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GENERALIDADES

El plasma constituye la materia prima fundamental del proceso de fraccionamiento
industrial para la obtencién de derivados de la sangre. Como materia prima para la
industria farmacéutica, el plasma debe cumplir con especificaciones que garanticen su
calidad.

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 el plasma que se obtiene en los Bancos de Sangre del pais y que es enviado a la
industria como materia prima para su fraccionamiento.

Esta Regulacion complementa lo establecido por el CECMED en cuanto a las
especificaciones de calidad para la sangre humana donada y actualiza los requerimientos
establecidos en el pais para la obtencién de plasma como materia prima farmacéutica.

Es aplicable a todos los Bancos de Sangre del pais que envien plasma a la industria, ya
sea éste obtenido a partir de sangre total o mediante plasmaféresis productiva
automatizada, asi como a la planta de fraccionamiento del plasma en cuanto a la calidad
de la materia prima que recibe.

DEFINICIONES

Categorias de plasma. El plasma destinado a materia prima se clasifica en cinco
categorias que son:

Plasma fresco congelado (PFC). Plasma separado dentro de las 6 horas, posteriores a
la donacién, sometido a congelacién rapida en un periodo no mayor de una hora y
conservado a temperatura igual o inferior a — 30 °C.

Plasma congelado (PC). Plasma separado de la sangre total y congelado lo antes
posible después de las 8 horas posteriores a la donacion pero antes de la fecha de
vencimiento de la sangre, teniendo en cuenta que las condiciones de conservacion de
ésta hayan sido las establecidas en la Regulacion /99 Especificaciones de Calidad para
la Sangre Humana obtenida por Donacién, del CECMED. Se incluyen también en esta
categoria el PFC y el SC que hayan rebasado su fecha de caducidad, siempre que la
temperatura de conservacion de los mismos haya sido inferior a - 20 °C.

Plasma recuperado (PR). Plasma separado de la sangre total y congelado hasta 5 dias
después de la fecha de caducidad de la sangre, siempre que las condiciones de
conservacion de la misma hayan sido las establecidas en la Regulacion 1/99
Especificaciones de Calidad para la Sangre Humana obtenida por Donacién, del
CECMED.

Plasma sobrenadante de crioprecipitado (PSCRIO). Sobrenadante del PFC, una vez
descongelado y centrifugado a temperatura igual o inferior a 4 °C.

Plasma sobrenadante de plaquetas (PSP). Sobrenadante de plasma obtenido a partir
de la centrifugacién a 22 °C de un plasma rico en plaquetas.
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Desplasmatizacion. Proceso mediante el cual se separa el plasma de la sangre total
centrifugada o sedimentada.

Plasma. Porcion liquida que queda tras la separacion de los elementos celulares de la
sangre total anticoagulada, mediante centrifugacion, sedimentacion o plasmaféresis.

Plasma especifico. También denominado plasma hiperinmune; es el plasma que
contiene una alta concentracion de anticuerpos dirigidos contra un antigeno determinado,
por ejemplo, plasma anti-D, plasma antitetanico, etc., y que estd enmarcado en las
categorias definidas en 2.1.1y 2.1.2.

Partida. Conjunto de unidades de una misma categoria de plasma enviadas de una sola
vez a la industria.

OBTENCION

El plasma puede ser obtenido a partir de una unidad de sangre total mediante
centrifugacién o sedimentacion y posterior desplasmatizacion, o mediante plasmaféresis.

En la preparaciéon del plasma destinado a fraccionamiento se empleara un método que
garantice la maxima eliminacion posible de células y restos celulares, y que no
comprometa la esterilidad del producto.

No se adicionara heparina ni agentes antimicrobianos al plasma.

La mezcla de plasma de dos o mas donantes solo se realizara si:

— se garantizan las condiciones de asepsia necesarias para evitar la introduccion de
microorganismos;

— la mezcla se congela rapidamente a -20 °C;

— los envases utilizados para la mezcla no han sido utilizados previamente con propésito
alguno.

Se garantizara la descontaminacion de todo el material, y la descontaminacion y
eliminacion de todo el material desechable y de los residuales.

Todas las operaciones estaran debidamente documentadas y seran registradas.

Se prohibiran las practicas inadecuadas tales como comer, beber y fumar en las areas de
obtencion y procesamiento del plasma.

ESPECIFICACIONES
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Caracteristicas. El plasma no presentara signos visibles de hemdlisis, lipemia o
contaminacion microbiolégica. Tampoco presentara coagulos, o cantidades apreciables a
simple vista de gldbulos rojos u otros elementos celulares de la sangre.

Requisitos de aptitud biolégica. Se cumplira lo establecido en la Regulacién vigente
sobre especificaciones de calidad para la sangre humana obtenida por donacion.

Solo se aceptaran las unidades de plasma obtenidas de individuos que cumplan con los
requisitos establecidos nacionalmente para la seleccion de los donantes de sangre, asi
como con los requisitos establecidos para la seleccion de los donantes de plasma
mediante plasmaféresis productiva automatizada.

Los plasmas especificos seran titulados por un método adecuado y validado, previamente
acordado con la Planta de Hemoderivados, la cual definira la potencia o concentracién de
anticuerpos requerida para cada plasma especifico. El plasma especifico se obtendra
mediante la aplicacion de esquemas de inmunizacién aprobados segun la Regulacién
vigente sobre inmunizacion de donantes de plasma especifico.

El envase del plasma:

— cumplird lo establecido en la Regulacién 1/99 Especificaciones de Calidad para la
Sangre Humana obtenida por Donacion,

— sera hermético para evitar riesgos de contaminacion, y

— no contendra heparina ni agentes antimicrobianos.

ROTULADO

El rotulado sera legible e indeleble; se garantizara que los datos reflejados en cada bolsa
sean perfectamente distinguibles unos de otros, de manera que no exista confusion
alguna entre ellos, y permitira la inspeccion visual del contenido.

El rotulado incluira los siguientes datos:

Identificacion del producto, segun las siglas establecidas.

Sexo y edad del donante.

Fecha en que se realizé la plasmaféresis o, si el plasma se obtuvo a partir de una
donacion de sangre total, las fechas de donacién y desplasmatizacion.

Nombre, siglas o cédigo del Banco de Sangre. En todos los casos se incluira un cédigo
que identifique la procedencia de la bolsa, ya sea de centro de extraccién fijo o temporal,
o de unidad mavil.

Numero de Historia Clinica del donante:
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— En los plasmas obtenidos a partir de donaciones de sangre total se reflejara la
numeracion de la Historia Clinica del donante.

— Si se trata de una mezcla, el numero de lote asignado correspondera a los nimeros
de Historia Clinica que la integran.

— En los plasmas obtenidos mediante plasmaféresis se asignarad un consecutivo a la
Historia Clinica para permitir la identificacién de diferentes donaciones de un mismo
donante.

5.2.6 Declaracién de que los ensayos de aptitud biolégica resultaron negativos, indicada
mediante las siglas LIB.

5.2.7. Destino: Industria, lo cual se indicara mediante las siglas IND.
5.2.8 Se garantizara, en todo momento, la identificacion de cada unidad de plasma.

6 CONSERVACION Y VENCIMIENTO

6.1 Los productos PFC y PSP destinados a la obtencion de factores de la coagulacién se
conservaran por un periodo no mayor de un afo, desde su obtenciéon hasta su
fraccionamiento, a temperaturas iguales o inferiores a — 30 °C.

6.2 Los productos comprendidos en las categorias PC, PR y PSC no se destinan a la

obtencion de factores de la coagulacién y se conservaran a — 20 °C como maximo hasta 5
afnos, a partir de la fecha de obtencion.

7 INSPECCION FINAL

7.1 Aseguramiento de la Calidad realizara la inspeccién visual de cada unidad de plasma para
garantizar que no haya alteraciones en cuanto a sus propiedades organolépticas y
comprobara en cada lote el cumplimiento de todas las especificaciones antes de liberar el
producto.

7.2 Cada uno de los lotes liberados sera identificado mediante las siglas LIB.

7.3 Se garantizara la trazabilidad de cada unidad de plasma, mediante la revision del rotulado
y el registro correspondiente (Anexos 1y 2).

8 TRANSPORTACION

8.1 El plasma se transportara congelado a una temperatura igual o inferior a — 25 °C.

8.2 Latemperatura de transportacion sera controlada y registrada.
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En los medios de transporte destinados al plasma no se permitira la transportacion de
otros tipos de materiales.

Los medios de transporte seran periédicamente limpiados y desinfectados, segun
procedimiento documentado.

REGISTRO

Los lotes de plasma se registraran, segun corresponda, en los Registros que se muestran
en los Anexos 1,2 6 3.

Para el completamiento de los registros se tendran en cuenta las siguientes Instrucciones:

Generales:

Banco de Sangre: Se escribira el nombre, siglas o cédigo del Banco de Sangre.

Destino: Industria.

Fecha de envio: Se escribira la fecha en que la partida de plasma es expedida en el
Banco.

Persona que distribuye el producto: Se escribira el nombre y la firma de la persona que
efectua la entrega del producto en el Banco de Sangre.

Persona que transporta el producto: Se escribira el nombre de la persona que va a
efectuar la transportacion del producto hacia la industria.

Responsable de la liberacion: Se escribira el nombre y la firma de la persona
responsable de la liberacion del producto.

Lote: Numero consecutivo asignado a cada unidad o mezcla de unidades de plasma
comprendida en la partida.

Historia Clinica: Se escribira el numero de Historia Clinica del donante.

Sexo: Sexo del donante.

Edad: Edad del donante.

Pagina__ de__: Numero de pagina del total de éstas que acompafian a la partida.

Anexo 1:

Plasma: Siglas que identifican la categoria a la cual pertenece la unidad o mezcla de
unidades de plasma.

Fecha de obtencion del plasma: Fecha en que se separa el plasma de los elementos
celulares de la sangre.

Fecha de donacion: Fecha en que se efectud la donaciéon de sangre total.

Anexo 3:

Tipo de plasma hiperinmune: Se escribira el tipo de plasma hiperinmune de la partida
utilizando las siglas AT para el plasma antitetanico, AD para el plasma anti-D, AR para el
plasma antirrabico u otras que sean orientadas por escrito por la Planta de
Hemoderivados.

Potencia: Se anotara la potencia de cada unidad de plasma, segun resultados de los
ensayos realizados en el Banco de Sangre.

Anexos 2y 3:
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Fecha de donacién: Fecha en que se realiza la plasmaféresis.
Volumen: Se anotara el volumen de cada unidad segun el valor dado por el equipo de
plasmaféresis.

El original se enviara a la Planta junto con la partida de plasma correspondiente, y la copia
se archivara en el Banco durante dos afos como minimo.

Se verificard que exista concordancia entre los datos reflejados en el registro, y la partida
de plasma a la cual acompafia.
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ANEXO 1

REGISTRO DE LOTES DE PLASMA HUMANO NORMAL PARA PROCESAMIENTO
INDUSTRIAL OBTENIDO A PARTIR DE SANGRE TOTAL

Pagina___de_|

Banco de Sangre:

Consecutivo del envio por ano:

Destino: Fecha de envio:
Persona que distribuye el Nombre y apellidos: Firma:
producto:

Persona que transporta Nombre y apellidos: Firma:
el producto:

Los productos que se relacionan a continuacion cumplen con todas las especificaciones de

calidad establecidas para los mismos.

Responsable de la liberacién: | Nombre y apellidos: | Firma:

HISTORIA

LOTE CLINICA

SEXO

EDAD

FECHA DE OBTENCION

DEL PLASMA FECHA DE DONACION
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ANEXO 2

REGISTRO DE LOTES DE PLASMA HUMANO NORMAL PARA PROCESAMIENTO
INDUSTRIAL OBTENIDO MEDIANTE PLASMAFERESIS PRODUCTIVA AUTOMATIZADA

Pagina___de__|

Banco de Sangre:

Consecutivo del envio por afo:

Destino: Fecha de envio:
Persona que distribuye el Nombre y apellidos: Firma:
producto:

Persona que transporta Nombre y apellidos: Firma:
el producto:

Los productos que se relacionan a continuacion cumplen con todas las especificaciones de

calidad establecidas para los mismos.

Responsable de Ia liberacion: | Nombre y apellidos: | Firma:
LOTE HISTORIA CLINICA SEXO EDAD | FECHA DE VOLUMEN
DONACION
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ANEXO 3

REGISTRO DE LOTES DE PLASMA HUMANO HIPERINMUNE PARA

PROCESAMIENTO INDUSTRIAL

Pagina___de_ |

Banco de Sangre:

Consecutivo del envio por ano:

Destino:

Fecha de envio:

| Tipo de plasma hiperinmune:

Persona que distribuye el Nombre y apellidos: Firma:
producto:

Persona que transporta Nombre y apellidos: Firma:
el producto:

Los productos que se relacionan a continuacién cumplen con todas las especificaciones de
calidad establecidas para los mismos.

Responsable de la liberacion: | Nombre y apellidos: | Firma:
HISTORIA FECHA DE
LOTE CLINICA SEXO | EDAD DONACION POTENCIA VOLUMEN
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