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CONVENIO 
de 

UNe 
HEMODERIVADOS 

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIV ADOS 
(Aprobado por Resolución Rectoral nO 651 /07) 

Entre la Universidad Nacional de Córdoba - Laboratorio de 1·lernoderivados, 

en ade lante "el Laboratorio" representada por la Directora Ejecutiva, Mgter. Catal ina 

Massa, D.N.!. 12.407.011, conforme Resolución Rectoral N° 65 1/07 y su modificatoria 

Reso lución Rectoral N° 4882/07 Y Resolución Rectoral N° 210911 O con domicilio lega l 

en Av. Haya De La Torre S/N, 2° piso, Pabcllón Argentina, Ciudad Universitaria, de la 

ciudad de Córdoba, y la Fundación Hospitalaria, con domicilio legal en Av. Cramer 

nO 460 I de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, en adelante el " Proveedor·", 

representado en este acto por su Presidente, Dr. Ju lio Armando Casanova, D.N.I 

4.853.376, conforme acredita su representación, se acuerda ce lebrar el presente 

convenio sujeto a las cláusulas que a continuación se detallan: 

PRIMERA: Las partes acuerdan la provisión de plasma humano provenientc de 

donaciones vo luntarias no remuneradas de sangre realizadas en e l servicio de l 

proveedor, a fin de ser utili zadas para el fraccionamiento industrial en las instalaciones 

de UNC-I-Iemoderivados, en cumplimiento con lo establecido por el Art. 24° de la Ley 

Nacional de Sangre 22.990 y por Art. 38. Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el 

Laboratorio de I-Iemoderivados una ent idad pública univers itaria que no persigue fin de 

lucro alguno; la actividad de fraccionamiento industrial se rea li za rá de acuerdo con el 

Art. 28° de la citada Ley Nacional. 

SEGUN])A: El Proveedor· declara que está debidamente acreditado y se aV Iene a 

proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna especie, y a cambio del 

reconocim iento de costos asumidos por el Laboratorio, conforme a las cláusu las quinta 

y sexta del presente, garantizando el cumplimiento de los requi s itos legales, técn icos y 

administrativos que en rigor de la legis lación nacional y/o provincial, corresponden a 

instituciones de este tipo 
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TERCERA: Debido a que la recolección de materia prima requiere de una estructura 
especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservación, el Laboratorio se 
encargará de dicha tarea logística, en las condiciones de carga y medios de transporte 
establecidos por éste y debidamente autorizados por la autoridad sanitaria 
correspondiente. El cronograma de recolección scrá establecido con acuerdo de ambas 
paties. 

CUARTA: En cumplimiento del artículo A.3.1.6 de la Disposición 3779/98 de la 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(A.N.M.A.T.), el Lnboratorio inspeccionará periódicamente las insta laciones del 
Proveedor, y certificará los procedimientos operativos que el mismo efectúe a los fines 
de asegurar la continuidad dc las condiciones genera les requeridas para la ca lificación 
de los centros proveedores y de verificar el cumplimiento de los requisitos ele calidad 
especificados en los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de 
Plasma y Envío de Materia Prima, los cuales como Anexos I y 11 forman parte 
integrante del presente acuerdo. 

El Laboratorio se compromete a informar al Proveedor el resultado de las 
certificaciones realizadas y la cantidad y cal idael de materia prima recibida 
mensualmente, junto al cálculo de la compensación correspondiente, de ac uerdo a lo 
establecido en la cláusu la SEXTA. 

QUINTA: El Lnborntorio compensará los costos incurridos por el "Proveedor" en la 
obtención, conservación y procesamiento de la materia prima, reintegrando productos 
hemoderivaelos y/o insumos y/o equipamiento y/o cuotas ele la Asociación de 
I-Iemoterapia y/o financiamiento de becas para bancos de sangre, destinados a realizar 
estas tareas de acuerdo con las normativas de calidad estab lec idas por la autoridad 
sanitaria nacional y/o formación de recursos humanos y/o trabajos de investigación o 
promoción relacionados con la sangre humana. Se establece que no ex istirá lucro alguno 
en esta compensación, por tratarse de elementos incluidos dentro del concepto del 
producto exento de valor comercial (arts. 8 y 38 elel Decreto P.E.N. 1338/04) Y 
necesarios para la correcta preparación de la materia prima destinada al procesamiento 
industria l en las condi¡tQnes estab lecidas por Disposición 3779/98 de la Admin istración 
Nacional de Medicar . " ca (A.N.M.A.T.). 
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INSUMOS: 
1) Bolsas para extracción de Sangre y/o plasma. 
2) Accesorios para Centrífugas. 
3) Accesorios para equipos de plasmaféresis. 
4) Ropa de trabajo para e l personal que cumple tareas en e l banco. 
5) Insumas de bioseguridad. 
6) Insumas de papelería y librería. 
7) Todo otro insumo dest inado para el mismo uso de los arriba mencionados. 
EQUIPAMIENTO: 
1) Sillones de extracción de sangre. 
2) Camillas. 
3) Eq uipos para eva luación hematológica de donantes. 
4) Equipos para eva luac ión c líni ca de donantes (estetoscopio, tensiómetro, ba lanzas, 
termómetros, etc. ). 
5) Equipos de plasmaféres is. 
6) Equipos de frío: heladeras, freezers, ultrafi'eezers, cámaras li'ías, baños de alcohol u 
otros que tengan el mismo fin , accesorios . 

7) Equ ipo de Frío y/o ca lor: aire acondic ionado para salas de producción, 
almacenamiento de hemocomponentes y de extracción de sangre. 
8) Centrífugas para bolsas de sangre. 
9) Centrífugas para tubos. 
10) Sell adores de tubuladuras. 
11 ) Sistemas de conex ión estéril. 
12) Extractores de pl asma. 
13) Pinzas campleadoras. 
14) Agitadores para extracción de sangre. 
15) Ag itadores de plaquetas. 
16) Agitadores tipo Kl ine (para reacciones de VDRL). 
17) Balanzas para tubos o bolsas. 
18) Baños termostáticos. 
19) Incubadores de placas. 
20) Lavadores de placas. 
2 1) Lectores de placas o tubos 
22) Microscopios 

23) Material de laboratori o: pipetas automáticas, med idores de tiempo, sensores de 
temperatura, etc. 
24) Estufas para secado de material 
25) Sistema informático : software y hardware. 
26) Mobiliario general destinado a l banco de sangre. 
27) Vehículos destinados a co lectas de sangre y/o traslado de materi a prima y/o distri
bución de hemocomponen tes. 

28) Acondic ionamiento de Equ ipam iento de Vehículos destinados a colectas de sangre 
y/o traslado de materia prima y/o di stribución de hemocomponentes. 
29) Fotocopiadora destinada exclusivamente al Banco de Sangre 
30) Televisores y DVD i estinados a la sala de extracción de sangre. 
31) Todo otro equipamlhto destinado para e l mismo uso que los arriba mencionados. 
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El requerimiento del equipamiento y/o insumos descripto en la presente cláusula deberá 

ser formalizado por el PROV EEDOR med iante nota esc rita dirigida al Laboratorio 

indicando con precis ión el equipamiento y/o insumo so li citado. 

SEXTA: Las pautas de reFe rencia para la compensac ión de costos a lLidida en la 

cláusu la quinta serán efectuadas en términos de productos hemoderi vados, cuyas 

cant idades se ajustarán teni endo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma provisto.

Ta les pautas se indican en la siguiente Tabla: 

KG DE PLASMA Calidad de Productos 
X MES Plasma frascos ASH gramos IVL 

AF 1.19 0.91 
de 250 a 499 kg AA 0.70 0.70 

AS 0.35 0.35 
AF 1.07 0.82 

de 150 a 249 kg AA 0.63 0.63 
AS 0.32 0.32 
AF 0.96 0.74 

de JO a 149 kg AA 0.57 0.57 
AS 0.28 0.28 
AF 0.87 0.66 menos de 30 
AA 0.51 0.51 kg 
AS 0.26 0.26 

Referencias: 

ASI-I: Albúmina Sérica Humana a l 20% * 50 ml.- UNC 

IVL: Gammaglobulina endovenosa - UNC 

F VIII: Factor Vlll antihemofílico - UNC 

UI FVIII 

30.00 

30.00 

30.00 

30.00 

La intercambiabilidad de productos estará sujeta y será acordado en tre las partes 

considerando neces idades del proveedor, di sponibilidad de productos en el Laboratorio 

de Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establec idas por e l Laboratorio, en e l 

momento de la ejecución de la misma. 

Para el caso de que la compensación de los costos incurridos por e l Proveedor se 

efectúe tomando com<YDautas de retribuc ión las alternativas a ludidas en la C láusula 

Av. Valpasaiso SIn - Ciudad UrllV&rsitaria 
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Quinta, la misma será calculada a partir de l Valor' de referencia económica del kg de 

plasma,-

El Valor' de referencia económica del kg de plasma (considerando cantidad y 

calidad) resultará de la sumatoria de los montos correspondientes a cada pro'ducto, para 

cuyo cá lculo se considerará el Nivel 1 de 1:1 lista de los valores de comercialización de 

los pr'oductos hemoderivados vigente en el Laboratorio de Hcmoderivados, en el 

momento de efectuarse la compensación respectiva (se adjunta Anexo indicando 

los precios vigentes a la tirma de este Convenio),-

La fijación del valor de referencia económica del Kg de plasma, en sus distintas 

ca lidades es potestad del Laboratorio conforme Resolución Rectoral N° 892/2007, por 

lo cual esta c láusula podrá se r refonnulada por las partes semestralmente, mediante 

cláusulas anexas al Convenio. 

SEPTIMA: El contacto del Lahor'atorio con el Proveedor será permanente y a través 

de visitas periódicas a las instalaciones del mismo, en las cuales deberán informar a 

éstos sobre su funcionamiento, facilitando el material o elementos necesarios para cl 

envío y recepción de la materia prima. 

OCTA V A: El Laborator'io se compromete a compensar a l proveedor por los costos de 

obtención, conservación y procesamiento de la materia prima apta recibida, en un plazo 

no mayor a los 60 (sesenta) días corridos contados a partir del último día hábi l del mes 

en que se recibió la misma. 

NOVENA: El 1'l'Oveedor' y el Laboratorio establecerán en forma conjunta, las 

relaciones ad ministrati vas necesarias para la admin istración del presente convenio. 

DÉCIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta con fidencial idad de lo 

aqu í acordado y respecto de cualquier información que entre ambas se proporcionaren 

mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un período de cinco años una vez 

concluido el presente. 

UNDECIMA: E l presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los 

mismos efectos hubiere sido reli'endado con anterioridad a este acto, tendní durac ión de 

dos años, renovable automáticamente por períodos iguales, Sin embargo, las partes 

n no renunciar en el primer año el contrato, reservándose tal 

el derecho de darle t ino en cua lqu ier momento, cuando razones de conveniencia 
Av. Valparalso sin • Ciudad UniverSitaria 
X5000HRA - Córdoba • Argentina 
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para la entidad así lo indiqucn, sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna 

naturaleza de la otra parte, obli gándose a com unica r la dec is ión por esc rito con 

anticipac ión de sesenta (60) días y a liquidar las relaciones pendientes en un plazo 

mínimo de 90 días. 

DUODECIMA: Este contrato implica exclusividad en la provisión de plasma por parte 

del proveedor durante los primeros dos años de vigencia del conven io. En caso de 

incumplimiento se podrá reso lver el presente de manera automática sin perjuicio del 

cumplimiento de las obl igaciones pendientes de ejecución 

DECIMO TERCERA: Queda establecido que cualquier controversia or iginada en la 

interpretación o ap li cación del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente 

a la jurisdi cción de los T ribunales Federales de la ciudad de Córdoba, Repúbli ca 

Argentina, renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdicción que pudiera 

corresponderles, const ituyendo a tal efecto los domicilios re feridos supra. En fe de lo 

pactado y para su fi el cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mi smo tenor y a un 

so lo e recto, en la ciudad de Córdoba, al primer día del mes de septi embre de dos mil 

once. 

Av Valparalso sin • Ciudad Universilaria 
X5000HRA . Córdoba - Argeolina 
Tel: (.54-351) 4334122 , 23 _ 4333035 
Fal: (54-351) 4334124 

U.I"'.C. \-j 1~1 •• ..:.l.i¿, 

6 

loborotorio@hemo.uncedu.or 
www.unc-hemoderivodos.com.or 



1\ 1/,11: 
" ,111lCn 
r~!: 11 

I 'i:~ 

LABORATORIO DE HEMODERIVADOS 
DE LA UNIVERSiDAD NACIONAL DE CÓRDOBA 

NIVEL 1.: LISTA OlE W,lORES DE CO¡VlERCIALIZACIÓN 
DE PRODUC,OS 

01 DE JULIO DE 2010 

Producto I Presentación Precio -- - -
Albúmina Sé rica Humana al 20% 50ml $ 10S,6º-
Albúmina Sérica Humana al 20% 20ml 

~ ~ 

~Lllnlna§énca Humana a120% I 10ml 
Gamma~antitetá nica 500UI --_ .. . __ .---
Gaml11a~antitetál1lca 250UI -- -, -- .. _-
Gal11ma-antitetánica Plus _ 500UI_ _ $73,56 
Gal11ma-antiietánlca Plus ==-j]50U' - ---
Inmunoglobulla,...G Endovenosa 10000 mg _ $1.681,27 
Inl11unoglobu!,la G Endovenosa __ 50001119 $ 840,63 
~~oglobu!>9 G Endovenosa 2500 mg $ 42Q,}2 
Inmuno91obulla G_ Endovenosa - 500mq $ 84,06 
Factor VIII Antihel11ofíllco UNe 250 UI $ 329,60 - --
Factor VIII Antihemofilico UNC 

- --- 500 UI $ 659,20 
Antitrol11bina 11 1 UNC 500 UI $ 607,49 -- - -
Gamma Anti Rho _. 250ug $117,63 
Gamma Anti Rho I ~Oug $ '156,56 -

>-Gammaglobulina T Intramuscular 16,5% _ 51111 $ 27,37 
Gammaqlobulina T Intramuscular 16,5% 21111 $ 10,66 

Valores segtJll leso!uClón N° 264/10 delCl Dirección Ejecutiva en un todo de acuerdo con la 
Resolución Rectoral N° 892{07 

lit 11 11.: 
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ANEXO l ~{-
REQUlSITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE 

MATERIA PRIMA (I'LASMA) UNe 
HEMODERIVADOS 

1. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS CLASES DE 
MATERIA PRIMA 

Toda unidad de plasma que ingrese a l Laboratorio de Hemoderivados debe cumplir los 
siguientes requerimientos: 

1.1 Cada unidad indi vidual debe estar rotulada y exhib ir claramente: 
I .1.1 Identi ficación del centro de donación (nombre o referencias del servicio) 
1. 1.2 Número de identificación de la donación (nú mero de donante) 
1. 1.3 Fecha de extracción 
1.1.4 Nombre del hemocomponente 
1.1.5 Fecha de vencimiento del hemocomponente 

1.1 .6 Resultados de los análisis scro lóg icos individuales para cada uno de los marcadores 
analizados. 

1.1.7 
1. 1.8 
1.1.9 
1.1.10 

1.2 

1.3 

1.4 

1.5 
1. 5. 1 

Temperatura promedio a la que fue almacenado e l plasma 
Volumen total o peso del plasma 
Nú mero de lote de la bolsa de extracción 
Anticoagulante utili zado en la bo lsa de extracción 

Cada unidad indi vidual debe provenir de un sistema de bolsas plásticas con c ircu ito 
cerrado, las c uales deben es tar aprobadas por la autoridad sanitaria co rrespondiente. 

Debe asimismo poseer una tubuladura de aproxi madamente 10-15 cm de longitud la cual 
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe esta r ll ena de 
plasma y sellado o dobl e nudo en el extremo distal. 

Cada unidad debe tener una concentración de proteínas no menor a 5 g %. 

Debe poseer controles se ro lógicos no reactivos para los sigui entes agentes infecciosos: 
Obligatorios: Hepatiti s B (1-1 BsAg), Hepat iti s C (A nti -HCV), I-IIV (An ti-HIV I y 2), 
Sífilis, Brucelosis, y Chagas (empleando 2 métodos diferentes, segLIIl lo recomendado por 
las Normas de Medicina Transfusionalnacionales vige ntes). 

\ .5. \ . \ Las unidades dc plasma react ivas para anti-core de Virus de Hepat iti s B podrán se r 
rec ibidas para su fraccionamiento plasmático siempre que se certifique además, que las 
mismas son no reacti vas para II BsAg, y reactivas para a nti-I-IBsAg. 

1.5.2 Las determinaciones para marcadores vira les deben ll evarse a cabo empleando 
preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de última generación, según lo 
aconsejado por las No rmas de Med ic ina Transfusiona l vigentes, y reactivos debidamente 
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente. 

1.6 No debe presentar rastros de hemólisis, ni hematíes, ni signos de lipem ia. 

1.7 Debe acompañarse del Protocolo para Certificación de Ca lidad y o ri gen de la materia 
prima, documento que ce rtifi ca los datos de identifi cac ión y contro l sero lóg ico de origen. 
Dichas plani lIas, confecc ionadas en computadora o completadas en forma manuscri ta, 
deberán constar de la s iQuiente información: 

Av. Valparalso s/n - Ciudad Universilana 
X5000HRA · Córdoba -Atgenlllla 
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MATERIA PRIMA (PLASMA) UNe 
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1.7. 1 Correspondientes al adherente: 

o Nombre, número de c lave de intercambio, dirección y telé fono del adherente, 
o Cantidad de unidades reg istradas por pági na y peso tota l (en kg), 
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envío y página x de y, 
o Método, marca, número de lote y fecha de vencimiento de los reactivos utilizados, 
o Fecha de extracción y número de donante, 
o Firma y se llo del profes ional responsable y sello de la institución 

1.7.2 Correspondientes al ente recolector: 

o Nombre, número de clave de intercambio, dirección y teléfono del ente reco lector, 
o Cantidad de unidades rec ibidas y peso correspondiente, 
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envío, y página x de y, 
o Observaciones detectadas al realizar la inspecc ión 
o Firma y se ll o de l Recolector 

1.8 En caso de cometer algún error en la confección del documento, e l mismo deberá ser 
convenientemente sa lvado (trazar una única raya sobre lo escrito de tal manera que pueda 
leerse, reg istrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningún caso liquid paper 
(o s imilar), ni tampoco tachar o borronear im pidiendo que se lea lo escrito. 

2. REQUERIMIENTOS ESPECíFICOS DE CADA TIPO DE PLASMA 

Materia prima clase F (Plasma Fresco Congelado) 
l . Unidad de plasma separada y conge lada dentro de las 8 horas desde la extracción empleando 

ccntrí fuga refrigerada. 

2. Durante el procedimiento de extracción, se debe rán tcner en cuenta los s igui entes factores: 
Q Se debe reali zar agitación constante de la bolsa de sangre . 
Q El ti empo de la extracción sanguínea no debe se r superior a los 15 minutos. 

3. Entre la extracción de la unidad de sangre y su congelamiento completo no deben transcurrir 
más de 8 horas. En este período, la temperanu'a de conservac ión de la sangre entera debe rá 
estar entre 20 y 24°C: no conserva r en heladera (4°C). Una vez separado el plasma debe 
comenzar el congelamiento del mi smo antes de transcurridos 15 minutos. 

4. El congelamiento completo de la unidad de plasma deberá alcanzarse dentro de un tiempo no 
mayor a I hora desde iniciado el mismo, mediante la aplicac ión de algún método de 
conge lamiento rápido como baño de a lcohol. ultrafreezer o baño de alco hol + hielo seco. 

5. La temperatura de a lmacenamiento deberá ser $ - 30°C, ev itando los cámbios de temperatura. 
6. El tiempo de a lmacenamiento en el centro de recolección de sangre ylo plasma deberá ser $ 

30 días desde la fecha de extracción de la unidad. 

7. El contenido de Factor VIII del tota l de unidades recibidas por envío debe ser en promedio 
no menor a 0.7 U.l. 1 mI. 

Av. Valparalso sin - Ciudad Urnversitaria 
X5000HRA • Cól'doba - Argentina 
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2. El ti empo de a lmacenamiento no debe ser mayor a laño ( 12 meses) a pa rtir de la fecha de 
ex tracción. 

Materia p,-ima clase B (Plasma congelado y Plasma de banco). . 
¡ . a) Unidad de plasma obtenido de sangre entera, separado hasta 5 días posteriores a la fecha 

de vencimiento de la sangre, por centrifugac ión re fri gerada o sed imentació n, congelado y 

almacenado a una temperatura de ::; - 20°C, hasta su envío a l Laboratorio de Hemoderivados. 
b) Unidad de plasma a la cua l se le ha extraído previamente e l crioprec ipitado, congelado y 

a lmacenado a una temperatura de ::; - 20°C, hasta su envío al Laboratorio de Ilemoderivados_ 
2. El ti empo de a lmacenamiento no debe ser mayor a S años desde la {echa de extracción. 

3. CRITI':RIOS DE ACI':PTAC IÓN DI': LA MATI':RIA PRIMA 
En c l siguiente cuadro se definen los req ui si tos de conformidad de la materi a prima y las 
medidas a tomar en caso de que no se cumplan. 

RI':QUISlTO CONDlCION DE 
CONFORMmAD 

Constanc ia de: 
Certificación de origen y 
clllidad (documeutación) lo Nombre e l centro proveedor de 

plasma 

Av. VaJparalso sfn - Ciudad Univefsjlaria 
X5000HRA - Córooba -Argentina 
Tel: (+54-351) 4334122/23 - 4333035 
Fa .. : (S4-351) 4334124 

o 

o 

NlImero de clave de 
intercambio 

Dirección y teléfono 

o Clase de materia pri ma 

él Temperatura de 
a lmacenam iento 

o Fecha de cnvío 

o Marcadores sero lógicos 
estud iados, métodos 
empleados. marca. nllmero de 
lote y fecha de venc imien to de 
reacti vos util izados. 

o Resu ltados sero lógicos 
obtenidos 

o Descri pción de unidades de 
plasma enviadas : fecha de 
extracción y nllmcro de unidad 

o Se llo de la institución 

Firma y se llo de personal 
responsable 

I 

l'ág~6 

MEDIDAS A TOMAR 

l . Reclamo seglln protocolo 
de reclamos. 

2. Plasma en obse rvac ión 
hasta so lución del 
problema o descarte por 
fa lta dc documentac ión. 



ANEXO I 

)J t' REQ urS ITOS DE CALm AD DE LAS DI STI NTAS CLASES DE 
MATE RI A PRIMA (PLASMA) UNe 

HfMODfRIVJJDOS 
ME DIDAS A TOMAR 

REQUISITO 

Inspección visual 
[J Aspecto 

D Integridad 

D I remoglobina 

D Lípidos 

[J Tubuladura lateral 

o Ti po de bo lsa 

D Rotulado 

D 

CONDrCION DE 
CONFORMIDAD 

Líquido lím pido o ligeramente 
turbio cuya co loración va desde 
amari l lo claro a verdoso. 

D Ausencia de roturas. 

D A usencia a inspecc ión visual 
según código de referenci a. 

D Ausencia a inspecc ión visua l. 

[J lOa 15 cm de long itud, ll ena 
de plasma, cie rre he rméti co. 

D Unidad proven iente como 
mínimo de bo lsa dob le, o en 
caso de recibirse en unidad de 
transferenc ia de bo lsa simple 
acredi tar e l empleo de conector 
estéri 1. 

l . Registro y descarte. 

2. Informe a proveedores y 
entes reco lectores. 

D Registro legib le de número de 11. Registro y desca rte. 
donante y fec ha de ex tracc ión. 

D ldentificación de l serv ic io 
proveedo r. 

2. Info rme a proveedores y 
entes reco lectores. 

l . Reclamo a l adhe rente. 

2. Informe a adherente y ente 
D N li mero de lote de la bo lsa de I reco lector 

ex tracció n. 

o T ipo de anti coagu lan te 
utili zado 

D Nombre del hemocomponente 

[J Fecha de venc imiento de l 
hemocom ponente 

L--------_-I-li'--__ -----,.71-

Av. Valparalso sin • Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Cól'doba - Argentina 
Te!: (t54-351) 4334122/23 _ 4333035 
Fax: (54-351) 4334124 

M 

P~tte6 ·'" 

laboratorio@ hemo.unc.edu.ar 
www.unc-hemoderivodos.com.or 



ANEXO I 

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASli:S DE 
MATli:RIA I>RIMA (PLASMA) 

J~f: 
UNe 

HfMODfRIVADOS 

Rli:QUISITO CON DICION DIi: 
CONFORMIDAD 

D Rotulado 
D Telllperatura de 

a Imacenam iento. 

o Vol umen total o peso del 
plasma. 

D Resultados marcadores 
scrológ icos 

Contr'o l de calidad 
D Marcadores 

D No react ivo por técnica de 
serológicos: AgHBs, ELISA o s imilar, ma rca 
Ac anti-I-IIV 1/2 y Ac comerc ial autorizada por el 
anti-I-1CV 

INAME. Practicado sobre 
muestra de tubuladura mezc la 
de 50 unidades. En caso de 
resultado reacti vo: prime ro se 
rea li za e l análisis sobre 2 
pooles de 25 unidades cada uno 
y luego el aná li s is de las 
unidades individuales hasta 
detectar la/las unidad/es de 
plasma reacti va/s. 

o Virus de Hepatiti s C o Negativo por técnica de 
alllplificación genóm ica (PCR) 

Av. Valparalso sin - CIudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba -Argentina 
Tel: (+54-351) 4334122 / 23 _ 4333035 
Fax: (54-351) 4334 124 

FUNDJ<CION'!1lSPITALARIA 
Dr. JuLIO A CASANOVA 

W?F . ENTE 

P{¡gina 5 rle 6 

MEDIDAS A TOMAR 

1. Reclamo al adherente. 

2. Informe a ad herente y ente 
reco lector 

Un idades reactivas para uno o 
más marcadores serológicos: 
1. 

2. 

o 
J. 

4. 

Rotulado, segregación y 
depósito de seguridad de 
las unidades reactivas hasta 
cuatro meses posteri ores de 
rea l izado el informe 
correspondiente al 
ad herente. 
Comunicación e informe a 
adherentes o entes 
reco lecto res. 
Almacenamiento en freezer 
exclusivo para unidades 
reactivas como mínimo 4 
meses a partir de real izado 
el informe a los adherentes. 
Entrega a Contro l de 
Ca lidad o Desa rro ll o para 
estudio, o desca rte. 

loborotorio@hemo.unc.edu.or 
www.unc-hemoderivodos.com.or 



ANEXO] 

REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE 
MATERIA PRIMA (PLASMA) 

REQUISITO CONDICION DE MEDIDAS A TOMAR 
CONFORMIDAD 

1~f-

Control de calidad 

D Plasma F: contenido de Muestreo del 10% del envío Contenido de FVIII entre 0,5 I 
factores de (máximo S unidades)::>: 0,7 VI/mi y 0,69 VI /mi: 
coagu lac ión de Factor VIII • RecJasi ficación del plasma 

como clase F de baja 
actividad de Factor VIII. 

Contenido de F VlII < 0,5 
UI/ml: 
• Rec lasi ficación del plasma 

como c lase A. 

• Pasa a producción de 
albúmina e 
inmunoglobul inas 
poliespecí ficas. 

4. REIi'Il:RENCIAS 

o Disposición 2819/2004 - ANMA T - Buenas Prácticas de Fabricación para elaboradores, 
importadores/exportadores de medi camentos. 

Anexo X: Buenas Prácticas de Fabricación de productos medicinales derivados de la sangre o 
del plasma humano. 

D Normas Técnicas y Admini strativas de la especia lidad hemoterapia - Resolución 865/2006 -
Ministerio de Salud y Ambiente de la Nación . 

D Annex 4: WHO Recommendations for the production , control and regulation of human 
plasma for fractionatioll. October 2005. 
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ANEXO 11 14f 
ENVio DE MATERIA PRIMA 

• Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plástica. La bolsa interna deberá contener como 
máximo 25 unidades de plasma y deberá seguir el siguiente código de colores: blancas para 
plasma clase B, verdes para plasma clase A y magenta para plasma clase F. 

• La misma deberá identificarse con un rótulo que identifique: 
Nombre y código del Recolector 
Nombre y código del Adherente 
Fecha de envío 

Numero de bolsa correspondiente (el cual deberá ser correlativo comenzando por el n° 1) 
Cantidad de unidades por bolsa 

Modelo de rótulo: 

PLASMA IIUMANO 

Recolector: __________ _ 

Adherenle; 

Fecha de envío: 

El color identifica la clase de plasma: 
verde para plasma A, Blanca para plasma B, 

Magenta para plasma F 

• Al confeccionar estas bolsas, se deberán tener en cuenta las siguientes consideraciones: 
No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa. 
No se deben mezclar distintos adherentes en una misma bolsa. 

• La bolsa externa, que deberá contener sólo una bolsa camiseta con no más de 25 unidades de 
plasma, deberá ser roja y cumplir con los requisitos para residuos patógenos. 

• Las unidades de plasma embaladas en doble bolsa plástica deben colocarse dentro de 
contenedores (de telgopor u otro material) en un máximo de 2 bolsas de 25 unidades c/u por caja . 

• Los contenedores deben ser identificados exteriormente, sobre las paredes de las cajas y "nunca" 
sobre la tapa , con rótulos con los siguientes datos, segun el modelo abajo detallado: 

Nombre y Código del Recolector 
Nombre y CÓdigo del Adherente 
Fecha de envio 
Caja_de __ 

~~ 
. ~;. r 
G 

H~ I.l' .l:-':, ~ 
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UNe 
HEMODERIVJlDOS 

ANEXO 11 15r-

PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR : 

UNe 
HEMODERIVADOS 

DESTINATARIO: Labor'atorío dc Hcmodcl"Ívados 
CALLE: Av. Valparaíso sin 
LOCALIDAD: Córdoba - ARGENTINA 
TEL.: 4333034/4334122 

PLASMA H UMANO CLASE: f;' 1 A 1 B 
(marcar con un círculo la clase de plasma correspondienle) 

RECOLECTOR:. ___________ ~ 

ADHERENTE: ____________ ~ 

FECHA ENVío: ____________ ~ 

CAJA : DE, ____ ~ 

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES: 

~\, 

C!.!!I.!!!1lJi{c,rnttl 

URGENTE 

FRAGIIL 

El color iden tifica a la 
clase de plasma: verde 
para plasma A, Blanca 
para plasma S, Magcnta 
para plasma F, Ce leste 
para plasma D. 

• Las bolsas, los contenedores 
or el Laboratorio de Hemoderivados. 

M' 

Av. ValparaJso sin· Ciudad Univel'Sllaria 
X5000HRA - Córdoba -Argentina 

Dr. .t-'.C .• HI:.M0DEf¡r .... ! 'JS 

Te!: (+54-351) 4334122 ' 23 - 4333035 
Fax: (54-351) 4334124 
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ANEXO 11 
.I<óf 

UNe 
IIEMODER' VADOS 

UNe 
REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PARA CERTIFICACIÓ"~f!MY4IDOS ORIGEN PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS 

• Cada una de las unidades que se envlen al Laboratorio de Hemoderivados deberán registrarse en el Protocolo para Certificación de Calidad y Origen provisto para tal fin por el Laboratorio . 
• Cada hoja del protocolo permite registrar las unidades de plasma acondicionad.as en 2 bolsas camisetas identificando el número de bolsa y la cantidad de unidades que contiene dicha bolsa. Describir en cada caso los números de unidades y fechas de extracciones correspondientes , en lo posible según orden de extracción. Si una bolsa camiseta contiene menos de 25 unidades, dejar vacios los espacios restantes trazándoles una raya 

IDENTIFICACiÓN ' 

BOLSA N°: n 

Fecha extrae. Unidad 

I I 

Código de Barras 
I I I 
Código de Barras 

I I 

Código de Barras 
I I 

Código de Barras 
I . I 

Código de Barras 
I I 

Código de Barras 
I I I 
Código de Barras 

I I I 
Código de Barras 

I I I 
Código de Barras 

I I 

Código de Barras 
I I 

Código de Barras 
I I 

CÓdigo de Barras 
I I 

Código de Barras 

Av. valparalso sin· Ciudad Universitaria 
X500QHRA - C6rdoba - Argentina 
Te!: (+54-351) 4334122 / 23 - 4333035 
Fax: (54-351) 4334124 

n unidades 

Fecha extrae. Unidad 

I I 

Código de Barras 
I I 

Código de Barras 
I I 

CÓdigo de Barras 
I I I 

Código de Barras 
I I I 

Código de Barras 
I I 

CÓdigo de Barras 
I I 

CÓdigo de Barras 
I I 

Código de Barras 
I I 

Código de Barras 
I I I 

Código de Barras 
I I I 

Código de Barras 
I I I 

Código de Barras 
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BOLSA N°: n nunidades 

Fecha extrae . Unidad Fecha extrae. Unidad 
I I I I 
Código de Ba rras Código de Barras 
I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I 
Cód igo de Barras CÓdigo de Barras 
I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I I 
Código de Barras Cód igo de Barras 
I I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I I I 
Código de Barras Cód igo de Barra s 
I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 
I I I 
Código de Barras 

DIREcrrH .... '. 11-

.N.C.· HEMÜOE¡1IVf\IJOS 

laborolorio@hemo.unc.edu.ar 
www.unc-hemoderivados.com.or 
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