
Universidad Nacional de Córdoba 
República Argentina 

CUDAP: EXP-UNC: 1263/2013 

CÓRDOBA, 1 3 JUN 2013 

VISTO: 
Las presentes actuaciones, en las que a fojas 119/134 obra un 

"Convenio de Intercambio de Plasma - Hemoderivados" y sus Anexos suscrito 
entre el Laboratorio de Hemoderivados "Presidente IlIia" y la "Fundación 
Hemocentro Independencia" de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires; y 

CONSIDERANDO: 
Que se ajusta a lo establecido por la Resolución Rectoral N° 651/07 Y 

modificatorias; 
El informe producido por la Secretaría de Planificación y Gestión 

Institucional a fojas 153; 
Lo dictaminado por la Dirección de Asuntos Jurídicos bajo el n° 52406; 

Por ello, 

EL RECTOR DE lA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA 

RESUELVE: 

ARTíCULO 1°._ Aprobar lo actuado entre el Laboratorio de Hemoderivados 
"Presidente IlIia" y la "Fundación Hemocentro Independencia" de la Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires, en los términos del convenio y sus anexos que 
obran a fojas 119/134, que en fotocopia constituyen el anexo de la presente. 

ARTíCULO 2°._ Comuníquese y pase para su conocimiento y efectos al 
Laboratorio de Hemoderivados "Presidente IlIia". 

~ 
Dr. ALBElci0 E. LEON 

SECRETA 10 GENERAL 
UNIVERSIDAD N CIONAl DE CÓRDOBA 

RESOLUCiÓN W.: 1 2 O 1 
'",", 
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,CONVENIO , 
de 

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIV 
(Aprobado por Resolución Rectoral n° 651/07) 

Entre la Universidad Nacional de Córdoba - Laboratorio de Hemod~r~*M(¡~/ 

en adelante "el Laboratorio" representada por la Directora Ejecutiva, MgterY'~¡(~idt 
Massa, D.N.I. 12.407.011, conforme Resolución Rectoral N° 651/07 Y su modifi~a~~ria 
Resolución Rectoral N° 4882/07 Y Resolución Rectoral N° 2109/1 O con domicilio' 

en Av. Haya De La Torre SIN, 2° piso, Pabellón Argentina, Ciudad Universitaria, de la 

, ciudad de Córdoba, y la Fundación Hemocentro Independencia, con domicilio legal 

en calle Sarandí 748, de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, en adelante el 

"Proveedor", representado en este acto por su presidente, Dr. Alfredo Gustavo 

Dallasta, D.N.! 13.855.873, conforme acredita su representación, se acuerda celebrar el 

presente convenio sujeto a las cláusulas que a continuación se detallan: 

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

donaciones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del 

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

de UNC-Hemoderivados, 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 Hemoderivados una entidad pública universitaria que no persigue fin de 

lucro alguno; la actividad de fraccionamiento industrial se realizará de acuerdo con el 

Art. 28° de la citada Ley Nacional. 

SEGUNDA: El Proveedor declara que está debidamente acreditado y se aviene a 

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

reconocimiento de costos aswnidos por el Laboratorió, conforme a las cláusulas quinta 

y sexta del presente, garantizando el cwnplimiento de los requisitos legaley,'técnicos y 

administrativos que en rigor de la legislación nacional y/o prov~~9,a.1 '"e 'rrespondel1 a 
, ., d . ,'§;l. ,~. 6''1' 
mstItuclOnes e este tipo. .', v' "Q;,"< \".0 

.:f:.S~~ í)'~V ,t/Y ~ 

~ 
Av Valparaíso sIn -Ciuda~tana v 
X5000HRA - Córdoba - Argentina 
Tel: (+54 - 351) 433 4122/23 - 433 3035 
Fax: (54 - 351) 4334124 

. ,,/./>;~::-

/051'f~(" loborolorio@hemo,unc.edu,or r www.unc-hemoderivodos:com.or 
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TERCERA: Debido a que la recolección de materia prima requiere de una etittuCtura 

especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservación, el LaboratQri!í 
,'~-:'''''',:,\ <'~'- :,:_' \ -' ,':, 

encargará de dicha tarea logística, en las condiciones de carga y medios detrlJnsporte 

establecidos por éste y debidamente autorizados por la 

correspondiente. El cronograma de recolección será establecido con acuerdgilié.a}nb!is 

partes. 

CUARTA: En cumplimiento del artículo A.3.1.6 de la Disposición 3779/9lfde 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología'Iv!é~icá 

(A.N.M.A.T.), el Laboratorio inspeccionará periódicamente 

Proveedor, y certificará los procedimientos operativos que el mismo efectúe a los fines, 

de asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la calificación 

de los centros proveedores y de verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad 

especificados en los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de 

Plasma y Envío de Materia Prima, los cuales como Anexos 1 y II forman parte 

integrante del presente acuerdo. 

El Laboratorio se compromete a informar al Proveedor el resultado de, las 

certificaciones realizadas y la cantidad y calidad de materia prima recibida 

mensualmente, junto al cálculo de la compensación correspondiente, de acuerdo a lo 

establecido en la cláusula SEXTA. 

QUINTA: El Laboratorio compensará los costos incurridos por el "Proveedor" en la , 

obtención, conservación y procesamiento de la materia prima, reintegrando productos 

hemoderivados y/o insumos y/o equipamiento y/o cuotas de la Asociación d~ 

Hemoterapia y/o financiamiento de becas para bancos de sangre, destinados a realizar 

estas tareas de acuerdo con las normativas de calidad establecidas 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 existirá lucro algw10 

en esta compensación, por tratarse de elementos incluidos dentro del concepto del 

producto exento de valor comercial (arts. 8 y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) Y 

necesarios para la correcta preparación de la materia prima destinada al procesamiento 

industrial en las condiciones establecidas por Disposicion 3779/98, dd¿ a Administración , 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi~~/P)~,~.T.). 
¡;.S:: ' .. ;~<>~\ r-: f:-. , . ... ,-,.\'9" h.('X'Y i'>S' 

AvValparalso s!n" Ciudad Unl~ersltana ~-' , ~l'\S-;;',' " \.,i"'p,\,\, ,t'" !oboroforio@hemo,unLedu.or 
X5000HRA - Cardaba - Argentrna . ' .. ' \ ),"" ~ h . 
Tel:(+54-351)4334122/23-4333035/J e

OO

, "-""" ,o,; WWoun(- emodenvados.(omoar 
Fax: (54 - 351) 433 4124 /{/ I 2 
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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 el personal que cumple tareas en el banco. 
5) Insumos de bioseguridad. 
6) Insumos de papelería y librería. 
7) Todo otro insumo destinado para el mismo uso de los arriba mencionados. 
EQUIPAMIENTO: ' 
1) Sillones de extracción de sangre. 
2) Camillas. 
3) Equipos para evaluación hematológica de donantes. . ............ . 
4) Equipos para evaluación clínica de donantes (estetoscopio, tensiómetro, balartzas, 
termómetros, etc.). 
5) Equipos de plasmaféresis. 
6) Equipos de frío: heladeras, freezers, ultrafreezers, cámaras frías, baños de alcohol u 
otros que tengan el mismo fin, accesorios. 
7) Equipo de Frío y/o cal{)r: aire acondicionado para salas de producción, 
almacenamiento de hemocomponentes y de extracción de sangre. . 
8) Centrífugas para bolsas de sangre. 
9) Centrífugas para tubos. 
10) Selladores de tubuladuras. 
11) Sistemas de conexión estéril. 
12) Extractores de plasma. 
13) Pinzas campleadoras. 
14) Agitadores para extracción de sangre. 
15) Agitadores de plaquetas. 
16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL). 
17) Balanzas para tubos o bolsas. 
18) Baños termostáticos. 
19) Incubadores de placas. 
20) Lavadores de placas. 
21) Lectores de placas o tubos 
22) Microscopios 
23) Material de laboratorio: pipetas automáticas, medidores de tidnpo, sensores de 
temperatura, etc. 
24) Estufas para secado de material 
25) Sistema informático: software y hardware. 
2.6) Mobiliario general destinado al banco de sangre. . 
27) Vehículos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia; prima y/o distri­
bución de hemocomponentes. 
28) Acondicionamiento de Equipamiento de Vehículos destinados a colectas de sangre 
y/o tras.lado de materia prima y/o di.stribuciónde hemocom. ponentes..':'. d . 
29) Fotocopiadora destinada exclusivamente al Banco de Sangre 1/ 
30) Televisores y DVD destinados a la sala de extracción de san ;;>,/.¡ . 
31) Todo otro equipamiento destinado para el mismo uso que)o¡ arrj.,l¡,;mencionados. 

¿·-tJ,. : -D"t,,1~,, 

Av Valparaíso S/n - Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba - Argentina 
Tel: (+54·351) 433 4122/23 . 433 3035. 
Fax: (54·351) 433 4124 

,.,..-Cf':;')' ¡ :':<;,)';;" : 
¿(-o,1\''''~)'o.'itli }\.-~:C" ,P'- la. borato ri o@hemo.unc.edu.ar 
\'.' ~ú' "y \ ,/':-' . 

,<,,\,:j~;'~ (:;I::~ w. U ni· hem oderivad os .com. a r 
_.,~~):;::':~)S2; ;;,;~i\Ü'~ll. ¡ 
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El requerimiento del equipamiento y/o insumos descripto en la presente cláusp1,~c\t?~erá 

ser formalizado por el PROVEEDOR mediante nota escrita dirigida al Labo¡;~t8rio 

indicando con precisión el equipamiento y/o insumo solicitado. 

SEXTA: Las pautas de referencia para la compensación de costos a1UOlg.a\en¡la 

cláusula quinta serán efectuadas en términos de productos hemoderivd~~bD;8~;'&s 
cantidades se ajustarán teniendo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma·p;r§:yis~Ó. 
Tales pautas se indican en la siguiente Tabla: 

d,e30 a14,9kg 
, '~I~~~--~~--r--7~--T--------1 

menos de 30 
kg 

Referencias: 

ASH: Albúmina Sérica Humana al 20% * 50 ml.- UNC 

IVL: Gammaglobulina endovenosa - UNC 

F VIII: Factor VIII antihemofilico - UNC 

La intercambiabilidad de productos estará sujeta y será acordado entre las partes 

considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Laboratorio 

de Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establecidas por el Laboratorio, en el 

momento de la ejecución de'la misma. 

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

efectúe tomando como pautas de retribución las alternativas aludidas e.:.;.,-la Cláusula 

Quinta, la misma será calculada a partir del Valor de referen, ~~~a ~:~'IY', ,~:'t del I,g de 
, d ".1Jl •.•• ~. 

0,,<\ój...'H-';~: "V'G\t~~:" 
~ ~ k>(<-;)'\J.¡'~ J,fj\f!>· 

~-;-:;;;,,~;'~·~~~::':,~,.tD í)f.';:~7 
",,-c:¡;f~,y' "'ljC, \ i''' ,,' ", .{,;~\f) 

/"'~. p.. G" ... v 

plasma.-

Av Valparaíso sIn - Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba -Arg"""""'­
Tel: (+54 -351) 433 4122/23 - 433 3035 
Fax: (54 - 351) 433 4124 

~/ 

4 
l 

loh oroforio@hemo_unc_edu.or 
www.unc-hemoderivodos.co m.o r 



(-11 

El Valor de referencia económica del kg de plasma (considerando q¡¡ntida~ 

calidad) resultará de la sumatoria de los montos correspondientes a cada nr"A1,'~;~":h"r" 
cuyo cálculo se considerará el Nivel 1 de la lista de los valores de comercializaqióIlde 

los productos hemoderivados vigente en el Laboratorio de Hemoderiv~~d~9';11" 
momento de efectuarse la compensación respectiva (se adjunta Anexo in4í¿~d,~;:ló¡¡ 

<",_: 
precios vigentes a la firma de este Convenio ).-

La fijación del valor de referencia económica del Kg de plasma, en suS distintas; 
,," -"",', -",,--

calidades es potestad del Laboratorio conforme Resolución Rectoral N° 892/2ÓÓ 

lo cual esta cláusula podrá ser reformulada por' las partes semestralmente, medianté, 

cláusulas anexas al Convenio. 

SEPTIMA: El contacto del Laboratorio 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 fWlcionamiento, facilitando el material o elementos necesarios para el 

envío y recepción de la materia prima. 

OCT A V A: El Laboratorio se compromete a compensar al proveedor por los costos de 

obtención, conservación y procesamiento de la materia prima apta recibida, en W1 plazo 

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

en que se recibió la misma. 

NOVENA: El Proveedor y el Laboratorio establecerán en forma conjunta, las 

relaciones administrativas necesarias para la administración del presente convenio. 

DÉCIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo 

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

mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendrá duración de 

dos años, renovable automáticamente por períodos iguales. Sin embargo, las palies 

convienen expresamente en no renunciar en el primer año el contrato, reservándose tal 

el derecho de darle término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia 

para la entidad así lo indiquen, sin derecho a reclamos indemni1forios, de ningW1a 

naturaleza de la otra parte, obligándose a comunicar la5:YC~Rm por escrito con 
v' I 

Avval."'~. ~·o"~ .,~'"" $. . . ..' '. ' .. ~ ... 1l./.' .. ~~ ,iO:.".!C~~)\~,\':lrO.b~·ratoriO@ he mo.'u ne. edu. o r X5000HRA-Cordoba-Arg,ntina ,ü~\ , rifJR: 0"'''. -h d' d 
T,I:(+54-351)4334122/23-4333035 . .."sr;~O~iJ ;¡,~YtJl".u,,( emo erlva Os,(om,ar 
Fax: (54-351) 4334124 ~ 5 .:.),,¡c,:C;~;J:2,.:::I';'· 

L'-\· -;-"-~ 
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anticipación de sesenta (60) días y a liquidar las relaciones pendientes 

mínimo de 90 días. 

DUODECIMA: Este contrato implica exclusividad en la provisión de plasnia:.jibt 

del proveedor durante los primeros dos años de vigencia del convenio. 

incumplimiento se podrá resolver el presente de manera automática sin PY. <.J. ",<,.,,,, ... "'''. < ' .. 
"" .. ,:1." 

cumplimiento de las obligaciones pendientes de ejecución 

DECIMO TERCERA~ Queda establecido que cualquier controversia origiria,~a..e,ila/ 

interpretación o aplicación del presente acuerdo, las partes se someten voluntaf1a!1)ehte. 

a la jurisdicción de los Tribnnales Federales de la ciudad de Córdoba, Re~&blk¡ 
Argentina, renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdicción que pudiera . 

corresponderles, constituyendo a tal efecto los domicilios referidos supra. En fe de lo 

pactado y para su fiel cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mismo tenor y a un 

solo efecto, en la ciudad de Córdoba, a los veintiocho días del mes de diciembre de dos 

mil doce. 

/~~ 

AvValparaíso sin· Ciudad Universitaria 
X5000HRA - Córdoba - Argentina 
Tel: (+54 - 351) 433 4122/23 - 433 3035 
Fax: (54 - 351) 433 4124 

'".!CATALINA MASSA 
DIRECTORA EJECUTIVA 

U.N.C. - HEMOOERIVAOOS 

6 

/" 

I ob orol orio@hemo .. unc.edu.or 
www.unc-hemoderivados.co m.o r 
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LABORATORIO DE HEMODERIVADOS DE LA UNIVERSIDAD 
NACIONAL DE CORDOBA 

NIVEL 1: LISTA DE VALORES DE COMERCIALIZACiÓN DE 
PRODUCTOS 

01 de octubre de 2012 

Producto Presentación Precio 

Albúmina Sérica Humana al 20% 50ml $118,8'" 

Albúmina Sérica Humana al 20% 20ml 

Albúmina Sérica Humana ·al 20% 10ml 

Gamma-antitetánica 500UI 

Gamma·antitetánica 250UI 

Gamma-antitetánica Plus 500UI $ 85:22 

Gamma-antitetánica Plus 250UI 

Inmunoqlobulina G Endovenosa $ 2.003,94 

Inmunoqlobulina G Endovenosa $ 1.001,96 

Inmunoolobulina G Endovenosa $ 500,99 

Inmunoqlobulina G Endovenosa 500 m $100,19 

Factor VIII Antihemofílico UNe 250 UI $ 363,66 

Factor VIII Antihemofílico UNe 500 UI $ 727,32 

Antítrombina III UNe 500 UI $ 703,78 

Gamma Anti Rho 250u $131,03 

Gamma Anti Rho 300u $ 174,40 

Gammaglobulina T Intramuscular 16,5% 5ml $ 32,62 

Gammaqlobulina T Intramu.scular 16,5% 2ml $ 12,71 

Valores según Resolución de la Dirección Ejecutiva n° 420/12 en un todo de 
acuerdo con la Resolución Rectoral W 892/07 

Av Valparaíso sIn ~ Ciudad Universitaria 
XSOOOHRA ~ Córdoba ~ Argentina 

loborolorío@hemo.unc.edu.or 

www.unc-hemoderivados.com .ar Tel: l+54· 351) 433 4122/23 ·4333035 
Fax: (54·351) 4334124 

ti.;"' '~'~~:7r,\ ,~;,:~,: :';,1' ;-"')', -"' .:",.,";:::;;';;'~.", .. -~,::;",:.; . '\;' '_.'~~~¿,;;,¡;r;>¿"I;;;i("",~A;:-:ik~;'~'-<;:;::¡;'_;:i'","";~h,"A'" 
.',.".,'"", . 
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ANEXO 1 

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

1. REQUERIMIENTOS DE CALIDAD COMUNES A TODAS LAS 
MATERIA PRIMA 

DE 

Toda unidad de plasma que ingrese al Laboratorio de Hemoderivados leq#';SW?P)Jr los 
siguientes requerimientos: 

1.1 Cada unidad individual debe estar rotulada y exhibir claramente: 
1.1.1 Identificación del centro de donación (nombre o referencias del servicio) 
1.1.2 Número de identificación de la donación (número de donante) 
1.1J Fecha de extracción 
1.1.4 Nombre del hemocomponente 
1.1.5 Fecha de vencimiento del hemocomponente 
1.1.6 Resultados de los análisis serológicos individuales para cada uno 

analizados. 
1.1.7 Temperatura promedio a la que fue almacenado el plasma 
1.1.8 Volumen total o peso del plasma 
1.1.9 Número de lote de la bolsa de extracción 
1.1.10 Anticoagulante utilizado en la bolsa de extracción 

1.2 Cada unidad individual debe provenir de un sistema de bolsas plásticas con circuito 
cerrado, las cuales deben estar aprobadas por la autoridad sanitaria correspondiente. -

1.3 Debe asimismo poseer una tubuladura de aproximadamente 10-15 cm de longitud la cual 
debe extenderse sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe estar llena de 
plasma y sellado o doble nudo en el extremo distal. 

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

1.5 
1.5.1 

Debe poseer controles serológicos no reactivos para los siguientes agentes infecciosos: 
Obligatorios: Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C· (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV 1 y 2), 
Sífilis, Brncelosis, y Chagas (empleando 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 Hepatitis B podrán-ser 
recibidas para su fraccionamiento plasmático siempre que se certifique además, que las 
mismas son no reactivas para HBsAg, y reactivas para anti-HBsAg. 

1.5.2 Las determinaciones para marcadores virales deben llevarse a cabo empleando 
preferentemente métodos de enzimoinmunoensayo de última generación, según lo 
aconsejado por las Normas de Medicina Transfusional vigentes, y reactivos debidam¡¡nte 
aprobados por la autoridad sanitaria correspondiente. 

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

1.7 

~ 
Debe acompañarse del Protocolo para Certificación de Calidad y origen de la materia 
prima, documento que certifica los datos de identificación y control serológico de origen. 
Dichas planillas, confeccionadas en computadora o completadas en forma manuscrita, 
deberán constar de la siguiente información: 

Av Valparaiso s/n ~ Ciudad Universitaria 
X5000HRA ~ Córdoba - Argentina 
Tel: (+54 - 351) 433 4122/23 - 4333035 
Fax: (54 - 351) 433 4124 Página 1 de 6 

lo borolorio@hemo.unr.edu.or 
www.une·hemoderivudos.eom.ur 
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ANExor ~ 
REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE 

MATERIA PRIMA (PLASMA) 

1.7.1 Correspondientes al adherente:.;>."",, 
o Nombre, número de clave de intercambio, dirección y teléfono del adhere~t~>t::; 

;--''',,,-,, .. " ¿; 

o Cantidad de unidades registradas por página y peso total (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 \!M!!'S!l:dpS; 
o Fecha de extracción y número de donante, 
o Firma y sello del profesional 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 reppAé¡¡tqf:;:', 
o Cantidad de unidades recibidas y peso correspondiente, . '" .. ",.' , 
o Temperatura de almacenamiento, fecha de envío, y página x de y, 
o Observaciones detectadas al realizar la inspección 
o Firma y sello del Recolector 

1.8 En caso de cometer algún error en la confección del documento, el mismo deb~r~:?~t;" ' 
convenientemente salvado (trazar una única raya sobre lo escrito de tal manera que pueda.:. 
leerse, registrar el dato correcto y firmar). No puede utilizarse en ningún caso liquid pape! 
(o similar), ni tampoco tachar o borronear impidiendo que se lea lo escrito. 

2. REQUERIMIENTOS ESPECÍFICOS DE CADA TIPO DE PLASMA 

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

centrífuga refrigerada. 
2. Durante el procedimiento de extracción, se deberán tener en cuenta los siguientes factores: 

o Se debe realizar agitación constante de la bolsa de sangre. ' 
o El tiempo de la extracción sanguínea no debe ser 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 te¡nperatura de conservación de la sangre entera deberá 
estar entre 20 y 24°C: no conservar en heladera (4°C). Una vez separado el plasma debe 
comenzar el coi1gelamiento del mismo antes de transcurridos 15 minutos. 

4. El congelamiento completo de la unidad de plasma deberá alcanzarse dentro de un tiempo no 
mayor a l hora desde iniciado el mismo, mediante la aplicación de algún método de 
congelamiento rápido como baño de alcohol, ultrafreezer o baño de alcohol + hielo secp. 

5. La temperatura de almacenamiento deberá ser:$ -30°C, evitando los cambios de temperatura. 
6. El tiempo de almacenamiento en el centro de recolección de sangre y/o plasma deberá ser :$ 

30 días desde la fecha de extracción de la unidad. 
7. El contenido de Factor VIII del total de unidades recibidas por envío debe ser en promedio 

no menor a 0.7 U.l. / mI. 

1 
Materia prima cIase A (Plama Fresco Congelado). 
1. Unidad de plasma separado empleando centrífuga refrigerada y congelado a :;; - 20°C, dentro 

de las 8 horas desde la extracción. 
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ANExor' 

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

2. El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 1 año (12 meses) a partir 
extracción. 

Materia prima cIase B (Plasma congelado y Plasma de banco). 
1. a) Unidad de plasma obtenido de sangre entera, separado hasta 5 días posteri9i~s{ª)1á'fe2ha 

de vencimiento de la sangre, por centrifugación refrigerada o sedimentaciól~'.ppijg'~lado 
almacenado a una temperatura de ~ - 20°C, hasta su envío al Laboratorio de Hem~4~tiyado~~:> 
b) Unidad de plasma a la cual se le ha extraído previamente el crioprecipitado;<g8l:lg~I~~()y 
almacenado a una temperatura de ~ - 20°C, hasta su envío al Laboratorio de Hem8q~I'¡YadosJ 

2. El tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 5 años desde la fecha de extrao¿i~fr;i' " 

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

REQUISITO CONDICIONDE 
CONFORMIlI)AD 

Constancia de: 
Certificación de origen y 
calidad (documentación) 1" 

Nombre el'centro proveedor de 
plasma 

" 

" 

Número de clave de 
intercambio 

Dirección y teléfono 

" Clase de materia prima 

" Temperatura de 
almacenamiento 

" Fecha de envío 

" Marcadores serológicos 
estudiados, nlétodos 
empleados, marca, número de 
lote y fecha de vencimiento de 
reactivos utilizados. 

" Resultados serológicos 
obtenidos 

I\1EDIDASA TOMAK 

1. Reclamo según protocolo 
de reclamos. 

2. ·Plasma en observación 
hasta solución del 
problema o descarte por 
falta de documentación. 

, 
" Descripción de unidades de 

plasma enviadas: fecha de 
extracción y número de unidad 

" Sello de la institución 

" Firma y sello de personal 
responsable 
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ANEXOI 

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

REQUISITO 

Inspección visual 
o Aspecto 

o Integridad 

o Hemoglobina 

o Lípidos 

o Tnbuladora lateral 

o Tipo de bolsa 

o Rotulado 

DE 

o Registro legible de número de 11. Registro y descarte. 
donante y fecha de extracción. 

o Identificación del servicio 
proveedor. 

o Número de lote de la bolsa de 
extracción. 

o Tipo de anticoagulante 
utilizado 

o Nombre del hemocomponente 

2. Informe a proveedores y. 
entes recolectores. 

l. Reclamo al adherente. 

2. Informe a adherente y ente 
recolector 

, o F echa de vencimiento del 
hemocomponente '. 
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ANEXO 1 

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

REQUISITO 

o Rotulado 

Control de calidad 
o Marcadores 

serológicos: AgHBs, 
Ac anti-HIV 1/2 y Ac 
anti-HCV 

Virus de Hepatitis C 

o Temperatura de 
almacenamiento. 

o Volumen total o peso del 
plasma. 

o Resultados marcadores 
serológicos 

o No reactivo por técnica de 
ELISA o similar, marca 
comercial autorizada por el 
INAME. Practicado sobre 
muestra de tubuladura mezcla 
de 50 unidades. En caso de 
resultado reactivo: primero se 
realiza el análisis sobre 2 
pooles de 25 unidades cada uno 
y luego el análisis de las 
unidades individuales hasta 
detectar la/las unidad/es de 
plasma reactiva/s. 

o Negativo por técnica de 
amplificación genólilÍca (PCR) 

1. 

2. Informe a ad~~~~~i~i~je~fJ: 
recolector 

Unidades reactivas para uno 
más marcadores serológicos: 
1. Rotulado, segregación Y. 

depósito de seguridad de 
las unidades reactivas hast<l 
cuatro meses posteriores de 
realizado el informe 
correspondiente al . 
adherente. 

2. Comunicación e informe a 
adherentes o entes 
recolectores. 

3. Almacenamiento en freezer 
exclusivo para unidades 
reactivas como mínimo 4 
meses a partir de realizado 
el informe a los adherentes. 

1 , 

4. Entrega a Control de 
Calidad o Desarrollo para 
estudio, o descarte. . 
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ANEXO 1 

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

REQUISITO 

Control de calidad 

Q Plasma F: contenido de Muestreo del 10% del envío Contenido de 
y 0,69 UI/ml: factores de (máximo 5 unidades);:: 0,7 UI/ml 

coagulación de Factor VIII • 
como clase F 
actividad de Fadfbi,\/Úr.< :1 

Contenido de F VIII 
UI/ml: 

• Reclasificación del phislTIai. 
como clase A. 

• Pasa a producción de 
albúmina e 
inmunoglobulinas 

4. REFERENCIAS 
Q 

Q 

Q 

Disposición 2819/2004 - ANMAT - Buenas Prácticas de Fabricación para elaboradores, 
importadores/exportadores de medicamentos. 
Anexo X: Buenas Prácticas de Fabricación de productos medicinales derivados de la sangre o 
del plasma humano. 
Normas Técnicas y Administrativas de la especialidad hemoterapia - Resolución 865/2006 -
Ministerio de Salud y Ambiente de la Nación. 
Annex 4: WHO Recornmendations for the production, control 
plasma for fractionation. October 2005. 

and :1ation 
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of human 
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ANEXO 11 

ENVío DE MATERIA PRIMA 

~ '-:;-.;.:<"J 

• Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plástica, La bolsa interna deber4~?,t;~{iQ~r 
máximo 25 unidades de plasma y deberá seguir el siguiente código de colore;~ii'lJ!?!¡lEá§ 
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 
Número de bolsa correspondiente (el cual deberá ser correlativo comenzando 
Cantidad de unidades por bolsa 

Modelo de rótulo: 

PLASMA HUMANO 

Recolector: __________ _ 

Adherente: _________ _ 

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, según el modelo abajo detallado: 

tt , 

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

PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR : 

ANEXO 11 

DESTINATARIO: Laboratorio de HemoderWl!-do,s':, 

UNC 
VADOS 

CALLE: Av. Valparaíso s/n 
LOCALIDAD: Córdoba - ARGENTINA 
TEL.: 4333034/4334122 

PLASMA HUMANO CLASE: F / A / B 
(marcar con un círculo la clase de plasma correspondiente) 

RECOLECTOR: ___________ ~ 

ADHERENTE:_---,-_________ ~ 

FECHA ENVÍO:, ___________ ~ 
FRAGIL 

CAJA: DE, ___ ~ 

PARA CAJAS PLASTICAS AZULES: 

D "*)"lv 
l'$' 

c~~ #<$-'(-

~
' ~'<'',;",~'} ,;,'/'1' 

~. 
(" 0"'0 <':i ,,~' 
~~ .. 0°' 

. f.~" r¿' ~f:!.Jr;;, 
¡ ,)!i5Q~ ~,!v • 

-tí' , 

El color identifica a la 
clase de plasma: verde 
para plasma A, Blanca 
para plasma B, Magenta 
para plasma F, Celeste 
para plasma D, 

• Las bolsas, los contenedores y los rótulos son provistos por el Laboratorio de Hemoderivados . 

t¡--
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UNC 
HEMODER'VADOS 

ANEXO 11 

• Cada una de las unidades que se envíen al Laboratorio de Hemoderivados deber$[1;,t"e~i$t,ta~se en 
el Protocolo para Certificación de Calidad y Origen provisto para tal fin por el Lab06át(jriO':,;:';:" 

"',}'-:;><:"'--,' ,,_:,:,',,' 
• Cada hoja del protocolo permite registrar las unidades de plasma acondicionaª~~i,gO:;¡f,,~OI,si'S 

camisetas identificando el número de bolsa y la cantidad de unidades que conti~p,gi¡JJ8q!¡:,P91~:3' 
Describir en cada caso los números de unidades y fechas de extracciones corresp,pGd,i,~n.\El~i,enI9, 
posible según orden de extracción, Si una bolsa camiseta contiene menos de 25 \!1ºiga~ElS:,clejqr, 
vacíos los espacios restantes trazándoles una raya, ' ' 

IDENTIFICACiÓN: 

BOLSA N": n 
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