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GENERALIDADES

1.1 Las inmunoglobulinas y el plasma especifico constituyen una necesidad clinica para uso

terapéutico, profilactico y diagndéstico. El plasma especifico puede ser obtenido mediante
la plasmaféresis de donantes con inmunidad natural o adquirida. Sin embargo, por lo
general no es posible obtener suficientes cantidades de ciertas inmunoglobulinas
especificas partiendo de su concentracién plasmatica en la poblacion, por lo
gue puede ser necesaria la inmunizacion deliberada de voluntarios sanos.

1.2 La inmunizacion de donantes con antigenos solo se justifica en los casos en que no sea

posible obtener cantidades suficientes de plasma de la calidad requerida, a partir de
donantes adecuados, de donaciones seleccionadas mediante pesquisaje o en forma de
anticuerpos monoclonales registrados.

1.3 En este documento se establecen los requisitos que el CLCMED considera aceptables y
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necesarios para la inmunizacion de donantes con el objetivo de obtener plasma
especifico y complementa los requisitos establecidos para la seleccion de donantes

DEFINICIONES

2.1 Donante primario. Donante de eritrocitos utilizados en la inmunizacion de donantes de

plasma anti-D.

2.2 Pesquisaje microbioldgico. Conjunto de ensayos realizados en los Bancos de Sangre

para la deteccién de marcadores de infeccion.

2.3 No respondedor. A los efectos de esta Regulacion, se considerara no respondedor al

individuo cuya respuesta de anticuerpos a la inmunizacion no alcanza los niveles
requeridos para la obtencion de plasma especifico adecuado.

2.4 Receptor. A los efectos de esta Regulacion se denomina receptor al individuo inmunizado
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con eritrocitos obtenidos de un donante primario con vistas a la obtencion de plasma
especifico anti-D.

SELECCION DE DONANTES A INMUNIZAR

3.1 Los donantes seleccionados para ser inmunizados con vistas a la produccion de plasma

3.2

especifico cumpliran lo establecido en la Regulacion vigente del CECMED sobre
obtencion de plasma humano mediante plasmaféresis productiva automatizada.

Para la inmunizacion de donantes de plasma anti-D se seleccionaran preferiblemente
individuos que presenten anti-D inmune. Las mujeres en capacidad de procrear no seran
inmunizadas con eritrocitos u otros inmunégenos que puedan resultar perjudiciales al
feto, en caso de embarazo.

3.3 A los donantes inmunizados para la obtencion de plasma especifico se les hara entrega
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de una tarjeta donde se refleje:

- su condicién de donante de plasma especffico,

- el Banco de Sangre al cual esta vinculado,

- fecha de las inmunizaciones efectuadas.

- el inmundgeno utilizado,

- anticuerpos inducidos como resultado de la inmunizacion,

y se le informara la conveniencia de portar este documento permanentemente.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

4.1 Antes de comenzar las inmunizaciones los donantes recibiran una informacion completa

sobre los riesgos inherentes al procedimiento de inmunizacion.



4.2 No se presionara en modo alguno al donante para obtener su consentimiento y se le
informara que puede retirarse libremente del programa en cualquier momento en que lo
estime conveniente.

4.3 Para iniciar el esquema de inmunizaciones es requisito indispensable contar con el
consentimiento firmado por el donante. Este documento sera archivado junto con la
Historia Clinica.

5 EXAMEN CLINICO

5.1 Se seguira lo establecido en la Regulacion vigente del CECMED sobre obtencion de
plasma humano mediante plasmaféresis productiva automatizada y en la Resolucion
Ministerial sobre seleccion de donantes.

5.2 Los donantes de plasma anti-D serdn sometidos a un examen inicial que comprende:
rayos X de torax, electrocardiograma, parcial de orina, nomograma completo, proteinas
séricas totales, electroforesis de proteinas en suero, cuantificacion de albumina e
inmunoglobulinas, determinacion de alanino amino transferasa (ALAT), fenotipaje de
glébulos rojos, identificacion y pesquisaje de anticuerpos eritrocitarios y pesquisaje
microbiolégico

5.3 Transcurrido un afio de participacion en el programa de inmunizaciones se realizara un
examen clinico segun lo establecido en 5.2 para valorar la continuacion en el programa y
se efectuara una revision de los esquemas de inmunizacion. Esto se repetird cada 5
afos.

6 PROCEDIMIENTO

6.1 Los esquemas de inmunizacidn seran previamente aprobados por el Subdirector
Provincial de Asistencia Médica, quien se apoyara en una Comisién por él creada al
efecto, integrada por diferentes especialidades (Banco de Sangre, Hematologia,
Epidemiologia y otras que se considere). La dosis y el nimero de inyecciones del
antigeno seran los minimos requeridos para obtener una respuesta satisfactoria.

6.2 Los niveles de anticuerpos requeridos para la aceptacion del plasma de los donantes
inmunizados como materia prima para la elaboracién de derivados plasmaticos seran
definidos por el centro encargado del fraccionamiento.

6.3 Los criterios para considerar a un donante como no respondedor seran definidos por la
Comision a que se refiere el subapartado 6.1.

6.4 La evaluacion de la respuesta en los donantes inmunizados se realizara a los 12 meses
de haberse iniciado las inmunizaciones, con el objetivo de proceder a la exclusion de los
no respondedores.

6.5 No se aceptara la hiperinmunizacion de un donante con mas de un inmunégeno.

6.6 Los donantes inmunizados seran observados durante 30 minutos para determinar la
ocurrencia de reacciones adversas, y seran instruidos para contactar con el Banco de
Sangre en caso de sospechar alguna reaccion posterior a la inmunizacion.

7 INMUNOGENOS

7.1 Para la inmunizacién de donantes con vistas a obtener plasma especifico antitetanico,
antirrabico. antihepatitis B, antimeningococo BC. asi como plasma especifico a otros
agentes infecciosos que se considere procedente, sOlo se utilizaran inmundgenos
vacunales registrados.



7.2 La sustancia AB utilizada para inmunizar donantes de plasma especifico estara registrada

en el CECMED.

7.3 Cuando las inmunizaciones se realicen con eritrocitos, éstos deben ser adecuadamente

8.1

seleccionados y ensayados con el fin de reducir tanto como sea posible cualquier nesgo
adicional para el receptor del immundgeno, particularmente con respecto a la transmision
de enfermedades y a la produccion de anticuerpos indeseables (ANEXOS 1y 2).

DOCUMENTACION

Todos los procedimientos de inmunizacién estaran adecuadamente documentados,
acorde con lo establecido en las Buenas Préacticas para Bancos de Sangre vigentes. En
los registros correspondientes se reflejaran todas las incidencias, informacion y nimeros
de lote de los elementos utilizados (material inyectable, soluciones, anticoagulantes, etc.)

8.2 El Banco de Sangre confeccionard y conservara un registro de donantes primarios donde

se refleje la siguiente informacion:

- Nombre del Banco de Sangre

- Nombre y apellidos del donante primario

- Sexo

- Edad

- Namero de Carnet de Identidad- Numero de Historia Clinica

- Resultados del tipaje

- Nombres y nimero de Historia Clinica de los donantes de plasma anti.D inmunizados
con los eritrocitos del donante primario.

Una copia de este registro sera enviada a la Subdireccién Provincial de Asistencia
Médica para su control

8.3 Todo accidente o reaccion adversa que ocurra recibira el tratamiento adecuado y sera

debidamente registrado segun lo establecido en las Buenas Practicas para Bancos de
Sangre vigentes.

8.4 Los registros e Historias Clinicas se conservaran en archivo activo durante todo el tiempo

8.5
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gue dure el programa y en archivo pasivo indefinidamente.

Se garantizara la trazabilidad entre el donante y el inmundgeno utlizado o entre el
receptor de los eritrocitos y el donante de los mismos, segun proceda.
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ANEXO 1
REQUISITOS PARA LA UTILIZACION DE ERITROCITOS HUMANOS COMO
INMUNOGENO

El donante primario debe cumplir todos los requisitos establecidos para la seleccion de
donantes de sangre y serd un donante regular que haya efectuado no menos de 3
donaciones de sangre o plasma durante los dos afios precedentes. Adicionalmente se le
realizaran determinaciones de anti-HTLV 1/11 v ALAT.

El donante primario no tendrd historia previa de transfusion de sangre o componentes.

El donante primario serd vacunado contra la hepatitis B antes de ser incluido en e!
programa.

El volumen de eritrocitos extraido no excedera 450-500 mL de sangre total en un periodo
de 8 semanas

Se realizara un ensayo de compatibilidad entre el donante primario y el receptor para los
antigenos de los sistemas ABO, Rh, Kell. Duffy, Kidd, S y s antes de proceder a la
inmunizacion. No se procedera a la inmunizacién del receptor cuando se compruebe que
el mismo no es compatible con las células a inmunizar. SoOlo se aceptara la
incompatibilidad para los antigenos C y/o E del sistema Rh.

Se utilizaran eritrocitos de un donante primario para no mas de 10 receptores y un mismo
receptor no sera inmunizado con eritrocitos de mas de 2 donantes primarios.

Los eritrocitos obtenidos para inmunizacion se mantendran en cuarentena no menos de 6
meses antes de su uso. Se realizara el pesquisale microbiol6gico establecido y ALAT en el
momento de la obtencién de los eritrocitos y a los 6 meses. Sélo se utilizaran los eritrocitos
de aquellos donantes primarios que hayan mostrado resultados negativos al pesquisaje
microbiol6gico en ambas ocasiones. Se obtendra una muestra de suero de 1 mL por
duplicado de cada donante antes de su primera sensibilizacion, la cual se conservara a -30
°C como muestra testigo.

Se realizara el pesquisaje de anticuerpos irregulares en los donantes de plasma
inmunizados con eritrocitos humanos, mediante métodos que demuestren la presencia de
anticuerpos completos, incompletos y hemolizantes. Este pesquisaje incluira el método de
la antiglobulina.

En caso de detectarse la presencia de anticuerpos no estimulados deliberadamente
mediante el esquema de inmunizacion aplicado, se determinara la causa y se registrara en
la Historia Clinica del donante de plasma especifico, en la tarjeta del donante a la que se
hace referencia en 3.3 y se reportara a la Planta de fraccionamiento del plasma.

10 Los eritrocitos para las inmunizaciones se congelaran en alicuotas a temperaturas de -30
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°C o inferiores. con un rétulo que identifique el donante primario y las fechas de obtencién
y vencimiento segun la técnica de conservacion utilizada.

11 La técnica de conservacion utilizada sera tal que permita un recobrado de eritrocitos no

menor de 70 %, Los eritrocitos descongelados seran lavados para eliminar el agente
crioprotector.

12 Las alicuotas de eritrocitos congelados no se emplearan mientras no se demuestre que el

donante primario resulta negativo a todas las pruebas al menos en dos estudios
consecutivos realizados a intervalos de al menos 6 meses.



13 Los eritrocitos para inmunizacion se colectaran en condiciones asépticas, en contenedores
estériles, apirogénicos y utilizando anticoagulantes registrados; se realizardn ensayos de
esterilidad a los 8 dias de la colecta y en la fecha de expiraciébn de los eritrocitos

congelados.

14 Las soluciones utilizadas para la congelacién v descongelacion de los eritrocitos seran
estériles segun los ensayos de esterilidad realizados a las mismas. Se realizaran ensayos
de esterilidad a todos los materiales utilizados siempre que se trabaje en un sistema

abierto.

15 Se obtendra una muestra de suero de 1 mL del lote de eritrocitos utilizados para las
inmunizaciones, la cual se conservara a -30 °C como muestra testigo.



ANEXO 2

REQUISITOS PARA LA UTILIZACION DE ERITROCITOS HUMANOS COMO
INMUNOGENO EN
AQUELLOS BANCOS DE SANGRE QUE NO DISPONGAN DE FACILIDADES PARA LA
CONGELACION DE LOS ERITROCITOS

El donante primario cumplira los requisitos establecidos en los puntos 1 al 5 del Anexo 1.

Los eritrocitos para inmunizacion se colectaran en condiciones asépticas, en contenedores
estériles apirogénicos, utilizando anticoagulantes registrados v se realizaran ensayos de
esterilidad a todos los materiales utilizados.

Inicialmente se utilizardn células obtenidas de un donante primario para inmunizar a no
mas de tres receptores.

Durante un periodo inicial de 12 meses se realizaran determinaciones mensuales de ALAT
y el pesquisaje microbioldgico establecido, tanto al donante primario como a los receptores
inmunizados con sus células.

En caso de que una vez transcurridos los 12 meses iniciales, los receptores no muestren
evidencia clinica o de laboratorio de enfermedades transmisibles mediante la sangre, el
donante primario sera considerado adecuado para proveer eritrocitos para inmunizacion.



