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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

RESOLUCION MINISTERIAL No. 171

POR CUANTO: Por Acuerdo No. 2840 del Comité
Ejecutivo del Consejo de Ministros de
28 de Noviembre de 1994 a tenor de lo dispuesto en el
Decreto Ley 147 se adoptaron los objetivos, funciones, y
atribuciones especificas del MINSAP, entre las que se
encuentra la medicina y las actividades que le son afines.

POR CUANTO: El Acuerdo 2817 de fecha 25 de
Noviembre de 1994 en su apartado
tercero, numeral 14, establece que los Jefes de los
Organismos de la Administraciéon Central del Estado, en el
marco de su competencia y facultades, podran proponer las
atribuciones y funciones especificas del organismo y de las
entidades que conforman el sistema.

POR CUANTO: El Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud Publica, instituido oficialmente por el Ministerio de
Salud Publica mediante Resoluciéon Ministerial No. 132 de
fecha 24 de Agosto de 1996, es el encargado del control y
vigilancia sanitaria de los productos que pueden tener
influencia sobre la Salud Humana y al que se subordinan
otras entidades conformando el Organo Regulatorio Nacional
para la Proteccion de la Salud, dentro de los que se incluye el
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos.

POR CUANTO: Por Resoluciéon Ministerial No. 120 de
fecha 12 de agosto de 1994 se faculta al Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED) a verificar y certificar la calidad de los lotes de
aquellos medicamentos que debido a su importancia
terapéutica asi lo requieran antes de liberarlos para su uso o
comercializacion.

POR CUANTO: Segin recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Fabricacion de
Vacunas debe realizarse de acuerdo a los Principios Basicos
de las Buenas Practicas de Produccion (BPP) y que las
mismas requieren de regulaciones y controles de calidad
especiales debido a su propia naturaleza y constituyendo la
liberacion de lotes una de las funciones basicas establecidas
para la Autoridad Nacional de Control, resulta necesario el
establecimiento de los "REQUISITOS PARA LA
LIBERACION DE LOTES DE VACUNAS".

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas como Ministro de Salud Publica.

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor los "REQUISITOS
PARA LA LIBERACION DE LOTES DE VACUNAS" que
se adjunta a la presente Resolucion y forma parte integrante
de la misma.

SEGUNDO: El Centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED) queda encargado de
ejecutar y controlar el cumplimiento de lo dispuesto en el

presente Reglamento, asi como proponer cualquier
modificacion  que  considere  pertinente  para  su
perfeccionamiento.

TERCERO: El Director del Buré Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica queda facultado para dictar
cuantas disposiciones complementarias sean necesarias para
el mejor cumplimiento de lo dispuesto en la presente
Resolucion y/o su actualizacion.

CUARTO: Dejar sin efecto toda disposicion de igual o
inferior jerarquia que se oponga al cumplimiento de la
presente Resolucion.

Dese cuenta a cuantos organos, organismos, dirigentes y
funcionarios corresponda conocer de la misma y archivese el
original en la Direccion Juridica del Organismo.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, en La Habana, a
los 4 dias del mes de OCTUBRE del 2000.

Dr. Carlos Dotres Martinez
Ministro Salud Publica
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REGULACION No. 19-2000
REQUISITOS PARA LA LIBERACION
DE LOTES DE VACUNAS

I GENERALIDADES.

1.1 La fabricacion de vacunas se realiza de acuerdo con los
principios basicos de las Buenas Practicas de Produccion
(BPP). A (diferencia de los productos farmacéuticos
tradicionales, que normalmente se fabrican y controlan
empleando técnicas quimicas y fisicas reproducibles. los
productos biologicos involucran materiales, procesos y
métodos de control biologicos, los cuales tienen una
variabilidad intrinseca.

1.2 Las vacunas requieren de regulaciones y de controles
de calidad especiales, debido a su propia naturaleza ya que
generalmente se derivan de células vivas y por el hecho de
que usualmente son administradas a grandes cantidades de
personas sanas, en su mayoria nifios

1.3 La OMS establece que un Sistema Regulador de
Vacunas debe llevar a cabo las  siguientes
funciones basicas:

- Requerimientos publicados para el registro de
productos y licencia de fabricantes.

- Autorizaciones de Ensayos Clinicos.

- Inspecciones regulares de BPP al fabricante.

- Liberacion de lotes

- Utilizacién de un laboratorio de ser necesario.

- Vigilancia Post-Comercializacion.

1.4 Estas funciones deben estar establecidas mediante
legislacion 'y regulaciones complementarias por las
Autoridades Nacionales de Control.

1.5 El objetivo de la presente Regulacion es establecer los
requisitos generales para el proceso de
liberacion de lotes de Vacunas y es aplicable a todos los lotes
de vacunas que se usen en nuestro pais, ya sean de
produccion nacional, importados o recibidos por donacion.

1.6 Este documento sustituye a la Regulacion 19-99.
2  DEFINICIONES.

2.1 Liberacion de lotes: Es un control independiente de cada
lote de vacuna para asegurar que el mismo tiene la seguridad
y eficacia adecuada y cumple con todas las especificaciones
de calidad aprobadas.

2.2 Ingrediente activo o Materia Prima Activa (MPA): Una
sustancia o compuesto que se utilizara en la fabricacion de un
producto farmacéutico como compuesto farmacoldgico
activo. La MPA incluye aquella sustancia producida mediante
procesos tales como sintesis quimica, fermentacion,
tecnologia del ADN recombinante y otros métodos
biotecnologicos.

2.3 Lote: Cantidad definida de materia prima, material de
envase o producto terminado, elaborado en un solo proceso o
una serie de procesos de tal manera que puede esperarse que
sea homogéneo, En el caso de un proceso continuo de
fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida
de produccion, caracterizada por la homogeneidad que se
busca en el producto.

2.4 Reproceso: Reelaboracion de todo o parte de un lote de
producto de calidad inaceptable en una etapa definida de la
produccién, de tal forma que su calidad se eleve hasta ser
aceptable, por medio de una o mas operaciones adicionales

2.5 Protocolo Resumido de Produccion y Control
(Protocolo): Documento elaborado por el productor con el
objetivo de ser evaluado por el CECMED para la liberacion
de lotes de vacuna, que contiene informacion resumida de las
etapas de produccion y control de los puntos criticos tanto del
ingrediente activo como del producto final, muestra de
etiqueta del envase primario y otras informaciones
establecidas.

2.6 Punto critico: Punto del proceso de produccion en el
que deben determinarse variables especificadas, ya que el no
cumplimiento de sus limites puede causar afectaciones en la
calidad, seguridad y eficacia del producto terminado.

3 REQUISITOS PREVIOS AL PROCESO DE
LIBERACION DE LOTES.
(PARA PRODUCTORES NACIONALES).

3.1 El fabricante:
3.1.1 Tendra el producto registrado.

3.1.2 Poseerd la Licencia de produccion que certifique un
cumplimiento aceptable de las Buenas Practicas de
Produccion.

3.1.3 Elaborard la propuesta de "Protocolo Resumido de
Produccion y Control del Lote" y la presentara como parte de
la documentacion requerida para el Registro de la vacuna.

3.1.4 Contara con un personal capacitado y autorizado para
llevar a cabo la liberacion de lotes.

3.1.5 Establecerd los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) y Registros que sustenten la actividad, asi
como controlara y tomara las acciones que de ello se deriven.

3.1.6 Tendrd en cuenta para la liberacion de un lote, la
liberacion de las materias primas, los resultad de los controles
del proceso, asi como el analisis de las desviaciones y no
conformidades.

3.2 El1CECMED:

3.2.1 Verificard los aspectos sefialados en 4.1.
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3.2.2 Evaluard y aprobard la propuesta de "Protocolo
Resumido de Produccion y Control del Lote” y emitira los
criterios técnicos.

3.2.3 Contard con un personal capacitado y autorizado
para llevar a cabo la liberacion de lotes.

3.2.4 Establecera los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) y Registros que sustenten la actividad,
asi como controlara y tomara las acciones que de ello se
deriven.

3.2.5 Elaborara una lista chequeo que contendra todos los
aspectos a verificar en el Protocolo.

4 FUNDAMENTOS DE LA LIBERACION DE
LOTES.

4.1 La liberacion de lotes por parte del CECMED se
basa en:

4.1.1 Revision del Protocolo.

4.1.2 Ensayos a productos intermedios, graneles y
producto final por métodos apropiados.

5 PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUCCION
Y CONTROL.

5.1  Se adoptara el Modelo vigente establecido por la
OMS para la vacuna en cuestion, o se adaptara este modelo
seglin el fabricante y el CECMED acuerden. En caso de no
existir modelo propuesto por la OMS el fabricante
presentara una propuesta y ésta serd evaluada y aprobada
por el CECMED.

5.2 Contendra informacion de cada etapa del proceso
productivo, asi como los controles realizados sobre la base
de los puntos criticos, (informacion que se corresponde con
la documentacion original del Expediente del lote).

5.3 Los ensayos cumpliran con las especificaciones de
calidad aprobadas en el Registro Sanitario.

5.4  Contendra una muestra de la etiqueta del recipiente.
Si la presentacion del lote final es a granel se acepta una
fotocopia de la etiqueta del botellon.

5.5 Se informara si algin ensayo fue sometido a
reprueba.

5.6  En caso de existir reprocesos solo se aceptaran
aquellos que han sido estudiados y aprobados en el
expediente de Registro de la vacuna.

5.7 Se deben adjuntar los informes sobre la
investigacion realizada en caso de existir no
conformidades.

5.8 Se anexara al Protocolo, los Certificado de Calidad
de la MPA y del producto final.

5.9 Cada Protocolo, debe contener una confirmacion
dada por el productor de que el lote fue fabricado de
acuerdo con los requerimientos. Se colocara el nombre
completo, la firma y fecha de las personas que evalian,
revisan y aprueban.

5.10  El modelo del Protocolo se elaborara utilizando un
procesador de texto, sugiriéndose el Microsoft Word.

5.11 El protocolo para cada lote, aprobado previamente
por el  fabricante, sera  entregado en el
Departamento de Biologicos del CECMED, por la persona
responsable designada por el Centro productor.

6 ENSAYOS A REALIZAR POR EL CECMED.

6.1  Los ensayos a realizar dependeran de:

- el producto

- el método de produccion

- la experiencia demostrada por el productor
- la consistencia histérica de la produccion.

6.2  El CECMED determinara para cada caso particular
la naturaleza y frecuencia de los ensayos a realizar de
acuerdo con lo establecido en los Procedimientos
Normalizados de Operacion correspondientes.

6.3  Se realizaran ensayos adicionales en circunstancias
especiales tales como:

a) Cambios en el proceso de produccion

b) Cambios en el sitio de produccion.

c) Aparicion de eventos adversos no descritos
anteriormente.

d) Defectos de calidad.

e) Evidencias de inconsistencia en el proceso de
produccion

f) Reportes de inspecciones de no conformidades que
pudieran considerarse criticas.

2) Cambios en procedimientos de ensayos

h) Inesperada variabilidad en los resultados de los

ensayos del productor.

7 DOCUMENTACION.

7.1  El CECMED establecera PNO para las actividades
relacionadas con la liberacion de lotes y los
Registros correspondientes, donde se reflejaran los plazos
establecidos para la liberacion por el CECMED, asi como
las personas responsables de este proceso.

7.2  La documentaciéon generada en el proceso de
liberacion de lotes (Protocolo, Registro de Evaluacion,
Informes analiticos y Certificado de Liberacion) se
conservara hasta un afio después de la fecha de
vencimiento del lote, asegurando en todo momento la
confidencialidad de la informacion reflejada en estos
documentos.
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8 PROCESO DE LIBERACION DE LOTES.

8.1 El productor presentara el Protocolo Resumido de
Produccion 'y Control al CECMED para cada
lote que ha sido previamente liberado por su Departamento
de Calidad, teniendo en cuenta lo
planteado en el apartado 6 del presente documento.

8.2 Las muestras seran solicitadas al productor cuando el
CECMED lo considere, y el muestreo sera realizado por el
productor utilizando sus procedimientos aprobados.

8.3 Las muestras seran entregadas en el CECMED,
garantizandose la  temperatura de conservacion
recomendada por el fabricante.

8.4 La revision del lote se realizard utilizando como guia
una lista de chequeo, en la que se registraran los datos y
resultados enviados por el productor y se evaluaran contra las
especificaciones aprobadas en el Registro del Medicamento.

8.5 El CECMED tendra un plazo de 15 dias a partir de la
fecha de  solicitud, para emitir la  decision
final, cuando la evaluacion sea realizada solamente por
Protocolo.

8.6 Cuando la evaluacion de un lote incluya adicionalmente
analisis de laboratorio, el CECMED tendra un plazo de 60
dias para emitir la decision final.

9  VACUNAS DE IMPORTACION O DONACION.

9.1 La liberacion se realizara sobre la base del Protocolo
Resumido de Produccion y Control del lote y el Certificado
de Liberacion emitido por la Autoridad Nacional de Control
del pais de origen. Si el suministrador estuviese certificado
por la OMS, bastaria el certificado de Calidad del productor y
el de liberacion de la Autoridad Nacional de Control.

9.2 Adicionalmente pueden realizarse ensayos analiticos a
los lotes que el CECMED considere. El muestreo sera
realizado por el Departamento de Bioldgicos.

9.3 El Programa Nacional de Inmunizaciones sera
responsable de notificar al CECMED la entrada al pais de

vacunas de importacion o donacion.

9.4 Se establecera la documentacion que permita la
realizacion de todas estas actividades.

9.5 De producirse ruptura de la cadena de frio en el proceso

de transportacion y si se justifica de
acuerdo al numero de dosis establecido por OMS, se
sometera a ensayos para determinar las

caracteristicas en cuanto a identidad, actividad biologica y
seguridad.

10 CERTIFICACION.

10.1 El CECMED emitira un Certificado de Liberacion para
cada lote liberado, firmado por el Director.

10.2  El contenido del Certificado de Liberacion estara
acorde a lo establecido por la OMS.

10.3  El productor y/o distribuidor no podra distribuir
lote alguno de vacuna, hasta tanto no se reciba el
Certificado de Liberacion correspondiente, emitido por el
CECMED.

10.4 Para los lotes rechazados se emitira una carta
explicando las causas del rechazo.

11 EXCEPCION DE VACUNAS DEL PROCESO
DE LIBERACION

11.1 Cuando los datos de calidad del producto u otras
razones, justifiquen la  excepciéon de  alguna
vacuna del proceso de liberacion de lotes, se dejara
constancia por escrito, reflejandose los argumentos que se
tuvieron en cuenta, siendo el Director del CECMED la
persona facultada para tomar dichas decisiones.

12. BIBLIOGRAFIA.

12.1  Pautas para las Autoridades Nacionales de Control en
el Aseguramiento de la Calidad de Productos
Biologicos. SIT OMS 822, 1992.

122 Consulta informal de expertos de la OMS sobre
Vacunas. OMS 1999.

12.3  Conferencias del I Curso Internacional sobre Registro
de Vacuna y Liberaciéon de lotes. Mayo 1999.
CECMED.

12.4  Practicas adecuadas para la fabricacion de productos
farmacéuticos. Serie de Informes Técnicos de la OMS
823.1992.

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No. 79/2003

POR CUANTO: Por la resolucion Ministerial No. 152 del
29 de Diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica y Director en funciones del Centro para el
Control Estatal de los Medicamentos (CECMED) con las
funciones y atribuciones inherentes al cargo.
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POR CUANTO: EI Bur6 Regulatorio para la Proteccion de
la Salud Publica, instituido oficialmente por el MINSAP
mediante Resolucion Ministerial No. 132 de fecha 24 de
agosto de 1996, es el encargado del control y vigilancia
sanitaria de los productos que pueden tener influencia sobre
la salud Humana

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la actual demanda de
componentes y productos derivados de la sangre humana; que
los concentrados leucocitarios obtenidos en los Bancos de
Sangre constituyen la materia prima para la produccion de
interferon a-leucocitario y extracto dializable de leucocitos en
la industria farmacéutica y siendo el CECMED la Autoridad
Sanitaria Nacional encargada de velar por la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos y diagnosticadores
para uso humano en el territorio nacional, resulta procedente
la adopcion y actualizacion de regulaciones adecuadas que
garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los productos y
componentes de referencia, acorde a los requerimientos
internacionales.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan
conferidas;

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor la Regulacion No. 6-
2003 “Requisitos de los Concentrados Leucocitarios
Humanos como materia prima para la Industria
Farmacéutica” que constituye la actualizacion de la
Regulacion No. 2/97.

SEGUNDO: La presente es aplicable a todos los Bancos de
Sangre establecidos en el territorio nacional.

TERCERO: Queda derogado todo cuerpo legal de igual o
inferior jerarquia que se oponga al cumplimiento de lo que en
la presente se dispone.

CUARTO: EI CECMED en conformidad con las funciones
y atribuciones que le han sido asignadas, velara y exigira el
cumplimiento de lo establecido en este documento,
adoptando las acciones que, de acuerdo con la legislacion
vigente, sean de aplicacion.

QUINTO: Comuniquese a cuanta persona natural o juridica
corresponda conocer de la misma, publiquese para general
conocimiento en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del
CECMED Yy archivese el original en la Asesoria Juridica del
Centro.

Dada en la Ciudad de La Habana a los 7 dias del mes de
Octubre del 2003.

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director

REGULACION No. 6-2003
REQUISITOS DE LOS CONCENTRADOS
LEUCOCITARIOS HUMANOS COMO MATERIA
PRIMA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1. GENERALIDADES

1.1 Los concentrados leucocitarios que se obtienen en los
Bancos de Sangre constituyen la materia prima fundamental
para la produccion de Interferéon o- leucocitario y extracto
dializable de leucocitos en la industria farmacéutica, por lo
que deben cumplir con especificaciones establecidas.

1.2 La presente Regulacion establece los requisitos de
calidad que el Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED) considera aceptables y
necesarios para los concentrados leucocitarios obtenidos en
los Bancos de Sangre del pais, y que son enviados a la
industria farmacéutica para su procesamiento con vistas a la
produccion de Interferon o- leucocitario y extracto dializable
de leucocitos.

1.3 Esta Regulacion actualiza la Regulacion 6-97
“Requisitos de los Concentrados Leucocitarios Humanos
como Materia Prima para la Industria Farmacéutica” y se
complementa con la version vigente de la Regulacion
“Especificaciones de Calidad para la Sangre Humana
obtenida por donacion ”, del CECMED.

1.4 Es aplicable a todos los Bancos de Sangre del pais donde
se obtienen concentrados leucocitarios humanos, asi como a
la industria farmacéutica productora de Interferén o-
leucocitario y extracto dializable de leucocitos.

2. DEFINICIONES

2.1 Camara de seguridad biolégica (CSB). Equipo que
constituye el elemento principal de contencion fisica. Las
CSB de la Clase II estan constituidas por una camara abierta
por delante, con un flujo laminar vertical y el aire de entrada
y salida pasa a través de filtros de alta eficiencia (filtros
HEPA). Su disefio permite la proteccion simultanea del
operador, el producto y el medio ambiente.

2.2 Capa leucocitaria. También conocida por su nombre
inglés Buffy Coat, es la capa blanquecina que se deposita
entre los globulos rojos y el plasma en la sangre
anticoagulada, centrifugada o sedimentada. Estd compuesta
mayormente por leucocitos y plaquetas.

2.3 Citaféresis. Separacion de células de la sangre entera
mediante aféresis con el fin de obtener concentrados celulares
y devolver el plasma residual al donante.

2.4 Concentrado leucocitario. A los efectos de este
documento, es la suspension de la capa leucocitaria en un
volumen establecido de plasma.

2.5 Nomograma: Grafico utilizado para determinar valores
desconocidos.
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3. OBTENCION

3.1 Para el proceso de obtencion del concentrado
leucocitario se cumplira lo establecido en la version vigente
de la Regulacién de Buenas Prdcticas para Bancos de
Sangre, del CECMED.

3.2 Las unidades de sangre utilizadas para la obtencion de la
capa leucocitaria no deberan tener mas de 6 horas de
extraidas.

3.3 Solo se aceptaran los concentrados leucocitarios
obtenidos de aquellos individuos que:

a) Cumplan con los  requisitos  establecidos
nacionalmente en la Resolucion Ministerial vigente
sobre Seleccion de Donantes de sangre.

b) El examen médico y ensayos de laboratorio hayan
demostrado que se encuentran libres de agentes
infecciosos detectables y transmisibles mediante la
sangre y sus derivados.

3.4 Cada unidad de sangre almacenada en bolsas plasticas,
destinada a la obtencion del concentrado leucocitario se
centrifugara a 2 548 g durante 7 minutos a 4 °C,  (ver
Anexo 1)

3.5 La extraccion de la capa leucocitaria se realizara en
camara de seguridad biologica clase I1.

3.6 Los concentrados leucocitarios se separaran de la sangre
total sin abrir el sistema.

3.7 Se tomaran medidas adecuadas para garantizar la
trazabilidad de todas las donaciones que componen cada
unidad de concentrado leucocitario.

3.8 Se garantizara la descontaminacion y eliminacion del
material y los residuales segun lo establecido en la version
vigente de la Regulacion de “Buenas Practicas para Bancos
de Sangre”, del CECMED.

4. ESPECIFICACIONES

4.1 Envase primario. Se cumplird lo establecido en la
version vigente de la Regulacion “Especificaciones de
Calidad para la Sangre Humana obtenida por donacion”, del
CECMED

4.2 Requisitos de aptitud biologica. Se cumplird lo
establecido en la version vigente de la Regulacién
“Especificaciones de Calidad para la Sangre Humana”
obtenida por donacion, del CECMED, excepto el punto
referente a Deteccion de anticuerpos irregulares.

a) Adicionalmente, toda unidad de sangre que constituya
un material de partida para la produccion de los
Concentrados Leucocitarios sera sometida al ensayo de
deteccion de anticuerpos contra los virus de la leucemia
linfotrépica humana (HTLV I/11), siguiendo el algoritmo
establecido en el Anexo 1 de la Regulacion vigente

“Especificaciones de Calidad para la Sangre Humana
obtenida por donacién”.

4.3 Viabilidad leucocitaria: Mayor que 95%.

4.4 Volumen de fraccion globular eritrocitaria: Menor que
0,5.

4.5 Conteo de leucocitos: 1,5 x 109 células por unidad. Si se
trata de frascos, se admitira un limite inferior de hasta 0,65 x
109 células por unidad.

4.6 Se colectaran entre 30 y 50 mL de la capa leucocitaria
de cada unidad de sangre total.

4.7 Aseguramiento de la Calidad comprobarda el
cumplimiento de las especificaciones antes de liberar el
producto.

5. ROTULADO

5.1 El rotulado sera legible e indeleble, y se colocara de
forma tal que permita la inspeccion visual del contenido.
Comprendera:

a) Nombre del producto.
b) Nombre o codigo del Banco de Sangre.

¢) Numero de lote. Se garantizara la trazabilidad de
todas las unidades que lo componen.

d) Declaracion de la liberacion por Aseguramiento de
la Calidad.

e) Fecha de donacion.
f)  Condiciones de almacenamiento
g) Destino: Industria.

6. CONSERVACION

6.1 El producto se conservara de 2 a 8 °C desde su
obtencion hasta su procesamiento industrial.

7. VENCIMIENTO
7.1 El producto vence transcurridas 24 horas de la donacion,
siempre que sus condiciones de conservacion hayan sido las
descritas en el punto 6.

8. TRANSPORTACION

8.1 Se transportara a la Industria Farmacéutica antes de las
24 horas de realizada la donacion de sangre, garantizandose
las condiciones de conservacion del producto.

9. REGISTRO
9.1 Los lotes de concentrados leucocitarios, destinados a

procesamiento industrial se registraran en un modelo y la
informacion registrada comprenderd, como minimo:

a) Identificacién y direccion del Banco de Sangre.
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b) Numero de Registro
c) Destino de los lotes de concentrados leucocitarios
d) Fecha de expedicion

e) Nombre, firma y fecha de la persona que confecciona el
Certificado de calidad

f) Nombre, firma y fecha de la persona que transporta el
producto

g) Numero de lote.

h) Numero de Historia Clinica que identifica las unidades
individuales.

i)  Sexoy edad de los donantes.

j)  Fecha de donacion.

k) Método empleado para los ensayos de VIH Y5, HbsAg,
VHC, HTLV /Il y VDRL

1) Declaracion de que los ensayos de aptitud biologica
resultaron negativos.

m) Nombre, firma y fecha del responsable de la aprobacion
de los lotes

n) Nombre, firma y fecha de la persona que recibié los
lotes

9.2 El original se enviard al Centro de Investigaciones
Bioldgicas (CIB) junto con el producto, y la copia se
archivard, en el Banco de Sangre, durante 5 afios.

9.3 Se verificard que exista concordancia entre los datos
reflejados en el Registro y el producto al cual acompaiia.
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ANEXO

CONVERSION DE LA VELOCIDAD DE
CENTRIFUGACION A FUERZA CENTRIFUGA
RELATIVA.

La velocidad de centrifugacion, medida en revoluciones por
minuto, no describe la fuerza requerida para separar 2 fases en
una centrifuga. El término correcto es Fuerza Centrifuga
Relativa (FCR). El valor de la FCR se expresa como
multiplos de la fuerza de gravedad (e.g. 500 x g), y es
dependiente de la distancia radial desde el centro de rotacion
hasta el fondo del vaso, y de la velocidad de rotacion
expresada en r.p.m.

La relacion entre rp.m. y FCR se determina segin el
siguiente nomograma

|
e taslpds=s

Ejemplo:

Para centrifugar una unidad de sangre a 2 548 g en una
centrifuga con una distancia radial de, por ejemplo, 25 cm,
trace una recta que una el punto correspondiente a 25 cm en
la Escala A, con el punto que corresponde aproximadamente
a 2 548 en la Escala C. El punto donde la recta trazada
intercepta la Escala B representa el valor de las r.p.m..En este
ejemplo, dicho punto corresponde a 2 900 r.p.m.



