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Las buenas prácticas en todos los niveles del proceso de 
producción de componentes desde el carácter obligatorio del 
donante ,su apropiada selección ,la gestión oportuna de los 

excedentes no utilizados para transfusión y hasta su envio a la 
planta de hemoderivados es un requisito indispensable para la                     

obtención de componentes y hemoderivados seguros y de calidad  
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A mediados del año 2007, comenzó la implementación de un 

Sistema de Gestión de Calidad para bancos de sangre aprendidos

en talleres dictados en nuestro país con el apoyo de la OPS.

*Redacción de POEs

*Controles de calidad externos para los 

laboratorios de

inmunohematologia y serología.
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Hemos implementado buenas practicas basado en requerimientos

de calidad de las distintas clases de materia prima  -Plasma 

utilizados por el laboratorio de hemoderivados de la Universidad de 

Córdoba a fin de  certificar como Bancos de sangre proveedores de 

plasma exedente desde el 2014.

Estos requerimientos son los establecidas

en la disposición 2819/2004 de la ANMAT –

Anexo X –Buenas prácticas de Fabricación

de productos medicinales derivados de la 

sangre o plasma humano.
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En el  año 2015 con el apoyo de la 

OPS y el PNS tuvimos la 

capacitación sobre Gestión de la 

calidad basado en la Norma ISO 

9001.2015 y BPM para servicios de 

sangre



Implementacion de requisitos adicionales a la  exigencia de la Norma ISO 9001

 Revision de la política de calidad teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015.

 Redaccion del mapa de procesos que permitio identificar el impacto del sistema en cada área como asi

mismo el papel que cumple.

 Definicion de los objetivos de calidad con indicadores cuantificables .

 Realizacion de encuestas de satisfacción a los donantes , a clientes, a servicios de sangre de otros

hospitales, encuesta de clima laboral al RRHH, evaluaciones a los proveedores de insumos asi como a 

nuestros proveedores de sangre de los puestos de colecta.

 Gestion de riesgo de los procesos, liderazgo, registros de no conformidades.

 Planificacion de capacitaciones , gestion de mantenimientos de equipos , sistema informatico, entre otros.
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Actualmente la normativa del MERCOSUR/XLVIII SGT  N°11/P.RES.XXX.(Revisión 1)

 Requisitos de buenas prácticas de obtención .procesamiento,distribución y uso de plasma sanguíneo

humano excedente en el MERCOSUR. , aprobada en Buenos Aires en el 2019.

Requisitos básicos de las BPM:
 Políticas claras y POE`s que orienten los procesos de manufactura ,

revisados sistemáticamente para garantizar que se cumplen las

especificaciones.

 Calificación de equipos y reactivos, validación de procesos y métodos

previo al uso en la fabricación de productos.

 Recursos necesarios (Instalaciones, equipos, materiales y métodos 

adecuados, personal calificado, transporte y almacenamiento apropiados, )

 Un sistema de trazabilidad de productos lanzados.

 Sistema de mejora continua de todos los aspectos.



SANGRE TOTAL



TIPIFICACION DE BOLSAS



PESAJE DE BOLSAS



CENTRIFUGACION DE LA SANGRE TOTAL



1° FRACCIONAMIENTO DE SANGRE



2° FRACCIONAMIENTO



PREPARACIÓN DE CRIOPRECIPITADOS



OTROS

PROCEDIMIENTOS



SEPARACION AUTOMATIZADA -REVEOS



PREPARACION DE HEMOCOMPONENTES



PLASMA PARA LA INDUSTRIA



PROCESO DE PLASMAFÉRESIS



INMUNOHEMATOLOGIA

GRUPO ABO

FACTOR RH

FENOTIPO

PAI



CALIFICACIÓN BIOLÓGICA

HIV

SIFILIS

CHAGAS

HEPATITIS B

ANTICORE

HEPATITIS C

HTLV



PRODUCTO TERMINADO



ALMACENAMIENTO
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