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INTRODUCCION:

Esta primera edicion de los criterios fue realizada por la
entidad mexicana de acreditacion a.c. a través de la
experiencia obtenida de su aplicacion practica en los procesos
de evaluacion y acreditacion realizada por los miembros del
grupo de trabajo de células troncales hematopoyéticas
perteneciente al “Comité de Evaluacion de Bancos de Sangre”.
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1 OBJETIVO:

El objetivo de este documento es aclarar la
interpretacion de los requisitos de gestion y técnicos
qgue se han detectado para la acreditacion de bancos
de células troncales hematopoyéticas (CTH). Es parte
de los criterios que se deben utilizar en los procesos
de evaluacion y acreditacion de los bancos de células
troncales hematopoyeéticas.
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2 CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE:

Estos criterios de acreditacion son aplicables a los
procesos de seleccion, recoleccion, procesamiento,
criopreservacion, validacion, distribucion, disposicion,
seguimiento y destino final de células troncales
hematopoyéticas.
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3 TERMINOS Y DEFINICIONES

3.1 Evento adverso: Cualquier signo no deseado y desfavorable, sintoma,
condicion o anomalia asociados temporalmente con una intervencion que
puede o no tener una relacidon causal con esa intervencion.

3.2 Reaccion adversa: Una respuesta desfavorable y no intencional para el
gue existe evidencia suficiente para sugerir o demostrar la causalidad de
esta a la infusion, al producto celular o al producto en si. Cualquier
reaccion adversa es un evento adverso.

3.3 Alogénico: Producto celular obtenido de donante genéticamente
diferente del receptor pero de la misma especie.

3.4 Técnicas asépticas: Practicas disenadas para minimizar el riesgo de |la
contaminacion microbiana de los productos celulares, reactivos, muestras,
equipos, donantes y receptores.

3.5 Autdlogo: Producto celular obtenido de un individuo para ser usado en
el mismo.

3.6 Producto biolégico no conforme: Producto que no cumple con las
regulaciones aplicables, estandares o especificaciones establecidas.
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3.7 Células Terapéuticas: Células nucleadas (medula 6sg
periférica y cordén umbilical), con la intencidn de use-cofMo Células

Troncales Hematopoyéticas.
3.8 Terapia celular: Empleo de células o sus productos con el objeto de tratar, palear o
diagnosticar una enfermedad.

3.9 Medicina Regenerativa: Es un campo interdisciplinarios de
investigacion y aplicacion clinica, el cual se centra en |a reparacion,
sustitucion o regeneracion de las células, tejidos u organos, para
restaurar funciones bioldgicas alteradas por diversas causas
incluyendo malformaciones genéticas, enfermedades o
traumatismos. (Incluye: células troncales, moléculas solubles,
ingenieria genética, ingenieria de tejidos y terapia celular

avanzada)

3.10 Colecta: cualquier procedimiento que tenga por objeto la procuracién e
identificacion de los productos para terapia celular, independientemente de la técnica y
fuente de obtencion (medula ésea, sangre periférica movilizada o corddn umbilical).
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3.11 Centro de colecta: Instalacién donde se colectan células troncales
hematopoyéticas derivadas de médula 6sea, sangre periférica movilizada o cordon
umbilical.

3.12 Competencia: Capacidad de realizar satisfactoriamente una tarea especifica de
conformidad con los requisitos del sistema de calidad.

3.13 Contaminacidn: Presencia o introduccion de agentes quimicos, fisicos y/o
bioldgicos a un producto de terapia celular.

3.14 Puntos criticos de control: Todas las acciones durante el procesamiento de la
preparacion de células terapéuticas en que se aplican controles o evaluaciones para
identificar cambios potenciales en la identidad, pureza, potencia o seguridad del
producto y ademas para identificar si ha sido alterado u omitido en algun punto.
3.15 Designado: Personal facultado por el responsable sanitario en base a una matriz
de competencia para asumir una responsabilidad especifica.

3.16 Responsable Sanitario: Persona debidamente capacitada, responsable del
proceso de disposicion de CTH independientemente de su fuente de obtencion y que
cumple con los requisitos establecidos en la normatividad aplicable.
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3.17 Donante: Persona que es fuente de las CTH para uso terapéutico o d:m&i/gacién.
3.18 Injerto: Supervivencia de las células infundidas con o sin
reconstitucion de la hematopoyesis u otras funciones celulares a
partir de células del donante y documentada por alguna técnica
valida.

3.19 Expansion celular: cultivo in vitro de una o mas poblaciones

celulares con el objeto de incrementar su numero.
3.20 Instalacién: local donde se llevan a cabo las actividades contempladas en estos
criterios.

3.21 Célula troncal hematopoyética: entidad morfolégica inmadura e
indiferenciada, capaz de autorreplicarse y de generar los distintos

tipos de células sanguineas.

3.22 Terapia celular a partir de progenitores hematopoyéticos: La administracion de
progenitores celulares hematopoyéticos en el tratamiento de la enfermedad o apoyo de otra
terapia.
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3.23 Etiguetado: pasos a seguir para la identificacion de las CTH originalmen?
colectadas asi como de cualquier producto derivado de ellas, mediante el pegado de las
etiquetas adecuadas lo que garantiza rastreabilidad del producto.

3.24 Manipulacion: los procedimientos ex vivo que selectivamente
remueven, enriquecen, expanden o alteran funcionalmente a las
células troncales o progenitoras.

3.25 Movilizacion: Administracion de farmacos o factores de crecimiento
hematopoyético a un donante para aumentar el numero de CTH en la sangre periférica.
3.26 Requisitos minimos de etigueta: Elementos esenciales que deben figurar
obligatoriamente en todos los productos de terapia celular y sus envases o
contenedores.

3.27 Procedimiento: Descripcion especifica y detallada de la secuencia cronoldgica de
acciones requeridas para cumplir con una tarea especifica.
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3.28 Procesamiento: Todos los aspectos de la manipulacion, el etiquetado, la
criopreservacion, almacenamiento y distribucion de productos de terapia celular.
3.29 Instalacién de procesamiento: local donde se lleva a cabo el procesamiento de
productos de terapia celular. Puede ser parte del servicio clinico o situado fuera de él.

3.30 Producto: unidad de células troncales hematopoyéticas,
independientemente de su fuente de obtencion.

3.31 Aseguramiento de calidad: Acciones planificadas y realizadas para proporcionar
confianza en que todos los sistemas y elementos que pueden influir en la calidad de la
producto estan trabajando como se esperaba, tanto individual como colectivamente.
Incluye pero no se limita a las pruebas de competencia y control de calidad.

3.32 Cuarentena: La identificacion y almacenamiento temporal de un producto de terapia
celular en una zona fisicamente separada, claramente identificada, a fin de evitar su
empleo.
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3.33 Almacenamiento: El alojamiento de los productos de terapia celular
para posterior procesamiento y / o distribucién.

3.34 Tiempo de coleccidn: Se refiere al tiempo trascurrido entre el inicio y
final de la colecta de un producto de terapia celular.

3.35 Producto celular no manipulado: CTH colectadas y
no sometidas a ningun tipo de procesamiento excepto la
reduccion de volumen, reduccion eritrocitaria y
criopreservacion.
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"4 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e

Para la correcta interpretacion y aplicacion del
presente documento se deben utilizar los siguientes
documentos en su edicion vigente:

4.1 Documento de Australia.

4.2 Documento FACT-JAICE International Standards for
Cellular Therapy, Sixth edition.

4.3 NMX-EC-15189-IMNC-2015. Laboratorios clinicos —
Requisitos de la calidad y competencia.
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5 CRITERIOS GENERALES

5.1 Sistema de gestion de calidad

Las instalaciones de colecta y procesamiento de células troncales hematopoyéticas deben
establecer y mantener un Sistema de Gestion de Calidad (NOM 253 numeral 4.3, PROY
NOM 260 numeral 4.5.2 , capitulo 21) que permita cumplir con los requisitos de la norma
NMX-EC15189-IMNC-2015 / I1SO 15189:2012 “Laboratorios médicos - Requisitos para la
calidad y la competencia”.

A los efectos de estos requisitos, el uso del término "laboratorio"” dentro de la NMX-EC-
15189-IMNC-2015 laboratorios médicos - Requisitos para la calidad y la competencia,
debe incluir la colecta de células troncales hematopoyéticas y las instalaciones de
procesamiento.

A los efectos de estos requisitos, el uso del término "examen" dentro de la NMX-EC-
15189-IMNC-2015 /ISO 15189:2012, deberd incluir todos los aspectos de seleccion,
colecta, procesamiento, criopreservacion, validacion, distribucion, disposicion,
seguimiento y destino final de las células troncales hematopoyéticas.
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El Responsable Sanitario del banco de células troncales hematopoyéticas debera ser
responsable del Sistema de Gestidon de Calidad en lo que respecta a la seleccion de
donantes, la colecta de células, procesamiento, analisis, almacenamiento y destino final. La
responsabilidad para estas actividades podra ser delegada a una persona designada en base
a una matriz de competencia para asumir la responsabilidad especifica.

El personal designado debera tener la autoridad y la responsabilidad de garantizar que el
sistema de gestion de calidad se establece y mantiene de manera eficaz.

El sistema de gestion de calidad debe incluir un proceso de registro y revision de la eficacia
de células troncales hematopoyéticas, en su caso, después de la administracion
documentando la fecha de injerto.

El sistema de gestion de calidad debe incluir un mecanismo para la revision periédica de los
registros relacionados con la seleccion de donantes, la colecta de productos celulares,
procesamiento, almacenamiento, distribucion, transporte y destino final.
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El sistema de gestion de la calidad debe incluir evidencia documentada:

a) De un proceso de trazabilidad del producto del donante al receptor o distribucién
final y del receptor al donante.
b) Que permita el rastreo de los puntos de control.

El sistema de gestion de calidad debe incluir un proceso de validacion y verificacion de
suministros, reactivos, equipos, procedimientos e instalaciones.

1. Los suministros y reactivos utilizados en la recoleccion, procesamiento,
analisis, criopreservacion, almacenamiento y administracion de productos de
terapia celular se deben almacenar de forma segura, higiénica y ordenada a la
temperatura adecuada manteniendo los registros de temperatura.

2. Todos los suministros y reactivos que entren en contacto con los productos de
terapia celular durante la recoleccion, el procesamiento, el almacenamiento y
la administracion deben ser estériles y de calidad adecuada para el uso

previsto.
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3. Reactivos que no sean del grado apropiado deberdn someterse a la validaciéon y la
comprobacion para el uso previsto.

4. No deben ser utilizados reactivos y suministros caducados ni etiquetas obsoletas

5. Los equipos y los reactivos utilizados para la colecta y procesamiento de
productos de terapia celular deben utilizarse de manera que no permitan la mezcla,
contaminacion y contaminacion cruzada y que no comprometan la funcion e
integridad del producto de terapia celular.

El Responsable Sanitario debe indicar examenes y procedimientos para la
medicidon y ensayo de productos de terapia celular para garantizar su
seguridad, viabilidad e integridad y dejar constancia de que los productos
cumplen con las especificaciones de liberacion predeterminados. Los
resultados de todas las pruebas y procedimientos deben formar parte del
registro permanente del producto procesado.
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Los productos de terapia celular que son empleados en un individuo diferente al que
inicialmente fueron considerados, debera existir un registro documental de este cambio.
Debe documentarse un plan de contingencia ante situaciones catastroficas o de desastre.
Las instalaciones de colecta y procesamiento deben mostrar claramente su nivel de
responsabilidad.

Cada centro clinico, de colecta y de procesamiento debe mantener una lista de nombres,
direcciones y responsabilidades de otras instalaciones que realicen operaciones de
procesamiento y pruebas sobre un producto.

Debe haber un sistema que permita el acceso a las instalaciones, a la informacién que de
rastreabilidad a todas las etapas realizadas por otros centros participantes.

Cada instalacion debe proporcionar al centro de trasplante documento donde se avale que
todos los procesos fueron realizados y validados de manera adecuada (equivalente a un
certificado de calidad de producto farmacéutico), en medida en que afectan a la seguridad,
pureza y potencia del producto en cuestion.
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5.2 Evaluacion y seleccion del donante

5.2.1 La seleccion de donantes

Los procedimientos de evaluacion de los donantes deben ser establecidos para proteger la

seguridad del donante, del producto celular y el receptor. Deben registrarse los resultados

de las pruebas de evaluacion y seleccidn de donantes, garantizando la confidencialidad de

los datos personales

a) Deben existir criterios por escrito para la seleccion, evaluacién y manejo de donantes.

b) Debe haber procedimientos documentados para los exdmenes que determinan la
elegibilidad de los donantes y que aseguren el cumplimiento de los requisitos de las
normativas nacionales y, en su caso, internacionales.

c) Antes de laimplementacidon de estos procedimientos, deben ser aprobados por el
Responsable Sanitario o la persona designada pertinente.

El donante debe tener la oportunidad de hacer preguntas y tiene el derecho de
negarse a donar. (Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacidon. Comisién Nacional de Bioética, segunda edicién, 2010, cap IV
Posibilidad de retirarse cuando lo deseen, sin represalias no consecuencias negativas en la
atencion a su salud ni de ningun tipo).
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5.2.2 Seleccion del donante

Los donantes deben ser evaluados sobre su riesgo de enfermedades infecciosas
empleando un cuestionario validado. El procedimiento de colecta debe ser explicado en
términos de que el donante pueda:

a) Entender e identificar los riesgos y/o beneficios significativos del procedimiento y los
examenes de laboratorio, asi como el derecho del donante de recibir los resultados de
dichos examenes y orientacion sobre el significado de los mismos.

Los antecedentes obstétricos deben ser registrados y debe realizarse una prueba de
embarazo para todas las mujeres donantes en edad fértil dentro de siete dias antes de la
donacidén en caso de donacion de medula o movilizacion.

A todos los donantes deben practicarse pruebas que pongan en evidencia infecciones
clinicamente relevantes para cualquiera de los siguientes agentes infecciosos:

a) Virus de Inmunodeficiencia Humana, de Tipo 1y 2 b) Virus de la Hepatitis B c) Virus de
la Hepatitis C d) Treponema pallidum (sifilis) e) Tripanosoma cruzi f) Cualquier otro exigido
por las leyes aplicables (Los estandares internacionales obligan a pruebas de NAT y HTLV |

y )
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(Exdmenes para virus de Epstein-Barr, Hepatitis A, Varicela Zoster, Herpes
Toxoplasmosis y Citomegalovirus (CMV).

Las pruebas adicionales para receptores pediatricos incluyen sarampion, tétanos y
difteria. )

Se debe determinar el grupo ABO y Rh (D) del donante. Si hay registros anteriores,
comparar ambos resultados. Cualquier discrepancia debe ser resuelta antes de la
liberacidn del producto.

a) Para las donaciones alogénicas debe tipificarse al menos el antigeno leucocitario
humano (HLA) por biologia molecular al menos en locus A, B en mediana resoluciéon
y DR alta resolucion, locus C debera realizarse en donantes no relacionados y en
donantes relacionados gque no sean hermanos.

b) Sise utiliza una unidad no conforme, debe haber la necesidad médica demostrable.
Deben mantenerse registros que justifiquen el uso.

c) La elegibilidad del donante y compatibilidad deben ser comunicados a las
instalaciones de recolecciéon y procesamiento de células por escrito.

d) Las pruebas de laboratorio de todos los donantes debe ser realizado por un
laboratorio preferentemente acreditado.
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e) Se debe obtener el consentimiento informado del donante dentro del tiempo estabmor la
normatividad aplicable. f) Si el donante estd por debajo de la edad legal, el consentimiento informado
debe ser obtenido de los padres del donante o el tutor legal de conformidad con las leyes aplicables, y
debe ser registrada.

5.2.3 Colecta de productos de terapia celular

5.2.3.1 Instalacion de colecta

Debe contarse con areas separadas para la colecta y almacenamiento temporal de productos de
terapia celular

a) Debe haber un area designada para la preparacion y el almacenamiento adecuado de los reactivos y
equipos necesarios para llevar a cabo el procedimiento de colecta. b) La ventilacidn, iluminaciony
fontaneria, incluyendo el drenaje, deben ser apropiados y adecuados para el funcionamiento seguro
de las instalaciones de colecta para evitar la introduccién, transmision o propagacion de agentes
infecciosos. Debe contarse con alimentacion eléctrica de emergencia para todas las funciones
esenciales. ¢) Debe haber equipos adecuados para los procedimientos llevados a cabo en la instalacién.
d) Deben designarse areas fisicamente separadas para el almacenamiento de productos durante la
cuarentena. e) Los equipos para la comunicacion entre las instalaciones y las personas u organismos
externos debe ser adecuado para llevar a cabo consultas y la comunicacion debida.
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5.3 Personal

Debe haber un Director Médico responsable de la recoleccidn:

a) El nombramiento debe estar sujeto a los procedimientos de acreditacién para
los nombramientos de personal médico.

b) Debe participar regularmente en las actividades educativas relacionadas con la
colecta de productos de terapia celular.

c) El Responsable Sanitario debe designar un personal de enlace de calidad para

el centro de colecta.

Todo el personal del laboratorio debe tener una formacién y experiencia
adecuada, que debe registrarse.

Debe haber un numero suficiente de personal de apoyo capacitado disponible
para realizar las actividades de colecta.

Todo el personal del laboratorio en pacientes pediatricos debe tener una
formacion y experiencia especifica para los pacientes de esta edad. Esta formacion
y experiencia deben ser registradas.
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“"5.3.1 Procedimiento

Para cada colecta, el médico transplantdlogo a cargo del receptor debe someter al
centro de colecta una solicitud por escrito y firmada, en duplicado que incluya los
identificadores aprobados para el receptor y el donante, detalles del
procedimiento, el numero de células a colectar y fecha y hora previstos para la
colecta.

Independientemente de la fuente de CPH debe contarse con un conteo de celular
(CD34 y / o CNT) al componente final.

Inmediatamente antes de cada recoleccién, una persona responsable designada
por el responsable sanitario debe evaluar la idoneidad del donante para el
procedimiento de colecta y registrar el resultado por escrito en el registro de
evaluacion de los donantes.

Los productos de terapia celular deben ser colectados de acuerdo a
procedimientos normalizados de operacion
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5.3.2 Procesamiento

Incluye la reduccion de plasma o de glébulos rojos, la concentracion de la
capa leucocitaria y / o enriquecimiento de células en gradiente de
densidad y la Criopreservacion.

5.4 Instalacion de procesamiento

La instalacion de procesamiento debe ser segura y evitar el ingreso de
personas no autorizadas.

La instalacion de procesamiento debe estar dividida en areas definidas de
disefio adecuado para prevenir el etiquetado incorrecto, contaminacién o
la contaminacion cruzada de productos de terapia celular.
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El procesamiento de los productos de terapia celular debe realizarse en un area d?:ﬁa/da.
La recolecciéon y almacenamiento de las células deben localizarse en areas separadas.

a. Debe haber un area designada para la preparacion y el almacenamiento adecuado de
los reactivos y equipos necesarios para realizar el procedimiento de procesamiento.

b. La ventilacién, iluminacion y fontaneria, incluyendo el drenaje, deben ser apropiadosy
adecuados para el funcionamiento seguro de la instalacidon de procesamiento para
evitar la introduccion, transmisidon o propagacion de agentes transmisibles.
Alimentacidon de emergencia debe estar disponible para todas las funciones esenciales.

c. Debe haber equipos adecuados para los procedimientos llevados a cabo en |la
instalacion.

d. Los elementos utilizados para la transportacion de las células troncales
hematopoyéticas deberan separarse de los equipos utilizados para cultivos
microbianos o trabajos no relacionados con el paciente. a. Deben designarse areas
fisicamente separadas para el almacenamiento de las células troncales durante la
cuarentena. b. Los equipos para la comunicacion entre las instalaciones y las personas
u organismos externos debe ser adecuado para llevar a cabo consultas y la
comunicaciéon debida.
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5.4.1 Procedimientos
Los procedimientos de procesamiento deben ser validados en la instalacion de
procesamiento para establecer los objetivos de viabilidad y recuperacion celular
aceptables. La validacion debe constar en los registros de la instalacion.

Los procesos validados publicados deben ser confirmados dentro de las
instalaciones de procesamiento antes de su implementacion.

Deben identificarse puntos criticos de control realizados en cada producto tal
como se define en el manual de procedimientos operativos. Los procedimientos
para procesamiento deben utilizar técnicas asépticas y llevadas a cabo de una
manera que minimice el riesgo de contaminacion.

Los procedimientos deben ser validados para dar lugar a la viabilidad y Ia
recuperacion aceptable.

Los objetivos y criterios de valoracion aceptables para cada procedimiento deben
especificarse en los manuales de procedimiento operativo.
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El laboratorio de procesamiento debe controlar y registrar los cultivos-micralighos de
los productos finales como se especifica en el manual de procedimientos operativos.

a) Los resultados de los cultivos microbianos deben ser revisados por el Responsable
sanitario del Laboratorio o su designado antes de la emision. b) El médico del
receptor y el médico del donante deben ser informados de todo cultivo microbiano
positivo. c) La liberacién de un producto con cultivo microbiano positivo requiere de
un criterio de liberacion especifico debidamente documentado. Y en caso de no
aplicar se le dara destino final.

Las hojas de trabajo detalladas deben ser completadas simultaneamente con el
procesamiento y deben estar disponibles y se deben conservar las de todos los
procedimientos.

a) Laidentidad de la persona responsable de cada paso importante de
procesamiento debe ser registrada.

b) Los numeros de lote y fechas de caducidad de los reactivos y materiales
utilizados en cada procedimiento deben ser registrados
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El Responsable Sanitario o la persona designada de laboratorio deben revigar _,Biédiente
de procesamiento para cada producto de terapia celular antes de la liberaci
Cuando no se cumplen criterios de valoracion de procesamiento clinicamente reIevantes el
Responsable Sanitario de laboratorio y médico del receptor deben ser notificados de manera
inmediata.

a) La notificacion y medidas correctivas apropiadas deben ser registrados

5.5 Pruebas realizadas al producto de terapia celular
5.5.1 Procesamiento de rutina

Un recuento de células nucleadas se debe realizar en cada producto después de la colecta y
después de todo el procesamiento posterior.

Debe realizarse una cuenta de células CD34+, células nucleadas totales y/o un cultivo
clonogénico en cada producto final.

Es necesario un numero minimo de células CD34+ o de células nucleadas totales y debe
compararse contra el resultado del trasplante
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5.5.2 Criopreservacion

Procedimientos de criopreservacion deben ser descritos en el manual de
procedimientos de operacién del laboratorio y deben incluir la siguiente informacion:
a) El nombre del producto b) Solucidn crioprotectora y su concentracion final ¢) La
maxima concentracion celular que puede ser congelada d) La velocidad de
enfriamiento (s) e) La temperatura de punto final de congelacién f) La temperatura
de almacenamiento g) Un procedimiento alternativo validado en caso de falla del
equipo durante el proceso de congelacion.

Cada instalaciéon debera validar sus procedimientos de criopreservacion y conservar
registros completos.

Para los productos sometidos a criopreservacion, por lo menos dos alicuotas
(criopreservadas y almacenadas en condiciones que aseguren una representacion
valida del producto clinico) deben estar disponible para analisis, cdmo y cuando sea
necesario
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Una vez tomada la decision de proceder con el trasplante y antes de la dist k
N———

producto criopreservado, debera realizarse un conteo celular (CD34+, células nucleadas

totales) en una muestra del producto empleando técnicas validadas para tal fin.

El laboratorio debe validar un intervalo de tiempo de almacenamiento después del cual

el analisis debe repetirse antes de la distribucion del producto.

Una muestra del producto criopreservado debe ser cultivada para validacion
microbioldgica (gram positivos, gram negativos, hongos y levaduras). El resultado del
cultivo debe ser comunicado al médico tratante del paciente.

Deben monitorearse la fiabilidad, exactitud, precision y rendimiento de los
procedimientos e instrumentos de analisis.

Los procedimientos para la identificacion y manejo de muestras para analisis deben
estar establecidos para asegurar su relacion o pertenencia al producto final, al donante y
al receptor.

Las pruebas no realizadas en los centros de colecta o de procesamiento deben realizarse
en un laboratorio al menos certificado y preferentemente acreditado para las pruebas
solicitadas.
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5.6 Etiquetado

5.6.1 Procedimientos

Etiquetado de productos o muestras debe hacerse de manera que se
garantice su identificacion.

El etiguetado debe ser claro y legible.

a) Sise escribe a mano la etigueta, la tinta debe ser permanente y capaz de
resistir la decoloracion y desfiguracion durante el procesamiento,
transporte y almacenamiento. b) Las etiquetas se fijaran o adheriran
firmemente al contenedor del producto. Si los productos celulares van a
ser almacenados en nitrogeno liquido, las etiquetas deben ser adecuadas
para las condiciones de almacenamiento

A cada producto celular se le debe asignar un identificador Unico acorde a

ISBT128. Si un solo producto se almacena en multiples recipientes, debe

haber un sistema para identificar cada recipiente.
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Los procedimientos de etiquetado deben incluir los siguientes elemento
calidad:

a)

b)

®

El formato y el contenido de las etiquetas del envase debe alinearse al sistema del
Cellular Therapy Product Labeling del Fact-Jaice International Standards For Cellular
Therapy.

El almacenamiento y distribucién de etiquetas deben ser controlados para evitar el
acceso no autorizado a la emision de etiguetas;

Las existencias de las etiquetas no utilizadas correspondientes a diferentes productos
se deben almacenar de forma controlada para evitar errores;

Debe haber un procedimiento para descartar etiquetas en el manual de
procedimiento operativo;

Se debe utilizar un sistema para el control de la version de la etiqueta del
contenedor.

Debe establecerse un sistema de controles en los procedimientos de etiquetado para
evitar errores en la transcripcidon de la informacion a todas las etiquetas de los
envases

Los productos que son re envasados en nuevos contenedores deben estar
etiquetados con etiquetas nuevas cuando sea apropiado;
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h) Las etiquetas no deben ocultar otras etiquetas y deben dejar un espacmiente al

descubierto para permitir la inspeccién de los contenidos.

i)Los productos recolectados para uso autdlogo deben llevar la declaracién "SOLO PARA
USO AUTOLOGO ' antes de su envio desde el centro de colecta.;

j) Se deben observar las regulaciones gubernamentales aplicables a los requisitos de
etiquetado.

k) Para conservar la confidencialidad, los productos enviados por registros pueden
deliberadamente esconder u ocultar los identificadores del nombre de los donantes y los
centros de colecta, pero debe haber suficiente informacidn por escrito para permitir el
rastreo del donante y centro de colecta

) El etiqguetado al final de la recoleccidn debe hacerse antes de retirar el recipiente de la
proximidad del donante.
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5.6.2 Etiqueta de recoleccion

Al finalizar el procedimiento de recoleccidon, el contenedor primario debe ser
etiguetado, en presencia del donante, padre o tutor legal, con la siguiente informacion:

a) Con nombre del producto o abreviaturas aceptadas; b) Con al menos dos
identificadores atribuibles al donante; c) Fecha y hora de la recoleccién; d) Volumen
aproximado; e) El tipo y volumen del anticoagulante; f) El nombre o las iniciales de
la persona que realiza la colecta; g) En caso de incapacidad de los donantes,
incluyendo dificultad del lenguaje, puede ser necesario el uso de un tercero co-
identificador.

5.6.3 Emision de etiqueta del producto final

Esta etiqueta debe contener la siguiente informacion en el momento de la distribucion
o envio: a) ldentificador Unico del laboratorio; b) Nombre aprobado del producto,
incluidas las calificaciones o modificaciones; c) Fecha y hora de colecta (para los
productos no criopreservados);
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d) Volumen aproximado;
e) El nombre y el volumen de anticoagulante u otros adltlvos (s
aplicable);

f) La identidad del laboratorio de procesamiento; g) Identificador y
nombre del destinatario;

h) Tipificacion de Grupo ABO y Rh (D) del donante alogénico (si es
aplicable)

i)Fecha y hora de caducidad (si procede);

j) Identificacion y direccidn del centro de colecta o de registro de
donantes (si procede);

k) La etiqueta de peligro bioldgico;

) Declaracién que indique "NO EXPONER A RADIACION »;

m) Resultados de las pruebas de compatibilidad de glébulos rojos (si
procede).
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5.6.4 Etiqueta del contenedor de transporte exterior 2

Esta etiqueta debe contener la siguiente informacion:

a) La etiqueta de peligro bioldgico;

b) La declaracién de NO EVALUADO PARA SUSTANCIAS INFECCIOSAS '(si aplica);
) Nombre y direccion de la institucidon que recibe;

) Nombre y teléfono de |la persona de contacto en la institucidn receptora;

) Temperatura recomendada de almacenamiento;

f) La declaracién de “muestra médica”;

Advertencia de “No irradiar o someter a rayos X”

Nombre, direccion y teléfono de la persona de contacto de la instalacién que
envia el producto.

m O O
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B 7 Aimacenamiento de producto de terapia celular

Los productos de terapia celular son almacenados empleando diferentes procedimientosy
temperaturas dependiendo de los requerimientos de la duracion del almacenamiento. Las
politicas institucionales y procedimientos dictaran requerimientos especificos de almacenamiento
de los productos de terapia celular.

5.7.1 Areas de almacenamiento de productos de terapia celular

Las instalaciones que almacenen productos de terapia celular deben establecer politicas para la
duracion y las condiciones de almacenamiento.

Debe haber areas separadas fisicamente designadas para el almacenamiento de los productos
durante la cuarentena, antes de la emisién y de los productos no conformes.

Todos los productos de terapia celular deben estar contenidos en un ambiente controlado y
almacenados en las condiciones adecuadas como se establece en los procedimientos operativos
estandar.

Debe haber sistemas para asegurar que la calidad y seguridad del producto se ajusta a los
requisitos de uso.

Las condiciones de almacenamiento del producto debe ser seguro para garantizar que los
productos puestos en cuarentena o almacenados no pueden ser manipulados o eliminados por
personas no autorizadas
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5.7.2 Tiempo de almacenamiento

Las instalaciones que almacenen productos de terapia celular deben establecer politicas para
el tiempo vy las condiciones de almacenamiento y las indicaciones para su eliminacion.

Los pacientes, donantes y centros de terapia celular asociados deben ser informados acerca
de estas politicas antes de la colecta del producto celular. Las instalaciones de procesamiento,
almacenamiento y/o liberacion de productos de terapia celular para su envio deben asignar

una fecha de caducidad para los productos frescos y los productos descongelados después de
la criopreservacion.

5.7.3 Temperatura

Los productos de terapia celular almacenados en estado liquido deben mantenerse dentro
del rango de temperatura indicado para mantener la viabilidad y funcién, para inhibir los
agentes infecciosos y por un periodo de tiempo que no exceda de la especificada en los
procedimientos operativos estandar.

Los productos criopreservados deben almacenarse dentro de un rango de temperatura

adecuado para los productos celulares y solucion crioprotectora utilizada y como se definen
en los procedimientos operativos estandar.
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5.8 Seguridad de los productos

Los materiales que pueden afectar negativamente a los productos de terapia
celular no deben ser almacenados en los mismos refrigeradores o congeladores
con los productos celulares.

Para los productos sumergidos en nitrogeno liquido, se debe contar con
procedimientos para minimizar el riesgo de contaminacion.

Las instalaciones que almacenen productos de terapia celular deben poner en
cuarentena el producto tal como se define por las regulaciones gubernamentales
hasta la finalizacion de la determinacion de la elegibilidad de los donantes.

Productos de terapia celular en cuarentena deberan ser facil y confiablemente
identificables. Deben ser almacenados en una manera que minimice el riesgo de
contaminacion.
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5.8.1 Monitoreo de la temperatura de almacenamiento

Los refrigeradores y congeladores para el almacenamiento de productos de
terapia celular deben tener un sistema de vigilancia de forma continua y
registros de temperatura.

Debe haber un mecanismo para asegurar que los niveles de nitrégeno
liquido en los contenedores se mantienen constantemente para asegurar
gue los productos de terapia celular se encuentran dentro del rango de
temperatura especificada. Se recomienda un mecanismo de llenado
automatico. Si los productos de terapia celular estan siempre totalmente
sumergidos en nitrogeno liquido, no es necesario un seguimiento continuo
de la temperatura.
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5.8.2 Sistemas de alarma

Los dispositivos de almacenamiento para productos de terapia celular o reactivos
para el procesamiento de los productos deben tener sistemas de alarma auditivos y
visuales activados de manera continua. Si el personal de laboratorio no siempre esta
presente en el area inmediata del dispositivo de almacenamiento, un dispositivo de
alarma a distancia debe estar situado en un lugar con personal las 24 horas del dia.

Las alarmas se deben establecer para activarse a una temperatura o nivel de
nitrogeno liquido que permita el tiempo suficiente para proteger las células
troncales hematopoyéticas, en lo que se subsana la falla.
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Se deben contar con instrucciones para cuando la temperatura de almacenaan ier
falla. Estas instrucciones deben ser desplegadas en el drea inmediata que contiene el
dispositivo de almacenamiento.

a) Un procedimiento para notificar al personal de laboratorio debe colocarse en cada
lugar remoto de alarma y en el area inmediata del dispositivo de almacenamiento. b)
Si se produce una falla del dispositivo de almacenamiento, las instrucciones deberan

garantizar que los productos de terapia celular se mantienen a temperaturas seguras.

Todas las acciones correctivas con el fin de mantener la integridad del producto
celular deben ser registradas.

Los sistemas de alarma deben ser revisados semanalmente para asegurar que
funcionan adecuadamente.

Debe contarse con dispositivos de almacenamiento a temperatura adecuada para el
almacenamiento de productos en el caso de que el dispositivo de almacenamiento
primario falle. Los dispositivos de almacenamiento fuera del sitio deben cumplir con
estos requisitos.
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5.9 Control de inventario

Se debe contar con un sistema de control de inventario para identificar la
ubicacion de cada producto y alicuotas de muestra asociados.

Los registros del sistema de control de inventario deben incluir:

a) El nombre del donante o del identificador uUnico;

b) Nombre del destinatario (si se conoce) o identificador Unico;

c) Nombre del producto o tipo de muestras;

d) Fecha de recoleccion;

e) ldentificador de dispositivo de almacenamiento;

f) La ubicacion dentro del dispositivo de almacenamiento de producto y
alicuotas de muestras asociadas;

g) Lafecha de expedicion de alicuotas de muestra para analisis
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5.10 Egreso y distribucion del producto Celular

5.10.1 Procesamiento, seguimiento y criterios de egreso

Una solicitud para el producto de terapia celular debera ser firmada por el médico
tratante, comunicada a la instalacion de procesamiento y resguardada.

Se deberan concertar los acuerdos necesarios para minimizar el tiempo entre el
egreso y la infusién del producto de terapia celular.

El procesamiento y registros de seguimiento para cada producto celular deben
ser revisados antes del egreso del producto por el Responsable Sanitario del
laboratorio o la persona designada, en cumplimiento de estos requisitos,

de acuerdo con los procedimientos normalizados de operacion y los reglamentos
aplicables.

Los registros de seguimiento deben demostrar la trazabilidad entre el donante y el
receptor.
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Antes de su egreso de la instalacion de procesamiento, cada producto celular debe cumplir
criterios de egreso predeterminados, incluyendo la elegibilidad de los donantes.

Cuando el producto celular es no conforme, el o la persona designada deben dar
autorizacion especifica para liberacion de manera excepcional.

Los registros de tal autorizacion, incluido el acuerdo entre el Responsable Sanitario del
programa, médico tratante del paciente y el receptor consintiendo el uso de un producto
no conforme, deberan ser conservados en los registros de procesamiento.

Cada producto de terapia celular egresado debe ser inspeccionado visualmente por dos
personas capacitadas antes del inicio del régimen de condicionamiento e inmediatamente
antes del egreso, para confirmar el correcto etiquetado y la integridad del contenedor del
producto.

Un vez egresado el producto y no es empleado debera darse destino final por parte del
centro de trasplante y notificar al laboratorio, especificando el motivo por el cual no se
empled.
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5.10.2 Los registros de distribucidon

Los registros de procesamiento de productos de terapia celular deben contener una
evidencia documentada de distribucion de productos, incluyendo la fecha de
distribucion, el nombre y el identificador unico del destinatario, el nombre e
identificador del producto, registros en los que se determina la elegibilidad del
donador y la identificacion del establecimiento que suministra el producto.

El registro de distribucion debe incluir la identidad de la persona responsable de la
recepcion del producto de terapia celular.

5.10.3 Documentacion que acompana a la distribucion

Una forma de aplicacion debe acompanar a cada producto egresado. Este
formulario debe incluir toda la informacién requerida en la etiqueta del producto.
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5.10.4 Productos egresados bajo condiciones de no conformidad &

Si los productos deben ser egresados antes de completar la determinacion de
elegibilidad del donador, la documentacion adicional (que debe ser proporcionada al
momento o inmediatamente después del egreso) debe incluir:

a) Documento que avale la justificacion del egreso del producto.

b) Un listado de cualquier andlisis que no haya sido completado;

c) La notificacion por escrito y aprobacion del Director de programas y médico del
receptor de los analisis incompletos;

5.10.5 Retirada de productos

Si se identifica una no conformidad inesperada del producto después de su egresoy
antes de la infusion, el producto debe ser retirado y notificarse al médico tratante y al
Responsable Sanitario, y darse destino final al producto.
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5.11 Transporte y disposicion
5.11.1 Transporte

Los procedimientos deben establecerse, mantenerse y registrarse para la aceptacion, rechazo o
cuarentena, antes de la distribucion y el transporte de productos de terapia celular.

Con el fin de proteger la integridad y seguridad de los productos de terapia celular durante el
transporte, y la salud y seguridad de las personas en el area inmediata, los procedimientos para
el transporte de productos no congeladosy / o criopreservados deben ser establecidos y
mantenidos.

Todos los productos de terapia celular deben ser transportados con los registros
correspondientes.

El contenedor de producto primario para los productos no congelados se debe colocar en una
bolsa de plastico secundaria y sellada para evitar fugas.

El envase del producto primario y el método para mantener la temperatura indicada durante la
duracion del transporte deben ser validados.

Todos los productos que salen de la instalacion de colecta o procesamiento deben ser
transportados en un contenedor de transporte exterior. En el caso de tiempo de transporte
prolongado de productos criopreservados o no congelados que requieren de control de
temperatura, debe hacerse en un contenedor de transporte aprobado y validado.
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El contenedor de transporte exterior debera ajustarse a las normas aplic r/élacién
con el modo de transporte. e
El contenedor de transporte exterior debe ser de un material adecuado para resistir la
fuga del contenido, choques, los cambios de presion y otras condiciones en la
manipulacion ordinaria en el transporte.

El contenedor de transporte exterior debe ser validado a ser de disefio y construccion
adecuadas para mantener la integridad del producto de terapia celular y para protegerlo
de la contaminacion durante el transporte.

Durante el transporte el producto debe mantenerse a la temperatura de
almacenamiento especificada por la instalacién de procesamiento.

El contenedor de transporte debe ser etiquetado de acuerdo con las normas aplicables
en relacidon con el material criogénico usado y el transporte de materiales bioldgicos.
Deben establecerse criterios de transportacion y comunicarlos a las instalaciones de
envio y recepcion de unidades

El tiempo de transito debe ser minimizado.

Debe haber planes para el transporte alternativo en caso de retraso. Los productos NO
deben ser pasados a través de dispositivos de irradiacion de rayos X disefiados para
detectar objetos metalicos. Si es necesario, el contenido del recipiente se deben
inspeccionar manualmente
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5.11.2 Transporte de productos criopreservados

El contenedor de transporte debe ser de disefio y construccion adecuada para el transporte
del material criogénico usado.

Los productos criopreservados con una temperatura de almacenamiento indicado por
debajo -809C deberan ser enviados en un contenedor de nitrégeno liquido tipo “dry
shipper” gue contenga suficiente nitrogeno liquido absorbido para mantener el rango de
temperatura al menos 48 horas mas alla del tiempo esperado de llegada a la instalacion
receptora. El nitrégeno liguido no absorbido no debe ser reutilizado. En el caso de
transporte aéreo el contenedor debe estar aprobado por la IATA.

La instalacion que envia debe incluir un monitor de temperatura en el “dry shipper”, o
validar el contenedor de transporte para mantener la temperatura adecuada.

La instalacion receptora debe confirmar y registrar la presencia de material criogénico en el
contenedor de transporte y la temperatura a la llegada.

El hielo seco NO debe ser utilizado para mantener la temperatura de almacenamiento del
producto que se envia. De ser requerido, puede ser utilizado para mantener la temperatura
de geles refrigerantes en un contenedor por separado
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5.11.3 Registros de Transporte

Los registros transporte deben permitir rastrear el producto desde el donante al
receptor.

Los registros transporte deben incluir la identidad del mensajero y de todos los
retrasos o problemas que hayan ocurrido durante el transporte del producto.

Los registros de transporte deben servir para rastrear el producto de una instalacion
a otra.

Los registros de transporte deben identificar la fecha y la hora que el producto se
envia y se recibe.

Los registros transporte deben identificar la instalacién de envio, la instalacion
receptora y el personal responsable para el envio y la recepcion del producto.
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5.12 Disposicion

Debe haber una politica documentada para la disposicion de productos de terapia
celular que debe cumplir con la legislacidon y regulaciones aplicables.

Antes de coleccion, no debe haber un acuerdo escrito entre el donante o el
representante legal del donante, paciente o beneficiario designado vy la instalacion
de almacenamiento o transferencia de productos de terapia celular. a) La
disposicion de productos de terapia celular obtenidos a través de registros debe
adherirse a las condiciones mutuamente acordadas entre la instalacion de
almacenamiento y el registro de donantes.

Los registros de todos los productos desechados deberan indicar el producto
desechado, fecha de descarte y la disposicion del producto o método de
eliminacion. La retencién de esta informacion debera cumplir con los requisitos de
retencion de registros médicos de la jurisdiccion o legislacion pertinente.

El Responsable Sanitario, en consulta con el receptor y el médico tratante del
paciente, deberan conceder la autorizacion por escrito para descartar los productos.
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5.13 Los eventos adversos

Estos requerimientos son aplicables a cualquier evento o reaccion adversa que ocurra durante la
colecta, procesamiento, almacenamiento, egreso o transporte o cualquier otra actividad relativa o
asociada a la ejecucion de estos procedimientos

Los eventos adversos incluyen, pero no se limitan a, sospecha de contaminacion microbiana, la
sospecha de transmision de agentes infecciosos, pérdida accidental significativa de células, fallo del
equipo que puede afectar a la integridad del producto celular final o cualquier otro evento no
deseado asociado con la infusion del producto de las células troncales hematopoyéticas.

Las reacciones o eventos adversos deben registrarse y comunicarse de una manera que cumpla con
los requisitos institucionales, las leyes y reglamentos aplicables.

Una descripcion documentada de los eventos o reacciones adversas o reacciones debe ponerse a
disposicion del médico tratante del paciente, el Responsable Sanitario de la instalacidon y si un evento
relacionado con los donantes, al médico del donante.

Los registros de cada evento o reaccion adversa deben ser revisados por el Responsable Sanitario de
la institucion correspondiente y el Director de la institucion que emite el producto. El donantey / o el
receptor deben ser notificados.
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5.14 Salud y seguridad

Las operaciones realizadas en las instalaciones del centro de trasplante, colecta 'y
procesamiento deben llevarse a cabo de una manera que minimice los riesgos para la salud y la
seguridad de los pacientes, donantes, empleados y visitantes. Ambientes y equipos adecuados
deben estar disponibles para mantener los procedimientos de seguridad.

Todos los miembros del personal deben ser capacitados en los procedimientos de seguridad y
ser consientes de sus responsabilidades para mantener un ambiente de trabajo seguro.

Debe haber procedimientos para el caso de exposicidon a agentes transmisibles o para riesgos
quimicos, biolégicos y radioldgicos. Los desechos médicos deben ser eliminados de
conformidad con las normas de competencia aplicables.

Todas las instalaciones deben mantenerse de una manera limpia, higiénica y ordenada.

En todo momento, las precauciones para el manejo de muestras bioldgicas deben estar
implementadas para minimizar el riesgo de exposicion a agentes infecciosos.

Monitores de oxigeno deben ser instalados en todas las areas donde se encuentran los tanques
de almacenamiento de nitrégeno liquido. Los bafios y las instalaciones de lavado de manos para
los pacientes y el personal deben estar situados en el interior de las instalaciones o lo mas
cercano a su area de trabajo.
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5.15 Auditorias internas

Generalidades [4.14.1] con base en NMX-EC-15189-IMNC-2015 / I1SO 15189:2012

a) Evidenciar documentalmente que el laboratorio ha llevado a cabo una auditoria
interna que incluya la evaluacion de los procesos pre-examen, examen y post-examen.

b) Las auditorias internas pueden ser realizadas tanto por un auditor interno como por
un auditor externo contratado para tal fin, y tienen diferentes objetivos a la
evaluacion de la ema.

c) Durante la evaluacidn en sitio el grupo evaluador podra levantar no conformidades
gue hayan sido detectadas en las auditorias internas o de otras fuentes que no fueron
atendidas antes de la evaluacion.

d) La auditoria interna en ningun caso puede ser sustituida por auditorias externas,
tales como las realizadas por el cliente, la ema, organismos de certificacion, entre
otros aplicables.
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» TR 7
Revisidn periddica de las solicitudes e idoneidad de los procedimientos y
de los requisitos de la muestra [4.14.2]

El laboratorio debe:

a) Evidenciar con que periodicidad y quién asegura que los exdmenes
disponibles son apropiados, de acuerdo a su sistema de gestion.

b) Evidenciar con que periodicidad revisa el volumen de muestra, el
dispositivo de recoleccion y los requisitos de preservacion para sangre,
orina, otros fluidos corporales, tejidos y otros tipos de muestra, segun

aplique
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Auditoria interna [4.14.5]

a) Demostrar que se realiza una auditoria interna que incluya todos los elementos
del sistema de gestion (requisitos relativos a gestion y requisitos técnicos, puntos 4
y 5 respectivamente de la ISO 15189:2012, por lo menos cada doce meses a todas
las instalaciones, incluyendo sitios de toma de sangre dentro del alcance
acreditado.

b) Se recomienda establecer y documentar un perfil especifico para el personal que
actua como auditor interno gue incluya conocimientos en la norma ISO 15189:2012
y evidenciar que todos los que participan como auditores internos estan calificados
con base en dicho perfil, incluyendo auditores externos contratados para la
realizacion de la auditoria interna. Se sugiere basar dicho perfil con base en la ISO
19011 vigente. Incluir auditores o personal que conozcan del area técnica.

Verificar que se han atendido eficazmente todas las No conformidades detectadas
en el funcionamiento del laboratorio.
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Gestion de riesgo [4.14.6]

El laboratorio debe de contar con una metodologia para:

a) La evaluacion de impacto de cada proceso en la prestacion de servicio;

b) Incluyendo las fases pre examen, examen y post-examen;

c) Realizar el analisis de riesgo en cada uno de los procesos a fin de identificar
las fallas potenciales y los factores de riesgo, y determinar los posibles efectos
de las fallas sobre la seguridad del paciente.

d) Establecer acciones para eliminacion, disminucién, control y/o tratamiento

de riesgos.

e) Implementar las acciones necesarias de acuerdo con el tipo de riesgo.

f) Hacer seguimiento de la eficacia de dichas acciones.
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Indicadores de calidad [4.14.7]

Algunos ejemplos de indicadores clave de frecuencia mensual o semestral

para los procesos pre examen, examen y post examen pueden ser:

* Tiempo entre el nacimiento y la recoleccién de sangre del cordén umbilical

 Tiempo de entrega

* Resultados de ensayos de aptitud o programas de evaluacion externa de la
calidad

* Repeticidn de examenes

» Satisfaccion del cliente o usuario

* Quejas

* Mejoras/Contribucion

* Rotacion de personal

* Incidentes
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5.16 Revision por la direccion [4.15] con base en NMX-EC-15189-

IMNC-2015 / ISO 15189:2012

El laboratorio debe mantener evidencia de que se realiza una revision por la
alta direccion por lo menos una vez cada doce meses.

5.17 Validacion

La validacion es la confirmacion mediante examen y la presentacion de
pruebas objetivas de que se cumplen los requisitos particulares para un
proceso especifico, puntos finales o el uso previsto.
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El laboratorio debe:

- Contar con procedimientos de examen documentados en su sistema de gestion de la
calidad que estén basados en lo solicitado incluyendo el volumen de muestra.

- Tener evidencia de que el procedimiento de validacion es revisado y autorizado
cuando se requiera (segun las propias politicas del laboratorio), por el director o el
personal designado.

- Declarar en el manual de la calidad cuando no desarrolle/disefie métodos de examen
internamente, indicando que sdélo hara uso de los métodos propuestos en los insertos
y los preferentes indicados por la norma.

Para métodos cuantitativos el criterio minimo aceptable es lo establecido en la “Guia
para la validacién y la verificacion de los procedimientos de examen cuantitativos
empleados por el laboratorio clinico” vigente, emitida por ema-CENAM. Lo que esta
establecido en la Guia es lo minimo que el laboratorio debe presentar, sin embargo
esto no es limitativo ya que el laboratorio puede presentar validaciones mas amplias o
mas extensas siempre y cuando esté debidamente sustentado.
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Para métodos cualitativos y semicuantitativos, segun lo que apliqué; e
laboratorio establecera la validacidon con base en bibliografia técnica
cientifica reconocida.

- Evidencia de que el procedimiento de validacion es revisado y
autorizado, cuando se requiera (segun las propias politicas del
laboratorio) por el director o el personal designado.

- Repetir la validacion o verificacion cada que exista un mantenimiento
correctivo mayor o un cambio de equipo, marca de reactivo o de método.

Para los resultados de exdmenes que son obtenidos por calculos se debe
verificar que las pruebas de las cuales parte el calculo estén incluidas en
el alcance
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5.18 Plan de Desastres

La instalacion de toma de muestras cumplird con los planes locales de
desastre de organizacidon. Una consideracion adicional es necesario dar a los
problemas especificos que pueden producirse durante la aféresis. Los
ejemplos pueden incluir (pero no se limitan)

a) Corte de energia durante la recoleccién

b) Falla en el equipo

c) Procedimientos de evacuacion, etc.
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