo
sanguineo, observando que estén debidamente rotulados y en orden
ascendente de acuerdo a la fecha de vencimiento
6 Contabilizar las unidades comparandolas con el registro de unidades stock.
Anotar el resultado en el registro de control de unidades
7 Observar las fechas de expiracion, si fuera el caso de que algunas estén
vencidas retirar del refrigerador e informar de inmediato al jefe inmediato
superior
8 Realizar una observacion organoléptica de las unidades en busca de
hemolisis, cambio de color normal, rotura de sellos de seguridad, presencia
de gas o burbujas, plasma lechoso, presencia de colonias, si fuera el caso,
retirar la unidad del refrigerador e informar al jefe inmediato superior
9 Anotar los resultados del control de unidades en el registro correspondiente
10 Realizar la inspeccién del interior del refrigerador (empaquetadura de la
puerta, luz, presencia de suciedad, elementos extrafios etc.).
Anotar los resultados en el registro de control de equipos (ubicado en la
parte superior del equipo
Duracién 5 minutos
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital:

MC. \Lfl,li,aeEnrique Vizcarra Jara
el -
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‘95, ..\  AREADE HEMOTERAPIAY BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
A é}. 22 HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

il
Titulo FRACCIONAMIENTO DE LAS UNIDADES DE SANGRE .
POE N°036 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacién Pagina 01 de 01
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo Separacién de hemocomponentes sanguineos: Paquete Globular, Plasma Fresco
Congelado, Plaquetas y Crioprecipitado.

Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo I del Hospital Maria Auxiliadora.
Area de fraccionamiento.

Materiales Equipo separador de hemocomponentes automatizado.

PC con software aplicativo para separacion de componentes sanguineos.
Dispositivo para sostener las plaquetas para su incubacion.

Separador manual de sangre.

Balanza de 2 platillos

Centrifuga refrigerada para 12 bolsas de sangre.

oL~

Muestra Bolsa de sangre o unidad de sangre total.

PROCEDIMIENTO

Validar las unidades de sangre:

1 Verificando los datos del donante, nimero de lote, grupo sanguineo y fecha de
vencimiento.

2 Pesar las unidades de sangre utilizando la balanza de 2 platillos.

3 Llevar las unidades de sangre a la centrifuga refrigerada debiendo contrapesar

adecuadamente las bolsas de sangre para evitar dafios al rotor del equipo.

Centrifugar las unidades de sangre:
Utilizar Metodologia, segln programa de centrifugacion:

4 Alta velocidad para la primera fase del fraccionamiento.
Baja velocidad para la segunda fase del fraccionamiento.

5 Llevar las unidades de sangre al equipo separador.

Ubicar las bolsas satélites en los puntos del equipo predeterminados y asi mismo
las vias.

Aplicar procedimiento segun protocolo de trabajo del equipo separador de
hemocomponentes.

6 Retirar los Hemocomponentes fraccionados segun corresponda.

Anotar el volumen del producto obtenido en ml.

7 Etiquetar los hemocomponentes producidos con el sello de calldad del
PRONAHEBAS.

8 Llevar los componentes producidos al area de almacenamiento y posicionar segun
la temperatura de conservacién de cada Hemocomponente a su respectivo
conservador.

9 Registrar y validar los productos fraccionados en el planillén de donantes y en el

Sistema Informatico.

Interpretacion Obtencion del 100% de paquete globular.

Duracién 4 horas

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
Titulo ELIMINACION DE RESIDUOS COMUNES
POE N°037 Revisién N°02 | Fecha de revisién | Fecha de aplicacion |Pagina 01 de
(01/03/2022) (01/04/2022) 01
Objetivo Depositar adecuadamente las muestras de residuos comunes para evitar
todo riesgo de contaminacion.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora -
Materiales 1. Recipiente plastico resistente.
2. Bolsas de plastico negra impermeables
3. Bolsas de trasporte con rotulo “RESIDUOS COMUNES”
PROCEDIMIENTO B
Verificar que los recipientes para descarte de residuos comunes se
1 encuentren vacios.
Verificar que la bolsa negra se encuentre en un recipiente con fondo sdlido
y con los bordes internos de esta hacia fuera del recipiente.
2 Comprobar que el recipiente debe ser rotulado con el nombre de
“RESIDUOS COMUNES”.
Descartar solo materia:
3 Papel, plastico, algoddn, cartdn. Etc. Que no haya sido contaminado con
material biologico (sangre, fluidos corporales).
4 Las bolsas deben llenarse con desechos solo hasta las tres cuartas partes
de su capacidad total
Comunicar al personal de limpieza para su eliminacién correspondiente.
6 No depositar material bioldgico y/o de reactivos de laboratorio
INTERPRETACION
1 Segregacion de material residuo comunes depositados en bolsa de
color negro. —
Duracion 1 minuto ]
Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

ELIMINACION DE MATERIAL NO PUNZOCORTANTE

POE N°038

Revision N°02 | Fecha de revision |Fecha de aplicacion | Pagina 01 de
(01/03/2022) (01/04/2022) 01

Objetivo

Destruir las muestras después de examinarlas, para evitar todo riesgo de
contaminacion

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora

Materiales

1 Solucion de lejia comercial al 10%
2 Agua corriente
3 Recipiente sélido

PROCEDIMIENTO

Llenar el recipiente con agua corriente hasta la cuarta parte de su
capacidad

Agregar al recipiente que contiene el agua solucién de lejia comercial al
10% hasta completar la tercera parte del recipiente

Eliminar en el recipiente el material liquido contaminado

El recipiente solo debe llenar hasta las tres cuartas partes de su
capacidad total

Dejar en reposo durante 30 minutos.

o A (WD

Vaciar el contenido liquido al lavadero para eliminarlo por el sistema de
desagle

\I

Dejar caer un gran chorro de agua al lavadero para asegurar la
eliminacion completa de del liquido a eliminar por el sistema de desagle

Enjuagar el recipiente y dejarlo secar para su posterior uso.

[(eJKe.]

El personal debe de utilizar los elementos de proteccién personal:
guantes, mascarillas y lentes protectores durante la manipulacion de los
recipientes.

INTERPRETACION

1

Recipiente al inicio muestra solucion limpia con desinfectante al 10%.

Duracién

1 minuto

Elaboracion

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo ELIMINACION DE MATERIAL BIOLOGICO.
POE N°039 Revision N°02 | Fecha de revision |Fecha de aplicacion | Pagina 01 de
(01/03/2022) (01/04/2022) 01
Objetivo Depositar las muestras, material e insumos después de examinarlas, para
evitar todo riesgo de contaminacién biolégica.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora.
Materiales 1 Recipiente con fondo sélido
2 Bolsas de plastico impermeable de color ROJO.
3 Bolsa de trasporte con rotulo PELIGRO MATERIAL CONTAMINADO
PROCEDIMIENTO
Verificar que los recipientes para descarte de residuos Biologicos se
y encuentren vacios.
Verificar que la bolsa roja se encuentre en un recipiente con fondo sdlido y
con los bordes internos de esta hacia fuera del recipiente
5 El recipiente debe estar rotulado con el nombre: RESIDUOS
BIOLOGICOS.
3 Descartar solo material gue contenga o expuesta a material biolégico como
SANGRE, PLASMA, PLAQUETAS Y /O cualquier fluido biolégico.
4 Las bolsas deben llenarse con desechos solo hasta las tres cuartas partes
de su capacidad total.
5 Comunicar al personal de limpieza para su eliminacién correspondiente.
6 Cerrar la bolsa con un nudo
7 Colocar la bolsa a desechar en una bolsa para transporte la cual debe estar
rotulada PELIGRO MATERIAL CONTAMINADO
El personal debe de utilizar sus elementos de proteccion personal:
8 Guantes, mascarillas y lentes protectores durante la manipulaciBn del
material biologico. 1
9 Las bolsas de residuos bioldgicos se autoclavan para eliminar cualquier
agente biocontaminante.
10 La(s) bolsas autoclavadas se eliminan al recipiente de residuos bioldgicos
para su transporte intermedio o final.
INTERPRETACION
1 Recipiente de color ROJO muestra material contaminado con sangre y/o
derivados.
Duracién 1 minuto
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

ELIMINACION DE RESIDUOS ESPECIALES.
POE N°040 Revision N°02 | Fecha de revisién |Fecha de aplicaciéon | Pagina 01 de
(01/03/2022) (01/04/2022) 01
Objetivo Destruir los frascos de reactivos después de ser utilizadas en las areas
analiticas para evitar todo riesgo de contaminacion al medio ambiente y al
personal.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora
Materiales 1 Recipiente de plastico resistente a la corrosion.
2 Bolsas de color AMARILLO.
3 Recipiente sélido.
PROCEDIMIENTO
1 Los recipientes deben estar con bolsas de color AMARILLO y con el rotulo
de material de reactivos de Laboratorio.
2 Depositar sélo material, frascos y/o recipientes de reactivos de laboratorio
luego de ser manipulados y/o utilizados.
3 Material expuesto con reactivos de laboratorio también debe ser depositado
en el recipiente.
4 El recipiente solo debe llenar hasta las tres cuartas partes de su capacidad
total.
5 Comunicar al personal de limpieza para su eliminacién correspondiente.
6 El personal debe verificar que se haya cambiado de bolsa amarilla. NO
DEBE DE REUTILIZARSE LA BOLSA.
7 Debe de utilizarse Elementos de proteccion personal durante la
manipulacion de los reactivos:
Guantes, mascarillas y lentes protectores.
Duracién 5 minuto
Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre:  MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

PREPARACION DE MUESTRAS Y REACTIVOS PARA LA DETERMINACION
DE MARCADORES PARA ENFERMEDADES HEMOTRANSMISIBLES

POE N°041

Revision Fecha de revision Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 01
N°02 (01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Verificacion de la calidad de muestra para los ensayos |nmunoserolog|cos asi como
la estabilidad del reactivo y adecuado funcionamiento del analizador de
QUIMIOLUMINISCENCIA.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora. |
Area de Tamizaje o Calificacion Bioldgica.

Materiales

1. Equipo automatizado para procesar pruebas de Inmunoserologia.
Equipo destilador de agua por osmosis.

Pipetas automaticas. Punteras para pipetas

EPP (Guates, mandil descartable, mascarilla).

Gradillas para tub

Recipientes para descarte de desechos. (Negro, rojo y amarillo).

e

PROCEDIMIENTO

Colocarse los guantes (ver codigo POE N° 003)

Recibir muestras de sangre (1 tubo sin anticoagulante con gel) de postulantes aptos
Recibir las fichas de postulantes respectivos.
Verifica correlacion de ficha de postulante con las muestras de sangre.

Validar las muestras de los donantes de sangre:
Verificar el volumen, aspecto e identificacion.

Descartar muestra que no cumpla con requisitos de validacion.
Informar al area de extraccion para nueva muestra de muestras NO VALIDAS.

Centrifugar las muestras de postulantes aptos para obtener suero y/o plasma (3500
rpm a 4000 rpm por 10 minutos).

Sacar lo reactivos de la refrigeradora (reactivos, asi como controles y calibradores |
son listos para usar, no se atemperan) y atemperar al ambiente los reactivos de
control de tercera opinién y los controles externos de calidad..

Verificar volumenes optimos de los reactivos para las pruebas del dia,

Verificar materiales o insumos del analizador en icono de INVENTARIO.
Afiadir los accesorios y controles que se requieran antes de iniciar funcionamiento
de equipo.

Crear secciones de trabajo en el analizador Inmunolégico (Quimicluminiscencia).

[(ele e}

Realizar mantenimiento diario del Analizador y el semanal en caso corresponda
segun registro.

10

Efectuar control de calidad:

Control de primera opinion (Controles de la misma marca del reactivo).

Control de Tercera opinion (Controles de diferente marca del reactivo).

Ambos deberan de cumplir con los criterios de calidad establecidos en el area para
validar la corrida analitica, en caso no, realizar analisis de causa — raiz, identificar
la posible causa del error, volver a pasar el control observado y confirmar la
efectividad de la accién correctiva.

11

Procesar las pruebas inmunologicas para los 7 marcadores serolégicos (HIV,
HBsAg, HBc, HCV, SIFILIS, HTLV y Chagas.) (Ver POE 043 al 049)

12

Eliminar los materiales usados en el procesamiento y ofros realizando el
mantenimiento final del analizador.

13

Ingresar y validar los resultados al sistema de gestion del banco de sangre.

14

Eliminar los hemocomponentes Observados por el area.

15

Efectuar el control de existencia de los reactivos (gasto de reactivos dlanos)

16

Realizar seroteca

Duraciéon

6 horas

Elaboracién

Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Augui Sulca.

Revision

Jefe del Banco de Sangre;: MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacion

Director(a) del Hospital: MC. Luis/Enrique Vizcarra Jara
b
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTIGENO
DE SUPERFICIE (HBsAg)

POE N°042

Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion | Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Kit de ensayo para la determinacion cualitativa del antigeno de superficie del Virus
de la Hepatitis B.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Maria Auxiliadora. Area
de TAMIZAJE (Calificacién Bioldgica).

Equipos

. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
. PC con software para procesamiento de datos del analizador.
. Impresora y lector de cédigos de barras.

Reactivos

. Kit de diagnostico ARCHITECT HBsAg Cualitativo 1.

Materiales

. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.

. Tips de 1 ml. Tips de 10 — 200 ul.

. Copas demuestras y controles de 1400 ml.

. Cubetas de reaccion.

. Septos (tapones de proteccion).

. Solucién Pre activadora.

. Solucién activadora.

. Wash Buffer o solucién de lavado.

10. Solucion limpiadora (solucion acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0.5%)
11. Agua destilada.

OCO~NOG DN aalwN -

Muestra:

Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1, CPD1.

PROCEDIMIENTO

1

Preparacion de la Solucion de lavado y la Solucién limpiadora

Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y moédulo 1 en estado de
PREPARADO.

Revisar seccion INVENTARIO del equipo y corroborar que solucion pre activadora y
solucion activadora contengan un 20% como minimo de disponibilidad.

Revisar seccion INVENTARIO del equipo y cargar la solucion Wash Buffer y cubetas
de reaccion en caso se requiera. Recordar esta actividad se puede realizar en
cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos en caso se
requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora, homogenizar 30 veces el
frasco de microparticulas paramagnéticas para resuspenderlo.

Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo..

Poner abordo los reactivos de trabajo.

Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.

Programar Controles ARCHITECT HBsAg Cualitativo Il en el equipo previa
corroboracion de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no, ingresar
nuevo lote.

Procesar Controles ARCHITECT HBsAg Cualitativo Il; médulos RSH y 1 deben estar
en estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinion. :
Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establecidos en grafica de
Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impresora y codigo de barra

Poner a bordo las muestras segun corresponda previa verificacion que volunien sea
adecuado y no contengan fibrina.

Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en inserto HBsAg
Qualitative Il Architect.

10

Tecndlogo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra en el
SGBS.

11

Tecnodlogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo conjuntamente
con el jefe encargado del Banco de sangre.

12

Tecnologo Medico registra los resultados ohtenidos en el planillén de donantes.
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Elaboracion | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estaclo Rojas.
Aprobacién | Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:

RESULTADOS

CALCULO

INTERPRETACION

EL ARCHITECT i System CALCULA EL RESULTADO PARA
EL ENSAYO ARCHITECT HBsAG CUALITATIVO Il PARA
CADA MUESTRA Y CONTROL A PARTIR DEL SIGUIENTE
COCIENTE:

RESULTADO= S/ CO
e S =URL DELAMUESTRA

CO = URL DEL PUNTO DE CORTE

URL DEL PUNTO DE CORTE= (VALOR MEDIO DE LA URL
DEL CALIBRADOR 1 X 0.0575) + (VALOR MEDIO DEL
CALIBRADOR 2 X 0.8)

El VALOR MEDIO DE LA URL DEL CALIBRADOR 1Y 2 SE
CALCULA A PARTIR DEL PROMEDIO DE LAS URLs DE
CADA CALIBRADOR POR TRIPLICADO.

s URL= UNIDADES RELATIVAS DE LUZ

1.CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MENOR A 0.85 SE CONSIDERA NO

REACTIVO (NR):
S/CO <0.85, NO REACTIVO (NR).

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL
VALOR DEL RESULTADO DE LA
MUESTRA: RESULTADO FINAL ES NR.

2.CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE
CONSIDERA REACTIVO (R):

S/CO = 1.00, REACTIVO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO
LUEGO DE UNA NUEVA
CENTRIFUGACION: S| AMBOS ANALISIS
SON NO REACTVOS, ENTOCNES EL
RESULTADO FINAL ES NR, PERO SI UNO
O AMBOS SON REACTIVOS, EL
RESULTADO FINAL ES REACTIVO.

3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ):
0.85 < S/CO < 1.00: INDETERMINADO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO: Sl
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
SI AMBOS SON REACTIVOS, EL
RESULTADO FINAL ES R; Y SIUNO O
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA
MUESTRA PARA REPETIR EL ENSAYO
ARCHITECT HBsAg CUALITATIVO II.
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION CUALITATIVA DEL ANTI-CORE

Titulo HEPATITIS B (anti-HBc)
POE N°043 |Revisién N°02 |Fecha de revision |Fecha de aplicacién | Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Kit de ensayo para la determinaciéon cualitativa de anticuerpos contra el
antigeno Core del virus de la hepatitis B
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacidon Bioldgica).
Equipos 1. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
2. PC con software para procesamiento de datos del analizador.
3. Impresora y lector de cédigos de barras.
Reactivos 1 Kit de diagnoéstico ARCHITECT anti-HBc .
Materiales 1. Pipetas automaticas de 100-1000 ul. A
2. Tips de 1 ml. Tips de 10 —200 ul. )
4. Copas de muestras y controles de 1400 ml.
5. Cubetas de reaccion.
6. Septos (tapones de proteccion).
7. Solucion Pre Activadora
8. Solucién Activadora
9. Buffer o solucién de lavado
10. Solucién limpiadora (solucién acondicionadora e Hipoclorito de sodio
0.5%)
11. Agua destilada.
Muestra: Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1,
CPD).
PROCEDIMIENTO

1 Preparacion de la solucién de lavado y la solucion limpiadora.

Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y médulo 1 en estado de
PREPARADO.

2 Revisar seccion INVENTARIO del equipo y corroborar que solucion pre
activadora y solucion activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

Revisar seccién INVENTARIO del equipo y cargar la solucién Wash Buffer y

3 cubetas de reaccién en caso se requiera. Recordar esta actividad se puede
realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los misrmnos en

4 caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagnéticas para
resuspenderlo.

5 Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

6 Poner abordo los reactivos de trabajo.

Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.
Programar Controles ARCHITECT Anti HBc en el equipo previa
corroboracién de que lote a usar se encuentra configurado, en cdso no,
ingresar nuevo lote.

7 Procesar Controles ARCHITECT Anti HBc; médulos RSH y 1 deben estar en

estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinion.

Revisar que todos los valores cumplan con los criterios estabIeCIdos en
grafica de Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impresora y codigo de barra
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MUESTRA Y CONTROL A PARTIR DEL
SIGUIENTE COCIENTE:

RESULTADO= S/ CO

S/CO <0.85, NO REACTIVO.

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL
VALOR DEL RESULTADO DE LA

8 Poner a bordo las muestras segun corresponda previa verificacion que
volumen sea adecuado y no contengan fibrina.
9 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en inserto
Anti HBc Architect.
10 Tecnologo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra
en el SGBS.
11 Tecnélogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
12 Tecnodlogo Medico registra los resultados obtenidos en el planilion de
donantes.
Duracion 40 minutos.
Elaboracién | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién | Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:
RESULTADQOS
CALCULO INTERPRETACION
EL ARCHITECT i System CALCULA EL | 1. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
RESULTADO PARA EL ENSAYO ES MENOR A 0.85 SE CONSIDERA NO
ARCHITECT anti-HBc IIPARA  CADA REACTIVO (NR): e

e S

1.0

LUZ

= URL DE LA MUESTRA
e CO =URLDEL PUNTO DE CORTE

URL DEL PUNTO DE CORTE= (VALOR
MEDIO DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 X

ELVALOR MEDIO DE LA URL DEL
CALIBRADOR 1 SE CALCULA A PARTIR
DEL PROMEDIO DE LAS URLs
CALIBRADOR POR TRIPLICADO.

e« URL= UNIDADES RELATIVAS DE

MUESTRA: RESULTADO FINAL ES NR.

2. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE
CONSIDERA REACTIVO (R):

S/CO 2 1.00, REACTIVO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: SI
AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR,
PERO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,
EL RESULTADO FINAL ES REACTIVO.

DEL

3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ):
0.85< S/CO < 1.00: INDETERMINADO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO: SI
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
SI AMBOS SON REACTIVOS, EL
RESULTADO FINALES R; Y SIUNO O
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA
MUESTRA PARA REPETIR EL ENSAYO
ARCHITECT anti-HBc II.
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PO AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
E é, _J?a\-" HOSPITAL MARIA AUXILIADORA
! #’ 2
Titulo ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS CONTRA
VIRUS DE LA HEPATITIS C
POE N°044 | Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Kit de ensayo para la determinacion de anticuerpos contra el virus ‘de la
hepatitis C.
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacion Biolégica).
Equipos 1. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
Reactivos 1. Kit de diagnostic ARCHITECT Anti-HCV.
Materiales 1. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.
2. Tips de 1 ml. Tips de 10— 200 ul.
4. Copas de muestras y controles de 1400 ml.
5. Cubetas de reaccion.
6. Septos (tapones de proteccion)
7. Solucion Pre activadora
8. Solucién activadora
9. Buffer o solucion de lavado
10. Solucion limpiadora (solucion acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0. b%)
11. Agua destilada.
Muestra: Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1,
CPD).
PROCEDIMIENTO

1 Preparacion de la solucién de lavado y la solucién limpiadora.

2 Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y médulo 1 en estado de
PREPARADO.

Revisar seccion INVENTARIO del equipo y corroborar que solucion pre
activadora y solucién activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

3 Revisar seccion INVENTARIO del equipo y cargar la solucién Wash Buffer
y cubetas de reaccién en caso se requiera. Recordar esta actividad se
puede realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

4 Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos en
caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagneéticas para
resuspenderlo..

5 Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

6 Poner abordo los reactivos de trabajo.

7 Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.
Programar Controles ARCHITECT Anti HCV en el equipo previa
corroboracion de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no,
ingresar nuevo lote.

Procesar Controles ARCHITECT Anti HCV; mdédulos RSH y 1 deben estar
en estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinion.

Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establecidos en
grafica de Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impresora y cédigo de barra

8 Poner a bordo las muestras segun corresponda previa verificacion que
volumen sea adecuado y no contengan fibrina.
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9 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en inserto

Anti HCV Architect.

10 Tecnélogo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra
en el SGBS.
11 Tecnodlogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
12 Tecnélogo Medico registra los resultados obtenidos en el planillon de
donantes.
Duracién 40 minutos.
Elaboracién | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre. MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacién | Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:

RESULTADOS

CALCULO

INTERPRETACION

EL ARCHITECT i System CALCULA EL
RESULTADO PARA EL ENSAYO
ARCHITECT Anti-HCV.PARA CADA
MUESTRA Y CONTROL A PARTIR DEL
SIGUIENTE COCIENTE:

RESULTADO= S/ CO

e S =URL DELAMUESTRA
e CO=URL DEL PUNTO DE CORTE

URL DEL PUNTO DE CORTE= VALOR
MEDIO DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 X
0.074

EL VALOR MEDIO DE LA URL DEL
CALIBRADOR 1SE CALCULA A PARTIR DEL
PROMEDIO DE LAS URLs DEL
CALIBRADOR POR TRIPLICADO.

s« URL=UNIDADES RELATIVAS DE
LUz

* CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO ES
MENOR A 1.00 SE CONSIDERA NO
REACTIVO (NR): S/CO <1.00, NO
REACTIVO.

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL
VALOR DEL RESULTADO DE LA
MUESTRA: RESULTADO FINAL ES NR.

*CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO ES
MAYOR O IGUAL A 1.00 SE CONSIDERA
REACTIVO (R): S/ICO = 1.00, REACTIVO).

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: St
AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,
ENTOCNES EL RESULTADO FINAL ES NR,
PERO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,
EL RESULTADO FINAL ES R.

*CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ): 0.85 <5/CO
< 1.00, SE CONSIDERA UN RESULTADO

DUDOSO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: Sk
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;

SI AMBOS SON REACTIVOS, EL -
RESULTADO FINAL ESR; Y SI UNO O.
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO

ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA MX
PARA REPETIR EL ENSAYO ARCHITECT
Anti-HCV.

™)
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

6 ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS CONTRA
Trypanosoma cruzi (CHAGAS)
POE N°045 | Revision N°02 Fecha de revisién | Fecha de aplicacién | Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Kit de ensayo para la determinacién cualitativa de anticuerpos contra
Trypanosoma cruzi (CHAGAS).
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacién Biolégica).
Equipos 1. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE
Reactivos 1. Kit de diagndstico ARCHITECT Chagas.
Materiales 1. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.
2. Tips de 1 ml.
3. Tips de 10 — 200 ul.
4. Copas de muestras y controles de 1400 ml.
5. Cubetas de reaccion.
6. Septos (tapones de proteccion).
7. Solucién Pre activadora.
8. Solucién activadora.
9. Buffer o solucion de lavado
10. Solucién limpiadora (solucion acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0.5%)
11. Agua destilada.
Muestra: Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1, CPD).
PROCEDIMIENTO ]

1 Preparacion de la solucién de lavado (Wash Buffer) y la solucién limpiadora.
Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y modulo 1 en estado de
PREPARADO.

Revisar seccién INVENTARIO del equipo y corroborar que solucién pre
activadora y solucion activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

3 Revisar seccion INVENTARIO del equipo y cargar la solucién Wash Buffer
y cubetas de reaccidn en caso se requiera. Recordar esta actividad se
puede realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

4 Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos en
caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagnéticas para
resuspenderlo..

5 Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

6 Poner abordo los reactivos de trabajo.

7 Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.
Programar Controles ARCHITECT Chagas en el equipo previa
corroboracion de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no,
ingresar nuevo lote.
Procesar Controles ARCHITECT Chagas; modulos RSH y 1 deben esfar en
estado de PROCESANDO.
Procesar control de calidad interno de tercera opinién. ,
Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establecidos en
grafica de Levey Jenning.
Verificar funcionamiento de Impresora y céddigo de barra

8 Poner a bordo las muestras seglin corresponda previa verificacion que

volumen sea adecuado y no contengan fibrina.
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9 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en ifiserto
Chagas Architect.
10 Tecnélogo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra
en el SGBS.
11 Tecndlogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
12 Tecndlogo Medico registra los resultados obtenidos en el planillon de
donantes.
Elaboracién | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion | Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:
RESULTADOS
CALCULO INTERPRETACION
EL ARCHITECT i System CALCULA EL | 1. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
RESULTADO PARA EL ENSAYO ARCHITECT ES MENOR A 0.80 SE CONSIDERA NO
CHAGAS PARA CADA MUESTRA Y REACTIVO (NR):
CONTROL A PARTIR DEL SIGUIENTE S/CO < 0.80: NO REACTIVO (NR).
COCIENTE: OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL
VALOR DEL RESULTADO DE LA MUESTRA:
RESULTADO= S/ CO RESULTADO FINAL ES NR.
e« S =URL DELAMUESTRA 2. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
e CO = URL DEL PUNTO DE CORTE ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE

CONSIDERA REACTIVO (R):
S/CO 21.00, REACTIVO.
URL DEL PUNTO DE CORTE= VALOR MEDIO
DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
EL VALOR MEDIO DE LA URL DEL | DEUNANUEVA CENTRIFUGACION: SI
CALIBRADOR 1 SE CALCULA A PARTIR DEL | AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,
PROMEDIO DE LAS URLs DEL CALIBRADOR | ENTOCNES EL RESULTADO FINAL ES NR,
POR TRIPLICADO. PERO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,
EL RESULTADO FINAL ES REACTIVO. *
» URL= UNIDADES RELATIVAS DE
LUz 3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ): ot
0.85< S/CO < 1.00: INDETERMINADO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: Sl .
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
S| AMBOS SON REACTIVOS, EL
RESULTADO FINALESR; Y SIUNO O .
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA
MUESTRA PARA REPETIR EL ENSAYO
ARCHITECT CHAGAS. o
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA ~

ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS CONTRA

Tisle TREPONEMA pallidium TP (SIFILIS) ‘
POE N°046 Revision N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)
Objetivo Kit de ensayo para la determinaciéon cualitativa de anticuerpos contra
TREPONEMA pallidium (SIFILIS).
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacion Bioldgica).
Equipos 1. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
2. PC con software para procesamiento de datos del analizador.
3. Impresora y lector de cédigos de barras.
Reactivos 1 Kit de diagndstico ARCHITECT Sifilis TP.
Materiales 1. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.
2. Tips de 1 ml.
3. Tips de 10 — 200 ul.
4. Copas de muestras y controles de 1400 ml.
5. Cubetas de reaccién.
6. Septos (tapones de proteccidn).
7. Solucién Pre activadora.
8. Solucion activadora.
9. Buffer o solucién de lavado (Wash Buffer).
10. Solucién limpiadora (solucién acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0.5%)
11. Agua destilada.
Muestra: Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1, CPD)

PROCEDIMIENTO

1

Preparacion de la solucién de lavado y la solucién limpiadora.

Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y médulo 1 en estado de
PREPARADO.
Revisar seccidon INVENTARIO del equipo y corroborar que solucidn pre
activadora y solucién activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

Revisar seccién INVENTARIO del equipo y cargar la solucion Wash Buffer
y cubetas de reaccidén en caso se requiera. Recordar esta actividad se
puede realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos en
caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagnéticas para
resuspenderlo..

Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

D|O;

Poner abordo los reactivos de trabajo.

Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda. |
Programar Controles ARCHITECT Sifilis TP en el equipo previa
corroboracion de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no,
ingresar nuevo lote.

Procesar Controles ARCHITECT Sifilis TP; médulos RSH y 1 deben estar
en estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinién.

Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establemdos en
gréafica de Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impreshqr,agt,,ggmg\g gg barra
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8 Poner a bordo las muestras segln corresponda previa verificacion que
volumen sea adecuado y no contengan fibrina.
17 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en inserto
Sifilis TP Architect.
18 Tecnélogo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra
en el SGBS.
19 Tecnodlogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
20 Tecnologo Medico registra los resultados obtenidos en el planillon de
donantes.
Duracién 40 minutos.
Elaboracion | Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revision Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:

RESULTADOS

CALCULO

INTERPRETACION

EL ARCHITECT i System CALCULAEL
RESULTADO PARA EL ENSAYO ARCHITECT
Sifilis TP PARA CADA MUESTRA'Y CONTROL
A PARTIR DEL SIGUIENTE COCIENTE:

RESULTADO= S/ CO

e S =URL DELAMUESTRA

« CO=URL DEL PUNTO DE CORTE
URL DEL PUNTO DE CORTE= VALOR MEDIO
DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 X 0.20
EL VALOR MEDIO DEL CALIBRADOR 1SE
CALCULA A PARTIR DEL PROMEDIO DE LAS
URLs DEL CALIBRADOR POR TRIPLICADO.

« URL= UNIDADES RELATIVAS DE LUZ

1. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MENOR A 0.85 SE CONSIDERA NO
REACTIVO (NRY):

S/CO <0.85, NO REACTIVO (NR).

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL-
VALOR DEL RESULTADO DE LA MUESTRA:
RESULTADO FINAL ES NR. :

. CUANDO EL VALOR DEL RESULTAIZO
ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE
CONSIDERA REACTIVO (R):

S/CO 2 1.00, REACTIVO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUMEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: Si
AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,
ENTOCNES EL RESULTADO FINAL ES NR,
PEROQO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,
EL RESULTADO FINAL ES REACTIVO.:

3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ): :
0.85 <S/CO < 1.00; INDETERMINADC.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: St~
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
SI AMBOS SON REACTIVOS, EL :
RESULTADO FINAL ES R; Y SIUNO O.
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYOQ:
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA MX
PARA REPETIR EL ENSAYO ARCHITEf‘T
Sifilis TP.

-------
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

ENSAYO ARCHITECT PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS CONTRAHTLV Iyl

POE N°047

Revision N°02 Fecha de revision | Fecha de aplicacién | Pagina 01de 02
(01/03/2022) (01/04/2022)

Objetivo

Kit de ensayo para la determinacién cualitativa de anticuerpos contra
HTLV Ly Il

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacién Bioldgica).

Equipos

1. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
2. PC con software para procesamiento de datos del analizador.
3. Impresora y lector de codigos de barras.

Reactivos

1 Kit de diagnostic ARCHITECT rHTLV-I/ Il.

Materiales

. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.
. Tips de 1 ml. Tips de 10 — 200 ul.

. Copas de muestras y controles.

. Cubetas de reaccion.

. Septos (tapones de proteccion).

. Solucién Pre activadora.

. Solucién activadora.

. Buffer o solucién de lavado.

10. Solucién limpiadora (solucion acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0.5%)
11. Agua destilada.

OCoO~NOOOhAhDN--

Muestra:

Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1, CPD)

PROCEDIMIENTO

1

Preparacidn de la solucién de lavado y la Solucién limpiadora.

Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y mddulo 1 en estado
de PREPARADO.

Revisar seccién INVENTARIO del equipo y corroborar que solucién pre
activadora y solucion activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

Revisar seccion INVENTARIO del equipo y cargar la solucién Wash Buffer
y cubetas de reaccién en caso se requiera. Recordar esta actividad se
puede realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos
en caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagnéticas para
resuspenderlo..

Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

Poner abordo los reactivos de trabajo.

~Nio® (o

Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.
Programar Controles ARCHITECT HTLV I/l en el equipo previa
corroboracién de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no,
ingresar nuevo lote.

Procesar Controles ARCHITECT HTLV l/ll; médulos RSH y 1 deben estar
en estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinion.

Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establemdos en
gréafica de Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impresora y cédigo de barra
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8 Poner a bordo las muestras segun corresponda previa verificacion que

volumen sea adecuado y no contengan fibrina.

9 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en
inserto HLTV I/1l Architect.
10 Tecnodlogo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los
registra en el SGBS.
11 Tecnodlogo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
12 Tecnélogo Medico registra los resultados obtenidos en el planillén de
donantes. :
Duracién 40 minutos.
Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.

Revisién Jefe del Banco de Sangre:

MC. Carmen Estacio Rojas.

Aprobacién Director(a) del Hospital:

MC. Luis Enrique Vizcarra Jara

TABLA ADJUNTA!

RESULTADOS

CALCULO

INTERPRETACION

EL ARCHITECT i System CALCULA EL
RESULTADO PARA EL ENSAYO
ARCHITECTrHTLV-l/ 1l PARA  CADA
MUESTRA Y CONTROL A PARTIR DEL
SIGUIENTE COCIENTE:

RESULTADO= S/ CO

e S =URL DELAMUESTRA
e CO=URLDEL PUNTO DE CORTE

LA URL DEL PUNTO DE CORTE= VALOR
MEDIO DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 X
0.25

EL VALOR MEDIO DEL CALIBRADOR 1 SE
CALCULA A PARTIR DEL PROMEDIO DE
LAS URL DEL CALIBRADOR POR
TRIPLICADO.

» URL=UNIDADES RELATIVAS DE
LUz

1. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MENOR A 0.85 SE CONSIDERA:NO
REACTIVO (NR):

S/CO <0.85: NO REACTIVO (NR).

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL
VALOR DEL RESULTADO DE LA MUESTRA:
RESULTADO FINAL ES NO REACTIVO.

2. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE
CONSIDERA REACTIVO (R):

§/CO 2 1.00: REACTIVO (R).

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUBGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: SI .
AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,
ENTOCNES EL RESULTADO FINAL ES NR,
PERO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,
EL RESULTADO FINAL ES REACTIVO. -

3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ):
0.85 < S/CO < 1.00: INDETERMINADO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: SI ¢
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS;
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
S| AMBOS SON REACTIVOS, EL
RESULTADO FINALESR; Y SIUNO O #
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA
MUESTRA PARA REPETIR EL ENSAYC
ARCHITECT rHTLV-I/ L. "
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AREA DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

ENSAYO ARCHITECTPARA LA DETECCION SIMULTANEA DEL ANTIGENO
p24 y ANTICUERPOS CONTRAHIVIyI

POE N°048

Revisién N°02 | Fecha de revision Fecha de aplicacion

(01/03/2022) (01/04/2022)

Pagina 01de 02

Objetivo

Kit de ensayo para la determinacion cualitativa simultanea del antigeno p
24 y de los anticuerpos contra HIV 1 y II.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria
Auxiliadora. Area de TAMIZAJE (Calificacién Bioldgica).

Equipos

. Analizador automatizado QUIMIOLUMINISCENTE.
. PC con software para procesamiento de datos del analizador.
. Impresora y lector de cédigos de barras.

Reactivos

. Kit de diagnéstico ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.

Materiales

. Pipetas automaticas de 100-1000 ul.

. Tips de 1 ml. Tips de 10 — 200 ul.

. Copas de muestras y controles.

. Cubetas de reaccion.

. Septos (tapones de proteccidn).

. Solucién Pre activadora.

. Solucién activadora.

. Buffer o solucién de lavado

10. Solucion limpiadora (solucion acondicionadora e Hipoclorito de sodio 0.5%)
11. Agua destilada.

OCO~NOONRANN|IWON -

Muestra:

Suero humano o plasma (EDTA, Citrato de sodio, ACD, CPDA-1, CPD)

PROCEDIMIENTO

——

Preparacion del Wash Buffer y las Soluciones limpiadora

Encendido del analizador. Colocar el médulo RSH y médulo 1 en estado
de PREPARADO.

Revisar seccién INVENTARIO del equipo y corroborar que solucion pre
activadora y solucién activadora contengan un 20% como minimo de
disponibilidad.

Revisar seccion INVENTARIO del equipo y cargar la solucion Wash Buffer
y cubetas de reaccién en caso se requiera. Recordar esta actividad se
puede realizar en cualquier etapa del funcionamiento del equipo.

Revisar Estado de Reactivos en el equipo y para la carga de los mismos
en caso se requiera, retirar el kit correspondiente de la refrigeradora,
homogenizar 30 veces el frasco de microparticulas paramagnéticas para
resuspenderlo..

Colocar un septum en cada frasco de los reactivos de trabajo.

Poner abordo los reactivos de trabajo.

~N[(h|O

Realizar mantenimiento diario, y el semanal en caso corresponda.
Programar Controles ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo en el equipo previa
corroboracién de que lote a usar se encuentra configurado, en caso no,
ingresar nuevo lote.

Procesar Controles ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo; modulos RSH y 1
deben estar en estado de PROCESANDO.

Procesar control de calidad interno de tercera opinion.

Revisar que todos los valores cumplan con los criterios establemdos en
grafica de Levey Jenning.

Verificar funcionamiento de Impresora y cédigo de barra

Poner a bordo las muestras seglin corresponda previa verificacion que
volumen sea adecuado y no contengan fibripa.
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17 Analizador realiza la lectura, detalles de procesamiento descritos en
inserto HIV Ag/Ab Combo Archilect '
18 Tecnologo Medico valida los resultados obtenidos del ensayo y los registra
en el SGBS.
19 Tecnologo Medico imprime y sella los resultados obtenidos del ensayo
conjuntamente con el jefe encargado del Banco de sangre.
20 Tecnoélogo Medico registra los resultados obtenidos en el planlllon de
donantes.
Duracién 40 minutos.
Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisidén Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara
TABLA ADJUNTA:
RESULTADOS
CALCULO INTERPRETACION
EL ARCHITECT i System CALCULA EL 1. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
RESULTADO PARA EL ENSAYO ARCHITECT ES MENOR A 0.85 SE CONSIDERA NO
HIV Ag/Ab Combo PARA CADA MUESTRA'Y REACTIVO (NR}):
CONTROL A PARTIR DEL SIGUIENTE S/CO <0.85: NO REACTIVO.
COCIENTE:

¢ S =URL DELAMUESTRA
e CO =URL DEL PUNTO DE CORTE 2. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADRO

URL DEL PUNTO DE CORTE= VALOR MEDIO CONSIDERA REACTIVO (R):

DE LA URL DEL CALIBRADOR 1 X 0.40 S/CO 2 1.00, REACTIVO.

EL VALOR MEDIO DE LA URL DEL OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
CALIBRADOR 1Y 2 SE CALCULA A PARTIR DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DEL PROMEDIO DE LAS URL DEL DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: S!
CALIBRADOR POR TRIPLICADO. AMBOS ANALISIS SON NO REACTVOS,

e URL= UNIDADES RELATIVAS DE LUZ | PERO SI UNO O AMBOS SON REACTIVOS,

RESULTADO= S/ CO VALOR DEL RESULTADO DE LA MUESTRA:

OBS: NO ES NECESARIO REPETIR EL

RESULTADO FINAL ES NR.

ES MAYOR O IGUAL A 1.00 SE

ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
EL RESULTADO FINAL ES REACTIVO.:

3. CUANDO EL VALOR DEL RESULTADO
ESTA EN LA ZONA GRIS (GZ): :
0.85 < S/CO < 1.00: INDETERMINADO.

OBS: ES NECESARIO REPETIR EL VALOR
DE LA MUESTRA POR DUPLICADO LUEGO
DE UNA NUEVA CENTRIFUGACION: Si.
AMBOS ANALISIS SON NO REACTIVOS,
ENTONCES EL RESULTADO FINAL ES NR;
SI AMBOS SON REACTIVOS, EL 3
RESULTADO FINAL ES R; Y SIUNO O
AMBOS SON GZ, RELICE UN ENSAYO’
ADICIONAL O TOME UNA SEGUNDA
MUESTRA PARA REPETIR EL ENSAYO
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.
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SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

RECAMBIO PLASMATICO TERAPEUTICO (RPT)

POE N° 049

Revision N°02 Fecha de revision | Fecha de aplicacién | Pagina 01 de 03
(01/03 /22 ) (01 /04 /2022)

Obijetivo

Eliminar o remover particulas de gran peso molecular, patdgenos o de disminuir
la tasa de inmunocomplejos circulantes u otros componentes presentes en el
plasma que son considerados responsables de una enfermedad y de sus
manifestaciones clinicas.

Alcance

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Servicios médicos de hospitalizacion del Hospital Maria Auxiliadora.

Materiales

1. Kit de aféresis. (Incluye anticoagulante):
00981-00: Kit RTP 125 ml. Para pediatricos.
00980-00: Kit RTP 225 ml. Para adultos.
Jeringas de 20cc. (6 unidades); Jeringa de 5cc. (6 unidades)
Solucion fisiolégica 1 Litro. (2 Unidades).
Equipos de transfusion 2 kits.
Guantes quirargicos. (8 pares); un Mandil descartable.
Gasa (4 Unidades)
2 Campos estériles.
Heparina. (5000 Ul/ml) 1 frasco.
Gluconato de calcio ampolla.
. PFC: Plasma Fresco congelado o Albumina 25%.
. Jabon antiséptico y Papel Toalla.

a0

Equipos

S0 NORON

HAEMONETICS MCS+ 9000

PROCEDIMIENTO

PREPARACION DEL PERSONAL

1 Realice el lavado de manos ( ver POE N°001)
2 Ponerse Mandil descartable.
3 Ponerse guantes quirargicos.
PREPARACION DEL PACIENTE

1 Instalar catéter doble lumen 12 FR.

En caso de paciente pediatrico utilizar 9 FR.
2 Tomar Placa radiografica asegurando la posicion adecuada del catéter.
3 Realizar hematocrito.

Determinacién de grupo sanguineo y factor Rh.

Dosaje de calcio y electrolitos.

Determinacion de perfil de coagulacion.
4 Contar con el valor del peso y talla del paciente.

PREPARACION DEL EQUIPO.

1 Enchufar cable de poder del equipo.
2 Encender UPS.
3 Encender equipo HAEMONETICS MCS+ 9000, presionando el botdn de

encendido que se encuentra al lado derecho.
7 Eaquipo realiza Auto chequeo.
8 Eaquipo te solicita Abrir/cerrar/abrir/cerrar la tapa de seguridad de la centrifuga.
9 Seleccionar protocolo RPT, presionando la opcion DRAW.,
10 Seleccionar opcién SINGLE, presionando la opcion DRAW.
11 Presionar botén DRAW seguidamente el equipo solicita instalar los accesorios.
12 Completamente extendidos los brazos del poste y abrir la tapa de la centrifuga.

PREPARACION DEL KIT O ACCESORIO.

Abrir el blister y retire el desechable:
Retirar la campana, tubuladuras y bolsas.

Remover las tubuladuras de rayas moradas y anaranjadas del kit.
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2, Tomar la campana de centrifugacion y colocar en el pozo de la centrifuga del
equipo MCS+ 9000.

3l Asegurar la campana girando con ambas manos y tratando de levantarlo.
Suena el sensor respectivo y luego cerrar la tapa de la centrifuga.

4 Coloque el cartucho (blanca) de la bomba sobre el equipo y presionar para
asegurarlo en su lugar. Seguidamente pase las lineas (tubuladuras) del cartucho
alrededor de las bombas de sangre y plasma del equipo.

5. Instale la linea purpura en la valvula purpura del equipo.

6. Instale la linea anaranjada en la valvula naranja del equipo.

7 Sobre el l[ado derecho instale la linea de efluente en el sensor de linea.
Conecte el conector Luer SPM al monitor de presion del sistema (SPM). Presione
el filtro hidréfobo SPM contra el conector Luer SPM hasta que haga tope y girelo.

8. Instale la linea blanca en la valvula blanca del equipo.

9. Instale la linea verde en la vélvula verde del equipo.

10. Las tubuladuras blanca y verde dan origen a la bolsa de aire y bolsa de plasma

1. Cuelgue la bolsa de desecho en el lado derecho del panel del equipo.

12. Cuelgue las bolsas para fluidos de reemplazo con los puertos hacia abajo en el
brazo de la balanza del equipo.

13. Instale la linea azul en la valvula azul del equipo.

14. Coloque el filtro de sangre en el soporte del filtro ubicado en el panel frorital del
equipo.

15. Instale la linea roja en |a valvula roja del equipo.

16. Conecte el conector Luer DPM al monitor de presién del Donante (DPM).
Presione el filtro hidréfobo DPM contra el conector Luer DPM hasta que haga
tope y girelo

17. Cuelgue la linea transparente y la linea AC en el poste del equipo.

Sobre el lado izquierdo se ubica el monitor de goteo del Anticoagulante, que
controla el flujo de anticoagulante.

18. Coloque el cartucho de la bomba AC sobre el equipo y presionar para asegurarlo
en su lugar. Seguidamente pase la linea AC (tubuladura) del cartucho alrededor
de las bombas AC del equipo.

19. Cierre el clamp de la linea de la via abierta de acceso venoso que se encuentra
ubicado cerca del conector para el adaptador universal.

20. AsegUrese que la tapa del conector ubicado en el conector ubicado en el conector
de aguja esté asegurada.

21. Cargue las bombas

22. Introduzca las espigas para fluidos de reemplazo en los fluidos respectivos,

23. Introduzca la espiga AC A LA BOLSA DEL ANTICOAGULANTE.

24, Presione prime para el cebado de las vias de acceso venoso.

25, Introducir valores de Peso, talla y hematocrito. El equipo calcula el volumen
plasmatico.

Definir el volumen de plasma a colectar. Debe estar en 1 a 1.5 el volumen
plasmatico del paciente.

26. En el caso se utiliza protocolo doble, es necesario llevar a 0% la opcion de colecta
de equipo MCS.

Grabar cada vez que se realiza algun cambio o anotacion.

27. La pantalla le mostrard la opcion READY o LISTO.

28. Prepare el catéter instalado en la paciente para el procedlmlento
Utilizando una jeringa de 5cc conecte al catéter y sin retire el seguro jale el
embolo hasta 3cc y sin soltar el embolo retire el seguro de catéter venﬂque la
permeabilidad de la via.

29, Doble |a via para que no ingrese aire, Seguidamente se conecta la via al cateter

30. Inicie procedimiento presionando botén Draw,

31. Monitorear el procedimiento en todo momento.

32. En caso requiera modificar parametros durante procedimiento se presiona botdn

Medify, seguidamente realiza cambios y Lueqo presiona botén save.
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33. En caso utilice como fluido de recambio PFC, debe cambiar cada unidad cuando
el equipo lo solicite. _

34, Al finalizar el procedimiento se debe anotar los parametros para informe en
historia clinica: Volumen de recambio, volumen de AC utilizado, volumen de
sangre, etc.

Interpretacion Procedimiento de aféresis completado sin eventos adversos.
Duracién 120 a 180 minutos

Elaboracién Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director(a) del Hospital: MC. Luis Enrigue Vizcarra Jara
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SERVICIO DE HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL
HOSPITAL MARIA AUXILIADORA

Titulo

COLECTA DE PLAQUETAS (PLAQUETAFERESIS)
POE N°050 Revisién N°02 Fecha de revision Fecha de aplicacion | Pagina 01 de 03
(01/03/2022) {01/04/2022)
Obijetivo Obtener concentrados plaquetarios leucorreducidos a partir de un solo donante,
reduciendo la transmision de enfermedades virales y bacterianas por la transfusion
y la refracteriedad plaquetaria de tipo inmune usando asi el concentrado plaguetario
en forma profilactica o terapéutica..
Alcance Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital Maria Auxiliadora.
Materiales 5. Kit de aféresis. (Incluye anticoagulante).
994CF-CPP
6. Solucion fisioldgica 1 Litro. (1 Unidad).
7. Guantes quirlrgicos. (8 pares).
8. Mandil descartable.
9. Cateter venoso N° 20.
10. Gluconato de calcio ampolla.
11. Jabdn antiséptico.
12. Papel Toalla.
Equipos 2. HAEMONETICS MCS+ 9000

3. Tensidmetro.
4. Estetoscopio.
5. Pulsimetro.

PROCEDIMIENTO

PREPARACION DEL PERSONAL

Realice el lavado de manos segun POE N°001

N~

Ponerse Mandil descartable segin POE N°002

Ponerse quantes quirtrgico segun POE N°003

PREPARACION DEL PACIENTE

Realizar hemograma completo al postulante.

N =

Determinacion de grupo sanguineo y factor Rh.
Determinacion de hemograma completo.
Dosaje de calcio y electrolitos.

Determinacién de perfil de coagulacién.

Contar con peso vy talla del paciente.

PREPARACION DEL EQUIPO.

Enchufar cable de poder del equipo.

Encender UPS.

Verificar que la tarjeta de colecta de plaquetas se encuentre puesta en el equipo.

HlWIN|—~

Encender equipo HAEMONETICS MCS+ 9000, presionando el boton de encendido
que se encuentra al lado derecho.

Equipo realiza Auto chequeo.
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6 Equipo te solicita Abrir/cerrar/abrir/cerrar la tapa de seguridad de la centrifuga.
La pantalla te mostrara dos opclones:
Coleccién de plasma
Reemplazo con Salina
Ambos por defecto en opcion apagado (NO)
Pero Si hematocrito del donante es mayor a 45% la opcion de salina se activara.
La opcién de coleccién de plasma sera NO.
7 Presionar boton DRAW seguidamente el equipo solicita instalar los accesorios.
8 Completamente extendidos los brazos del poste y abrir la tapa de la centrifuga.
PREPARACION DEL KIT O ACCESORIO.
1. Abrir el blister y retire el desechable:
Retirar la campana, tubuladuras y bolsas.
Remover las tubuladuras de rayas moradas del kit.

2. Tomar la campana de centrifugacion y colocar en el pozo de la centrifuga del
equipo MCS+ 9000.

3. Asegurar la campana girando con ambas manos y tratando de levantarlo.

Suena el sensor respectivo y luego cerrar la tapa de la centrifuga.

4, Cologue el cartucho (blanca) de la bomba sobre el equipo y presionar para
asegurarlo en su lugar. Seguidamente pase las lineas (tubuladuras) del cartucho
alrededor de las bombas de sangre y plasma del equipo.

5. Instale la [inea purpura en la valvula purpura del equipo. Es para la solucién salina.

6. Sobre el lado derecho instale la linea de efluente en el sensor de linea.

Conecte el conector Luer SPM al monitor de presién del sistema (SPM). Presione
el filtro hidréfobo SPM contra el conector Luer SPM hasta que haga tope y girelo.

7. Instale la linea azul en la valvula azul del equipo

8. Instale la linea amarillo en la vélvula amarillo del equipo

9. Instale la linea blanca en la valvula blanca del equipo.

10. Instale la linea verde en la valvula verde del equipo.

11. Las tubuladuras blanca y verde dan origen a la bolsa de colecta de plaquetas.

12. Cuelgue la bolsa de colecta de plaquetas en el lado derecho del panel del equipo.

13. Cuelgue las bolsas para fluidos de reemplazo con los puertos hacia abajo en el
brazo de la balanza del equipo.

14, Instale la linea azul en la valvula azul del equipo.

15. Coloque el filtro de sangre en el soporte del filtro ubicado en el panel froatal del
equipo.

16. Instale la linea roja en la valvula roja del equipo.

17, Conecte el conector Luer DPM al monitor de presion del Donante (DPM). Presione
el filtro hidréfobo DPM contra el conector Luer DPM hasta que haga tope y girelo

18. Cuelgue la linea transparente y la linea AC en el poste del equipo.

Sobre el lado izquierdo se ubica el monitor de goteo del Anticoagulante, que
controla el flujo de anticoagulante

19, Coloque el cartucho de la bomba AC sobre el equipo y presionar para asegurarlo
en su lugar. Seguidamente pase la linea AC (tubuladura) del cartucho alredeador de
las bombas AC del equipo.

20. Cierre el clamp de la linea de la via abierta de acceso venoso que se encuentra
ubicado cerca del conector para el adaptador universal

21 Aseglrese que la tapa del conector ubicado en el conector ubicado en el conector
de aguja esté asegurada.

22, Cargue las bombas

23. Introduzca las espigas para solucion salina.

24, Introduzca la espiga AC A LA BOLSA DEL ANTICOAGULANTE.
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VII.

26. Introducir valores de Peso, talla y hematocrito.
Introducir valores de recuento de plaquetas.
El equipo calcula el volumen de colecta de plaquetas.

27. Grabar cada vez gue se realiza alglin cambio o anotacion.
28. La pantalla le mostrara la opcién READY o LISTO. -
29. Realizar asepsia en el brazo elegido para la colecta. o
30. Posicionar el brazalete del equipo en el brazo elegido del donante.
Presionar botén CUTOFF (Se inflara el brazalete para evidenciar adecuadamente
la vena).
31. Retirar el seguro de la aguja e introduce en la vena del donante.
Asegure la posicién de la aguja colocando una cinta de esparadrapo.
32. Inicie procedimiento presionando botén Draw.
33. Monitorear el procedimiento en todo momento.
34 En caso requiera modificar parametros durante procedimiento se presiona boton
Modify, seguidamente realiza cambios y luego presiona botdn de guardar (save). |
35. Al finalizar el procedimiento se debe anotar los parametros para informe en

Formato de procedimiento de colecta de plaquetas por aféresis.

Interpretacion | Procedimiento de aféresis completado sin eventos adversos.

Duracion 60 - 120 minutos,

Elaboracion Responsable de Calidad: Lic. TM Santos Juan Auqui Sulca.
Revisién Jefe del Banco de Sangre: MC. Carmen Estacio Rojas.
Aprobacion Director del Hospital: MC. Luis Enrique Vizcarra Jara.

RECOMENDACIONES:

A fin de consolidar la Guia Técnica, es necesario tener en cuenta para su aplicacion lo siguiente:
Se hace necesario que el Jefe del Departamento del Servicio de Patologia Clinica y Anatomia
Patoldgica gestione los recursos necesarios para el cumplimiento de la presente Guia Tecnica de
Banco de Sangre.

Que el Jefe de Servicio de Patologia Clinica vela por el cumplimiento de la presente Guia Técnica
de Banco de Sangre.

Que el Jefe de Banco de Sangre vela por el cumplimiento de la presente Guia Técnica.

Que el Responsable de Calidad de Banco de Sangre, elabora, actualiza y mejora la presente Guia
Técnica de Banco de Sangre.

Que el Tecnodlogo Médico coordinador del &rea, colabora con la elaboracion de la Guia Técnica
de Banco de Sangre, asi mismo promueve la difusion y cumplimiento del mismo a todo ef personal
a cargo.

El Tecndlogo Médico del area tiene la responsabilidad de cumplir con las indicaciones de esta
Guia y asi seguir un mismo esquema para la realizacion de los procedimiento analitico en Banco
de Sangre.

Personal técnico de Laboratorio tiene la responsabilidad de cumplir con las indicaciones de la

presente Guia Técnica de Banco de Sangre.
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ANEXOS
Anexo 1: Zonas para la venopuncion:

Yena
cefalica

Vena
basilica

MNervio cutaneo
lateral del antebrazo ——____
T Vena mediana

del codo

Vena cefdlica
accesoria

— Vena basilica

— Vena mediana
del antebrazo

’ \— Nervio braquial

cutaneo interno

Vena cefalica
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Anexo 2: Esquema de Lavado de Manos

iLavese las manos solo cuando estén visiblemente sucias! Si no, utilice la solucion alcohélica

(| Duracién de todo el procedimiento: 40-60 segundos

Il

Ve

£ SR,

A\
Wéjese las manos con agus; Doposite an la paima do la mano una Frétese las paimas de las manos
cantidad da [sbén suficiants para cubdr  entre af;

todas las superficies de las manos;

3 K\ sgaji X ' L I ¥

Frétese la palma de le mano derecha  Frétass las palmaa de |as manos Frétese el dorso de los dedos de
contra ¢l dorso de la mano tzquierda  entre af, con los dedos una mano con la palma de {a mano
entrelazando los dedos y viceverss;  entrelazados; opuesta, agarréndose los dedos;

Fréteso con un movimionto do Fréteso la punta de los dedos do [a Enjudguese las manos con agua;
rotacion el pulgar 1zqulerdo, manoe derecha contra |a palma de Ia
atrapandolo con la paima de ls mano zquierda, haclendo un

mano derecha y viceversa; movimlento de rotackén y viceversa;

) 'l

Séquese con una toalla desechable;  Sirvase de la toalla para cerrar el grifo;  Sus manoa son seguras.
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de Banco de Sangre.

Anexo 3: Flujo de Ingreso de datos del Postulante de sangre al Sistema de gestion

INGRESO DATOS DEL POSTULANTE DE SANGRE AL SISTEMA DE GESTION DE

{ INICIO )

Solicita y verifica
orden de deposito
desangre y receta

médica.

Solicitar DNI del
postulante para la
donacién de sangre

BANCO DE SANGRE

Cancela costos

Se inscribe aloalos

Registrar al
postulante en
sistema informatico

Verifica los datos
ingresados al

NO
Informar sobre los
costos de tamizaje.
Segun
Instructivo
EGO5-INTO2
NO

Informar para que
actualice FUAen
oficina de seguros

postulantes.

Actualiza FUA

sistema informatico.

Grabar los datos

ingresados

Imprimir voucher

Se inscribe al o alos
postulantes.

del postulante.

Comunicar al
postulante que sera
llamado parala
evaluacién de
laboratorio.

NO




Anexo 4: Flujo de DONACION POST-TAMIZAJE Banco de Sangre

ADMISION

Y

FLUJO DE TRABAJO DEL BANCO DE SANGRE Y HEMOTERAPIA

Ingreso de datos del

@

EVALUACION DE

Ficha de autoexclusién.
Peso.

Talla.

Evaluacién de Venas.
Grupo Sanguineo.

postulante

M.G, Carmen Estacio Roja
JEPE JEL BPTO! PAT CLIN . ¥ ALIAT PAT
- 4984 . RIN.E N° 5824

LABORATORIO Hematocrito.
NO
Informar a . | Registrar en Fichay FIN
postulante. St.
Sl
ENTREVISTA
MEDICA.
NO Inf
niohiMmara . | Registrar en Fichay
postulante. L S| —3?
1
|
Sl
EXTRACCION DE UNIDAD
DE SANGRE
FRACCIONAMIENTO DE ARTAS EMQUETADOI
= LAS UNIDADES DE ALMACENAMIENTO DE
L x
SNCR:. A LAS UNIDADES DE
NO REACTIVO
P TAMIZAJE
NEGATIVO
o ESTUDIO
”| INMUNOHEMATOLOGICO
Informar a postulante.
Registrar.
L 4
PREPARACION Y
DEVOLUCION DE BOLSAS ADMINISTRACION DE
— =
VACIAS. - HEMOCOMPONENTES | € pESFACHDICEUNIDADES
DE SANGRE.
MINISTERIC) DE SALUD
HOSPlTN?M\R AUXILIADORA
s J.r'
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Anexo 10: Equipo para procedimientos de Aferesis.
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