
Universidad Nacional de Córdoba 
República Argentina 

EXP UNe 57354/2011 

Córdoba, 1 5 FEB 2011 
VISTO: 

Las presentes actuaciones, en las que a fojas 1/16 obra un "Conve­
nio de Intercambio Plasma-Hemoderivados", suscrito entre el Laboratorio 
de Hemoderivados "Presidente IlIia" y Silver Cross América S:A: de la Ciu­
dad Autónoma de Buenos Aires, para la provisión de plasma humano pro­
veniente de donaciones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas 
en el servicio del proveedor, a fin de ser utilizado para el fraccionamiento 
industrial en las instalaciones del citado Laboratorio; y 

CONSIDERANDO: 
Que se ajusta a las disposiciones de la Resolución Rectoral W 

651/07 y modificatorias, y al espíritu de la Resolución HCS W 458/03 y 
Ordenanza HeS N° 18/08; 

El informe producido por la Secretaría de Planificación y Gestión 
Institucional a fojas 51; 

Lo dictaminado por la Dirección de Asuntos Jurídicos bajo el n° 
49210; 

Por ello, 

lA VICERRECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA 

RESUELVE: 

ARTíCULO 1°._ Aprobar lo actuado entre el Laboratorio de Hemoderiva­
dos "Presidente IlIia" y Silver Cross América SA de la Ciudad Autónoma 
de Buenos Aires , en los términos del Convenio que obra a fojas 1/16, que 
en fotocopia constituyen el anexo de la presente. 

Mgter. JHON,Elt ¡RETro 
SECRETAr<:c,GENERAL 

UNIVERSIUAD t'ACle,,,_"¡ ,OROUeA 

RESOLUCiÓN N°: 1 3 7 ' '1 
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CONVEN IO 
de 

INTERCAMBIO PLASMA-H EMODERIV ADOS 
(Aprobado por Reso lución Rectoral nO 651 /07) 

En tre la Universidad Nacional dc Có rdoba - Laboo-atorio dc Hcmoderivados, 

en adelante "el Labol-a todo'" reprcscntada po r la Directora Ejccuti va, Mgter. Catalina 

Massa , D.N.1. 12.407.0 I 1. confórlllc Resolución Rcctoral N° 651107 Y su mod i fleatoria 

Reso lución Rcctoral N° .. 882/07 Y Rcsolución Rcctoral N° 2109/1 O con domicili o legal 

en Av. Haya De La Torre S/N. 2° piso. Pabcllón Argcnt ina, C iudad Uni versitaria. de la 

ciudad de Córdoba, ) Silvcr eross Amcrica Inc S.A .. con domicilio legal en Francisco 

Acuña de Figueroa 1240 de la Ciudad Autónoma de Bucnos Aires. en adelante el 

" Proveedor'" . representado en estc acto por su pres idente, Sr. Raúl Jo rge Espagnol, 

D.N.I 10.112.148. conforme acredita su representación. se acuerda ce lebrar e l presente 

convenio sujeto a las cláusulas que a continuac ión se deta ll an: 

PRIMERA: I.as partes acuerdan la provisión de plasma humano proveniente de 

donaciones volunta ri as no remuneradas de sangrc rea li zadas en el se rvicio del 

proveedor. a Iln de ser utilizadas para e l Craccional11i enlo industri a l en las insta laciones 

de UNC-H emode ri vados. en cumplimiento con lo estab lecido por e l A rt. 24° de la Ley 

Nac ional de Sangre 22.990 y por Art. 38 , Decreto Rcglamenta ri o 1338/04. Siendo el 

Laboratorio de I-Iemoderivados una entidad pública universitaria que no persigue fin de 

lucro algu no: la act ividad de Craceional11icnto industrial se rea li za rá de acuerdo con e l 

Art. 28° de la c itada Ley Nacional. 

SEGUNDA: El PI'ovecdor decla ra que está debidamente ac red it ado y se aV iene a 

proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna espec ie. y a cambio del 

reconocimiento de costos asumidos por el Laborato rio . conform e a las cláusulas quinta 

y sex ta del presentc. garantizando el cU lllplimiento de los requ isitos lega les, técnicos y 

<)chn ini st rMivos que en rigor de la legislación naciona l y/o provincial. co rresponden a 

inst ituc iolles de este tipo. 
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TERCERA: Debido él que la rccolección de materia prima requiere de una estructura 

especia l destinada a su transpo rt e. almacenamien to y conservac ión. el Laboratorio se 

encargará de dicha tarca logísti ca. en las condiciones de carga y medios de transporte 

establecidos por éste y debidamente auto ri zados por la autoridad sanitaria 

correspondiente. El cronograma de recolección scrit establecido con acue rdo de ambas 

partes. 

CUARTA: En cumplimi ento del articu lo A.3. 1.6 de la Di spos ición 3779/98 de la 

Admi ni stración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología Médica 

(A.N.M.A.T.). el Laboratorio inspeccionad, periódicamente las insta laciones del 

Proveedor. y cert ificmir los procedimientos operativos que el mi smo efec túe a los tines 

de asegu rar la con tinuidad de las condicioncs generales rcq ucridas para la ca lificación 

de los centros proveedores) de verificar el cumplimi ento de los requis itos de ca lidad 

espccificados en los documentos: Rcquerimicntos de Calidad de las Di stintas Clases dc 

Plasma y Envío de Materia Prima. los cualcs como Anexos 1 y II forman parte 

integrante del presente acuerdo. 

El Laboratorio se compromete a info rmar al Proveedor e l resultado de las 

cert ifi cacioncs realizadas ) la cantidad y calidad de materia prima recibida 

mensualmente. junto al cálculo de la compensac ión correspondiente. de ac uerdo a lo 

establecido en la cláusula SI::XI A. 

QU I NT A: El Laboratorio compensará los costos incurridos por e l ·'Proveedor" en la 

obtención . conscrvación y procesamiento de la mater ia prima. reintegrando productos 

hemoderivados y/o insumos y/o cquipamiento y/o cuotas de la Asociación de 

I-I cmotcrapia y/o tinanciamicntll de becas para bancos de sangre. destinados a reali zar 

estas tareas de acuerdo con las normati,·as de ca lidad estab lec idas por la autoridad 

sani tari a naciol1é.1l y/o formación c.k r~cllrsos humanos y/o trabajos de investigac ión o 

promoción relacionados con la sangrc humana. Se establece que no ex istirá lucro alguno 

cn esta compensación. por trutarsc de elcmentos incluidos dent ro del concepto del 

producto exento de va lor comercia l (arts. 8 y 38 del Decreto P. E.N. 1338/04) Y 

ncccsarios para la correcta preparación ele la mate ri a prima destinada al procesamiento 

industri al en las cond iciones establecidas por Dispos ición 3779/98 de la Adm ini st rac ión 

Nac iona l de M/2'd· 'am OS. Alimentos)' Tecnologíé:' 
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INS UMOS: 
1) Bolsas para extracción de Sangrc y/o plasmu. 
2) Accesorios para Centrifugas. 
3) Accesorios para equipos de plasmalcresis. 
-i) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en el banco. 
5) Insumos de bioseguridad. 
6) Insumos de papelería) libreml. 
7) Todo otro insumo destinado para el mismo uso de los arriba mencionados. 
EQU IP AMIENTO: 
1) Si 1I0nes de extracción ele sangre. 
:n Camillas. 
3) Equipos para e",duaeión hematológica ele donantes. 
-i ) Lquipos para evaluación cliniea de donantes (estetoscopio. tensiómetro. balanzas, 
termómetros. ctc.). 
5) Equipos de plasmalCresis. 
6) Equipos de ti'ío: heladeras. freezers. ultrafi·eezers. cámaras frías. baños de alcohol u 
otros que tengan cllllismo fin. accesorios. 
7) Equipo de Frío y/o calor: aire acondic ionado para sa las de producción. 
almacenamiento de hemocomponentes y ele extracción de sangre. 
8) Centrífugas para bolsas de sangre. 
9) Centrifugas para tubos. 
10) Selladores de tubuladuras. 
11) Sistemas de conexión estéril. 
12) Extractores de plasma. 
13) Pinzas camplcadoras. 
l-i) Agitadores para extracción de sangre. 
15) Agitadores de plaquetas. 
16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VORL). 
17) Balanzas para tubos o bolsas. 
18) Barios termostáticos. 
19) Incubaciores de placas. 
20) Lavadores de placas. 
21) Lectores de placas o tubos 
22) Microscopios 
23) Material de labor8torio : pipetas automáticas. medidores de tiempo. sensores de 
temperatura. etc. 
24) Estufas para secado de material 
25) Sistema informático: so i't\\ are y hardware. 
26) Mobil iario general destinado al banco dc sangre. 
27) Vehículos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o distri­
bución de hemocomponentcs. 
28) Acondicionamiento de Equipamiento de Vehículos destinados a colectas de sangre 
y/o traslado de materia prima y/o distribución ele hemocomponentes. 
29) Fotocopiadora elestinada exclusivamente al Banco de Sangre 
30) Televi so res y OVO destinados a la sa la de extracción ele sangre. 
3 1) Todo otro equiblam~ destinado para e lmisl1lo uso qllEl los arriba mencionados. 
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El req uerim iento del equipamielllo y/o insumos descripto en la presente c láusula deberá 

ser fo rmal izado por el PROVEEDOR mediante no ta escrita dirigida al Laboratorio 

indicando co n precisión e l equipamiento y/o insumo so li c itado. 

SEXTA: Las pautas de referencia para la co mpe nsac ión de costos aludida en la 

c láusula quinta se rán efectuadas en términos de productos hemoderivados, cuyas 

cant idades se ajustarán teniendo en cuenta la can tidad y la ca lidad de l plasma provisto.-

Tales pautas se indican en la siguiente rabIa: 

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

AF 1.07 0.82 30.00 
de 150 a 249 kg AA 0.63 0.63 

AS 0.32 0.32 

AF 0.96 0.74 30.00 
--- --_.-

de 30 a 149 kg AA 057 0.57 
AS 0.28 0.28 
AF 0.87 0.66 30.00 

menos de 30 - -
AA 0.51 0.51 kg 
AS 0.26 0.26 

Rcfcl'cncias: 

ASH: Albúmina Séri ca Ilumana a l 20% * 50 ml.- UNC 

IVL: Gammaglobulina e ndovenosa - UNC 

F VIII: Factor VIII antihemorílico - UNe 

La int c rcambiabi lidad de productos eslar{¡ suj eta y será acordado e ntre las partes 

co ns iderando necesidades dd proveedor. disponibil idad de productos en e l Laboratorio 

de Il e mode ri vados y pautas de referenc ia v ige ntes. establecidas por e l Laborator io. e n e l 

mome nto de la e jec uc ión de la l11 is l11 a. 

Para el caso de que la cOl11pensación de los costos inc urridos por e l Provecdor se 

e fectú e tomando como pautas de retribución las a lte rnati vas aludidas e n la Cláusu la 

Quinta. la misma se r¡1 calculada '1 partir del j;Jlor de. ref~rel1cia económica del kg de 

plasma.-
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El Valor tic referencia económica del kg de plasma (considerando cantidad y 

calidad) resultará de la sumalOria de los montos co rrespondientes a cada producto, para 

cuyo cá lc ulo se considera rá cl Nivel I de la lista de los valorcs de comcrcialización de 

los p"oductos hcmoderivados vigcntc cn el Labonltorio de Hemoderivados, en el 

momento de efectuarse la compensación respectiva (se adjunta Anexo indicando 

los pr(~cios vigentes a la tirma dc este Convcnio).-

La fij ac ión del valor de referencia económica del Kg de plasma. en sus distintas 

ca lidades es potestad del Laboratorio conforme Reso lución Recto ral N° 892/2007, por 

lo cua l esta c láusu la podrá ser re formu lada por las partes semcstralmente. mcdiante 

c láusu l<1 S anexas al Convenio. 

SEPTIMA: El contacto del Labonltorio con el Proveedor se rá permanente y a través 

de visitas periódicas a las instalaciones del mismo. en las cua les deberán informar a 

éstos sobre su funcionamiento. facilita ndo e l ma terial o e lementos necesarios para el 

envío y recepción de la materia prima. 

OCTAVA: El Laboratorio se compromete a compensa r al proveedor por los costos de 

obtenci ón. conse rvación 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 háb il del mes 

en que se rec ibió la mism3. 

NOVENA: 1::1 Proveedor y el Laboratorio estab lece rán en forma conjunta. las 

relaciones administrativas necesarias para la adm ini stración del presente convenio. 

DltC IMA: Las pa rtes se obligan a mantener reserva y estri cta confidencia lidad de lo 

aquí acordado y respecto de cualquier información que entre ambas se proporcionaren 

mientras dure la vigencia del presentc acuerdo y por un período de cinco allos una vez 

concluido e l presente. 

UN DECIMA : El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los 

mi smos efec tos hubiere sido refrendado con anteri oridad a este acto. tendrá duración de 

dos años. re novable automúticamen1c por períodos igual es. Sin embargo. las partes 

conviene n expresamente en no renunciar en e l primer año el contrato, reservándose tal 

e l dcrecho de darle término cn cualqu ier momento. cuando razones de conveniencia 

para la entidad as í lo indiquen. sin de recho a rec lamos indemni zatorios de ninguna 

naturaleL3 de la otra parl~_ obligúndosc a 
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anticipación de sesenta (60) días ) a liquidar las relaciones pendientes en un plazo 

mínimo de 90 días. 

OUOOECIMA: I::ste contrato implica exclusividad en la provisión de plasma por parte 

del proveedor durante los primeros dos a¡'íos de vigencía del convenio. En caso de 

incump limi ento se podrá resolver el pn:scnte de manera automática sin petjuicio del 

cumplimiento de las obligaciones pendientes de ejecución. La presente cláusula tendrá 

\ 'igcncia a panir del día primero de octubre de dos mil doce. 

DECIMO TERCERA: Queda establecido que cua lquier controve rsia originada en la 

illlerprctación o aplicación del presente acuerdo. las panes se somcten voluntariamente 

a la jurisdicción de los Tribunales Federales de la eiudad de Córdoba. República 

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

corresponderles. constituyendo a tal efecto los domicilios referidos sup ra. En fe de lo 

pactado y para su fiel cumplimiento, sc firman tres ejcmplares de un mi smo tenor ya un 

solo et'ccto. en la ciudad de Córdoba, al primer día del mes de octubre de dos mil once . 
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REQl'ISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE 
MATERIA PRIMA (PLASMA) UNe 

HEMODERIVADOS 

1. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS CLASES DE 
MATERIA PRIMA 
Toda unidad de plasma que Ingrese al Laboratorio dc Il emoder ivados debe cumplir los 
si gu ientes rel] ueri m ienlOS: 

1.1 Cada unidad indi vidua l debe estar rotulada y exh ibir c1aramentc: 
1.1.1 Idc ntili cac ión del centro de donación (nombre o refe rencias del servicio) 
1.1.:2 Número de identilicación de la donación (número de donante) 
1.1.3 I"ccha de extracción 
l. lA Nombrc del hemocomponellle 
1.1.5 I"ccha de vencimicnto del hemocomponcntc 
1.1 .6 Resultados de los aná li sis serológicos indi, iduales para cada llllO de los maTcadores 

analizados. 
1.1 .7 ·1 cmpcratu ra promedio a la que fuc almacenado el plasma 
1.1.8 Volumcn total o peso del plasma 
1.1.9 Número de lote de la bol sa de ex tracción 
1.1 .10 Anticoagu lantc utilizado en la bolsa de extracción 

1.:2 Cada unidad indi vid ual debe provenir de un sistema de bolsas plásticas con circuito 
ce rrado. las cuales deben estar aprobadas por la auto ridad sanitaria correspondiente. 

1. 3 Debe as imi smo poseer una tu buladura de aproximadamente 10-15 cm de longi tud la cual 
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La lubuladura debe estar llena de 
plasma y sellado o doble nudo en el cxtremo di sta l. 

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

1.5 
1. 5. 1 

Debe posecr cont ro les serológicos no rcact i, 'os para los siguientes agentes infecciosos: 
Obli llatorios: Ilepatiti s B (1IBsi\g). Il cpatitis e (A nti-H CV). HI V (A nti-IIIV I y 2). 
Sífili s. Brucelos is. y Chagas (empicando 2 métodos diferentes. según lo recomendado por 
las Normas de Medicina Transfusional nacionales vigentes). 

1.5.1.1 Las unidades de plasma reactivas para anti-core de Virus de Hepatiti s 13 podrán se r 
recibidas para su fraccionamiento plasmútico sicmprc que se certifique adcmás. que las 
mi smas son no reacti,·as para I JJ3sAg.: reactivas para anti-ll13sAg. 

1.5.2 Las determinaciones para marcadores , iral es deben llevarse a cabo cmpleando 
preferentemente métodos de cn7 imoinmunocnsayo de última gcnerac ión. según lo 
aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes. y reactivos debidamente 
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente. 

1.6 No debe presentar rastros de hemólisis. ni hematíes. ni s ignos de lipemia. 

1.7 Debe acompaiiarse del Protocolo para Ccrtilieación de Calidad y ori gcn de la materia 
prima. documento que certilica los datos de identificación y control se rológ ico de ori ge n. 
Dichas planillas. confeecionacJas en computadora o completadas en forma manuscrita. 
debcrún constar de la siguiente información: 
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REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASlcS DE 
MATERIA PRIMA (PLASMA) 

-- -- - - - - - - - -- ---
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1.7.1 Correspondientes al adherente: 

o Nombre. número de clave de intercambio. dirección y teléfono del adheren te, 
[.J Cantidad de unidades regi stradas por página)' peso total (e n kg). 
o Temperatura de almacenamiento. reeha de envio y página x de y. 
o Método. marca. número de lote)' fecha de vencimiento de los reactivos uti li zados. 
o Fecha de extracción y número de donante . 
.J Firma y sello del profesional responsable y se llo de la institución 

1.7.2 Correspondientes al ente recolector: 

o Nombre. número de e la ve de intercambio. dirección y teléfono del ente recolector, 
o Call1idad de unidades recibidas) peso co rrespondiente. 
[.J Temperatura de almacenamiento. ICcha de envio. )' púgina x de y. 
[.J Observaciones detectadas al realizar la inspección 
el Pirm8 y sello del Recolector 

1.8 En caso de cometer algún error en la confecc ión del documento. el mi smo deberá ser 
convenientemente sa lvado (tra.éar una única raya sob re lo escrito de tal manera que pucda 
leerse. n:gistrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningún caso liquid paper 
(o similar). ni tampoco tachar o borronear impidiendo 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 congelada dentro de las 8 horas desde la extracción empleando 

centri rUl'.a refri l'.erada. 
2. Durante el procedimiento de extracc ión, se deberán tener en cuenta los s iguientes factores: 

J Se debe reali¿ar agitación constante de la bolsa de sangre. 
u El tiempo de la ex tracción sanguinca no debe se r superior a los 15 minutos. 

3. Entre la cxtracción de la unidad de sangre y su congelamiento completo no deben transcurrir 
más de 8 horas. En este periodo. la tcmperatura de conservación de la sangre entera deberá 
estar entre 20 y 24°(': no conserva r en heladera (4°C). Una vez separado el plasma debe 
comcnzar 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 ini ciado el mismo. mediante la aplicación dc algún método de 
congelamiento nipido como baño ele alcohol. ultrafrcczer o bailO de alcohol + hielo seco. 

5. La temperatura de almacenamiento deberá ser:S; -30°C. evitando los cambios de temperatura. 

6. El tiempo de almacenamiento en el centro de recolección de sangre y/o plasma deberá se r :s; 
30 días desde la I'echa de extracción de la unidad. 

7. El contenido de Factor VIII del total de unidades recibidas por envío debe ser en promedio 
no meno r a 0.7 U.I. / ml. 

Materia pl'ima c1asc A (Plama Fresco Congelado). 
l. Un idad de plasma separado empleando centriruga refrigerada y conge lado a s ' 20°C, dentro 

de las 8 horas d~de Gdxtra~ . 

Av Valparafso sin· Ciudad Universitaria r, 
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UNe 
HEMODERIVADOS 

2. El tiempo de almacenamiento no debe ser nla\or a laño (12 meses) a partir dc la fecha de 
cx tracción. 

Materia prima clase B (Plasma congelado v Plasma dc banco). 
l . al Unidad de plasma obtenido de sangre cntera, separado hasta S dias posteriores a la fecha 

de venc imiento de la sangre. por centri ["ugaeión refrigerada o sed imentación. congelado y 
almacenado a una temperatura de S - 20°C, hasta su envio al Laboratorio de Ilemoderivados. 
h) Unidad de plasma a la cual se le ha extraido previamente el erioprecipitado. congelado y 

almacenado a una temperatura de S - 20°('. hasta su em io al Laboratorio de Ilemoderivados. 
2. 1':Itiempo de almacenamiento no debe ser n1<l\0I" a 5 años desde la fecha de ext racc ión. 

3. CRITERIOS DE ACEPTACIÓN DE LA MATERIA PRIMA 
En el siguiente cuadro se delinen los requisitos de conformidad de la materia prima y las 
medidas a tomar en caso de que no se cumplan. 

REQUISITO CONDICIÓN IW~ 
CONFORMIDAD 

Constancia de: 

MEI)IDAS A TOMAR 

Cert ificac ión de o"i!!en y 
..... 1:1 

calidad (documentación) 
Nomhrc el centro proveedor de 
plasma 

l. Reclamo según protocolo 
de rec lamos. 

Av. Valparaiso s/n - Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba · Argentina 
Te! (+54-351 ) 4334122 / 23 - 4333035 
Fax: (54-351 ) 4334124 

~ 

~ 

Número de e la) e de 
intercambio 

Dirección) teléfono 

~ Clase de materia pril11a 

.J rempcratura dc 
almaccnalll ¡cnto 

u Fecha de envio 

,~ Marcadores scrológicos 
estudiados, métodos 
empicados. marca. número de 
lotc y fecha dc vencimiento de 
reactivos utilil.ados. 

~ 

~ 

~ 

~ 

Resultados serológicos 
obtenidos 

Descripción de unidades de 
plasma enviadas: fecha de 
extracción)' número de unidad 

Sello de la institución 

Firma y sello de personal 
responsable 

2. Plasma en obse rvación 
hasta soluc ión del 
problema o descarte por 
falta de documentación. 

loborotorio@hemo.unLedu.or 
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RE:QUISITOS DE CALIDAD DE LAS J)JSTINTAS CLASES DII 
MATERIA PRIMA (PLASMA) 

)1 e· 
UNt 

REQUISITO 

Inspecció n visual 
.J Aspecto 

.J Integridad 

.J Ilcmoglobina 

~ Lípidos 

.J Tubuladura latcral 

.J Tipo de bolsa 

.J Rotulado 

Av Valparaíso sin - Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba - ArgenUna 
Tel: (+54-351) 43341 22123 - 4333035 
Fax: (54-351) 4334124 

.J 

.J 

.J 

.J 

.J 

CON DICION DE 
CONFORMII)AD 

Líquido limpido o ligeramente 
turbio cuya coloración va desde 
amarillo claro a verdoso. 

Ausencia de rotums . 

!\Lls~llcia el IIl spección visual 
según cód igo de rcll:rcncia. 

Ausencia a inspección visual. 

lOa 15 cm de longitud. llena 
de plasma. cierre hermético. 

u Unidad proveniente como 
mínimo de bolsa doble. o en 
caso de recibirse en unidad de 
transle rencia de bolsa simple 
acreditar el empleo de conecto r 
estéri 1. 

u Reg istro legible de número de 
donante y lecha de ext racción. 

u Identificaci ón del servicio 
proveedor. 

.J 

.J 

.J 

.J 

Número de lote de la bolsa de 
extracción. 

Tipo dc anticoagu lante 
utilizado 

Nombrc del hemocomponente 

Fecha de vencimiento del 
hcmocom ponente 

HEMODERIVADOS 
ME:DIDAS A TOMAR 

l . Registro y descarte . 

2. Informe a proveedores y 
entes recolectores. 

l. Registro y descarte . 

2. Informe a proveedores y 
entes recolectores. 

l. Reclamo a l adherente. 

2. Informe a adhe rente y ente 
recolector 

1' ... 

-"" 
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RlsQUISITOS DE CALlDAI) DE LAS DISTINTAS CLASES DE 

MATERIA PRIMA (PLASMA) UNe 
HEMODERIVADOS 

REQUISITO 

u Rotulado 

Control de calidad 
Q Marcadores 

serológicos: AgHBs. 
Ac anti-H I V 1/2 y!\c 
anti-HCV 

u Virus de Hepatiti s C 

Av. Valparaíso sin - Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba - Argentina 
Tel (+54-351) 4334122123 - 4333035 
Fax: (54-351) 4334124 

-' 

-' 

-' 

Q 

u 

CONDIC ION DE 
CONFORMIDAD 

T cmpcrat ura de 
almaccnam ienro. 

Volumcn total ü peso dcl 
plasma. 

Resultados marcadores 
scrológicos 

No reactivo por técnica de 
ELlS!\ o s imilar. marca 
comercial autorizada por el 
INAMI'. Practi cado sobre 
muestra de tubuladura mczc la 
de 50 un idades. En caso de 
resultado rcac ti, 'o: primcro se 
rea li za e l análisis sob re 2 
pooles de 25 unidades cada uno 
y lucgo el aná li sis de las 
unidades individuales hasta 
detectar lallas unidad/es de 
plasma react iva/s. 

Negativo por técnica de 
amplificación gcnóJl1ica (PCR) 

JI.VER (ROSS AMÉRICA, INC S 
Dr. RAUL ESPAGNOL 

PRESIOENTE 
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MEDIDAS A TOMAR 

L Reclamo al ad herenle. 

2. Inrorme a ad herenle y ente 
recolector 

Unidacles reactivas para uno o 
más marcadores serológicos : 
l. 

2. 

, 
~. 

4. 

Rotulado, segregación y 
depósito de seguriclad de 
las unidades reactivas hasta 
cuatro meses posteriores de 
realizado el informc 
co rrespondiente a l 
adherente . 
Comunicación e inlarme a 
adhe rentes o entes 
recolectores. 
Almacenamiento en rreezer 
exclusivo para unidades 
reactivas como mínimo 4 
meses a partir de realizado 
e l in larme a los adherentes. 
Entrega a Cont ro l de 
Calidad o Desarrollo para 
estudio. o desca rte. 

laboratorio@hemo.uncedu.ar 
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REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE 

MATERIA PRIMA (PLASMA) UNe 
HEMODERIVADOS 

REQUISITO 

Control de calidad 

CONDICION DE 
CONFORMIDAD 

Q Plasma F: contenido de Mucstreo del 10% del envío 
factores de (máximo 5 unidades) ? 0,7 UI/ml 
coagu lación de Factor VIII 

4. REFERENCIAS 

MEDIDAS A TOMAR 

Contenido de FV TJI entre 0,51 
y 0.69 UI/ml: 
• Reclas i li cación del plasma 

como clase 10 de baja 
actividad de Factor Vfll. 

Contenido de 10 VIII < 0,5 
UI/ml: 
• Rcclas i IIcación del plasma 

como clase A. 
• Pasa a producción de 

albúmina e 
il1mul1oglobul i nas 
poi iespecí fícas. 

.J Di sposición 28 I 9/2004 ANMA T Buenas Prácticas de Fabricación para elaboradores, 
importadores/exportadores de medicamentos. 
Anexo X: Buenas Prác ti cas de Fabricación de productos medicinales derivados de la sangre o 
del plasma humano . 

.J Normas Técni cas y Administrativas de la espccialidad hemoterapia - Reso lución 865/2006 -
Mini sterio de Salud y Ambiente de la Nación . 

.J Annex 4: WHO Recommendations 1'01' the production. control and regul ari on 01' human 
plasma fm fractionation. October 2005. 
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ANEXO 11 
UNe 

HEMODERIVIIDOS 

14 ~-
UNe 

HEMODERIVADOS 
ENVio DE MATERIA PRIMA 

• Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plástica. La bolsa interna deberá contener como 
máximo 25 un idades de plasma y deberá seguir el siguiente código de co lores: 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 envio 
Numero de bolsa correspondiente (el cual deberá ser correlativo comenzando por el nO 1) 
Cantidad de unidades por bolsa 

Modelo de rótulo 

I'LASMA II UMANO 

Recolector: 

Adherente: 

Fecha de envio: 

El co lor idenlifica la cla,,~ de pla~Ill(l: 
verde para plasma /\. Blam:a para pla",ma 11. 

Magenta para plasma I 

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 requisi tos 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 clu 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 deta llado' 

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

.• /lVER CROSS AMtRICA. INC 51A 
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UNe 
HEMODERIVADOS 

PARA CAJAS BLANCAS DETELGOPOR: 

ANEXO 11 
A6{ 

UNe 
HEMODERIVADOS 

DEST INATAR IO: Laboratorio de Hemodcrivados 
CALLE: Av. Va lparaiso s/n 
LOCALIDAD: Cónloba - ARGENTlNA 
TEL.: 4333034 / ·B34122 

PLASMA HUMANO CLASE: F / A / B 
(marcar CO Il un c ircu lo la clase de plasllla correspond iente) 

RECOLECTOR: ________________________ ~ 

ADH ERENT E: 
----------------------~ 

FECIIA EN Vio : 
------------------------~ 

CAJA: DE ________ ~ 

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES : 

lIRGE~TE 

FRAGIL 

El co lor identifica a la 
cl ase de plasma: verde 
para plasma A, Blanca 
para plasma B, Magent3 
para plasma F. Celes te 
para plasma D. 

• ontenedores y los rótulos son provistos por el Laboratorio de Hemoderivados . 

Av. Valparaiso sin - Ciudad Universitaria 
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ANEXO 11 
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UNe 
REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PARA CERTIFICACIÓ.~~DOS 

ORIGEN PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS 

• Cada una de las unidades que se envien 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 acondicionadas en 2 bolsas 
camisetas Identificando el numero de bolsa y la cantidad de unidades que contiene dicha bolsa. 
Describir en cada caso los numeros de unidades y fechas de extracciones correspondientes, en lo 
posible segun orden de extracción SI una bolsa camiseta contiene menos de 25 unidades, dejar 
vacios los espacios restantes trazándoles una raya 

IDENTIFICACiÓN ' 

BOLSA N°: n n unidades 

Fecha extrae. Unidad Fecha extrae. Unidad 

I I I I 

Código de Barras Código de Barra s 

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 I 

Código de Barras Cód igo 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 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 Código de Barra s 

I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 

I I 

Código de Barras 

I.VER CROSS AM1RICA, IHe. 6.A. 
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BOLSA N°: n nunidades 

Fecha extrae. Unidad Fecha extrae. Unidad 

I I I I 

Código de Barras Código de Barras 

I I I I ~ , 

Código de Barras Código de Barras 
I I I I J __ 
Código de Barras Código de Barras 

I I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 

I I L I I 

Código de Barras Código 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 

Código de Barras Código de Barras 

I I I I 

Código de Barras Código de Barras 

I I I I I 
Código de Barras Código de Barras 

I , _ J _ I I 

Código de Barras Código de Barras 

I I I I 

Código de Barras Código de Barras 

I I 

Código de Barras 
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