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Extraccién de sangre total para elaboracién de colirio autélogo
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LEGISLACION

Ley del Medicamento 7.1, Formula Magistral
RD 175/2001 de 23 febrero Normativa y Control de Calidad

Identificacién de Productos
RD 1088/2005 de 16 septiembre Requisitos y Condiciones de la
Hemodonacion
Criterios de Inclusidon y

Exclusién



Uso Terapeéutico de la Sangre

1550 A.C.

Papiro de Ebers

I L Tratamiento de queratitis sicca

(Rucker)

1960

Regulador en la inflamacidén ocular

(P.B. Grawitz)

1984

Efectos beneficiosos en el Sd. de Ojo Seco

(Fox et al.)

Finales de los '90

HISTORIC
M)

Trabajos de Tsubota et al.




LAGRIMA

FUNClONlNATURAL

’

* Optica

e Lubricante
e Metabodlica
e Antimicrobiana

 Vehicular



LAGRIMA
NooTibONENTES

Proteinas estructurales y funcionales

| | i

Factores de Crecimiento (FC) Vitaminas
Inmunoglobulinas

. Accién reguladora

Proliferacion —
Migracion Epitelio Corneal
Diferenciacién



SUERO AUTOLOGO

Hemoderivado

Composicion
analoga a la
lagrima

pH y osmolaridad



Tabla 1. Comparacidn entre los componanies de la lagrima (basal) v el suero autdlogo.

T 5 -
| aelmacroglobulina | 1 |
w1 - | ________03728mgn |
e | - | 3300me/) ______|
____________terpr | - | _________ladng/ml ______|
_____________PoeFAaB | presente | __________ presente |

L _________________J_ |
_____________sedo | _________dasmEgd | 135146mEg/ |

Bicarbonato 26 mh 21-29 mh

Fuente: Amado, Silvia and cols. Salud
Militar 2016; 35(1):47-55



TEPVA,\F’lA CON SUERO
Abbbirt OGO EFECTO

* Lubricacién * Mantiene la viabilidad
* F. Crecimiento Lcelular

* F. Nutricionales =) . Rjesgo de cont. e

* S. Neurotroéficos infeccién

M. Antibacterianas * Transitorio

e Buena tolerancia

* Mejora la calidad de



INDICACIONES
TERAPEUTICAS

Déficit nutricional
en el lagrimal

ejora de crecimiento /

— mantenimiento epitelial

Sd. Ojo Seco Queratitis Neutrofica



SD. 0JO SECO

Medidas higiénicas / medioambientales
Leve
Lagrimas artificiales

No responde \ Moderado / Severo

Colirio Autdlogo

|

Estimula la viabilidad de las células epiteliales




ENFERMEDAD INJERTO
CONTRA HUESPED

Trasplante AIogénEchcH )Drogemtores

|
Se extraen células madre del donante _““\‘ A Y /‘f*
» | l -
Sangre - 2
Donante ¢ E_gl‘;’r‘gs
Maqu}na de

-aféresis




EICH

Mayor causa de morbi-mortalidad en el TPH Afectacion
Alogénico

Ocular (13-80%)

Digestivo

* Piel y mucosas

Articular

* Pulmonar

« Hepatica



EICH

AGUDO
CRONICO

QUERATOCONJUNTIVIS SECA

|

LINFOCITOS CD4+



EICH

Infiltracion linfocitaria inflamatoria

|

Fibrosis glandula lagrimal + hiposecrecion

Suero autdlogo Equilibrio del entorno inflamatorio



RIESGOS, EFECTOS ADVERSQOS Y
CONTRAINDICACIONES

 Contagio de enfermedades de transmision par,.

 Contaminacion por manipulacién incorrecta

Infeccion aguda ocular
 Contraindicaciones  Serologia positiva VIH, Hepatitis B o C,
Sifilis

Extracciones de sangre frecuentes



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE

Servicio  Canario de la

Salud

Hospital Universitario de

Gran Canaria Doctor Negrin

INTERCONSULTAS
Y PRUEBAS
ESPECIALES

Servicio peticionario | Reumatologia

Ambito Consulta

Proceso CON REUMATOLOGIA e

Meédico R

Fecha de peticion 22/01/2019 12:03 | Fecha de indicacion [22/012019 12:02
Prioridad Normal

IR

| Procedencia | Servicios Propio Centro, Reumatologia

i&-ueba solicitada

[Interconsulta Hematologia.

Colirio de suero autélogo.

[Informacién General

Circunstancia

Consulta sucesiva

Alergias no Lo
| Aniticoagulacién L~ No ey
| Antiagregacion i No

Antecedentes personales

Medicacién habitual \ g .b_

Fecha de inicio enfermedad . B,

Sintomas/Enfermedad actual A"

Exploracion fisica

Resultados de pruebas complementarias

Tratamiento de la enfermedad actual y su
evolucion

Motivo-Diagnéstico sindrémico

tratamiento crénico con suero autélogo por sindrome seco

Diagnéstico diferencial

Movilidad reducida

Precisa oxigeno

En situacion de IT

Justificacién de la prioridad

Observaciones

| iiIMPORTANTE!!: INFORMACION PARA LEER EL PACIENTE S

E001219302221

1]3)2019 gich

Las Palmas de Gran Canaria a 22-ene-2019

12 12

Recepcion de

Interconsulta

Revision de HCE

Cita administrativa segun

prioridad



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE
ValfgaAci\Ic(e}F{eEweriayhemato '

Entrevista y anamnesis ...ﬁ
* AP clinicos de interés J

 Estado de salud actual
unlu L 66

e Tratamiento domiciliario
 Cuestionario de autodonacién ICHI

. 7 '-’-'-'.'-. 'f'::\fs””‘ ::?-_%;73: F,:-:t% /
Informacion y dudas ~—— 4

Consentimiento Informado

Extraccion de sangre total



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE

z,Ha leudo la mforrnacmn contemda en la ho;a de lnformacnén para la Donacién? |

REGISTRO DE DONACION

I Después de haber leido lo anterior, :CONSIDERA QUE SU SANGRE ES SEGURA? si[] Nno 1 |
Escriba con mayusculas. Los apar(ados coloreados se rellenan por el personal de la Unidad de Extraccion. JJ iDisfruta Vd. de buena salud? : e %3 S | No [
Cod. Convocatoria: Cod. Donante: | LUGAR: FECHA: &Ha sido rechazado como donante alguna vez? S Lo s !;'7 o ﬁo,l,:]
En caso afirmativo, épor qué?| i 2as RO
- PR = e N 3 R ——— B Si doné en otra ocasion, étuvo algin problema" e o si[J No [
l Nombre: 1 Apellidos: I | En caso afirmativo, ¢cual?' e i i, S = __
=k | ? i |
J D.N.I/Pasaporte: Fecha Nacimientos l Lugar Nacimiento: \ [ 3Ests embarazada o lo ha estado en [0s 6 Gltimos meses (incluido abortos)? ._____ i No [
Bl ad=cidoiictericia olhepatitis? SRR S sl ) No [
Sexo: Hombre I:l Mujer I:l Domicilio: l J iHa convivido con enfermos de Hepatitis B en los ultimos 4 meses?. .~ .. sild No []
e Le han realizado tatuajes, perforaciones de oreja, piercing o acupuntura no controlada
iGinio- igo Postal: . = i :
Municipio: Codigo Pos J Sanitasiamenteientios ultimos 4 mesesZicme ST T RS TR - o [
incia: Pais: ‘ J iHa tenido contacto con sangre de otra persona por pinchazo accidental o ]
Provincia: I I salpicadura en los Gltimos 4 meses? - - - - - - sl 1 No [
Telétonns: Correo electrénico: 1 iHa sido sometido a endoscopia en los Ultimos 4 mesgs? ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, si[] No [
[ ¢Se ha inyectado alguna vez drogas via intravenosa o intramuscular
Profesion: iDonde quiere ser convocado | (incluido esteroides o anabolizantes) sin prescripcion médica? - No [
para volver a donar? | ZHa recibido alguna vez sangre o algunos de sus hemoderivados? - No []
"""" B S I 1 I |
> ? 2 |
iPrimera donacion?  sil_1 wNoll Tipo de Donacion: Donacién: En caso afirmativo, éen qué pais?, icusndo? | :
Sangre Total | PEE ¢Ha sido sometido 3 algun tipo de intervenciéon qurrurglca u odontologlca? ,,,,,,,,,,,,,,,, si] No [] |
e 2 Aféresis O Alogénica [ 1 = 2 . | 1
Fecha ultima donacién: Colirio I | En caso afirmativo, icuando?, éde qué tlpo:’apor qué? | BRGERR R |
cosE [—_—F PRP I | Autologa = “ - e 3 B
Muestras: Donacion incompleta (] | = 2 - e e e
i totransfusign ouas == iEsts en lista de espera para consulta o exploracion médica? _____________________________ sil] Nnod |
Rnoe S Pruebas 55960‘3“35 | Codigo de Unidad: % 5 G 1
Preaféresis Crelbrie Il ‘ En caso afirmativo, especificar | |
Rep. analitica Chagas O } I I iHa recibido algin tipo de transplante a lo largo de su vida? si (] No ]
TMO/TCP Otras = | ¢Ha tomado algin tipo de medicamento Gltimamente? sild No []
En caso afirmativo, icuasles?, icuando?, ipor qué? | J
T }Hemoglobina: Tensién arterial: Pulso: Hora: L l
\ | ‘ iHa tenido fiebre en las 2 ultimas semanas? ______________________________________________ si[] No []
- > S iHa recibido alguna vacuna durante el dltimo afo? _______________________________________ si] No[]
La donacion de sangre en nuestro pais es de cardcter voluntario y gratuito. Un donante de sangre debe cumplir unas condiciones e i e o |
minimas para que el acto de la donacion no suponga peligro para el receptor de los derivados sanguineos obtenidos de la donacion. alirmativo, ecuales?, ¢cuando?, por que? |
Por ello todo candidato a donar sangre debe ser sometido a un reconacimiento médico previo que determine u estado de salud | - J
lo permite. Asi mismo sera informado de los criterios y condiciones de exclusion temporal o permanente como donante de sangre. iResidic deiorma acumbladadurante masde nao LT
igui i o i ivo i iteri o i i0 EGURA'Y £ 2 e 45 el
EIEzlﬁginst/e\g&estfnaréc tleng pgr motivo mformar:e de los criterios de exclusion lcc»n el fin ?e ‘ﬁ;’}ﬁagg:ai?:ﬁ:ﬁi it 1980 al 1996, tiene antecedentes familiares de Creutzfeldt-Jacob o le fue suministrada
g i 5 o
técnico ycomp!etei‘;ateeccljzzx gnae Gl 53 30 hgiaan, o Moy cotest A s plcpuNtes T p L3 hormona de crecimientode origenhumane? .~ = . 8 0 S sill_1 No 1
ionario con veracidal : = r
; T : 4Vd. o su familia o su pareja han nacido o han vivido fuera de Espaiia  durante més de 6 meses? Si [_] No ]
iAutoriza a la Red Transfusional Canaria a realizar con su sangre otras pruebas de laboratorio destinadas a la investigacion Si - No - L BalE) P = “"E‘TL de 6 s T =
iDonde?
Habiendo sido informado del procedimiento de extraccion de la sangre y de los riesgos que supone, me ofrezco VOLUNTARIAMENTE a donar i g =
sangre. £Ha viajado al extranjere? .
He comprendido la informacion sobre las enfermedades infecciosas que pueden transmitirse por la sangre y he respondido de forma veraz a las = " 2 sy 2 ; % =
preguntas del cuestionario asi como las que me han realizado de palabra, entiendo que dichas preguntas tienen como finalidad mi propia proteccion ¢Cuando? iDénde? iCudnto tiempo? |

y la de los posibles receptores de mi sangre. |

En d de. Firma: . =
a e éPadece usted alguna coagulopatia hemorragica?
El REAL DECRETO 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los iCudl? |
requisitos técnicos y condiciones minimas de la Hemodonacion y de los centros y . i
servicios de wansfusion, establecea obligatoricdad de [os centros de conservar los datos el Después de leer la Hoja de
queridos para garantizar la plena tr e los h ivados durante 30 afos. e
i
Informacién basica sobre proteccién de datos (Mas informacién en la hoja adjunta) gnu 234 961 ,.t“ac 6“ mbre Ia e"a' dm
Responsable Instituto Canario De Hemodonacion Y Hemoterapia www.ichhorg | ---------—-
Finalidad Gesti6n de las donaciones y comunicaciones R d
i Contractual, Consentimiento e Interés vital. € R l
No se cederan datos a terceros, salvo obligacion legal. Tra nSfus I‘r‘.a 2
r, rectificar y suprimir los datos, solicitar la ortabiidad de Tos

ml:mos. oponerse al tratamiento y solicitar la Iimitapcién de _*_—C a n a rl a

Informacion Adicional | Se puede consultar en la hoja adjunta que tiene a su dlxpnnenfm 7 5 9 3 5 3




ACTIVIDAD EN EL BANCO DE

N° Historia:

< - | |
Servicio S E NOMBRE: | -
Canario de la Salu E R
o E e Finalmente, si todavia tienen Vd. o sus familiares alguna duda de cualquier naturaleza no duden

O DE
TOR NEGRIN
en consultarnos.

SERVICIO DE HEMATOLOGIA/TRANSFUSION
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EXTRACCION DE
SUERO AUTOLOGO PARA COLIRIO

DECLARACION

Estimado/a paciente: conmDNL ...

A pesar de que su médico responsable le ha explicado a usted y sus familiares de palabra en qué

consiste el procedimiento al que va a ser sometido y en cumplimiento de la Ley General de Mediante el presente documento DOY MI AUTORIZACION para que se me realice el procedimiento arriba

Sanidad, reiteramos la explicacion por escrito con objeto de que nos autorice a tratarle y de que indicado. He sido convenientemente informado/a y entiendo la naturaleza y riesgos del mismo. He tenido la

pueda mostrar este documento y consultar sus dudas con otras personas ademas de sus oportunidad de hablar con mis médicos y de aclarar todas mis dudas personalmente; entiendo, también, que

meédicos. no hay garantias de los resultados dada la naturaleza de la ciencia médica y que tengo la opcién de
rechazar el procedimiento que se me ofrece y de revocar la presente autorizacién antes de que se me haya

Finalidad realizado.

La finalidad del proceso es la preparacion de un colirio de suero autélogo para el tratamiento de
problemas oculares, en aquellos pacientes, que tras ser valorados e informados, por su
oftalmologo, son remitidos al servicio de transfusion. Uso exclusivo AUTOLOGO. 3

Y para que asi conste, firmo el presente documento, después de leido y comprendido, y por propia voluntad.

E é iste? )
¢En que consiste EnlasPalmas, a....de...........c.o.ecde. ool

Consiste en la extraccion de sangre total (60-100 cc aproximadamente). Antes de Ia extraccion de

la sangre se realiza una visita con el médico y la enfermera del Servicio de Transfusion para

informarle del procedimiento, de la analitica que se realiza, precauciones que debe tener con el : : = 2

producto, conservacion del mismo, caducidad. Se le informa que debe cosultar con su oftalmélogo Elima del facionte: fmnla GIE pad:f o futoy o_repr.esentante
la posologia, y la medicacién que esta recibiendo en el momento de la extraccién que le egal en'caso dejincapacidad:

pudieran perjudicar. Una vez extraida la sangre en tubo de vidrio estéril de deja en reposo

aproximadamente durante 2 horas y posteriormente se centrifuga para separar el suero. Se envia

al servicio de farmacia que realizara la preparacion del colirio. Las analiticas que se realizan son Nombre médico: Ne de colegiado:
los mismos que en la autodonacién y estan reguladas por ley. Estos resultados deben ser : 9 g
inequivocamente negativos. Si no es asi se procedera a desechar el producto y se informara al Firma del Médico:

paciente y al oftalmélogo.

Probl 1 ial del procedimiento

P

Hematoma en la zona de puncién, contaminacién del producto durante el almacenamiento / uso,
VER OFTALMOLOGIA
H Revoco Ia anterior autorizacion y rechazo el tratamiento indicado por mis médicos, conociendo las

Riesgos personalizados consecuencias que para mi salud o mi vida puede tener esta decision.

Derivados de la situacion particular de cada paciente (cumplimentar si procede). En Las Palmas, a ...... de. de....=

Firma del paciente:

A pesar de que pueden producirse reacciones adversas, queremos que sepa que en nuestra
opinién, las ventajas que obtendra del procedimiento son superiores, con mucho, a la posibilidad de
que sufra alguna complicacién. En todo caso, no dude que los médicos de nuestra unidad y todos
los demas especialistas del Hospital estamos dispuestos para ayudarle.



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE

y
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ACTIVIDAD EN EL BANCO DE
SANGRE ,

inmunologia & 0
%5 B Liu u

2 horas a T2 ambiente

Centrifugacioén a
3000rpm durante 10
minutos

|

Gradilla +
Documentacion

Servicio de Farmacia



ACTIVIDAD EN EL SERVICIO DE
FRBMA e Restras v

documentacion
» Verificacion de cédigos y peticion “SEHEQEy

+ Campana de flujo laminar a LLEAE
horizontal e

 Material y medidas de maxima
asepsia

* Trasvase del suero a tubos de tapa
blanca



ACTIVIDAD EN EL SERVICIO DE
FinbdsbAbe ldtiquetas

 ldentificacion de los colirios

« Campana de flujo laminar

* Material y medidas asépticas

« Elaboracion del colirio (4ml SF + 1n~ 
SA)

 Conservacion en congelador a -20
grados

* Pendiente de resultado seroldgico



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE
SANGRE

* Recepcion del colirio en la seccion de 1

inmunologia
 Conservacion en congelador a -20-40

| é @ |

= . | GRS

" ' 4 7 u iy 7 \
e Confirmac

I I I I R A

‘ l‘\ ST
/- + u‘”%d‘ con urificio deberia ser B ‘Q‘(‘E\hd”* |
_- e Ry

hematologia
* Indicacion de colirio apto para la

entrega en HCE

LN B .. 2 - N

L A

r~



ACTIVIDAD EN EL BANCO DE
SAM@R E paciente -

« Confirmacion de datos del

paciente y el producto N :

N° de donacién:

* Firma de la hoja de entrega

 Valorar contenedory

mantenedores de frio —7 A
* Reforzar la informacion sobre el B

uso y la conservacion




ACTIVIDAD EN EL BANCO DE
SANGRE




Incremento de la actividad de un 588% en 12 anos

Tratamiento de eleccidon para el Sd de ojo seco

moderado/grave

Resultados, mejora en la calidad de vida y buena

tolerancia

Alto grado de satisfaccidon del usuario

Coordinacién y gestidon de servicios y profesionales



Amado S, Pérez S, Franca W, Vidinapin K, Lasserre D. Colirio de suero autdlogo. Salud
Militar 2016; 35(1):47-55

Bilbao Laiseca A. Colirios. Departamento I+D+i del 1.C.Q.0. (Bilbao). Grupo Higea (COFBI)
Grupo Espanol Trasplante Hematopoyético (GETH). Sitio Web: geth.es/images/file/AULA
%20HEMATOLOGIA-Dra _Calonge EICH%Z20ocular.pdf
Jover Botella A, Marquez Peird JF, Marques K, Monts Cambero N, Selva Otaolaurruchi J.
Evaluacion de la efectividad del colirio de suero autdlogo en el tratamiento de patologias
oculares. Revista de Farmacia. 10.1016/j.farma.2010.02.004

Lopez Garcia JS, Murube del Castillo J, Garcia Lozano I, Rivas Jara L. Editorial: Sociedad
Espanola de oftalmologia. Suero autdlogo y derivados hematicos en oftalmologia. ISBN:
978-84-89085-46-6. Deposito legal: M-35103-2011



	Slide35
	Slide33
	Slide10
	Slide3
	Slide1
	Slide6
	Slide5
	Slide13
	Slide12
	Slide9
	Slide8
	Slide17
	Slide16
	Slide18
	Slide15
	Slide14
	Slide21
	Slide20
	Slide27
	Slide26
	Slide25
	Slide24
	Slide23
	Slide22
	Slide19
	Slide28
	Slide29
	Slide34
	Slide32

