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 Medidas para aumentar la seguridad de la
sangre y/o sus componentes

e Tecnologias de Inactivacion de patogenos
en plaguetas
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ANEXOVI

Condiciones de almacenamiento, transporte y distribucion de la sangre y los componentes sanguineos

CONSERVACION
Conservacion en estado liquido

Temperalura de

Componente conservacion Tiempo maximo de conservacion
Preparados eritrocitarios y sangre total| +2a+6° |28-49 dias, dependiendo del procedimiento de extraccién,
{cuando se utiliza sangre total para procesamiento y conservacion utilizado.
Iransfiision)
Preparados de plaquetas. +20a+24°C |Cinco dias; pueden conservarse hasta siete dias si se com-

bina con un sistema de deteccidn o reduccion de contami-
nacion bacteriana.

GranuloclItios.

+ Ua+ 240

Z4 Noras.

R.D. 1088/2005
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%ema Intercept™ de Cer

EE.UU.

e Certificacion CE en 2002 para tratamiento
de componentes plaguetares

e Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santée (AFSSAPS) en
2003

o Paul Ehrlich Institute (PEI) en 2007
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Wnismo de Accion del Am

luminacion UVA

Amotosaleno

Intercalado Crosslinking

(puentes
Region helicoidal de cruzados) Multiples crosslinks
DNA o RNA de cadena bloquean la separacion
simple o doble. y replicacion de las

cadenas.



otosaleno establece puentes
en cadenas dobles como simples

Regiones
helicoidales

~ ADN 0 ARN de
cadena simple

ADN o ARN de
doble cadena




tema INTERCEPT per

Set de Contenidors integrat

CAD Bolsa de
almacenamiento

Bolsa de
lluminacion

Plaguetas Amotosaleno
Recolectadas (S-59)

Dispositivo de
luminacion UVA




Plaquetas en Soluc
Plaquetar (PAS-III)
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. INICIO PRODUCCION

e 12 Etapa con pooles

e 22 Etapa con aferesis
— Amicus, Fenwal
— Trima Accel, Caridian

— Haemonetics MCS+,
Haemonetics




Validacion ‘poole

X 313 1092 3,43 1099 3,41 1110 3,47 1062 3,32 6,83 -6,74 -6,72
ds 8,10 135 0,40 171 0,46 149 0,40 169 0,49 0,10 7,07 8,36
VOL PRE_IL pg/u POST _IL pg/u POST_CAD pg/u CADUC pg/u pH % % pqg/u

Perdida del 6,72% del producto inicial



Imiento y pH a
pooles

O Inactivats @ No Inactivats




' Contaminacio Bacteri

2004
* [2] Micrococcus luteus [Q6]

« [6] Bacilo Gram Negativo No
Fermentador

e [7] Actinomyces naeslundii

* [8] Brevundimonas vesicularis

* [10] Haemophilus especies

 [11] Staphylococcus epidermididis

» [11] Staphylococcus capitis

« [12] Sin identificar

2005

» [1] Staphylococus epidermidis

« [1] Enterococcus especies

o [4] Staphylococus epidermidis

» [4] Staphylococus chromogenes +
Streptococcus oralis

« [6] Staphylococcus epidermidis

» [8] Brevibacterium s.p, Staphylococcu
epidermidis [Q6]

* [10] Sin. Identificacion

o [11] Str. parasanguinis
(ana)+Staphylococcus hominis (aero)

* [12] E. coli/ Bacteroides distasonis
[Q6]

2006

* [11] Staphylococcus capitis

o [12] Staphylococcus epidermidis

 [12] Corynebacterium especies

2007

« [8] Staphylococcus coagulasa negativo

» [10] Staphylococcus epidermidis

2008

» [2] Staphylococcus capitis

* [4] Bifidobacterium species
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duccion Anual
Plaguetares

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009







Dia +1
Horario |08 |09 |10 |11 |12 (13 |14 |15 (16 (17 [18 |19 |20 |21 |22 |23 |24 |01 (02 |03 |04 |05 |06 (07 |08 |0

Aféresis Preparacion CAD (4-16 hs)
Mezcla Preparacion CAD (6-16 hs)

Tiempo minime de adseorcion CAD: 4 horas para SV {15 mL de amotosaleno) y 6 horas LV {17,5 mL de amoctosaleno)

Tiempo maximo de adsorcién CAD: 16 horas para SVy LV



istribuidas/Ca

697 809 859 825 510

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009




o Caducidad

% Expired Rate 2003-2007 (Global)

23,6

2003 2004 2005 2006 2007




% Caducida

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009



Média 2003- 1ler Semestre 2do Semestre 2009 ler Trimestre
2007 2008 2008 2010




% Average Range Expired Platelets

2,19

R I

\P'reinactivation (2003-until 1st half 2008) Inactivation (2nd half 2008- 2009-1st
| | Quarter 2010)




Produccion

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
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o

Mayo 2009:

o 3 episodios de reacciones alergicas
graves en 3 pacientes diferentes
— Enfermos hematologicos

— 2 reciblieron nuevas transfusiones de
plaquetas sin incidencias

— 1 reaccion con cualquier componente
plaguetar



11. Des de la introduccid de productes plaguetaris inactivats (juny 2008):

Si
Hewu notat una millora en la gestid
. ) 71,4% (5
d'estocs (disminucio de caducitats) 4% 5)
Est tisfet b el rendi t
stau satisfets amb el rendimen 100,0% (5)

clinic

1. MO ho puc walorar

Ho

28,6% (2)

0,0% (0)

(Z) Hide replies Per qué?

Mon, May 10, 2010 1:33 P

answered guestion

skipped guestion

Q, Find...




' Conclusiones

« Aumento en la seguridad

 Mejoria en la gestion del inventario de plaquetas y
disminuir el porcentaje de caducidad

 Reducir notablemente el coste asociado por dicho
concepto

e Ahorro en el coste de irradiacion y no necesidad de
sistema de control de contaminacidén bacteriana

e No hemos objetivado un incremento en el consumo de
componentes plaquetares ni en los efectos adversos
graves atribuidos a transfusion de componentes
plaguetares inactivados
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