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PROYECTO de Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2024, Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

Al margen un logotipo, que dice: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

ARMIDA ZUNIGA ESTRADA, Comisionada Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y
Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con
fundamento en lo dispuesto por el articulo 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 4 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fracciones XVI y XXVI, 13, apartado A, fraccion |, 17 Bis,
fracciones Il y VIII, 45, 313, fracciones | y lll, 314 fracciones lll, IV, VI y XllI, 315, 316, 317, 319, 321, 322,
323, fraccion Il, 325, 327, 340, 341, 341 Bis, 342 y 375 fraccion VI, 459, 460, 461 y 462, fraccion Il de la Ley
General de Salud; 10, fraccion I, 30, 34, 35, fraccion V, 37 y 38 de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 28 y
33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién en relacion con el Transitorio Tercero
del Decreto por el que se expide la Ley de Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 4o, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 48, 53 y 54 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos, asi como 3o, fraccion |, literal a y 10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, he tenido a bien ordenar la publicaciéon en el Diario
Oficial de la Federacioén, del

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-253-SSA1-2024, PARA LA DISPOSICION DE
SANGRE HUMANA Y SUS COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS.

El presente proyecto se publica a efecto de que los interesados, dentro de los 60 dias naturales siguientes
al de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion y Plataforma Tecnoldgica Integral de
Infraestructura de la Calidad, presenten sus comentarios en idioma espafiol ante el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, ubicado en Oklahoma nimero 14, planta baja,
colonia Néapoles, codigo postal 03810, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México, teléfono
50805200, extension 1333, correo electronico rfs@cofepris.gob.mx.

Durante el plazo mencionado y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 35, fraccion V de la Ley de
la Infraestructura de la Calidad, los documentos que sirvieron de base para la elaboracion del presente
proyecto y el Andlisis de Impacto Regulatorio, estaran a disposicion del publico en general, para su consulta,
en el domicilio del mencionado Comité, en tanto no se hayan emitidos los lineamientos que regularan el
acceso a la Plataforma Tecnoldgica Integral de Infraestructura de la Calidad por parte de los interesados, y los
formatos electrénicos que deberan utilizarse para esos efectos.

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo 40, reconoce el derecho
humano que toda persona tiene a la proteccion de la salud; por lo que el Estado tiene la obligacién de
garantizar y establecer los mecanismos necesarios para que toda persona goce de un estado de completo
bienestar fisico, mental y social para su desarrollo;

Que el articulo 30, fracciones XVI y XXVI de la Ley General de Salud establece que son materias de
salubridad general, la prevencion y el control de enfermedades no transmisibles, sindemias y accidentes y el
control sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus componentes y células, entre otros;

Que el articulo 10 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, establece que las Normas Oficiales
Mexicanas tienen como finalidad atender las causas de los problemas identificados por las Autoridades
Normalizadoras que afecten o que pongan en riesgo los objetivos legitimos de interés publico, considerados
entre otros, como objetivos legitimos de interés publico, la proteccidon y promocién a la salud y cualquier otra
necesidad publica, en términos de las disposiciones legales aplicables;

Que con fecha 26 de octubre de 2012, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién la Norma Oficial
Mexicana NOM- 253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos, la cual tiene como objetivo establecer las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas
del Sistema Nacional de Salud, en relacién con la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos, y

Que se considera necesario modificar la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, para la
disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, a efecto de alinearse a avances
cientificos y tecnoldgicos. Desde la publicacion de la norma en el afio 2012, ha habido avances significativos
en el conocimiento de la sangre, sus componentes y las enfermedades transmisibles por transfusion. Las
pruebas de deteccion de patégenos se han vuelto mas sensibles y especificas, y han surgido nuevas
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tecnologias relacionadas con la sangre. La actualizacion de la norma permitiria incorporar estos avances para
garantizar la seguridad y eficacia de la sangre y sus componentes. se debe ademas de generar una alineacion
con estandares internacionales en materia de seguridad transfusional; esto facilitaria la colaboracion y el
intercambio de informacién con otros paises, asi como la adopcion de mejores practicas a nivel global. Por
otra parte, se optimizaran procesos mediante la experiencia adquirida en la aplicacién de la norma, ya que
esto ha revelado areas de oportunidad para mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos relacionados con
la disposicion de sangre y sus componentes, reduciendo costos y mejorando la calidad de los servicios.
También la adaptacion a nuevas necesidades derivadas de los cambios demograficos y epidemiolégicos han
generado nuevas necesidades en materia de sangre y componentes sanguineos; la actualizacion de la norma
permitiria adaptarse a estas nuevas necesidades, asegurando la disponibilidad de sangre segura y suficiente
para todos los pacientes que la requieran y finalmente se generara un fortalecimiento de la seguridad
transfusional al reforzar las medidas de seguridad en todas las etapas del proceso, desde la seleccion de
donantes hasta la transfusion de sangre y componentes. Esto contribuiria a reducir ain mas el riesgo de
transmision de enfermedades y a garantizar la seguridad de los pacientes, minimizando los efectos adversos
a la transfusion.

PREFACIO

En la elaboracion del presente Proyecto de Norma participaron las unidades administrativas e instituciones
siguientes:

SECRETARIA DE SALUD

Direccion General de Epidemiologia

Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea

Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH/SIDA

Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud

Laboratorios de Biologicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE BAJA CALIFORNIA SUR
Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea

SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE DURANGO

Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea

SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE PUEBLA

Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea

SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE SAN LUIS POTOSI
Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea

SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DEL ESTADO DE SONORA

Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL

Direccion General de Sanidad Militar

SECRETARIA DE MARINA

Direccion General de Sanidad Naval

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion de Prestaciones Médicas

Coordinacién de Unidades Médicas de Alta Especialidad
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
Subdireccion General Médica
PETROLEOS MEXICANOS
Subdireccion Corporativa de Servicios Médicos
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas
CRUZ ROJA MEXICANA, IAP
ASOCIACION MEXICANA DE MEDICINA TRANSFUSIONAL, A.C.
PLASMA QUE SALVA, A.C.
INDICE
Introduccion
Objetivo y campo de aplicacion
Referencias normativas
Términos y definiciones
Simbolos y términos abreviados
Disposiciones generales
Informacion, consentimientos y atencion para donantes y receptores
Seleccion de donantes para uso terapéutico alogénico

Extraccion de unidades de sangre y productos sanguineos para uso alogénico

© 0O N oo O b~ W N BB O

Procesamiento, conservacion, vigencia y control de calidad de las unidades de sangre y productos
sanguineos

10 Determinaciones analiticas

11 Identificacion de las unidades y de las muestras sanguineas

12 Seleccion de unidades de sangre y productos sanguineos para uso transfusional
13 Disposicion de sangre y productos sanguineos para uso autélogo

14  Solicitudes de transfusion, suministro y recepcion, traslado y readmisién de unidades de sangre y
productos sanguineos

15 Transfusién de unidades y reacciones adversas a la transfusion

16 Evaluacion de la conformidad y control de calidad

17 Destino final de las unidades de sangre, productos sanguineos y de las muestras

18 Comité de medicina transfusional

19 Informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos a la Secretaria de Salud
20 Procedimientos normalizados de operacion, guias, instructivos, documentos y registros
21 Concordancia con normas internacionales y mexicanas

22 Bibliografia

23 Observancia de la norma

24 Vigilancia de la norma

25 Vigencia

APENDICE A NORMATIVO Procedimientos terapéuticos para diversos padecimientos
APENDICE B NORMATIVO Preceptos de control de calidad

APENDICE C NORMATIVO Embalaje y transporte para conservaciéon de sangre y productos
sanguineos



Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 64

0 Introduccién

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud establecen que para
abastecer de sangre segura a la poblacién se debe fomentar el trabajo en equipo, obtener la sangre y
productos sanguineos de donantes voluntarios y altruistas, no remunerados y regulares, asegurandose que
reciban una atencién de calidad.

A la par deben establecerse programas para una evaluacion estricta de los donantes, asi como para el
procesamiento fraccionamiento, conservacion, analisis, suministro y aplicacion terapéutica de los productos
sanguineos.

Todos los productos sanguineos colectados deben ser estudiados para la deteccién de marcadores de
agentes infecciosos transmisibles por transfusion, tales como el virus de la inmunodeficiencia humana, los
virus B y C de la hepatitis, Trypanosoma cruzi, Treponema pallidum y otros que segun diversas circunstancias
se hagan necesarios.

Con el fin de garantizar la autosuficiencia, cobertura universal y seguridad de la sangre y sus
componentes, debe actualizarse el marco juridico en la materia, fomentar una coordinacion eficiente de los
servicios de sangre del pais, con criterios de integracion en un sistema nacional de sangre con redes de
atencion, asi como, promover la donacion voluntaria, no remunerada y regular como una fuente segura de
obtencion de la sangre y productos sanguineos; implementar técnicas de laboratorio con mayor sensibilidad y
especificidad y fomentar el uso adecuado y racional de la sangre total y de los productos sanguineos.

Esta Norma debe contribuir a la confianza general en cuanto a la donaciéon de sangre y productos
sanguineos, dando proteccién a la salud de los donantes, receptores y el personal de salud, conseguir la
autosuficiencia, reforzar la seguridad de la cadena transfusional, de manera suficiente y que pueda lograrse
un mejor nivel de atencién, adoptando las medidas necesarias para alcanzar los objetivos planteados.

La donacion voluntaria no remunerada y regular, la seleccion adecuada del donante y el mejoramiento de
las pruebas de laboratorio, han permitido que en las ultimas dos décadas hubiera una reduccion importante
del riesgo de transmision transfusional de agentes infecciosos. Con el fin de disminuir los riesgos de
transmision de agentes infecciosos transmisibles por transfusion, este proyecto de Norma actualiza las
metodologias de laboratorio con pruebas mas sensibles y especificas que se aplican a los donantes.

Con el fin de incrementar la seguridad transfusional, se instauran las bases para la biovigilancia y la
hemovigilancia, programas que proporciona informacién util acerca de la morbilidad y mortalidad en torno a la
donacioén sanguinea y a la transfusion, al tiempo que constituye una guia sobre las medidas preventivas para
evitar o disminuir eventos y reacciones adversas a la donacion y a la transfusion. La biovigilancia y la
hemovigilancia posibilitan que de manera inmediata se activen los mecanismos de alerta y correctores
necesarios ante cualquier complicacion atribuible a la donacion o a la transfusion. Esta informacion garantiza
gue se establezca un control de calidad continuo de la cadena transfusional, hecho que reporta beneficios
indiscutibles, tanto para los donantes como para los receptores de sangre y productos sanguineos.

De igual manera se consideran las determinantes sociales de la cadena transfusional con una perspectiva
universal, equitativa, empatica y no discriminatoria. Es decir, incluyente de género, religién, pueblos
originarios, migrantes, personas con discapacidad y/o trastornos mentales, bajo los principios de participacion
social, competencia técnica y calidad de la atencién médica con la intencion de “No dejar a nadie atras, no
dejar a nadie afuera”.

1 Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Este proyecto de Norma tendra por objeto establecer las actividades, criterios, estrategias y técnicas
operativas del Sistema Nacional de Salud, en relacién con la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

La regulacion de los hemoderivados, tales como la albdmina, las inmunoglobulinas, los concentrados de
factores de coagulacién, entre otros, obtenidos mediante procedimientos fisicoquimicos o biolégicos, seran
materia de otras disposiciones.

1.2 Este proyecto de Norma sera de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para todo el
personal profesional, técnico, auxiliar y administrativo de los establecimientos publicos, sociales y privados
que hacen disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.



Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 65

2 Referencias normativas

Para la aplicacién correcta de este Proyecto de Norma es necesario consultar las siguientes normas
oficiales mexicanas o las que la sustituyan.

2.1 NORMA Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-prevencion y proteccion
contra incendios en los centros de trabajo.

2.2 NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

2.3 NORMA Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion medica de pacientes ambulatorios.

2.4 NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencion y el control de la infeccién por virus
de la inmunodeficiencia humana.

2.5 NORMA Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los centros de
trabajo donde se manejen fuentes de radiacion ionizante.

2.6 NORMA Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de la
diabetes mellitus.

2.7 NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

2.8 NORMA Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccion personal-seleccion, uso y
manejo en los centros de trabajo

2.9 NORMA Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica.

2.10 NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro electrénico para
la salud. Intercambio de informacion en salud.

2.11 NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y
control de enfermedades transmitidas por vectores.

2.12 NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.

2.13 Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014, Para la prevencion y control de las infecciones de
transmisién sexual.

2.14 NORMA Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y
control de las infecciones nosocomiales.

2.15 NORMA Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados-Informacion comercial y sanitaria.

2.16 NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

2.17 NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

2.18 NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias del
equipo de reactivos utilizados para diagnostico.

2.19 NORMA Oficial Mexicana NOM-078-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
estandares de calibracion utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.

2.20 NORMA Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT/SSA1-2002, Proteccién ambiental - Salud ambiental
- Residuos peligrosos — bioldgico — infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.21 NORMA Mexicana NMX-CC-9000-IMNC-2015. Sistemas de gestion de calidad-fundamentos y
vocabulario.

2.22 NORMA Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2008, Sistemas de gestion de la calidad-requisitos.

2.23 NORMA Mexicana NMX-EC-15189-IMNC-2015. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia de los laboratorios clinicos.

2.24 NORMA Mexicana NMX-EC-17043-IMNC-2010, Evaluacion de la conformidad-requisitos generales
para los ensayos de aptitud.

2.25 NORMA Mexicana NMX-Z-005-IMNC-2009, Vocabulario Internacional de metrologia-conceptos
fundamentales y generales asociados (VIM).
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3 Términos y definiciones
3.1 Para los fines de esta Norma son aplicables las definiciones siguientes:

3.1.1 Accidn correctiva: a las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el fin de eliminar la causa
de una desviaciéon o no conformidad.

3.1.2 Accién preventiva: a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad u otra situacién potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

3.1.3 Acreditacion: el acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia técnica y
confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de prueba, de los laboratorios de
calibracion y de las unidades de verificacion para la evaluacion de la conformidad.

3.1.4 Acido desoxirribonucleico (ADN): molécula que contiene la informacion genética de un individuo
que se hereda de generacion en generacién y funciona como almacenamiento de informacién para el
mantenimiento, divisién y construccién de otros componentes celulares.

3.1.5 Aféresis: procedimiento que tiene por objeto la separacion de componentes de la sangre
provenientes de un solo donante, mediante centrifugacién, por medio de circuitos cerrados y estériles en
equipos de flujo continuo o discontinuo.

3.1.6 Agente biolbgico-infeccioso: cualquier microorganismo capaz de producir enfermedades cuando
est4 presente en concentraciones suficientes (indculo), en un ambiente propicio (supervivencia), en un
hospedero susceptible y en presencia de una via de entrada.

3.1.7 Aglutinacién: reaccion caracterizada por agrupacion de células o particulas resultante de la
interaccion entre antigenos y anticuerpos.

3.1.8 Alelo: es una de dos o mas versiones de una secuencia del acido desoxirribonucleico (una base
Unica o un segmento de bases) en una ubicacién gendmica determinada.

3.1.9 Aloanticuerpo: inmunoglobulina resultante de una respuesta inmune a un antigeno ajeno al
individuo.

3.1.10 Aloinmunizacidn: produccion de anticuerpos por un individuo dirigidos contra de otro individuo de
la misma especie.

3.1.11 Anemia: concentracion de hemoglobina en sangre inferior al valor esperado, teniendo en cuenta la
edad, el sexo.

3.1.12 Anticuerpo: inmunoglobulina resultante de una respuesta inmune a un antigeno propio o ajeno al
individuo.

3.1.13 Anticuerpo irregular de importancia clinica: inmunoglobulina plasmética poco frecuente
(prevalencia menor del 1%) que puede causar enfermedad a través de diferentes mecanismos.

3.1.14 Antigeno: sustancia capaz de estimular una respuesta inmune con la formacién de anticuerpos.

3.1.15 Autonomia frigorifica: el tiempo que transcurre desde que se cargan o introducen en un
contenedor los bloques refrigerantes congelados, hasta que la temperatura interior maxima alcanza +10 ° C,
con una temperatura exterior constante de +43 © C, y siempre que el contenedor se mantenga cerrado.

3.1.16 Bacteremia: presencia de bacterias en el torrente sanguineo.

3.1.17 Bancos de Sangre: establecimiento autorizado para obtener, recolectar, analizar, procesar,
conservar, aplicar y proveer sangre humana; asi como para analizar, conservar, aplicar y proveer los
componentes de la misma.

3.1.18 Biovigilancia: Proceso para garantizar la calidad y seguridad de las células y los tejidos a través
del registro y la transmision de informacion sobre los efectos y reacciones adversas debido a alguno de los
procesos desde la donacion hasta el trasplante.

3.1.19 Buenas practicas de fabricacion: al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de identidad,
pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso.

3.1.20 Calibracioén: a la demostracion de que un instrumento particular o dispositivo produce resultados
dentro de limites especificados, en comparaciéon con los producidos por una referencia o estandar trazable
sobre un intervalo de mediciones establecido.

3.1.21 Calidad: al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
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3.1.22 Candidata (0) a donar: persona cuya aptitud para donar sangre o productos sanguineos sera
evaluada por un médico capacitado para dicho fin.

3.1.23 Capa leucocitaria: fraccion sanguinea que contiene principalmente leucocitos, separada por
centrifugacion de una unidad de sangre total.

3.1.24 Capa leucoplaquetaria: fraccion sanguinea que contiene principalmente leucocitos y plaquetas,
separada por centrifugacion de una unidad de sangre total.

3.1.25 Centigray (cGy): la centésima parte de un gray (Gy).

3.1.26 Centro de Procesamiento de Sangre: establecimiento autorizado para recibir sangre y sus
componentes provenientes de los centros de colecta para la preparacion, andlisis y conservacion de los
mismos, asi como el envio de productos sanguineos y muestras a los servicios de transfusion hospitalario y
centros de distribucion de sangre y productos sanguineos. Se encuentra bajo la responsabilidad de un banco
de sangre.

3.1.27 Centro de Colecta: establecimiento autorizado para hacer la recoleccion y obtencién de sangre
total y sus componentes mediante procedimiento de aféresis, contemplando la atencién al donador, resguardo
y envio de sangre y/o productos sanguineos obtenidos para su analisis en un centro de procesamiento de
sangre o0 banco de sangre. Se encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre.

3.1.28 Centro de Distribuciéon de Sangre y Productos sanguineos: establecimiento autorizado para la
recepcion de productos sanguineos provenientes de bancos de sangre y de centros de procesamiento de
sangre, ademas de su conservacion y envio a servicios de transfusion hospitalario y bancos de sangre. Se
encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre.

3.1.29 Centro de Calificacion Bioldgica: establecimiento publico autorizado para realizar pruebas de
inmunohematologia, amplificacion de &cidos nucleicos y determinaciones analiticas para la deteccion de
agentes infecciosos transmisibles por transfusién, asi como la realizacion de las pruebas confirmatorias y
suplementarias. Se encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre publico.

3.1.30 Certificacion: procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema 0 servicio,
se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacién
nacionales o internacionales.

3.1.31 Citaféresis: procedimiento mecanico por el cual se extrae selectivamente de un donante una o mas
lineas celulares de la sangre y transfunde el remanente al propio donante.

3.1.32 Clona: copia idéntica de un organismo, célula o molécula.

3.1.33 Colecta externa: proceso de recoleccion de sangre y productos sanguineos, realizado fuera de las
instalaciones del servicio de sangre que cuenta con licencia sanitaria vigente.

3.1.34 Comité de Medicina Transfusional: grupo constituido por un nimero variable de profesionales de
la salud de acuerdo con los servicios de atencion médica, tamafio y grado de especializacion del hospital,
cuya responsabilidad es asegurar la calidad y seguridad del ejercicio transfusional.

3.1.35 Complejos de anticuerpos multiples: una muestra que contiene cuatro o mas aloanticuerpos
contra antigenos celulares.

3.1.36 Componente sanguineo: fraccion celular o acelular del tejido hemético, separada de una unidad
de sangre total por centrifugacién u obtenida por aféresis, también llamado hemocomponentes.

3.1.37 Control de calidad: son las actividades y técnicas operativas desarrolladas para cumplir con los
requisitos de calidad establecidos.

3.1.38 Control de calidad externo: es la evaluacion realizada periddicamente por un proveedor de
ensayos de aptitud reconocido por una entidad de acreditaciéon, de los analisis o ensayos que efectia un
establecimiento y que tiene por objeto verificar que las técnicas, reactivos, procedimientos e interpretacion de
los resultados son los correctos.

3.1.39 Control de calidad interno: el proceso que tiene por objeto, a través de pruebas realizadas cada
vez que se efectlia un analisis 0 ensayo o conjunto de ensayos de la misma técnica, para detectar y corregir
errores eventuales.

3.1.40 Corrida: procedimiento de laboratorio en el que en una sesién se incluyen para su analisis
diferentes muestras sanguineas, habitualmente suero o plasma, empleando el mismo método, reactivos,
controles, equipos e instrumentos.

3.1.41 Crioproteccion: métodos empleados para la salvaguarda de la viabilidad de cualquier tipo de
células al someterlas a congelacion (-70° C) o ultracongelacion (-150° C).
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3.1.42 Cuarentena: aislamiento fisico de los productos sanguineos, materiales y reactivos durante un
periodo de tiempo variable, en espera de su aceptacion, suministro o rechazo.

3.1.43 Dafio pulmonar agudo asociado a transfusion (TRALI, por sus siglas en inglés): sindrome de
presentacion sUbita caracterizado por disnea, hipoxemia e infiltrados pulmonares intersticiales, que se
presenta durante o en el lapso de las primeras seis horas tras una transfusién, en ausencia de otras causas
detectables.

3.1.44 Depdsito previo: acto de disposicion para uso autélogo en el que anticipadamente a su empleo
terapéutico, se acopia la sangre o sus componentes.

3.1.45 Disposicion de sangre: conjunto de actividades relativas a la obtencién, recoleccion, andlisis,
conservacion, preparacion, suministro, utilizacion y destino final de la sangre y productos sanguineos, con
fines terapéuticos.

3.1.46 Donador (o donante): al que tacita o expresamente consiente la disposicién en vida de su sangre,
productos sanguineos y células progenitoras.

3.1.47 Donador autdlogo: la persona que proporciona sangre para uso exclusivo en si misma, cuando se
anticipa el requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de donacion.

3.1.48 Donador designado: la persona en la que existe una clara indicacion médica para el uso de su
sangre o productos sanguineos en un paciente determinado.

3.1.49 Donador dirigido: la persona que por su voluntad pretende que su sangre o componentes de ésta
sean utilizados en alguin paciente determinado.

3.1.50 Donador familiar o de reposicidn: persona que proporciona su sangre o productos sanguineos a
favor de un paciente, en respuesta a una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares o
amigos del paciente.

3.1.51 Donador regular: la persona que ha proporcionado sangre o cualquier componente sanguineo en
mas de una ocasion en el lapso de los ultimos dos afios en el mismo centro de colecta.

3.1.52 Donador de repeticion: la persona que proporciona su sangre o productos sanguineos en dos o
mas ocasiones en el lapso de un afio.

3.1.53 Donador voluntario y altruista: persona que proporciona su sangre o productos sanguineos para
uso terapéutico de quien lo requiera, sin la intencién de beneficiar a una persona en particular, motivada
Unicamente por sentimientos humanitarios y de solidaridad, sin esperar retribucion alguna a cambio y sin que
medie una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares o amigos del paciente.

3.1.54 Eluido: medio fluido que contiene anticuerpos que fueron separados deliberadamente de un
antigeno celular.

3.1.55 Especificidad: probabilidad de una prueba de laboratorio para identificar todos los negativos o no
reactivos correctamente.

3.1.56 Esterilizaciéon: eliminacion, inactivacion o la destruccion de todas las formas de vida microbiana
por medio del uso de agentes quimicos o fisicos.

3.1.57 Evaluacién de la conformidad: la determinacion del grado de cumplimiento con las normas
oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo,
prueba, calibracion, certificacion y verificacion.

3.1.58 Evento de riesgo: suceso imprevisto o de realizaciéon insegura que podria llevar a un resultado
adverso.

3.1.59 Exsanguineotransfusion: procedimiento terapéutico que consiste en cambiar la sangre de una
persona, sustituyéndola por sangre reconstituida proveniente de donadores cuyos eritrocitos y plasma
conserven todas sus propiedades terapéuticas.

3.1.60 Factor de riesgo: condicion que incrementa la probabilidad de desarrollar enfermedad o alteracion
de la salud.

3.1.61 Fecha de caducidad o limite de vigencia: el ultimo dia en que las unidades de sangre, productos
sanguineos, los materiales, las sustancias y los reactivos se consideran viables o (tiles.

3.1.62 Fenotipo: son todos los rasgos observables de un individuo como el color de ojos, sistema de
grupo sanguineo, estatura, etcétera. Se determina por la composicién gendémica y factores ambientales.

3.1.63 Gestién de la calidad: conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo que respecta a la calidad en todos los niveles del establecimiento.
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3.1.64 Gray (Gy): unidad de dosis absorbida de energia ionizante, equivalente a 100 rads.

3.1.65 Genotipo: es toda la composiciéon gendmica (codificante o no codificante) de un individuo que se
hereda de generacion en generacion segun los patrones de herencia.

3.1.66 Genotipificacion sanguinea: prueba realizada a partir del acido desoxirribonucleico que identifica
las variantes genéticas de las glicoproteinas de superficie membranal del eritrocito o de las plaquetas,
permitiendo la prediccion de un determinado sistema de grupo sanguineo o de antigenos plaquetarios
humanos.

3.1.67 Hemoclasificacién: sistema de clasificacion de antigenos (ausentes o presentes) de la superficie
de membrana del eritrocito que determina el sistema de grupo sanguineo de cada persona.

3.1.68 Hemoderivados: los productos obtenidos de algunos productos sanguineos, especialmente el
plasma, mediante procesos fisicoquimicos o bioldgicos, para aplicacion terapéutica, diagnostica, preventiva o
en investigacion.

3.1.69 Hemodilucién aguda preoperatoria: acto de disposicidon para uso autélogo en el que se colecta
sangre en el preoperatorio inmediato, manteniendo el volumen sanguineo circulatorio con la administracion de
soluciones.

3.1.70 Hemovigilancia: conjunto de procedimientos organizados para dar seguimiento a los efectos o
reacciones adversas o inesperadas que se manifiestan en los donadores o en los receptores, con el fin de
prevenir su aparicion o recurrencia.

3.1.71 Hiperpotasemia (hiperkalemia): exceso de la concentracion de potasio en sangre segun el valor
superior de referencia.

3.1.72 Inactivacién en productos sanguineos: técnicas validadas y estandarizadas consistentes en
someter a un componente sanguineo a un tratamiento in-vitro, con el objeto impedir la transmision de agentes
infecciosos, la enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) y otras patologias.

3.1.73 Identificacion de anticuerpos: proceso disefiado para conocer la especificidad de uno o varios
anticuerpos.

3.1.74 Incidente: evento inesperado, no planeado ni atribuible al error de una persona.

3.1.75 Incompatibilidad mayor: cuando el plasma del receptor contiene anticuerpos en contra de los
eritrocitos del donador.

3.1.76 Incompatibilidad menor: cuando el plasma del donador contiene anticuerpos en contra de los
eritrocitos del receptor.

3.1.77 Inmunoglobulina: proteina presente en el plasma, de mayor masa molecular que la albumina, que
actia como anticuerpo.

3.1.78 Inmunohematologia: el estudio de los antigenos y anticuerpos de los grupos sanguineos y
problemas asociados.

3.1.79 In vitro: estudios o0 experimentos que se realizan fuera de un organismo bioldgico.

3.1.80 Irradiacién: procedimiento en el que se somete un componente celular de la sangre a la accién de
radiacion ionizante por métodos previamente estandarizados y autorizados, con la finalidad de evitar en el
receptor la enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) asociada a transfusion.

3.1.81 Isogrupo: se refiere al sistema de grupo sanguineo, por ejemplo, ABO.

3.1.82 Isohemaglutininas: son proteinas en contra de antigenos de los sistemas de grupo sanguineo que
generan hemaglutinacion.

3.1.83 Liberacidn: al estado de la sangre y productos sanguineos, que permiten su disposicion para su
uso terapéutico, posterior al estado en que puede evidenciarse que cumplen con los requisitos de calidad
establecidos.

3.1.84 Linfotoxicidad: proceso celular relacionado a los efectos toxicos de los linfocitos.

3.1.85 Leucodeplecioén: procedimiento por el cual se disminuyen de tres 0 mas logaritmos los leucocitos
de algun componente celular de la sangre; se logra con el empleo de filtros de Ultima generacion.

3.1.86 Leucorreduccion: procedimiento por el cual se disminuyen hasta un logaritmo los leucocitos de la
sangre o alglin componente celular de la sangre; puede lograrse con los métodos actuales de procesamiento.

3.1.87 Marbete: informacion contenida en una etiqueta que acompafia a una unidad de sangre o de algun
componente sanguineo, pero que no va adherida a la unidad.
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3.1.88 Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir los requisitos
mediante el establecimiento de objetivos y a través de los hallazgos de la auditoria, el andlisis de datos, la
revision por la direccion u otros medios que conducen a la accion correctiva.

3.1.89 Mezcla de componentes: volumen resultante de combinar, en condiciones de esterilidad, dos o
mas unidades de productos sanguineos.

3.1.90 Muestra: alicuota de sangre, plasma, suero o de un producto extraida del conjunto por métodos
que permitan considerarla como representativa del mismo, empleada para fines de diagnéstico, comprobacion
o investigacion, no utilizable para fines terapéuticos.

3.1.91 PAAN: se refiere a pruebas de amplificacién de acidos nucleicos. Cuando se indica PAAN, se
refiere a la implementacion de pruebas moleculares de escrutinio para la deteccion de virus de
inmunodeficiencia humana y los virus para Hepatitis By C.

3.1.92 Paciente: a todo aquel usuario beneficiario directo de la atencién médica.

3.1.93 Paciente con poliglobulia: persona que por un proceso patolégico primario o secundario, tiene un
incremento absoluto del volumen eritrocitico circulante.

3.1.94 Paraproteinemia: presencia en plasma o suero de proteinas anormales o en cantidad excesiva.

3.1.95 Periodo de ventana: el lapso entre el momento del contagio con un agente infeccioso y el
desarrollo de marcadores de infeccion detectables en el suero de una persona.

3.1.96 Pirdgeno: es una sustancia que provoca un aumento de la temperatura en un ser humano o un
animal a través de la activacion del sistema inmunitario.

3.1.97 Prion: agente infeccioso constituido por un péptido mal plegado, que produce alteraciones
neurodegenerativas contagiosas en el ser humano y en diversas especies animales.

3.1.98 Procedimiento normalizado de operaciéon: documento que contiene las instrucciones necesarias
para llevar a cabo de manera reproducible una actividad.

3.1.99 Proceso critico: actividad o conjunto de actividades cuya metodologia de ejecucién pueda afectar
significativamente la seguridad de los donadores, los receptores, los productos sanguineos o los servicios
prestados, que pueda influir en la calidad del producto final y en los servicios prestados.

3.1.100 Productos sanguineos: término genérico empleado para designar los diversos preparados de la
sangre que tienen utilidad terapéutica, incluyen las unidades de sangre total, de sus componentes y mezclas
de éstos.

Los diversos productos sanguineos se definen, en orden ldgico, en la tabla 1 de este proyecto de Norma.
Tabla 1

Definicion de los productos sanguineos

Sangre

3.1.101 Sangre: el tejido hematico con todos sus componentes.

3.1.102 Sangre total: el tejido hemético tal y como se obtiene en una sesion de extraccion, suspendido en
una solucioén anticoagulante.

3.1.103 Sangre fresca: el tejido hematico de reciente extraccion, que se ha mantenido en condiciones
adecuadas de conservacién y que mantiene todas las propiedades de sus diversos componentes, empleada
para la obtencién de diversos productos sanguineos.

3.1.104 Sangre reconstituida: unidad de concentrado de eritrocitos a la que se le agrega plasma en cantidad
suficiente para obtener un hematocrito dentro del rango normal.

3.1.105 Sangre reconstituida unitaria: el concentrado de eritrocitos al que se le ha agregado su propio
plasma fresco descongelado hasta lograr un hematocrito Gtil para fines terapéuticos.

3.1.106 Sangre reconstituida de distintos donadores: el concentrado de eritrocitos al que se le ha
agregado plasma fresco descongelado, proveniente de otro donador, hasta lograr un hematocrito util para
fines terapéuticos.
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Productos sanguineos

3.1.107 Componente sanguineo: fraccion celular o acelular del tejido hematico, separada de una unidad de
sangre total por centrifugacién u obtenida por aféresis, también llamado hemocomponentes.

3.1.108 Componente acelular: unidad o mezcla de productos sanguineos carente de elementos celulares,
que contiene plasma o algin componente plasmatico.

3.1.109 Componente celular: unidad o mezcla de productos sanguineos que contiene alguna fraccién o
fracciones de la sangre con alto contenido de uno o mas elementos celulares.

Concentrados de eritrocitos

3.1.110 Concentrado de eritrocitos: unidad que contiene mayoritariamente glébulos rojos, obtenidos por
procesamiento de una unidad de sangre total de una donacion Gnica o de una sesion de eritroaféresis.

3.1.111 Concentrado de eritrocitos en solucién aditiva: unidad que contiene mayoritariamente glébulos
rojos, obtenidos por procesamiento de una unidad de sangre total proveniente de una donacién Unica o de
una sesion de aféresis a la que se aflade una solucién nutritiva o conservadora.

3.1.112 Concentrado de eritrocitos en solucion aditiva sin la capa leucoplaquetaria: unidad de glébulos
rojos de la que se ha eliminado gran parte la capa donde se localizan los leucocitos y las plaquetas.

3.1.113 Concentrado de eritrocitos leucodepletado: unidad de glébulos rojos sometida a eliminacion de
leucocitos hasta una cifra igual o menor de un millén por unidad, mediante técnicas de filtracion.

3.1.114 Concentrados de eritrocitos lavados: unidad de globulos rojos de la que se han removido en
proporcion suficiente el plasma y la capa leucoplaquetaria mediante enjuagues sucesivos con solucién salina
isotonica.

3.1.115 Concentrado de eritrocitos congelados: unidad de glébulos rojos en una solucién de glicerol, como
agente crioprotector, que permite conservarlos a temperaturas de congelacién de -70° C o menores, e
incrementar su periodo de vigencia.

3.1.116 Concentrado de eritrocitos irradiados: unidad de glébulos rojos sometida a técnicas
estandarizadas de radiacion ionizante.

Preparados con plaquetas

3.1.117 Concentrado de plaquetas: unidad que contiene principalmente trombocitos suspendidos en plasma
o solucion aditiva que son obtenidos por aféresis o preparados mediante procesamiento de unidades de
sangre fresca de una donacién Unica.

3.1.118 Concentrado de plaquetas unitario o recuperado: unidad que contiene trombocitos en suspension,
obtenida mediante procesamiento de una unidad de sangre total.

3.1.119 Mezcla de plaquetas: volumen por dosis, resultante de combinar en condiciones de esterilidad varias
unidades de concentrados de plaquetas.

3.1.120 Concentrado de plaquetas obtenidas por aféresis: unidad que contiene trombocitos en suspension
obtenida por métodos de aféresis.

3.1.121 Concentrado de plaquetas leucodepletado: unidad o mezcla de trombocitos sometidas a
eliminacion de glébulos blancos hasta una cifra igual o menor de un millén por unidad, mediante técnicas de
filtracion.

3.1.122 Concentrado de plaguetas lavadas: unidad o mezcla con trombocitos recuperados u obtenidos por
aféresis, de la que se ha removido en proporcion suficiente el plasma mediante enjuagues sucesivos con
solucién salina isoténica con o sin amortiguador.

3.1.123 Plaquetas irradiadas: unidad o mezcla de plaquetas sometida a técnicas estandarizadas de
radiacion ionizante.

Concentrado de granulocitos

3.1.124 Concentrado de granulocitos: unidad obtenida en una sesién de aféresis, que contiene
principalmente neutréfilos suspendidos en plasma.
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Plasmas

3.1.125 Plasma: el componente especifico separado de las células de la sangre.

3.1.126 Plasma fresco: aquel obtenido de un donador de sangre total o mediante aféresis, en estado liquido,
mantenido durante un periodo de tiempo y a una temperatura determinada que permitan que los factores
labiles de la coagulaciéon permanezcan funcionales.

3.1.127 Plasma fresco congelado: aquel obtenido de un donador de sangre total o mediante aféresis y que
se congela en un periodo de tiempo y a determinada temperatura, que permitan que los factores labiles de la
coagulacién se mantengan en estado funcional.

3.1.128 Plasma desprovisto de factores labiles: aquel que por longevidad o defectos en la conservacion ha
perdido la actividad de los factores V y VIII de la coagulacion.

3.1.129 Plasma desprovisto del crioprecipitado: componente obtenido de una unidad de plasma fresco
congelado, consistente en el remanente plasmatico que queda al retirar la porcion del plasma que precipita en
frio.

3.1.130 Plasma rico en plaquetas: aquel que contiene abundantes plaguetas en suspension, considerando
un minimo de 2,5-1000 x103 plaquetas/uL suspendidas en plasma.

3.1.131 Plasma en cuarentena: aquel en que se efectla el control de las pruebas de deteccidon de agentes
infecciosos con una nueva determinacion en el donador, en tiempo tal que cubra el periodo de ventana
habitual de los marcadores de las infecciones virales transmisibles por transfusion.

Crioprecipitados

3.1.132 Crioprecipitado: componente que contiene la fraccién de crioglobulina precipitada del plasma
obtenido mediante el procesamiento posterior del plasma fresco congelado.

3.1.133 Unidad de crioprecipitado: fracciébn proteica del plasma fresco congelado que precipita al
descongelarse en condiciones controladas, obtenida de un solo donador.

3.1.134 Mezcla de crioprecipitados: volumen por dosis resultante de combinar en condiciones de esterilidad
varias unidades de crioprecipitados.

3.1.135 Prueba de antiglobulina humana (PAH) (prueba de Coombs): ensayo de hemaglutinacién en el
gue se emplean anticuerpos contra la gamaglobulina humana, que permite demostrar la presencia o ausencia
de anticuerpos adheridos a un antigeno de la membrana del eritrocito.

3.1.136 Prueba de compatibilidad: estudio practicado in vitro empleando muestras de sangre del
donador y del receptor, para comprobar la existencia de afinidad inmunolégica reciproca entre las células del
uno y el suero del otro, para efectos transfusionales.

3.1.137 Prueba de antiglobulina humana directa (PAD) (0 Coombs directo): andlisis que permite
detectar anticuerpos, complemento o ambos, adheridos a la membrana del eritrocito, mediante el uso de
anticuerpos contra la gammaglobulina humana y/o contra una fraccion de complemento.

3.1.138 Prueba de antiglobulina humana indirecto (PAI) (o Coombs indirecto): analisis que permite
detectar en suero o en plasma anticuerpos especificos contra algin antigeno presente en la membrana del
eritrocito que se emplee, mediante el uso anticuerpos contra la gammaglobulina humana.

3.1.139 Prueba de tamizaje: analisis presuntivo para la deteccion de anticuerpos o antigenos de agentes
infecciosos transmisibles.

3.1.140 Prueba suplementaria: analisis de laboratorio adicional que apoya los resultados de las pruebas
de tamizaje, mas no los confirma.

3.1.141 Radiondclido: el ndcleo inestable de un atomo debido a que su proporcién de neutrones es
mayor o menor al nimero de protones, y que al tender hacia el equilibrio emite radiacion en forma de ondas o
particulas.

3.1.142 Reaccion o evento adverso: respuesta nociva e inesperada, de aparicion inmediata o tardia o
incidente, ocurrido en el donador o en el receptor, relacionada con la extraccion o la transfusion de sangre o
de sus componentes, que ocasiona sintomas, anormalidades, o condiciones temporales o permanentes de
diverso grado de severidad.

3.1.143 Reaccion o evento adverso grave: respuesta nociva e inesperada o incidente ocurrido en el
donador o en el receptor, relacionada con la extraccion o la transfusion de sangre o de sus componentes y
que resulte mortal, potencialmente mortal, que produzca invalidez o incapacidad o que dé lugar a
hospitalizacién o enfermedad o, en su caso, las prolongue.
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3.1.144 Reactivo de antiglobulina humana: antisuero empleado para la deteccion de globulinas
humanas adheridas a los eritrocitos monoespecificos que contiene solo anti-IgG o poliespecifico que contiene
anti-lgG y anti-complemento.

3.1.145 Reactivos hemoclasificadores: antisueros registrados y autorizados que se utilizan para la
fenotipificacion de la sangre por medio de la identificacién de antigenos en la membrana de los eritrocitos.

3.1.146 Recuperacion sanguinea: acto de disposicion para uso autélogo en el que se colecta la sangre
extravasada en el transoperatorio, postoperatorio o ambos.

3.1.147 Refractariedad plaquetaria: respuesta inadecuada a la transfusiéon de plaquetas después de dos
transfusiones consecutivas.

3.1.148 Riesgo: posibilidad o probabilidad de que ocurra una enfermedad o un evento dafiino.

3.1.149 Sensibilidad: probabilidad de una prueba de laboratorio para detectar verdaderos reactivos o
verdaderos positivos.

3.1.150 Seroteca: espacio donde se almacenan bajo estrictas condiciones de bioseguridad y a
temperatura adecuada muestras de suero o plasma, generalmente en alicuotas congeladas, provenientes de
donadores, receptores o pacientes, con el fin de efectuar futuras determinaciones analiticas que pudiesen
requerirse.

3.1.151 Sistema abierto: se trata de la unidad de sangre total o de algin componente sanguineo, cuyo
interior ha perdido esterilidad, por haberse puesto en contacto con el exterior.

3.1.152 Sistema cerrado: se trata de la unidad de sangre total o algin componente sanguineo, cuyo
interior se mantiene estéril por no haberse puesto en contacto con el exterior 0, en su caso, que durante su
procesamiento se hubiesen empleado sistemas de conexién estéril.

3.1.153 Sistema de Gestion de la Calidad: un sistema de gestion de la calidad es una estructura
operativa de trabajo documentada. Integra los procesos técnicos y gerenciales para guiar las acciones de la
fuerza de trabajo, el equipamiento y la informacion de la organizacién de manera practica y coordinada y
asegura el cumplimiento de las metas y la satisfaccién del usuario. Sus diferentes componentes pueden ser
identificados como subsistemas, ya que desde la estructura de la organizacion se ubican en un orden
jerarquico inferior y en conjunto definen y estructuran al sistema.

3.1.154 Servicios de Sangre: establecimientos para la disposicion de sangre y productos sanguineos con
fines terapéuticos

3.1.155 Servicios de Transfusion Hospitalarios: establecimiento autorizado para el manejo,
conservacion, estudios inmunohematoldgicos y aplicacion de sangre humana y sus componentes, obtenidos
de un banco de sangre. Se encuentra bajo la responsabilidad de la unidad hospitalaria en la que se encuentre
dicho servicio.

3.1.156 Solucidn aditiva: compuesto nutritivo formulado especificamente para mantener las propiedades
benéficas de los productos sanguineos que contienen eritrocitos y que agregado a éstos incrementan su
periodo de vigencia durante su almacenamiento

3.1.157 Solucién coloide: suspensién acuosa de proteinas o polisacaridos; el plasma se considera una
solucién coloide.

3.1.158 Solucién crioprotectora: compuesto que impide el dafio a las células sanguineas cuando son
sometidas a una temperatura de congelacion (-70° C) o ultracongelacion (-150° C).

3.1.159 Solucién cristaloide: es una soluciéon acuosa de sales minerales y otras moléculas pequefias
solubles en agua. La mayoria de las soluciones cristaloides disponibles comercialmente son isoténicas
comparadas para el plasma humano. Estos liquidos se aproximan a las concentraciones de diversos solutos
gue se encuentran en el plasma y no ejercen un efecto osmético in vivo.

3.1.160 Titulo: es la mayor dilucidon de una muestra de suero o plasma en la que se presenta una reaccion
considerada como reactiva o positiva.

3.1.161 Transfusion: procedimiento a través del cual se suministra sangre o cualquiera de sus
componentes a un ser humano, solamente con fines terapéuticos.

3.1.162 Transfusion ambulatoria: la aplicacién de sangre o productos sanguineos que se efectla en
receptores no hospitalizados.

3.1.163 Transfusién de urgencia: se considera como tal aquélla que cuando un retraso en su aplicacion
pone en peligro la vida del paciente.
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3.1.164 Transfusién masiva: aplicacion a un receptor de una cantidad de sangre o productos sanguineos
aproximadamente igual o mayor a su volumen sanguineo en un lapso de 24 horas. Se considerara como tal la
exsanguineotransfusion.

3.1.165 Trastorno de abuso de alcohol: sindrome de dependencia o adiccion al alcohol etilico.

3.1.166 Trazabilidad: la capacidad de efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o componente
sanguineo desde el donador hasta su uso terapéutico, fraccionamiento en hemoderivados o su destino final
incluyendo su desecho o almacenamiento en serotecas y viceversa.

3.1.167 Triatébmino: subfamilia de insectos que se alimentan con sangre de vertebrados, pertenecen a la
familia Reduviidae del orden Heteroptera/Hemiptera. Todas las especies son vectores potenciales de la
enfermedad de Chagas.

3.1.168 Toxemia gravidica: se le conoce como preeclampsia, una complicacion médica que surge
durante el embarazo (después de la semana 20) y se caracteriza por el desarrollo de hipertension, y la
presencia de proteinas en la orina.

3.1.169 Unidad de sangre: volumen de sangre (450 mL +) o componente sanguineo obtenido para uso
terapéutico, de un solo donador, en una sesion de extraccion, en una bolsa o recipiente que contenga una
solucién con propiedades anticoagulantes y conservadoras, adecuadas, suficientes, estériles y carente de
pir6genos.

3.1.170 Urgencia transfusional: circunstancia de apremio bajo la cual la no aplicacion inmediata de
sangre o de productos sanguineos puede poner en peligro la vida del receptor.

3.1.171 Uso alogénico: cuando el donador y el receptor de la sangre o productos sanguineos son de la
misma especie, aunque no genéticamente idénticos.

3.1.172 Uso autologo: cuando el donador de sangre o productos sanguineos es la misma persona que el
receptor.

3.1.173 Uso singénico: cuando el donador y el receptor de sangre y productos sanguineos, son gemelos
monocigéticos.

3.1.174 Validacion: es una parte del aseguramiento del sistema de calidad que evalla anticipadamente
los pasos involucrados en los procedimientos operativos o de la preparacion del producto para asegurar la
calidad, efectividad y confiabilidad.

3.1.175 Verificacion: la constatacién ocular o comprobacion mediante muestreo, medicion, pruebas de
laboratorio, 0 examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un momento
determinado.

3.1.176 Valor de corte: cifra que permite diferenciar los resultados reactivos de los no reactivos de una
prueba o procedimiento.

3.1.177 Volumen eritrocitico: porcién de la sangre circulante formada por la masa total de los glébulos
rojos.

3.1.178 Volumen sanguineo: porcién del cuerpo contenida en el espacio intravascular constituida por el
tejido hematico.

3.1.179 Xenotrasplante: procedimiento terapéutico consistente en la transferencia a una persona de
organos, tejidos o células obtenidos de un organismo de distinta especie.

3.2 Para los efectos de este proyecto de Norma, se aplicara la terminologia siguiente:

3.2.1 Los términos eritroaféresis, plaquetaféresis, plasmaféresis y granulocitoféresis, se refieren a los
procedimientos de aféresis por los cuales los cuales se colectan selectivamente eritrocitos, plaquetas, plasma
y granulocitos, respectivamente.

3.2.2 Son procedimientos de transfusion autdloga de reposicion inmediata la hemodiluciéon aguda
preoperatoria y la recuperacion sanguinea.

3.2.3 Se entendera como equipo, material o proceso critico, a aquellos que pueden afectar a la calidad del
producto o servicio.

3.2.4 Evento, practica o actividad de riesgo, es aquélla en la que ocurre contacto o traspaso de sangre,
secreciones sexuales u otros liquidos corporales de personas que pudieran tener infecciones transmisibles,
con sitios del cuerpo de otra persona a través de los cuales el agente infeccioso pudiese penetrar.
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4. Simbolos y términos abreviados

4.1 Los simbolos, signos y abreviaturas utilizados en este proyecto de Norma se sefialan en la Tabla 2, a

continuacion:

Tabla 2

Simbolos, signos y abreviaturas

Simbolos o signos

% Por ciento > Mayor que
°C Grados Celsius < Igual o menor que
Signo de multiplicacién 2 Igual o mayor que
+ Mas o menos ~ Aproximadamente
< Menor que
Abreviaturas (unidades de medida)
L Litro kg Kilogramo
o] Gramo mg Miligramo
dL Decilitro Mm Hg Milimetros de mercurio
mL Mililitro mOsm Miliosmoles
uL Microlitro pH Potencial de hidrégeno
m Metro ul Unidades internacionales
mm Milimetro cGy Centigray
Hm Micra, micrén o micrémetro (la millonésima rpm Revoluciones por minuto
parte de un metro, 1*10°®).
Otras abreviaturas
BCG Bacilo de Calmette y Guerin IgG Inmunoglobulina G
Cs 137 Isétopo de cesio 137 IgM Inmunoglobulina M
Co 60 Isétopo de Cobalto 60 LGS Ley General de Salud
CPD Solucién anticoagulante y conservadora NAT “Nucleid Acid Test” (por sus siglas
con Citrato, Fosfato y Dextrosa en inglés) Deteccion de &cidos
nucleicos
CPDA Solucién anticoagulante y conservadora OIEA Organismo Internacional de Energia
con Citrato, Fosfato, Dextrosa y Adenina Atémica
CPr Células progenitoras REGLAMENTO | Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de
Organos, Tejidos, Células vy
Cadaveres de Seres Humanos
RPR “Rapid Plasm Reagine” (por sus
siglas en inglés) Prueba rapida de
reaginas
SECRETARIA | Secretaria de Salud
Factor Vllic Factor VIII coagulante SANGRHE Sistema Analitico Nacional para
Factor VIII coagulante Gestionar Reportes de
Hemocomponentes
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos VIH Virus de la inmunodeficiencia
Mexicanos humana
HTLV 1y Il “Human Leukocytes Antigens”. (por sus VDRL “Veneral diseases research laboratory”; (por
siglas en inglés) Antigenos Leucocitarios sus siglas en inglés). Prueba no treponémica de
Humanos antigeno de cardiolipina
HLA “Human Leukocytes Antigens”. (por sus
siglas en inglés) Antigenos Leucocitarios
Humanos
HPA “Human Platelet Antigens”. (por sus siglas

en inglés) Antigenos  Plaquetarios
Humanos
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5 Disposiciones generales

5.1 Este proyecto de Norma regulara las actividades relativas a la disposicion de sangre y productos
sanguineos con fines transfusionales con el objetivo de incrementar la autosuficiencia de los productos
sanguineos y de garantizar la maxima reduccion de los riesgos asociados, promoviendo condiciones
uniformes en la terapia transfusional en los establecimientos de prestacion de servicios de atencion médica
del Sistema Nacional de Salud.

5.2 La sangre y productos sanguineos para uso terapéutico deberan reunir los requisitos de calidad
necesarios a fin de que resulten seguros, viables y funcionales. Para ello, la evaluaciéon del donador, la
obtencién, la extraccion, los andlisis, conservacion, preparacion, suministro, transportacién, recepcion,
utilizacion y, en su caso, destino final se efectuara observando los lineamientos que establece este proyecto
de Norma y demas disposiciones aplicables.

5.3 Los establecimientos como son los Centros de Colecta, Centros de Procesamiento de Sangre, Centros
de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos y Centros de Calificacion Bioldgica funcionan bajo la
responsabilidad de un Banco de Sangre autorizado del cual dependen.

5.4 Todos los Servicios de Sangre deberan establecer convenios con los establecimientos con los que
realicen disposicion de sangre y sus componentes, excepto con los servicios que dependan del propio Banco
de Sangre.

5.4.1. En urgencias transfusionales, los Bancos de Sangre o los Servicios de Transfusion Hospitalarios
podran suministrar las unidades de sangre o productos sanguineos que tuviesen disponibles a otros
establecimientos aun sin que medie convenio alguno, siempre y cuando el responsable sanitario del Banco de
Sangre, del Servicio de Transfusion Hospitalario o, en su caso, el director de la unidad hospitalaria que hace
el envio lo autorice y registre por escrito la eventualidad, sin perjuicio de que con posterioridad se formalice un
convenio.

5.5 Los responsables sanitarios deberan laborar conforme al horario de funcionamiento del
establecimiento declarado en su Aviso de Responsable Sanitario y podran asumir maximo hasta dos
responsivas, siempre y cuando exista una compatibilidad de horarios. El responsable sanitario de cualquier
Servicio de Sangre debera ser profesional de la salud, con titulo legalmente expedido y registrado por las
autoridades educativas competentes, quien debera contar con aviso a la Secretaria, deberd acreditar que
poseen experiencia no menor de tres afios en las actividades inherentes a los establecimientos.

5.6 El responsable sanitario de un servicio de sangre debera vigilar que las actividades relativas a la
disposicidn de sangre y productos sanguineos se lleven a cabo:

5.6.1 De conformidad con las disposiciones de este proyecto de Norma y demas disposiciones aplicables;

5.6.2 En condiciones de méaxima seguridad, bienestar y respeto para los donadores, los receptores, el
personal de salud, voluntarios y visitantes. Estas condiciones deberan mantenerse dentro de los
establecimientos, asi como, en las colectas externas que lleve a cabo los servicios de sangre, y

5.6.3 En apego a los lineamientos y principios internacionales de buenas practicas de fabricacién para
productos sanguineos (consultese el documento referenciado en el inciso 22.6 de este proyecto de Norma), y

5.6.4 La observancia y aplicacion del sistema de gestion de la calidad para supervisar su cumplimiento.

5.7 Para garantizar la seguridad y calidad de las unidades de sangre y productos sanguineos, asi como, la
de los servicios prestados, los Servicios de Sangre, deberan contar con un sistema de gestion de la calidad,
mismo que sera documentado, el cual debera incluir procedimientos normalizados de operacioén, guias e
instructivos claros, comprensibles que describan todos los procedimientos técnicos y administrativos que
realiza el establecimiento, los cuales se deberan mantener, actualizar y permanecer accesibles al personal.

5.8 El personal que labora en los Servicios de Sangre debera conocer, implementar, mantener y observar
lo dispuesto en los documentos que integran el Sistema de Gestion de la Calidad.

5.9 Todas las actividades relativas a la disposicion de sangre y productos sanguineos deberan registrarse,
de forma que permitan garantizar la trazabilidad de las unidades, desde su extraccion hasta su uso
terapéutico o destino final y viceversa. Para efectos de ese proyecto de Norma, una actividad no registrada se
considerara como no efectuada.
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5.10 Operatividad, procesos e interrelaciones de los Servicios de Sangre:
5.10.1 Banco de Sangre.

5.10.1.1 Los Bancos de Sangre, deberan realizar, los procedimientos y actividades para la promocion y
fomento de la donacién voluntaria y altruista, atencién de los candidatos a donar, obtencién de sangre total,
obtencion de productos sanguineos, a través de procedimientos de aféresis, tamizaje para marcadores de
serologia infecciosa, pruebas suplementarias y confirmatorias para agentes trasmisibles por transfusion,
pruebas de inmunohematologia, separacion de productos sanguineos, conservacion de unidades, destino final
de unidades, control de calidad de productos sanguineos y hemovigilancia del proceso de donacion,
garantizando la trazabilidad de las unidades, desde su extraccion hasta uso terapéutico o destino final. Desde
el punto de vista operativo también tendra a cargo el proceso de capacitacion, evaluacién continua y
actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnico-
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de Calidad, de conformidad con los incisos 5.8 y
5.11 de este proyecto de Norma.

5.10.1.2 En caso de que se considere necesario y cuente con la infraestructura suficiente, podra realizar
procedimientos especiales como irradiacion de productos sanguineos, leucodeplecién durante el
procesamiento, inactivacion de patdgenos, realizacion de mezcla de productos sanguineos o fracciones
pediétricas, entre otros procedimientos. Asi mismo, podra realizar colectas externas de sangre y productos
sanguineos siempre que se garantice la calidad y seguridad en todo el proceso de disposicion de sangre y sus
componentes.

5.10.1.3 Si el Banco de Sangre se encuentra dentro de una unidad hospitalaria, estara bajo su
responsabilidad la aplicacién de la sangre y sus productos, asi como la hemovigilancia del proceso de
transfusion incluyendo la identificacién, reporte, notificacion y manejo de las reacciones adversas a la
transfusion y deberd de contar con un Comité de Medicina Transfusional, el cual tendrd que notificar
instauracion, ratificacion de manera anual y funciones al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea,
preferentemente tomando como base las Recomendaciones para la Conformacion, Estructura y
Funcionamiento del Comité de Medicina Transfusional en los Servicios de Salud.

5.10.1.4. El banco de sangre podra recibir sangre total y productos sanguineos, en los términos que
establezcan en un convenio, de los siguientes establecimientos:

5.10.1.4.1 Centros de Colecta;

5.10.1.4.2 Centros de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos;

5.10.1.4.3 Otros bancos de sangre, y

5.10.1.4.4 Servicios de Transfusion Hospitalarios.

5.10.1.5 El Banco de Sangre podra enviar productos sanguineos bajo el actuar de un convenio a:
5.10.1.5.1 Servicios de Transfusién Hospitalarios;

5.10.1.5.2 Centros de Distribucidon de Sangre y Productos sanguineos, y

5.10.1.5.3 Bancos de Sangre.

5.10.1.6 Contaran con un responsable sanitario, quien debera vigilar el cumplimiento de las disposiciones
de este apartado en los servicios de sangre que tuviese a su cargo.

5.10.2 Centro de Procesamiento de Sangre.

5.10.2.1 Los Centros de Procesamiento de Sangre deberan actuar bajo la responsabilidad de un Banco de
Sangre, que cuente con licencia sanitaria vigente; deberan realizar la separacion de productos sanguineos,
liberacion de sangre segura, conservacion, destino final de unidades y control de calidad de insumos,
reactivos y productos sanguineos. Desde el punto de vista operativo, también, tendran a cargo el proceso de
capacitacion, evaluacion continua y actualizacién del personal operativo que labore en su establecimiento.
Todos los aspectos técnico-administrativos deberdn basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad en
conformidad con lo establecido en los incisos 5.8 y 5.11 de este proyecto de Norma.

5.10.2.2 El Centro de Procesamiento, en caso de ser necesario y cuente con la infraestructura suficiente,
podra realizar procedimientos especiales como irradiacion de productos sanguineos, leucodeplecién durante
el procesamiento, inactivacion de patégenos, realizacion de mezcla de productos sanguineos o fracciones
pediatricas, entre otros procedimientos, debera contar con el equipamiento y mantenimiento de equipos e
instrumentos, asi como calibraciones respectivas cuando apliquen.

5.10.2.3 El Centro de Procesamiento podra recibir sangre total y productos sanguineos para su
procesamiento, bajo el actuar de un convenio de los Centros de Colecta.
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5.10.2.4 El Centro de Procesamiento, podra enviar productos sanguineos bajo el actuar de un convenio a:
5.10.2.4.1 Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos, y
5.10.2.4.2 Centro de Calificacién Biolégica (muestras de sangre).

5.10.2.5 Centro de Procesamiento, contara con un responsable sanitario, quien debera vigilar el
cumplimiento de las disposiciones de esta Norma.

5.10.3 Centro de colecta.

Los Centros de Colecta actuaran bajo la responsabilidad de un Banco de Sangre autorizado. Deberan
realizar los procedimientos y actividades para la promocion y fomento de la donacién voluntaria y altruista,
atencion y valoracién (del médico correspondiente), de los candidatos a donar, obtencidon de sangre total,
obtencién de productos sanguineos, a través de procedimientos de aféresis, pruebas de inmunohematologia
béasica para donadores, conservacion y embalaje de unidades, destino final de unidades y hemovigilancia del
proceso de donacién. También podra realizar colectas externas.

Desde el punto de vista operativo, también, tendrdn a cargo el proceso de capacitacion, evaluacion
continua y actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnico-
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad, de conformidad con lo establecido
en los incisos 5.8 y 5.11 de este proyecto Norma.

Se le permitira el procesamiento de sangre total, conforme a los dispuesto en el capitulo 8 denominado
“Extraccion de unidades de sangre y productos sanguineos para uso alogénico” de este proyecto de Norma,
cuando la geografia y/o accesibilidad no permita el traslado de la sangre total en menos de 4 horas hasta el
sitio donde se llevara a cabo su procesamiento.

5.10.3.1 El Centro de Colecta, podra enviar sangre total, componentes y muestras sanguineos bajo el
actuar de un convenio para su procesamiento y andlisis a:

5.10.3.1.1 Bancos de Sangre;
5.10.3.1.2 Centro de Procesamiento de Sangre, y
5.10.3.1.3 Centro de Calificacion Bioldgica (muestras de sangre exclusivamente).

5.10.3.2 El Centro de Colecta deberd contar con un responsable sanitario, el cual, debera vigilar el
cumplimiento de las disposiciones de esta Norma, y debera estar capacitado en el manejo de reacciones o
efectos adversos asociadas a la donacion.

El responsable sanitario de un Banco de Sangre que tengan bajo su responsabilidad centros de colecta,
debera supervisar que éstos tengan un sistema de gestion de calidad aprobado o la observancia del
establecido por el propio Banco de Sangre del cual depende el Centro de Colecta.

5.10.4 Centro de Distribuciéon de Sangre y Productos sanguineos.

Los Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos funcionaran bajo la responsabilidad de un
Banco de Sangre autorizado y deberan realizar la recepcion, conservacion, gestién y distribucion de unidades
de productos sanguineos a otros establecimientos, asi como su destino final cuando aplique. Desde el punto
de vista operativo también tendra a cargo el proceso de capacitacion, evaluacién continua y actualizacion del
personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnico-administrativos deberan
basarse en un Sistema de Gestion de la Calidad, de conformidad con lo establecido en los incisos 5.8 y 5.11
de este proyecto de Norma.

5.10.4.1 El Centro de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos podra recibir productos sanguineos
bajo el actuar de un convenio de los siguientes de establecimientos:

5.10.4.1.1 Bancos de Sangre;
5.10.4.1.2 Centros de Procesamiento de Sangre, y
5.10.4.1.3 Servicios de Transfusién Hospitalarios.

5.10.4.2 El Centro de Distribucién de Sangre y Productos sanguineos también podra enviar productos
sanguineos bajo el actuar de un convenio a:

5.10.4.2.1 Bancos de Sangre, y
5.10.4.2.2 Servicios de Transfusion Hospitalarios.

5.10.4.3 El Centro de Distribuciéon de Sangre y Productos sanguineos debera contar con un responsable
sanitario, el cual debera vigilar el cumplimiento de las disposiciones de este Proyecto de Norma.
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5.10.5 Servicio de Transfusion Hospitalario.

Los Servicios de Transfusion Hospitalarios, deberan realizar los procedimientos y actividades para la
promociéon y fomento de la donacion voluntaria y altruista, pruebas de inmunohematologia (grupos
sanguineos, pruebas cruzadas, rastreo de anticuerpos irregulares), conservacion de unidades, destino final de
unidades, aplicacién de productos sanguineos en los servicios hospitalarios con fines terapéuticos y
hemovigilancia del proceso de transfusion, incluyendo la identificacion, reporte, notificacion y manejo de las
reacciones adversas a la transfusiéon. Desde el punto de vista operativo, también tendra el proceso de
capacitacion, evaluacion continua y actualizacién del personal operativo que labore en su establecimiento.
Todos los aspectos técnico-administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad.

Debera de contar con un Comité de Medicina Transfusional, el cual tendra que notificar instauracion,
ratificacion de manera anual y funciones al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, preferentemente
tomando como base las Recomendaciones para la Conformacion, Estructura y Funcionamiento del Comité de
Medicina Transfusional en los Servicios de Salud, disponibles en el sitio:
https://www.gob.mx/cnts/documentos/recursos-guias-y-documentos-en-medicina-transfusional

En caso de que se considere necesario y cuente con la infraestructura suficiente, podra realizar
procedimientos especiales como irradiacion de productos sanguineos (para lo cual debera contar con la
licencia aplicable en la materia), procesamiento de leucodeplecion, realizacion de mezcla de productos
sanguineos o fracciones pediatricas, entre otros procedimientos.

5.10.5.1 El Servicio de Transfusion Hospitalario podra recibir productos sanguineos bajo el actuar de un
convenio de:

5.10.5.1.1 Bancos de sangre, y
5.10.5.1.2 Centros de Distribuciéon de Sangre y Productos sanguineos.

5.10.5.2 El Servicio de Transfusion Hospitalario podra enviar productos sanguineos bajo el actuar de un
convenio a:

5.10.5.2.1 Servicios de Transfusion hospitalarios (en caso de alguna urgencia acreditada);
5.10.5.2.2 Centros de Distribucidon de Sangre y Productos sanguineos, y
5.10.5.2.3 Bancos de Sangre

5.10.5.3 El Servicio de Transfusién contara con un responsable sanitario del servicio, experiencia y
conocimientos comprobables en medicina transfusional de al menos 3 afios.

5.10.6 Centro de Calificacion Bioldgica.

Los Centros de Calificacién Bioldgica funcionaran bajo la responsabilidad de un Banco de Sangre podran
realizar los procesos de tamizaje para marcadores de serologia infecciosa, pruebas suplementarias y
confirmatorias para agentes trasmisibles por transfusion, pruebas de amplificacion de acidos nucleicos
aplicadas a servicios de sangre, asi como pruebas de inmunohematologia. Deberan recibir exclusivamente
muestras sanguineas, no tienen las atribuciones de recepcién, conservacion o distribucion de sangre y sus
productos sanguineos. Todos los aspectos técnico-administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestion
de la Calidad, de conformidad con este proyecto de Norma, Para la Disposicion de Sangre Humana y sus
Componente con Fines Terapéuticos.

Desde el punto de vista operativo también tendra a cargo el proceso de capacitacién, evaluacién continua
y actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnico-
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad, de conformidad con lo establecido
en los incisos 5.8 y 5.11 de este proyecto de Norma.

5.10.6.1 El Centro de Calificacion Bioldgica podra recibir muestras sanguineas para analisis de los
siguientes establecimientos:

5.10.6.1.1 Centros de Colecta;
5.10.6.1.2 Bancos de Sangre;
5.10.6.1.3 Centros de Procesamiento de Sangre, y

5.10.6.1.4 Servicios de Transfusién Hospitalarios (pruebas de inmunohematologia y de estudio de
reacciones adversas a la transfusion).

5.10.6.2 El Centro de Calificacion Biolégica debera contar con un responsable sanitario el cual, debera
vigilar el cumplimiento de las disposiciones de este Proyecto de Norma.
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5.10.7 Las actividades de los Bancos de Sangre y de los Servicios de Transfusion Hospitalarios podran
llevarse a cabo directamente en estos establecimientos o a través de otros Bancos de Sangre o Servicios de
Transfusién Hospitalario, siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos en este proyecto de
Norma y en las disposiciones que resulten aplicables con el fin de garantizar la seguridad sanguinea, pero en
cualquier caso seran responsables solidarios de dichas actividades.

5.10.8 El responsable sanitario de un servicio de sangre, que funja como tal en un establecimiento de
servicio de sangre podra asumir maximo hasta dos responsivas, siempre y cuando exista una compatibilidad
de horarios, en los que se desempefie en cada uno de los servicios.

5.11 Sistema de Gestion de la Calidad en los Servicios de Sangre.

Los responsables sanitarios de los Servicios de Sangre deberan implementar el sistema de gestion de la
calidad a que se refiere el inciso 5.8 de este Proyecto de Norma, mediante un Manual de Calidad, para lo cual
podr& auxiliarse de un profesional responsable del Sistema de Gestion de la Calidad, este asumira las mismas
responsabilidades enfocadas a dirigir y controlar la organizacién relativa al manejo documental y debera
cumplir con lo siguiente:

5.11.1 Abarcara la estructura de la organizacién y tendra la descripcion de todas las actividades
individuales y colectivas;

5.11.2 Incluird las politicas y objetivos de calidad, planificacion, procesos, procedimientos, verificacion,
control, control de cambios, aseguramiento y mejora continua de la calidad de las actividades que realiza el
establecimiento y los recursos necesarios para su desarrollo, mismos que estaran asentados en el sistema
documental y en los procedimientos normalizados de operacion;

5.11.3 Estard continuamente actualizados mediante revisiones conjuntas, de periodicidad programada,
efectuadas cuando menos una vez al afio, o bien, cuando resulte necesario;

5.11.4 El sistema documental y los procedimientos normalizados de operacion sean técnicos o
administrativos, asi como, sus modificaciones o adecuaciones que resulten necesarias deberan ser aprobados
por el responsable sanitario y quedaran debidamente registradas:

5.11.5 Evidencia de que todos los equipos cuenten con certificados de calificacion, asi como, de que se ha
efectuado su calibracion, verificacion, monitoreo, mantenimiento preventivo y correctivo y capacitacion del
personal para el uso adecuado de los mismos;

5.11.6 Implementara el uso de herramientas estadisticas que permitan realizar el monitoreo de todo el
proceso y mostrara evidencia de su implementacion, que apoye su adecuado funcionamiento, permite analizar
areas de mejora continua, atendiendo a las desviaciones encontradas;

5.11.7 Asegurarse que el sistema documental requerido por el sistema de gestion de la calidad tenga un
lenguaje técnico, inequivoco pero comprensible, esté disponible y adecuado para su uso, donde y cuando se
necesite, esté protegido adecuadamente (por ejemplo, de las modificaciones no intencionadas o el acceso por
personal sin autoridad para consultar la informacion), y

5.11.8 Establecer anualmente las metas de colecta de sangre y productos sanguineos que, permitan
satisfacer las demandas transfusionales necesarias para mantener la continuidad de los procesos de atencién
médica que requieren transfusién sanguinea, las demandas transfusionales deberdn contener una logica
numérica basada en la evidencia cientifica disponible, con el fin de incrementar la seguridad transfusional y
disminuir el desecho de sangre y productos sanguineos por caducidad.

Para la estructuracion de todos los documentos incluidos en el Sistema de Gestion de Calidad, se debera
asegurar que la informaciéon documentada se encuentre: disponible para su uso, protegida adecuadamente y
clasificada de conformidad con el procedimiento de control de documentos.

5.12 El responsable sanitario del establecimiento, el o los encargados del sistema de gestidn de la calidad
deberan observar las disposiciones siguientes:

5.12.1 Dirigir y controlar la organizacion con respecto a la calidad para conducir a la misma hacia la mejora
de su desemperio;

5.12.2 Establecer y promover las politicas y objetivos de la calidad de la organizacion;

5.12.3 Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios para el mantenimiento del sistema de
gestidn de la calidad;

5.12.4 Participar con el resto del personal para alcanzar y mantener la eficacia del sistema de gestién de la
calidad, asi como en su mejora continua, con base en la identificacion, planificacion, desarrollo,
implementacion y evaluacion de procesos que permitan mejorarlo;
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5.12.5 Asegurarse de que los procesos y los procedimientos operativos especificos que se emplean son
acordes con el sistema de gestion de la calidad y que se encuentren disponibles en su lugar de uso;

5.12.6 Establecer los procedimientos para la identificacién, obtencion de datos, andlisis, disefio, desarrollo
y seguimiento de las acciones correctivas y preventivas para mejorar y actualizar los procesos;

5.12.7 Asegurarse de que los documentos obsoletos estén adecuadamente identificados y que no estén
en uso;

5.12.8 Asegurar la confidencialidad y custodia de los documentos que lo requieran, de acuerdo con la
legislacion aplicable;

5.12.9 Asegurarse de que se identifican los documentos externos y que se controla adecuadamente su
distribucién, y

5.12.10 Asegurarse de que el personal sea formado en el uso y la aplicaciéon de los procedimientos
normalizados de operacion que integran el sistema de gestion de la calidad y a los demas documentos a que
haga referencia el sistema, asi como, a los requisitos para su desarrollo.

5.13 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y los Servicios de Transfusién Hospitalarios, deberan
implementar programas de educacion, informacion, sensibilizacion y reclutamiento en la comunidad dentro de
su area de influencia para fomentar la donacién voluntaria y altruista, periddica y responsable con la finalidad
de mantener una fuente de donadores sanos y comprometidos.

5.14 Toda donacion de sangre o productos sanguineos deberd ser voluntaria, libre de coaccién y no
remunerada. No debera otorgarse al donador pago alguno, tanto en dinero en efectivo ni en formas
equivalentes. No se consideraran como pago el refrigerio que se les da después de la donacidn, el pago de
los costos estrictamente necesarios para el traslado al sitio de la donaciéon o pequefios obsequios tales como
boligrafos, prendedores promocionales y otros articulos semejantes.

5.15 Los establecimientos de los Servicios de Sangre, de acuerdo con las actividades que realizan,
deberan contar con lo siguiente:

5.15.1 Un disefio arquitectonico acorde con las funciones que desempefia el establecimiento y que
permita:

5.15.1.1 Que las actividades se desarrollen de manera eficaz y con minimos riesgos para la salud del
personal, de los donantes, los receptores, voluntarios y visitantes;

5.15.1.2 Que exista privacidad para los donadores y, en su caso, los receptores;
5.15.1.3 Que haya un control adecuado para el acceso a las areas restringidas, y
5.15.1.4 Que facilite el orden y limpieza de las areas de trabajo.

5.15.2 Equipos, instrumentos, reactivos, materiales e insumos necesarios para el desarrollo de las
funciones para las cuales el establecimiento esta autorizado.

5.15.3 Personal suficiente de acuerdo con las caracteristicas del servicio de sangre que se trate e idoneo a
través de su perfil profesional y formado para el desempefio de sus actividades dentro del mismo.

5.15.4 Documentacién y registros de las actividades relativas a la disposicion de sangre y productos
sanguineos, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo 20 denominado “Procedimientos normalizados de
operacion, guias, instructivos, documentos y registros” de este proyecto de Norma.

5.15.5 Las demas que sefiala el Reglamento en materia.
5.16 Funciones generales del responsable sanitario de un Servicio de Sangre.

5.16.1 Asignara las responsabilidades y funciones a cada trabajador, asegurandose de que queden bien
definidas, documentadas y que sean del conocimiento del resto del personal.

5.16.2 Se asegurara que el personal reciba la formacién necesaria y apropiada para la realizaciéon de su
trabajo y que se mantenga continuamente capacitado y actualizado.

5.16.3 Antes de que un miembro del personal acceda a la realizacion de un puesto determinado, debera
ser evaluado y quedara documentado que la formacion, los conocimientos y la experiencia concuerdan con
las exigencias requeridas para el cargo.

5.16.4 Establecera evaluaciones periodicas de la capacitacion y el desempefio del personal, asi como de
la eficacia de los programas de capacitacién y actualizacion en materia de disposicion de sangre y productos
sanguineos de conformidad con los avances cientificos y tecnoldgicos. Asimismo, se asegurara de que se
disponga de registros detallados sobre las acciones a que se refiere este apartado.
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5.16.5 Establecera los procedimientos que aseguren la proteccion de la informacion confidencial, de
conformidad con las disposiciones aplicables en materia de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Proteccion de Datos Personales.

5.16.6 Se asegurara de que se establezcan los procesos de comunicacion apropiados dentro del
establecimiento y, en su caso, con los centros de colecta que tuviesen, con la unidad hospitalaria donde se
ubica el establecimiento o con los servicios de sangre que tengan algin mecanismo de convenio con el
servicio de sangre bajo su responsabilidad.

5.16.7 Informara y capacitara periédicamente al personal operativo adscrito al servicio de sangre de su
responsabilidad, acerca de la normatividad aplicable al establecimiento, los documentos normativos que emita
la Secretaria de Salud en materia de uso y disposicion de sangre y; atendera las capacitaciones y avisos que
la Secretaria de Salud a través del Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea emita en lo relativo a este
proyecto de Norma.

5.17 El Banco de Sangre y Servicio de Transfusion, deberan disponer de un profesional de la salud,
responsable de gestionar los procesos de hemovigilancia que posibiliten la deteccion, registro, andlisis de la
informacién y notificacién de los incidentes y de las reacciones o efectos adversos e inesperados de la
donacion o de la transfusion.

5.18 Los documentos empleados durante el proceso de registro deberan incluir informacion adecuada y
suficiente de cualquier evento, reaccion, efecto adverso que pudiera producirse o detectarse durante o
después de la donacion o la transfusion.

5.19 Ante eventos, complicaciones o efectos adversos e inesperados de la donacion o transfusion, los
Bancos de Sangre, Servicios de Transfusion Hospitalarios y los establecimientos de atencién médica, deberan
implementar medidas de caracter preventivo o correctivo.

5.20 Las medidas correctivas o preventivas adoptadas deberan registrarse y se llevara a cabo
regularmente un seguimiento y analisis de su grado de cumplimiento y eficacia.

5.21 La notificacién se hara al Centro Nacional de la Transfusiébn Sanguinea, de conformidad con los
formatos que para ello establezca o a través de a través de la plataforma digital referida en el inciso 19.2 de
este Proyecto de Norma y al comité de medicina transfusional que el establecimiento tuviese.

6 Informacion, consentimientos y atencion para donantes y receptores

6.1 Todo material informativo, notificacion, carta de consentimiento informado o cualquier documento
relativo a las actividades de la disposicion de sangre y productos sanguineos, que se proporcione a un
donante, a un receptor o0, en su caso, al padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el
representante legal, debera estar escrito en espafiol, de manera clara y completa. En caso de que la persona
no entienda el espafiol, la informacion le sera proporcionada en su propio idioma o lengua; de no ser esto
posible, se transmitird de manera verbal auxiliado por un intérprete. En cualquiera de los casos, habrd una
version escrita en espafiol y, en su caso, en el idioma o lengua que se hable en la regién, asi como el acceso
a un Intérprete de Lengua de Sefias Mexicana, de ser requerido. De manera optativa se podra usar una
herramienta tecnoldgica en el idioma o lengua que se hable en la regién o de Lengua de Sefias Mexicana.

6.2 Informacion a los donantes de sangre y de productos sanguineos.

6.2.1 Antes de cada donacion de sangre o productos sanguineos, los Bancos de Sangre y Centros de
Colecta deberan proporcionar, a través de la asistente social y/o trabajadora social, a los candidatos a donar
sangre o0 productos sanguineos para uso alogénico o autélogo, de manera oral y escrita, quedando constancia
de ello, material educativo e informativo, preciso y en lenguaje comprensible, acerca de lo siguiente:

6.2.1.1 De los requisitos generales de salud de los donantes, estilos de vida saludables y sobre los
beneficios terapéuticos para el receptor.

6.2.1.2 Se debera de proporcionar en el material informativo al que se hace referencia en el inciso 6.2.1 de
este Proyecto de Norma, los teléfonos y medios de contacto para cualquier notificacion que requieran hacer
los donantes posterior a la donacion.

6.2.1.3 Los eventos, actividades y practicas sexuales de riesgo que excluyen temporal o definitivamente
de la donacién, por suponer un riesgo de infeccidn por agentes transmisibles por transfusion, en especial el
sindrome de la inmunodeficiencia humana y las hepatitis virales, asi como sobre la importancia de no donar
sangre si les es aplicable alguna de ellas (véase inciso 3.2.4 de este proyecto de Norma). Asimismo, se les
informara sobre las circunstancias que contraindican la donacion por representar un riesgo para su propia
salud.
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6.2.1.4 Sobre la influencia favorable en la seguridad transfusional de la donacién voluntaria y altruista de
repeticion, asi como sobre la conveniencia para la sociedad, el pais, para los receptores y para el mismo
donante de establecer un compromiso de donar sangre de manera regular y programada.

6.2.1.5 Que a quienes accedan a ser donantes de repeticién se les invitara a futuras donaciones, de
acuerdo con las necesidades sanguineas y respetando los intervalos individuales entre cada donacion;
asimismo, en su caso, la fechas subsecuentes y lugares donde se instalara una unidad movil.

6.2.1.6 Sobre el procedimiento de donacién habitual y mediante aféresis, su tiempo estimado, el volumen
de sangre o del componente sanguineo que se le extrae, el nimero de veces que pueden donar en el lapso
de un afo, las posibles reacciones o efectos adversos que pueden aparecer durante su transcurso y después
del mismo, las medidas para solventarlos y los cuidados que deben tener en el periodo que sigue a la
donacién, asi como en el sitio de la venopuncién.

6.2.1.7 Sobre la importancia de notificar al Banco de Sangre o, en su caso, al Centro de Colecta, cualquier
sintoma, signo o acontecimiento posterior a la donacién que pudiera hacer inadecuada la sangre y sus
componentes para uso terapéutico.

6.2.1.8 En su caso, sobre cualquier causa de exclusion que el donante detecte y que no hubiera sido
tomada en cuenta en alguna donacion previa.

6.2.1.9 Sobre el derecho que tienen de hacer preguntas en cualquier momento y de que puede retirarse o
excluirse en cualquier fase de la donacién.

6.2.1.10 Sobre los andlisis previos y posteriores a la donacién y que de obtener resultados no aptos por
representar riesgos a la salud del donante o del receptor supondra su exclusién como donante o el destino
final de la sangre y productos sanguineos que se hubieran recolectado.

6.2.1.11 Sobre la obligatoriedad que establece la Ley de notificar a la Secretaria o a la autoridad sanitaria
mas cercana de las enfermedades transmisibles posteriormente a su diagndstico o sospecha diagnéstica, en
los términos que establece la misma Ley.

6.2.1.12 Que sus datos personales, los referentes a su donacién y resultados de las pruebas de
laboratorio seran tratados de manera confidencial, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales. Asimismo, se le explicara la
posibilidad de correccion de los datos que seran mantenidos en el Banco de Sangre, Centro de Colecta o
Servicio de Transfusion Hospitalario.

6.2.1.13 A los candidatos a procedimientos de transfusion autéloga por depésito previo o, en su caso, al
padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal, se les informara ademas,
sobre la posibilidad de su exclusion del procedimiento y las razones médicas por las cuales no debe
efectuarse, asi como la posibilidad de que la sangre o componentes autélogos puedan ser insuficientes para
cubrir las necesidades previstas y por ende la probabilidad de requerirse sangre o productos sanguineos
alogénicos.

6.2.2 El Banco de Sangre, deberd notificar al donante de sangre o productos sanguineos, para uso
alogénico o autologo, los resultados de los andlisis de laboratorio que indican que la donacién no es apta.
Tratandose de pruebas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles, la notificacién debera hacerse
en un lapso que no exceda de ocho dias habiles contados a partir de obtener un resultado confirmado y con
un minimo de tres intentos de localizacion.

6.2.3 En caso de donantes regulares o de repeticion, que en alguna donacion se detecte la presencia de
algin marcador de un agente transmisible por transfusion, el Banco de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario, debera localizar y notificar al o a los receptores de donaciones previas con el fin de investigar la
posibilidad de una transmision de un agente infeccioso durante el periodo de ventana que el donante
estuviese. La notificacion debera hacerse en un lapso que no exceda de ocho dias contados a partir de
obtener un resultado confirmado y con un minimo de tres intentos de localizacion.

6.2.4 Para la notificacion de los resultados de los andlisis de laboratorio que indican que la donacién no es
apta, se debera proceder como sigue:

6.2.4.1 Los resultados se entregaran por escrito por personal médico autorizado (en caso de un resultado
anémalo), exclusivamente al interesado. Tratandose de menores o en estado de interdicciobn sometidos a
procedimientos de autotransfusion, los resultados se entregaran a cualquiera de las personas siguientes: el
padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal;

6.2.4.2 La entrega de resultados debera hacerse siempre mediante consejeria y de manera personal. Se
proporcionara la orientacion pertinente, a fin de que puedan acceder a una atencion médica oportuna;
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6.2.4.3 Todas las acciones realizadas para los fines de este apartado deberan registrarse en el expediente
del donante o del paciente, y

6.2.4.4 El interesado o, en su caso, cualquiera de las personas sefialadas en el inciso 6.1, acreditaran la
recepcion de la notificacién mediante su firma o huella dactilar.

6.2.5 En caso de que en los andlisis de laboratorio se advierta que la donacion es idénea, los resultados
se entregaran por escrito y/o correo electrénico conforme a lo notificado en el Aviso de Privacidad sélo si el
interesado o, en su caso, el padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal
asi lo solicitan. El resultado de laboratorio anémalo se debera entregar por escrito por el personal médico del
Banco de Sangre.

6.3 Consentimiento informado para donantes de sangre o productos sanguineos y para los receptores de
una transfusion.

6.3.1 Previo al procedimiento los donantes de sangre y productos sanguineos, los receptores y las
personas que vayan a someterse a procedimientos de transfusion autéloga, deberan otorgar su
consentimiento escrito, con firma de autorizaciéon o, en su caso, con huella dactilar, una vez que hubieran
recibido informacion completa y a su satisfaccion sobre el acto de disposicion de que se trate, en un
documento denominado “carta de consentimiento informado” (véase capitulo 20 denominado “Procedimientos
normalizados de operacion, guias, instructivos, documentos y registros” de este proyecto de Norma). El
formato también debe servir como evidencia de rechazo al procedimiento.

6.3.2 Los otorgantes de una carta consentimiento informado, deberan ser mayores de edad, estar en pleno
uso de sus facultades mentales y actuar de manera libre, sin coaccién fisica, moral o econémica.

6.3.3 Tratandose de menores o en estado de interdiccion que fuesen a recibir una transfusién o someterse
a algun procedimiento para uso autélogo, la carta consentimiento informado la otorgara el padre, la madre, el
tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal.

6.3.4 Los responsables de recabar la carta del consentimiento informado son:

6.3.4.1 El responsable sanitario de un Banco de Sangre, Centro de Colecta, o bien el personal médico
asignado por éstos, para el caso de donantes de sangre o productos sanguineos para fines de transfusion
alogénica;

6.3.4.2 El responsable sanitario o el médico tratante de un Banco de Sangre o de un Servicio de
Transfusién Hospitalario, para efectuar un procedimiento de transfusion autéloga mediante depdsito previo;

6.3.4.3 El médico que indique o el que vaya a ejecutar algun procedimiento de hemodilucién aguda
preoperatoria o de recuperacion sanguinea perioperatoria para uso autologo, y

6.3.4.4 El médico tratante o el médico que indique una transfusion en algun receptor.

6.3.5 En caso de urgencia para aplicar una transfusidon en un receptor que no esté en uso pleno de sus
facultades mentales o ante la necesidad de efectuar un procedimiento de transfusidon autéloga en menores o
en estado de interdiccion de otorgar su consentimiento y en ausencia de un otorgante facultado para el
ejercicio de tal derecho, el médico tratante, llevara a cabo el procedimiento de que se trate, dejando
constancia en el expediente clinico.

6.3.6 Tratandose de receptores que requieran continuamente transfusiones, el consentimiento informado
se obtendra la primera vez que sea requerida la transfusién y en las subsecuentes bastara con registrar la
conformidad del receptor en su expediente clinico.

6.3.7 El receptor que requiera transfusién de productos sanguineos, con independencia de su postura
religiosa, conciencia, ética e ideoldgica, tiene derecho a recibir informacion suficiente, clara, oportuna, y veraz,
asi como la orientacion que sea necesaria respecto de su estado salud y sobre los riesgos, beneficios y
alternativas del procedimiento terapéutico que se le indique o aplique, por lo que una vez garantizada la
comprensién de la informacién, los receptores tienen el derecho de aceptar o rechazar una transfusion. El
rechazo de esta no lo condiciona a recibir una atencién médica fuera de los principios de los derechos
humanos o a la negacion de atencién médica o quirtrgica alguna.

6.4 Refrigerio y suplementos vitaminicos y minerales para los donantes.
6.4.1 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan proporcionar a los donantes:

6.4.1.1 Un refrigerio después de cada donacién, con un volumen, entre liquidos y soélidos (evitando los
alimentos pre envasados, ultra procesados y con la menor cantidad de sellos) el cual debera ser similar al
volumen de la sangre o componente sanguineo extraido. De acuerdo con el inciso 4.5.3 de la NOM-051-
SCFI/SSA1-2010 y las Guias Alimentarias Saludables y Sostenibles para la Poblacion Mexicana 2023.
Ademas, se debera contar con un area adecuada para tal fin que, debera ser distinta al area de sangrado.
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6.4.1.2 Cuando se juzgue indicado y de no haber intolerancia, el personal médico del Banco de Sangre o
del Centro de Colecta prescribira suplementos de hierro, folatos o0 ambos.

6.4.1.3 Un area fisica donde se otorgue el refrigerio tendra condiciones adecuadas de acceso, iluminacion,
ventilacién, temperatura y dentro de las instalaciones del Banco de Sangre o Centro de Colecta que permita la
atencién oportuna en casos de reaccion adversa a la donacion.

6.4.2 Tratandose de procedimientos de depdsito previo para uso autélogo, los Bancos de Sangre y los
Servicios de Transfusion Hospitalario, deberan proporcionar a los pacientes lo sefialado en el inciso anterior,
observando lo siguiente:

6.4.2.1 El alimento sera proporcionado siempre que su condicién lo permita y mientras no estén sujetos a
algun régimen dietético especial, y

6.4.2.2 Cuando se juzgue indicado y de no haber intolerancia se prescribirdn suplementos de hierro,
folatos o estimulantes de la hematopoyesis. En el caso de los suplementos de hierro, es recomendable iniciar
su administracion antes de empezar el programa de extracciones y hasta antes de la cirugia.

7 Seleccion de donantes para uso terapéutico alogénico

7.1 El objetivo del proceso de seleccion de los candidatos a donar es determinar si la persona se
encuentra en condiciones adecuadas para poder realizar la donacion sin que existan riesgos para su salud ni
para la del futuro receptor.

7.2 El donante deberd cumplir una serie de requisitos minimos establecidos para poder realizar una
donacion, en casos de duda prevalecerd el criterio médico el que en todo momento observari las
disposiciones éticas y legales aplicables.

7.3 El donante que proporcione su sangre y productos sanguineos para uso alogénico podra corresponder
a las categorias siguientes:

7.3.1 Voluntario y altruista;
7.3.2 Familiar o de reposicion;
7.3.3 Designado;

7.3.4 Dirigido;

7.3.5 Regular, o

7.3.6 De repeticion.

Por seguridad transfusional, deberan evitarse las donaciones familiares o de reposicion y las donaciones
dirigidas.

Los donantes mencionados en los incisos 7.3.1, 7.3.2, 7.3.3 y 7.3.4 podran ser regulares o de repeticion
(véase incisos 3.1.47 y 3.1.48 de este proyecto de Norma).

7.4 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan contar con lo siguiente:

7.4.1 El material educativo e informativo referido en el capitulo 6 denominado “Informacion,
consentimientos y atencion para donantes y receptores” de este proyecto de Norma para sus donantes;

7.4.2 Procedimientos normalizados de operacion para la evaluacion de los donantes;

7.4.3 Formatos de historia clinica que cuente con cuestionarios estandarizados en lenguaje comprensible
para el publico en general, que permitan obtener informacion relevante acerca de la salud y estilo de vida del
candidato a donar sangre o productos sanguineos.

Estos documentos estaran en todo momento accesibles al personal de salud que participa en el proceso.

7.5 El consultorio donde se efectue la evaluacion médica del donante debera tener condiciones adecuadas
de acceso, iluminacién, ventilacion, temperatura y asegurar la confidencialidad. Preferentemente debera
ubicarse de manera inmediata 0 muy cercana a la sala de espera en el caso de establecimientos fijos.

7.6 En caso de colectas externas, los sitios donde se realice la evaluacion médica permitiran el
aseguramiento de la confidencialidad y deberan contar con el equipo, mobiliario e insumos necesarios.

7.7 La evaluacién clinica para obtener sangre o productos sanguineos de un donante debera efectuarse
de conformidad con lo siguiente:

7.7.1 El médico que la efectle tendra capacitacion suficiente;

7.7.2 La evaluacion la debera efectuar metédica, cuidadosamente y basada en evidencia clinicas,
cientificas empleando un lenguaje comprensible y de manera respetuosa para las y los candidatos a donar;
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7.7.3 Se llevara a cabo en privado y tendra caracter confidencial;

7.7.4 Los datos y el resultado de la valoracion se registraran en una historia clinica fisica y/o electronica de
conformidad con lo sefialado en el inciso 20.3.4.1 de este proyecto de Norma, y

7.7.5 Los demas que sefiala este proyecto de Norma.

7.8 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan analizar los motivos de exclusion temporal y
definitiva de los donantes y la prevalencia de los mismos con el fin de detectar las desviaciones en el
procedimiento de seleccién. Estos establecimientos, deberan tener soporte documental de esta actividad.

7.9 La seleccion de donante y la disposicién de la sangre y productos sanguineos para uso alogénico,
debera efectuarse a través de los procedimientos siguientes:

7.9.1 Identificacion del donante;

7.9.2 Evaluacion clinica;

7.9.3 Evaluacién de resultados de laboratorio;
7.9.4 Autoexclusion del donante, y

7.9.5 Exclusion por terceros.

7.10 Identificacion del donante.

El personal asignado del Banco de Sangre o del Centro de Colecta, debera asegurarse de la identidad de
cada donante; para ello, debera acatar lo siguiente:

7.10.1 Comprobara su identidad con una identificacion oficial en original, que esté vigente y que contenga
su fotografia;

7.10.2 La comprobacién de la identidad se realizard al momento del registro del donante, previamente al
inicio de la evaluacion clinica e inmediatamente antes de la extraccion de la sangre o productos sanguineos;

7.10.3 Deberé registrar los datos del documento con el que el donante se identifica, para asegurar la
trazabilidad del proceso, en caso de que el donante cambie de domicilio debera notificar al banco de sangre
para cualquier notificacion de sus estudios, y

7.10.4 Excluira a quienes no se identifiquen y a aquellos cuyos rasgos fisonémicos no concuerden con los
de la fotografia y Clave Unica de Registro Poblacional (CURP). En caso de que el donante no porte
identificacion y su donacidon sea muy importante, su identidad podra ser reconocida por el paciente, sus
familiares o el médico tratante. En tales casos el responsable del establecimiento o el medico a cargo de la
donacidn lo autorizara por escrito en la historia clinica que al efecto se elabore.

7.11 Evaluacion clinica del donante.

7.11.1 Algunos criterios para la seleccion de los donantes pueden variar de acuerdo al tipo de donacién de
gue se trate, ya sea de sangre total o de algiin componente sanguineo mediante aféresis; para llevar a cabo la
seleccion adecuada de los donantes de sangre se deberan apoyar en los lineamientos establecidos en la Guia
Nacional de Criterios para la Seleccion de Donantes de Sangre y sus Productos sanguineos para el Uso
Terapéutico, en su versién mas actual, publicada por el Centro Nacional de Transfusion Sanguinea disponible
en https://www.gob.mx/cnts/documentos/recursos-guias-y-documentos-en-medicina-transfusional y en apego
al inciso 7.2 de este proyecto de Norma.

7.11.2 Completado el cuestionario de la historia clinica referido en los incisos 7.4.3 y 20.3.4.1 de este
proyecto de Norma, debera ser firmado por el candidato a donar y por el personal médico que lo aplicéd, quien
verificard que las preguntas relevantes hayan sido adecuadamente contestadas.

7.11.3 La evaluacion clinica de los donantes deberd hacerse cada vez que alguien done sangre o
productos sanguineos. La evaluacion se efectuara el dia de la donacién y antes de la extraccion.

7.11.4 La exclusion del médico sera inapelable.

7.11.5 En caso de controversia el criterio de médico evaluador prevalecera.

8 Extracciéon de unidades de sangre y productos sanguineos para uso alogénico
8.1 Disposiciones comunes.

8.1.1 La sangre para fines transfusionales se obtendra por extraccién venosa. Los productos sanguineos
se podran obtener por centrifugacion o por procesamiento automatizado a partir de unidades de sangre total o
por aféresis automatizada con o sin reposicion de volumen.
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8.1.2 Toda donacién debera registrarse en los libros o sus equivalentes de ingresos y egresos de sangre y
productos sanguineos autorizados y, en su caso, en los sistemas electrénicos (véanse los incisos 20.3.2 al
20.3.2.4 y las tablas 35 y 36 de este proyecto de Norma).

8.1.3 Los Bancos de Sangre y los Centros de Colecta deberan contar con los procedimientos
normalizados de operacion que se indican a continuacion, los cuales deberan estar accesibles al personal de
salud que atiende a los donantes:

8.1.3.1 Procedimientos que aseguren la identificacién inequivoca de los donantes, los registros, las
unidades y las muestras;

8.1.3.2 Procedimientos para efectuar la venopuncion, el uso adecuado de los equipos de colecta y la
extraccion de las unidades y las muestras, y

8.1.3.3 Procedimientos que describan como prevenir, tratar y registrar las reacciones o efectos adversos
gue puedan ocurrir en los donantes.

8.1.4 Los efectos o reacciones adversas relacionadas con la donacién deberan mantenerse en un registro
y notificarse al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea en el formato o sistema electronico que para el
efecto emita la Secretaria.

8.1.5 Los Bancos de Sangre y los Centros de Colecta deberan registrar cualquier incidente relacionado
con el material y los equipos empleados para la colecta de unidades. Asimismo, deberan contar con
instrucciones precisas acerca del tipo de incidente y de como actuar en cada caso.

8.1.6 A toda donacion de sangre o productos sanguineos debera de realizarse la bisqueda de agentes
transmisibles por transfusion, aunque a la unidad obtenida se le hubiese dado destino final antes de su
procesamiento por motivos como el proceso de autoexclusion o cualquier otro evento.

8.1.7 El area fisica para la extraccion y la toma de muestras, tanto de establecimientos fijjos como en
unidades moviles, debera tener condiciones adecuadas de acceso, iluminacién, ventilacion, temperatura,
higiene y de seguridad para el donante y el personal de salud.

8.1.8 Los establecimientos fijos y las unidades moviles deberan tener los equipos e insumos necesarios
para la extraccion de unidades de sangre y, en su caso, para la extraccion de productos sanguineos mediante
aféresis; asimismo, deberén contar con los equipos, medicacion e insumos necesarios para atender cualquier
reaccion que ocurriese durante o después de la extraccion.

8.1.9 El personal que efectle la flebotomia deberd usar bata de laboratorio o uniforme, cubre boca o
careta de seguridad biolégica y guantes, de conformidad a lo que sefialen los procedimientos normalizados de
operacion del establecimiento.

8.1.10 Antes de proceder a la extraccion, el personal que hace la flebotomia debera verificar lo siguiente:

8.1.10.1 Que los datos del donante coincidan con los obtenidos en los documentos utilizados para el
proceso de donacién;

8.1.10.2 Que los datos de identificacion de la bolsa o de los equipos colectores, asi como los datos de los
tubos para muestras y los registrados en los documentos sean coincidentes;

8.1.10.3 Que las bolsas y equipos colectores se encuentren dentro de su periodo de vigencia, que
carezcan de darfios, roturas, cambios en su coloracion, deterioro o evidencias de contaminaciéon. En caso de
cualquier alteracién, no deberan ser utilizados. Si la extraccion ya se hubiese efectuado, se le dara destino
final a la unidad obtenida. De detectarse cualquier defecto en mas de una bolsa o equipo colector de un
mismo lote, se deberan inmovilizar las bolsas o equipos de ese lote y registrar el incidente, y

8.1.10.4 Las etiquetas con el niumero de donacién que no se hubiesen utilizado deberan ser destruidas
conforme a un procedimiento previamente establecido.

8.1.11 Las bolsas colectoras de sangre y los equipos para obtener productos sanguineos mediante
aféresis deberan utilizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

8.1.12 La extraccion debera hacerse empleando métodos asépticos, en sistemas cerrados, evitando la
entrada de aire para conservar la esterilidad.

8.1.13 Toda puncion para colectar unidades de sangre o productos sanguineos debera hacerse conforme
a lo siguiente:

8.1.13.1 Se realizara en areas cutaneas carentes de lesiones;
8.1.13.2 Se utilizaran técnicas asépticas;

8.1.13.3 Se utilizaran técnicas antisépticas validadas, permitiendo que el o los antisépticos empleados
ejerzan su accién después de su aplicacion. En caso de alergia al yodo, éste podra sustituirse por
clorhexidina.
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8.1.14 El anticoagulante y, en su caso, las soluciones aditivas deberan estar en proporcion al volumen de
sangre o productos sanguineos gque se vaya a extraer.

8.1.15 Para la toma de muestras sanguineas destinadas a la realizacién de las determinaciones analiticas
y con el fin de asegurase que corresponden a la unidad de sangre o productos sanguineos colectados, se
empleara cualquiera de las metodologias siguientes:

8.1.15.1 Se emplearan bolsas o equipos de colecta que permitan la toma de las muestras antes de que se
inicie el proceso de llenado de la unidad de que se trate, 0

8.1.15.2 Durante la extraccion de las unidades, se llenaran los tubos para las muestras, mediante la bolsa
de derivacion unida al tubo colector primario y posteriormente continuar con la extraccion.

Las muestras se conservaran en tubos con tapén por un lapso minimo de cuarenta y ocho horas.

8.1.16 EIl personal que lleva a cabo la extraccién debera registrar en expediente del donante, las
actividades realizadas y, en su caso, las reacciones adversas, soluciones empleadas y los medicamentos
prescritos.

8.2 Sangre total.
Para la extraccion de unidades de sangre total, se deberan observar las disposiciones siguientes:

8.2.1 En toda extraccion de sangre total deberan utilizarse bolsas que tengan dos o més bolsas satélites a
fin de posibilitar la obtencion de productos sanguineos.

8.2.2 En caso de puncion fallida, no debera intentarse otra punciéon con el mismo equipo de recoleccion.
Podra efectuarse un segundo intento siempre y cuando se emplee un equipo nuevo, mientras el donante lo
autorice y cuando se prevea que no se excederan los volimenes a extraer que sefiala el inciso 8.2.4 de este
proyecto de Norma.

8.2.3 Durante el llenado de una unidad de sangre, debera favorecerse la mezcla con el anticoagulante de
la bolsa, la agitacion se hard con movimientos de balanceo efectuados aproximadamente cada 45 segundos o
preferentemente empleando balanzas con agitacién automatica que, ademas, aseguren el volumen sanguineo
neto a recolectar.

8.2.4 El volumen méximo de sangre extraido en cada ocasioén debera ser de 450 + 10%. No debera
excederse de 10.5 mL por kg de peso corporal del donante o del 13% de su volumen sanguineo calculado,
incluyendo las muestras.

8.2.5 En las bolsas contenedoras mas empleadas (bolsas para extraccion de sangre), la cantidad de
solucién anticoagulante y preservadora esta calculada para obtener 450 mL + 10%. Si por razones técnicas no
se obtiene un minimo de 405 mL, se deber& proceder de la manera siguiente:

8.2.5.1 Si el volumen de sangre obtenido es entre 300 y 404 mL, sélo se preparara el concentrado de
eritrocitos y se anotara en su etiqueta “unidad de bajo volumen”. A los componentes remanentes se le dara
destino final, y

8.2.5.2 En el caso de que el volumen de sangre extraido fuese menor de 300 mL, se dara destino final a la
unidad.

8.2.6 Para colectar sangre que fuese a destinarse para uso terapéutico de menores de un afio de edad, se
deben utilizar equipos colectores de sangre con multiples bolsas satélites que permitan, sin abrir el sistema,
repartir el volumen de sangre en cuatro o mas bolsas de menor tamafio, o bien, utilizar sistemas de conexion
estéril.

8.2.7 Podran efectuarse variaciones en los volimenes de recoleccion, siempre y cuando el procedimiento
sea autorizado por escrito por el responsable sanitario del Banco de Sangre o el encargado del Centro de
Colecta y la unidad cumpla con los estandares de concentracion de hemoglobina por unidad, el hematocrito y
leucocitos residuales acorde al tipo de concentrado de eritrocitos obtenido. El documento donde conste la
autorizacion debera consignar los criterios médicos que justifiquen o sustenten su realizacion.

8.2.8 Idealmente el tiempo de llenado de una unidad es de entre 8 y 12 minutos. El personal que hace la
flebotomia debera notificar por escrito al area de procesamiento el tiempo de llenado de cada unidad, a fin de
gue, en caso de extracciones prolongadas, se proceda conforme a lo indicado en los incisos 9.4.1y 9.6.1.1.1
de este proyecto de Norma.

8.2.9 Al finalizar la extraccion, el tubo colector primario de la bolsa debera sellarse en su extremo distal e
inmediatamente el contenido del tubo debera ser mezclado con la sangre anticoagulada contenida en la bolsa,
posteriormente se haran sellos adicionales para preparar segmentos del citado tubo a fin de poder tomar
muestras para efectuar las determinaciones analiticas que pudieran requerirse.
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8.2.10 En el lapso de un afio calendario y bajo criterio del responsable sanitario o del encargado de un
centro de colecta el maximo de extracciones sanguineas practicadas a un donante debera ser de cuatro si es
varén y tres si se trata de una mujer.

8.2.11 Los intervalos minimos entre extracciones deberan ser los sefialados en la Tabla 3 de este proyecto
de Norma.

Tabla 3

Intervalos minimos entre recolecciones de sangre total y otros productos sanguineos

Procedimientos de extraccién

Intervalo minimo entre
extracciones

a) Entre dos extracciones de sangre total, 0
b) Entre una extraccién de sangre total y una eritroaféresis de bolsa tnica | Ocho semanas
(con o sin plasmaféresis o plaquetaféresis).
c) Entre una donacién de sangre total (o eritroféresis de bolsa Unica) y Tres mesas
eritroaféresis de bolsa doble (con o sin plasmaféresis o plaquetaféresis).
d) Entre una donacion de sangre total y una plaquetaféresis o plasmaféresis
. e . Cuatro semanas
sin extraccion de eritrocitos.
e) Entre dos eritroféresis de bolsa Gnica Ocho semanas
f)  Entre dos eritroféresis de bolsa doble Seis meses
g) Entre dos plaquetaféresis sin extraccion de eritrocitos, ya sea por colecta
sencilla o doble*
o ] » Dos semanas
h) Entre plaquetaféresis (colecta sencilla o doble) y donacién de sangre total
o eritroféresis de bolsa Unica con o sin extraccién de multicomponentes
i) Entre donacion de sangre total o eritroféresis de bolsa Unica y
. . Cuatro semanas
plaquetaféresis de colecta sencilla o doble
)] Entre dos plasmaféresis sin necesidad de reposicion de volumen 2
o Dos semanas
k)  Entre dos granulocitaféresis
1) Entre una donacién de células progenitoras hematopoyéticas de sangre
periférica y una donacion de sangre total
m) Entre una donacion de donacion de células progenitoras hematopoyéticas | S€is meses
de sangre periférica y, plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis,
linfocitos o granulocitos
n) Entre una donacion de células progenitoras hematopoyéticas por médula
Osea y sangre total**
0) Entre una donacion células progenitoras hematopoyéticas por médula ésea | Un afio

y una plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos o
granulocitos**

*Bajo criterio médico, en casos especiales como refractariedad plaquetaria, sensibilizacion en contra de
antigenos plaquetarios o leucocitarios especificos o necesidad de transfusién de preparados con plaquetas
HLA compatibles, el intervalo entre donacion de dos plaquetaféresis podra disminuir a 48 horas, siempre y
cuando no se exceda de dos procedimientos por semana. ? Bajo criterio médico, se podra disminuir el
intervalo a 48 horas como minimo, siempre y cuando no sobrepase mas de un litro de volumen de extraccion
a la semana.** En caso de que el paciente trasplantado requiere algin componente sanguineo del donante de
células progenitoras hematopoyéticas, antes de que se cumplan los periodos sefialados en los incisos ) a 0),
el tiempo de donacién del mismo, quedara a criterio del médico responsable sanitario del Banco de Sangre y
del médico tratante del paciente receptor.
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8.3 Extraccion de productos sanguineos mediante métodos aféresis.

Para la extraccion de cualquier componente sanguineo mediante métodos de aféresis, se deberan
observar las disposiciones siguientes:

a) Antes de cada extraccion se debera comprobar que el donante cumpla con los parametros de
laboratorio minimos, de acuerdo con el componente sanguineo que vaya a colectarse, de
conformidad a lo sefialado en la tabla 4 de este proyecto de Norma;

b) Entodo momento del procedimiento el volumen sanguineo extracorpéreo no debera exceder del 13%
del volumen sanguineo total.

8.3.1 Eritroaféresis.

Mediante este procedimiento se podra obtener el equivalente a una o dos unidades de concentrado de
eritrocitos.

Para estos procedimientos se debera acatar lo siguiente:

a) La cantidad de gldbulos rojos extraidos no excedera del volumen tedrico que haga que el nivel de
hemoglobina del donante caiga por debajo de 110 g/L, y

b) La pérdida anual de eritrocitos no debera exceder el equivalente a la masa eritrocitica contenida en
cuatro unidades de sangre para donantes masculinos y tres unidades de sangre para donantes
femeninos.

8.3.1.1 Eritroaféresis, bolsa Unica.

Los intervalos minimos entre extracciones de eritroaféresis de bolsa Unica deberan ser los sefialados en la
Tabla 4 de este proyecto de Norma.

Tabla 4

Intervalos minimos entre recolecciones de eritrocitos mediante aféresis

Intervalo minimo

Procedimientos de extraccion .
entre extracciones

a) Entre dos eritroaféresis de bolsa Unica. Ocho semanas

b) Entre una eritroaféresis de bolsa Unica o falla en regresar al donante sus
glébulos rojos durante una aféresis y el siguiente procedimiento de aféresis | Cuatro semanas
gue no incluya eritroaféresis.

8.3.1.2 Eritroaféresis, bolsa doble.
Cuando se pretenda obtener dos unidades de concentrado de eritrocitos, se debera observar lo siguiente:

8.3.1.2.1 El volumen sanguineo del donante debera ser mayor de 5 L. Generalmente este requisito se
cumple cuando el donante pesa 70 Kg o mas en ausencia de obesidad

8.3.1.2.2 Los intervalos minimos entre donaciones mediante eritroaféresis de bolsa doble u otras
extracciones, deberan ser los sefialados en la Tabla 5 de este proyecto de Norma.

Tabla b

Intervalos minimos entre recolecciones de eritrocitos mediante aféresis bolsa doble y otras
recolecciones

Intervalo minimo

Procedimientos de extraccion .
entre extracciones

a) Entre la donacion de una unidad de sangre total o una unidad de | Tres meses
eritroaféresis y una eritroaférisis de doble bolsa.

b) Entre una extraccion doble de concentrado de eritrocitos y una donacion de | Seis meses
sangre total o una eritroaféresis de bolsa Gnica o doble.
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8.3.2 Plaquetaféresis.

8.3.2.1 Mediante plaquetaféresis podran obtenerse una o mas cosechas de concentrados de plaquetas. El
equipo automatizado para la colecta de plaquetas debera predeterminarse a fin de evitar que la cuenta de
plaquetas del donante descienda por abajo de 100 x 10%/L.

8.3.2.2 Los intervalos minimos entre donaciones seran los que indica la Tabla 6 de este proyecto de
Norma.

Tabla 6

Intervalos minimos entre colectas de plaquetas mediante aféresis de bolsa sencilla o doble y otras
colectas

Intervalo minimo

Procedimientos de extraccién .
entre extracciones

a) Entre dos donaciones de plaquetas 6ptimamente efectuadas de colecta | Dos semanas (véase
sencilla o doble. nota)

b) Entre una donacion de plaquetas 6ptimamente efectuada (colecta sencilla o | Dos semanas
doble) y una donacién de sangre total o una eritroaféresis de bolsa Unica,
combinada o no con recoleccién de plasma y plaquetas.

c) Entre una donacién de sangre total o una eritroaféresis de colecta sencilla y | 4 semanas
una plaquetaféresis de bolsa sencilla o doble.

Nota: Bajo criterio médico, en casos especiales, tales como requerimientos transfusionales en receptores
sensibilizados a antigenos plaquetarios o leucocitarios especificos, el intervalo referido en el inciso a) de esta
tabla podra reducirse a 48 horas, siempre y cuando no se hagan mas de dos plaquetaféresis Optimamente
efectuadas en el lapso de una semana.

8.3.2.3 Salvo en circunstancias excepcionales, cuando por plaquetaféresis sucesivas las pérdidas
acumuladas de eritrocitos superen los 200 mL, o se extraiga una unidad de concentrado de eritrocitos
adicional, o resulte imposible retornar al donante sus glébulos rojos, debera dejarse transcurrir un plazo de al
menos 4 semanas antes de realizar otra plaquetaféresis, siempre y cuando en el nuevo proceso no se
extraigan eritrocitos, en cuyo caso el intervalo serd de 8 semanas.

8.3.2.4 El maximo de plaquetaféresis de colecta sencilla o doble no debera exceder de 24 procedimientos
en el lapso de un afio.

8.3.3 Plasmaféresis.
Para efectuar una plasmaféresis se debera observar lo siguiente:

8.3.3.1 El volumen plasmatico maximo extraido por sesion no debera exceder de 600 mL, excluyendo el
volumen del anticoagulante, o del 16% del volumen sanguineo total, en ausencia de reposicidn volumétrica.

8.3.3.2 La frecuencia maxima sera de un procedimiento cada dos semanas. En circunstancias
excepcionales, y bajo criterio médico, este tiempo podra acortarse a un intervalo minimo de 48 horas, siempre
y cuando no se sobrepase de un volumen de 1 litro en el lapso de una semana.

8.3.3.3 El lapso minimo entre una plasmaféresis y una donaciéon de sangre total convencional o una
eritroaféresis de bolsa Unica (combinada o no con recoleccion de plasma y plaquetas) sera de 48 horas.

8.3.3.4 En caso de que a un donante de plasmaféresis no sea posible retornarle sus eritrocitos o se
extraiga una unidad de glébulos rojos adicional, se diferira la siguiente plasmaféresis por 8 semanas.

La extraccion plasmatica maxima en el lapso de un afio no debera exceder de 15 litros.

8.3.4 Granulocitaféresis.

Para efectuar este procedimiento se debera acatar lo siguiente:

8.3.4.1 En cada extraccion no debera excederse de un volumen de 500 mL.

8.3.4.2 Entre cada procedimiento éptimamente realizado debera haber un lapso minimo de dos semanas.

8.3.4.3 En caso de realizar mas de una granulocitaféresis en el lapso de cuatro semanas y de emplearse
agentes que favorezcan la sedimentacion, éstos se emplearan en dosis sucesivamente decrecientes, a fin de
evitar toxicidad.




Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 92

8.3.4.4 En un donante no debera excederse de doce procedimientos 6ptimamente realizados en el lapso
de un afio.

8.3.4.5 No se administraran esteroides a aquellos donantes con enfermedades cronicas que puedan
exacerbarse o0 que tengan cualquier contraindicacion para su utilizacién, tales como hipertension arterial,
Ulcera péptica o diabetes mellitus.

8.3.5 Aféresis de multicomponentes.
Para la realizacién de una aféresis de multicomponentes se debera observar lo siguiente:

8.3.5.1 Deberan cumplirse los requisitos de cada tipo de donacién en lo referente a valores de
hematimetria previos a la extraccion (véase Tabla 9 de este proyecto de Norma) y el intervalo entre
donaciones.

8.3.5.2 El volumen total extraido de globulos rojos, plasma y plaguetas no deberd ser mayor de 600 mL
(excluido el anticoagulante) o del 13% del volumen sanguineo del donante. De exceder estos limites debera
hacerse remplazo volumétrico con soluciones adecuadas.

8.3.5.3 La cantidad de glébulos rojos extraida no excedera del volumen tedrico que haga que el nivel de
hemoglobina del donante caiga por debajo de 110 g/L.

8.3.5.4 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis,
linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donacion de células progenitoras hematopoyéticas en sangre
periférica, sera de seis meses.

8.3.5.5 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis,
linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donacién de células progenitoras hematopoyéticas por médula
Osea, sera de doce meses.

8.3.5.6 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de células progenitoras en sangre periférica y
de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donacién de
células progenitoras hematopoyéticas en sangre periférica, sera de seis meses.

8.3.5.7 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de células progenitoras hematopoyéticas por
médula ésea y una donacién de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos, granulocitos o de
sangre total, serd de doce meses.

8.3.5.8 En caso de que el paciente trasplantado requiera algin componente sanguineo del donante de
células progenitoras hematopoyéticas, antes de que se cumplan los periodos sefialados en los puntos 7.3.5.4-
7.3.5.7; el tiempo de donacion del mismo, quedara a criterio del médico responsable sanitario del Banco de
Sangre y del médico tratante del paciente receptor.

9 Procesamiento, conservacién, vigencia y control de calidad de las unidades de sangre y
productos sanguineos

9.1 Disposiciones comunes:

9.1.1 Los Bancos de Sangre, los Centros de Colecta, Centros de Procesamiento de Sangre, Centros de
Distribucion de Sangre y Productos sanguineos, Centros de Calificacion Biolégica y Servicios de Transfusion
Hospitalaria, en el ambito de las funciones que les autoriza la Secretaria de Salud, deberan observar lo
siguiente:

9.1.1.1 Deberan tener procedimientos normalizados de operacién relativos al procesamiento, condiciones
adecuadas de almacenamiento y temperatura de conservacion de la sangre, productos sanguineos, reactivos
y muestras, que incluyan las instrucciones a seguir en caso de falla equipos, instrumentos, materiales,
suministro eléctrico o cualquier otra eventualidad, y

9.1.1.2 Registrar cualquier tipo de incidente relacionado con las actividades a que se refiere el inciso
anterior.

9.1.2 Dentro de los compartimentos de los equipos para la conservacion de unidades de sangre, productos
sanguineos, mezclas de componente sanguineos, reactivos y muestras, deberd haber una distribucion,
separacion y sefializacion suficiente, conforme a lo que se indica a continuacion:
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9.1.2.1 Unidades no procesadas o aun no estudiadas;

9.1.2.2 Unidades o0 mezclas procesadas y estudiadas;

9.1.2.3 Unidades o0 mezclas seleccionadas para determinados pacientes;
9.1.2.4 Unidades o mezclas destinadas para uso autélogo;

9.1.2.5 Unidades o0 mezclas para destino final;

9.1.2.6 Muestras sanguineas, y

9.1.2.7 En su caso, reactivos.

Los compartimentos de refrigeradores, congeladores, ultracongeladores o camaras frias destinados a la
conservacion de unidades de sangre, productos sanguineos, mezclas de productos sanguineos, reactivos y
muestras, no se emplearan para la conservacion de alimentos, bebidas o materiales contaminantes.

9.1.3 Las unidades de sangre y productos sanguineos ain no estudiadas o con alguna falla técnica o
alteracion en las determinaciones analiticas deberan mantenerse bajo estricta custodia, separadas del resto
de las existencias y a las temperaturas de conservacién adecuadas hasta que se hubieran concluido o, en su
caso, enmendado los estudios pertinentes y haber obtenido resultados confiables en las determinaciones
analiticas. Solo bajo estas condiciones podra autorizarse su uso terapéutico o su destino final.

9.1.4 Durante el procesamiento de las unidades de sangre total y productos sanguineos, o al hacer
mezclas de éstas, se deberd mantener su esterilidad, para lo cual se emplearan métodos cerrados, soluciones
estériles y libres de pirégenos y, en su caso, conectores estériles (véase el inciso 9.1.6 de este proyecto de
Norma).

9.1.5 El plasma, la solucién de cloruro de sodio al 0.9%, las soluciones aditivas y la albdmina humana son
los Unicos que pueden emplearse para reconstituir 0, en su caso, resuspender unidades de productos
sanguineos.

9.1.6 Es preferible el empleo de equipos que permitan la transferencia de los productos sanguineos y de
las soluciones a otros contenedores al tiempo que conservan el sistema cerrado o empleando sistemas de
conexion estéril, puesto que bajo estas circunstancias no se altera la vigencia de las unidades.

9.1.7 Ademas de los controles de calidad para las unidades de sangre y productos sanguineos que se
especifican en este capitulo, las unidades deberan someterse a las determinaciones analiticas que se sefialan
en el capitulo 10 denominado “Determinaciones analiticas” de este proyecto de Norma.

9.1.8 Los establecimientos que procesen sangre total y sus componentes (Bancos de Sangre y Centros de
Procesamiento de Sangre) deberan disponer de métodos para limitar y detectar la contaminacion para cada
componente sanguineo, estableciendo un limite critico esperable de contaminacion. En caso de observarse
cualquier desviacién se deberd aumentar el tamafio de la muestra y revisar los procedimientos de extraccion y
procesamiento.

9.1.9 Se deberd dar destino final a las unidades de sangre, productos sanguineos o mezcla de
componentes en los casos siguientes:

9.1.9.1 Cuando hubieran llegado a su limite de vigencia;

9.1.9.2 Cuando su sistema haya sido abierto en condiciones inciertas de esterilidad, y
9.1.9.3 Los demés que sefiala este proyecto de Norma.

9.2 Sangre, concentrados de eritrocitos y sangre reconstituida.

9.2.1 El intervalo entre la extraccion y el procesamiento de la sangre total se llevara a cabo a la brevedad
posible con el fin de conservar los efectos terapéuticos de cada uno de los componentes que la (véase incisos
9.4.3.1, 9.4.3.2, 9.4.3.3 y 9.6.1.1.2 de este proyecto de Norma), durante este intervalo las unidades se
mantendran a temperaturas por debajo de los +24° C, entre +2° y +6° C o bien, entre +2° y +10° C, cuando
vayan a transportarse. En cualquier caso, el tiempo maximo de procesamiento no excedera de 24 horas.

9.2.2 Durante su almacenamiento las unidades de sangre total y concentrados de eritrocitos deberan
conservarse entre +2° C y +6° C; en estas condiciones su periodo de vigencia varia de acuerdo con el método
de procesamiento y a la solucién que contienen, conforme a sefialado en la Tabla 7 de este proyecto de
Norma.
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Tabla 7

Vigencia de las unidades de sangre total y de los concentrados de eritrocitos

Unidad

Anticoagulante o
solucién que contienen

Vigencia maxima

Temperatura de
conservacion

En sistemas cerrados

35 dias a partir de la

Sangre y concentrados de CPDA extraccion
e +20Cy+6°C
eritrocitos i i
CPD con solucion aditiva 42 dIZit?a?:zirg:]de la
En sistemas abiertos
24 horas a partir de la
i i . +2°Cy+6°C
Sangre y concentrados de CPDA (hay tipo 1 tipo 2) apertura del sistema
eritrocitos y CPD con solucién : -
aditiva Seis horas a partir de la 160y +10°C

apertura del sistema

9.2.3 Los requisitos de calidad que deberan tener las unidades de sangre total, que fuesen a emplearse
con fines transfusionales, verificadas con el nimero de unidades y la frecuencia indicados, se muestran en la

Tabla 8 de este proyecto de Norma.

Tabla 8

Requisitos de calidad que deberéan reunir el 100% de las unidades de sangre total probadas

Cantidad de unidades y frecuencia

Parametro Especificacion PR
de verificacion
Calcular la frecuencia de verificacion
450 mL £ 10%, excluyendo el .,
Volumen con base en la produccién mensual y

anticoagulante

obtenida por CEP*

Hemoglobina (sdlo en las unidades
gue fuesen a usarse en transfusion)

245 g por unidad

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Hemoglobina en caso de utilizarse
filtros de Ultima generacion

243 g por unidad

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Leucocitos residuales en caso de
utilizarse filtros de dltima generacion

< 1 x10° leucocitos / unidad

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la producciéon mensual y
obtenida por CEP*

Hemodlisis al término de la vigencia
(véase Nota al pie de esta tabla)

< 0.8% de la masa eritrocitica

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la producciéon mensual y
obtenida por CEP*

Control bacteriolégico, Unicamente
cuando las unidades de sangre total
fuesen a transfundirse sin procesar.

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la producciéon mensual y
obtenida por CEP*

Nota: La hemdlisis al término de la vigencia podra evaluarse mediante técnicas validadas tales como
cuantificacion de hemoglobina libre o por determinacién de azidametahemoglobina.

*CEP= Control Estadistico de Proceso.

9.3 Concentrados de eritrocitos.

9.3.1 Los concentrados de eritrocitos se utilizan para suplir pérdidas sanguineas y para tratamiento

paliativo de algunas anemias.

9.3.2 Preferentemente las unidades de concentrados de eritrocitos deberan prepararse removiendo la

capa leucoplaquetaria.

9.3.3 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos, verificados con el
numero de unidades y la frecuencia indicada, se muestran en la Tabla 9 de este proyecto de Norma.
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Tabla 9

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de concentrados de eritrocitos

probadas

9.3.3.1 Concentrado de eritrocitos

Parametro

Especificaciéon

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Calcular la frecuencia de verificacion

Volumen 280 + 50 mL con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*
Hematocrito (véase nota al pie de esta 65 — 75%
tabla) . e .
Calcular la frecuencia de verificacion
Hemoglobina >45 g/U con base en la produccién mensual y

Hemodlisis al término de la vigencia (véase

Nota al pie de la tabla 14)

< 0.8% de la masa eritrocitica

obtenida por CEP*

Control  bacteriolégico al final

procesamiento

del

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*

9.3.3.2 Concentr

ado de eritrocitos sin capa leucoplaquetaria

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Calcular la frecuencia de verificacion

Volumen 250 + 50 mL con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*
q - p o
ematocrito (véase nota al pie de esta 65 — 75%

tabla)

Hemoglobina >43 g por unidad Calcular la frecuencia de verificacion
] <1.2 x 10°por unidad (en el 95% de | €ON base en la produccién mensual y

Leucocitos

las unidades probadas)

Hemodlisis al término de la vigencia (véase

Nota al pie de la tabla 14)

<0.8% de la masa eritrocitica

obtenida por CEP*

Control  bacteriolégico al final

procesamiento

del

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*

9.3.3.3 Concentrado de eritrocitos en solucién

aditiva

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Volumen

(Depende del proceso obtenido por
CEP¥)

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Hematocrito

(véase nota al pie de esta tabla)

50 — 70%

Hemoglobina

> 45 g por unidad

Hemodlisis al término de la vigencia (véase

Nota al pie de la tabla 14)

< 0.8% de la masa eritrocitica

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Control bacteriolégico al final del
procesamiento

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*
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9.3.3.4 Concentrado de eritrocitos sin capa leucoplaquetaria en solucién aditiva

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Volumen

(Depende del proceso obtenido por
CEP¥)

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*

Hematocrito

(véase nota al pie de esta tabla)

50 - 70%

Hemoglobina

>43 g por unidad

Leucocitos residuales

<1.2 x 10° por unidad

(en el 90% de las unidades
probadas)

Hemodlisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 14)

< 0.8% de la masa eritrocitica

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*

Control  bacteriolégico al final  del

procesamiento

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP*

9.3.3.5 Concentrado de eritrocitos leucodepletados en solucién aditiva

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

(Depende del proceso y sistema

Calcular la frecuencia de verificacion

Volumen utilizado, debe ser obtenido por con base en la produccién mensual y
CEP?*) obtenida por CEP*
Hematocrito
50 — 70%

(véase nota al pie de esta tabla)

Hemoglobina

>40 g por unidad

Leucocitos residuales

<1.0 x 10° por unidad (en el 90% de
las unidades probadas)

Hemodlisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 14)

<0.8% de la masa eritrocitica

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Nota: La viabilidad de los eritrocitos puede afectarse cuando el hematocrito de la unidad excede al 80%.

*CEP= Control Estadistico de Proceso.

9.3.4 Concentrados de eritrocitos lavados. En su preparacion y conservacion se observara lo siguiente:

9.3.4.1 Se prepararén a partir de concentrados de eritrocitos a los que se ha efectuado una maxima
remocion del plasma o solucion aditiva y de la capa leucoplaquetaria;

9.3.4.2 Se haran lavados sucesivos con solucion salina isotnica al 0.9% que tenga una temperatura entre
+2° C y +6° C y la centrifugacion se haré en centrifugas con temperatura controlable;

9.3.4.3 Al finalizar el lavado los eritrocitos se suspenderan en solucién salina isotonica al 0.9% o una
mezcla de solucién salina y solucion aditiva, y

9.3.4.4 La temperatura de conservacién debera ser entre +2° C y +6° C hasta su uso terapéutico.

9.3.5 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos lavados, verificados en
las unidades procesadas, se muestran en la Tabla 10 de este proyecto de Norma.
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Tabla 10

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de concentrados de eritrocitos
lavados con solucién salina isoténica al 0.9%

Cantidad de unidades y frecuencia

Parametro a verificar Especificacion de verificacién
Volumen Variable segln el método empleado
Observacion del sobrenadante Incoloro después del Gltimo lavado
Hematocrito final (40%-70%)
Hemoglobina >40 g por unidad

Hemodlisis al término de la vigencia (véase Todas las unidades

o N
Nota al pie de la tabla 14) <0.8% de la masa eritrocitica

Proteinas en el sobrenadante final (véase

Nota al pie de esta tabla) <0.5 g por unidad

Control bacteriologico al final del

procesamiento Sin desarrollo

Nota: La cantidad indicada de proteinas en el sobrenadante asegura que el contenido de inmunoglobulina
tipo A sea menor de 0.2 mg por unidad.

9.3.5.1 La transfusion de los eritrocitos lavados debera ser tan pronto como sea posible después de su
preparacion, sin que el intervalo exceda de 24 horas y que se conserven entre +2° C y +6° C.

9.3.6 Concentrados de eritrocitos congelados.

9.3.6.1 Las unidades de concentrados de eritrocitos que se pretendan congelar no deberan exceder de los
siete dias que siguen a su extraccion.

9.3.6.2 A los concentrados de eritrocitos se les debera agregar glicerol al 40% o al 20% como crioprotector
y mantenerse constantemente a las temperaturas que se indican a continuacion:

9.3.6.2.1 Con alta concentracion de glicerol, en congeladores eléctricos, entre —=70° C 'y —80° C, o
9.3.6.2.2 Con baja concentracion de glicerol, en vapor de nitrégeno liquido, entre —140° C y —150° C.

9.3.6.3 Los concentrados de eritrocitos en congelacion tendran una vigencia méaxima de 10 afios, siempre
y cuando se garantice el mantenimiento constante de las temperaturas referidas en el inciso que antecede.

9.3.6.4 Dado el tiempo prolongado de conservacion se deberan conservar muestras de suero, plasma o
ambos obtenidas durante la recoleccion de la unidad para los estudios posteriores que fuesen necesarios en
caso de nuevos marcadores de enfermedades transmisibles.

9.3.6.5 Para utilizar los concentrados de eritrocitos congelados deberan descongelarse y lavarse mediante
recambios con solucion salina isoténica al 0.9% y suspenderse en la citada solucién o en solucion aditiva para
eritrocitos.

9.3.6.6 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos descongelados,
verificados con el nimero de unidades y la frecuencia que se indican, se muestran en la Tabla 11 de este
proyecto de Norma.

Tabla 11

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de concentrados de eritrocitos
descongelados y reconstituidos o resuspendidos probadas

. - R mevafi 2 Cantidad de unidades y frecuencia de
Paréametro a verificar Especificacion B —
Volumen Segun el método
Observacion del sobrenadante Incoloro después del Ultimo lavado
Hemodlisis al término de la vigencia . .
(véase Nota al pie de la tabla 14) <0.2 g por unidad Todas las unidades procesadas
Hematocrito 65% — 75%
Hemoglobina >36 g por unidad
Osmolaridad de la solucién final <340 mOsm/L Todas las unidades procesadas.
Control bacterlolog|co al final del Sin desarrollo Todas las unidades procesadas
procesamiento.
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9.3.6.7 Los concentrados de eritrocitos descongelados, lavados y resuspendidos deberan conservarse
entre +2° C y +6° C y transfundirse en cuanto sea posible, sin exceder de 24 horas cuando el procesamiento
se ha hecho en sistema abierto.

9.3.7 Concentrado de eritrocitos obtenido por aféresis.

9.3.7.1 En una sesién de aféresis se podran colectar uno o dos concentrados de eritrocitos. Durante o
después del procedimiento se podra afiadir una solucién aditiva, en el volumen recomendado por el fabricante
del equipo de aféresis.

9.3.7.2 Las condiciones de almacenamiento y caducidad de los concentrados de eritrocitos obtenidos por
aféresis de las soluciones aditivas y los deméas métodos de procesamiento que se usen (véase la tabla 13 de
este proyecto de Norma).

9.3.7.3 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos obtenidos por aféresis,

verificados con el nimero de unidades y la frecuencia que se indican, se muestran en la Tabla 12 de este
proyecto de Norma.

Tabla 12

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de concentrados de eritrocitos
obtenidos por aféresis probadas

Cantidad de unidades y frecuencia de

Parametro a verificar Especificacion P
verificacion

Calcular la frecuencia de verificacion
Volumen Segun el sistema usado con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Hematocrito 65% — 75% Calcular la frecuencia de verificacion
Hematocrito, en caso de agregar solucién . ) con base en la produccion mensual y
aditiva 50% — 70% obtenida por CEP*

Calcular la frecuencia de verificacion
< 0.8% de la masa eritrocitica con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Hemodlisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 14)

Calcular la frecuencia de verificacion
Sin desarrollo con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP*

Control bacterioldgico al final del
procesamiento

9.3.8 Concentrados de eritrocitos rejuvenecidos.

Para los procedimientos de rejuvenecimiento de los concentrados de eritrocitos, se debera observar lo
siguiente:

9.3.8.1 Se empleardn métodos con capacidad conocida de restaurar a niveles normales o mas altos del
2,3- difosfoglicerato y el trifosfato de adenosina;

9.3.8.2 Se seguirdn las instrucciones escritas proporcionadas por el fabricante de la solucion
rejuvenecedora;

9.3.8.3 Los concentrados de eritrocitos elegibles para el procedimiento estaran conservados entre +2°y
+6° C y no se emplearan aquéllos que sobrepasen de los tres dias que anteceden a su limite de vigencia, y

9.3.8.4 Previo a su suministro para uso terapéutico deberan lavarse mediante recambios sucesivos con
solucién salina isoténica al 0.9% y transfundirse en un lapso que no exceda de 24 horas después del lavado, o
bien, glicerolarse y congelarse.

9.3.9 Sangre reconstituida.
La sangre reconstituida debera reunir los requisitos siguientes:

9.3.9.1 Se preparara bajo condiciones de esterilidad en campana de flujo laminar o con el uso de
conectores estériles;

9.3.9.2 Dependiendo de su indicacion, el plasma y el concentrado de eritrocitos empleados en su
elaboracién podran ser del mismo donante o de donantes distintos;
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9.3.9.3 El concentrado de eritrocitos y el plasma podran no ser coincidentes en el grupo sanguineo ABO y
Rh (D) siempre y cuando exista compatibilidad entre ellos, de manera que la mezcla no provoque hemdlisis de
los eritrocitos;

9.3.9.4 El hematocrito final después de efectuada la reconstitucién sera de entre 40 y 50%, salvo en
indicaciones especiales tales como exsanguineotransfusion y transfusion intrauterina (véanse incisos 12.8.3 y
12.9.1.1 de este proyecto de Norma, respectivamente);

9.3.9.5 El volumen final dependera directamente del volumen del concentrado de eritrocitos y del volumen
del plasma utilizado para hacer la reconstitucion;

9.3.9.6 El plasma empleado para la reconstitucion debera carecer de anticuerpos irregulares, y

9.3.9.7 La unidad de eritrocitos empleada en la reconstitucién debera carecer de anticuerpos irregulares a
menos que se empleen eritrocitos en solucion aditiva o lavados.

9.4 Plaquetas.

9.4.1 Los concentrados de plaquetas se podran obtener por procesamiento o método automatizado a partir
de sangre fresca a partir del plasma rico en plaquetas o de la capa leucoplaquetaria (proceso de doble
centrifugacion), o bien, mediante aféresis automatizada. Solo se obtendran plaquetas de unidades de sangre
total cuando el tiempo de extraccion de la sangre del donante no hubiese excedido de 12 minutos.

9.4.2 Los preparados con plaquetas se mantendran preferentemente dentro de equipos de almacenaje
gue tengan las caracteristicas siguientes:

9.4.2.1 Armario incubador cerrado con control de temperatura entre +20° Cy +24° C, y

9.4.2.2 Que en su interior haya superficies que realicen movimientos horizontales suaves, oscilatorios, de
no méas de 70 revoluciones por minuto (rpm), que mantengan las plaguetas en agitaciébn constante para
mantener un mezclado del contenido de la bolsa y sin exceder la capacidad de unidades a almacenar
recomendada por el fabricante del armario, con el fin de permitir un intercambio gaseoso a través de la pared
de la bolsa y evitar que éstas se plieguen.

De no contarse con armario incubador, los preparados con plaguetas se mantendran en agitadores
abiertos, con movimientos oscilatorios o giratorios, en areas capaces de mantener la temperatura requerida de
manera constante y verificable.

9.4.3 Para optimizar la viabilidad y funcionalidad de las plaquetas en unidades o mezclas, se debera
observar lo siguiente:

9.4.3.1 Cuando se obtienen por procesamiento de unidades de sangre total:

9.4.3.2 La sangre tendra menos de 24 horas de haberse extraido, siempre y cuando se hubiese
conservado entre +20°C a +24°C, y

9.4.3.3 Las unidades de sangre deberan centrifugarse dentro del rango temperatura de +20° C a +24° C;

9.4.3.4 Las bolsas contenedoras de plaquetas deberan ser suficientemente permeables a gases, a fin de
garantizar la disponibilidad de oxigeno. Para los mismos fines las bolsas se colocaran a manera que haya
circulacion de aire entre las mismas, y

9.4.3.5 Son condiciones adecuadas para la conservacion de plaguetas cuando:

9.4.3.6 Se mantienen a una temperatura entre +20° C a +24° C, preferiblemente en agitacién suave
continua;

9.4.3.7 La concentracién de plaguetas es menor a 1.5 x 109 por mililitro de plasma o mezcla de plasma—
solucién nutritiva, y

9.4.3.8 El pH de la preparacion se mantiene constantemente entre 6.4y 7.4.

9.4.4 Para el procesamiento y conservacion de los preparados de plaquetas lavadas, se observara lo
siguiente:

9.4.4.1 Se prepararan a partir de concentrados 0 mezclas de plaquetas a los que se ha efectuado una
maxima remocion del plasma;

9.4.4.2 Se haran lavados sucesivos con solucién salina isotonica al 0.9 % o soluciones especiales para tal
fin, a una temperatura entre +20° C y +24° C y en centrifugas con temperatura controlable, y

9.4.4.3 Al finalizar el lavado se suspenderan en solucién salina isoténica al 0.9% o solucion salina con
amortiguador y se mantendran entre +20° C y +24° C hasta su utilizacion terapéutica.

9.4.5 La vigencia asignada a las unidades o mezclas de plaquetas debera ser la que sefiala la Tabla 13 de
este proyecto de Norma, dependiendo de las variables que se sefialan.
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Tabla 13

Vigencia de unidades de plaquetas recuperadas de la sangre total, mezclas de unidades y unidades
obtenidas por aféresis

Variables

Otras condiciones

Temperatura de
conservacion

Vigencia

Cinco dias después de la donacién, ampliable hasta

a) En sistema cerrado, en agitacion 7 dias si se emplean sistemas de reduccién
. +20°C a+24°C . . .
continua suave; bacteriana 0o métodos de deteccion de
contaminacion bacteriana.
b En sistema cerrado, sin - . i
) S +20°Ca+24°C Maximo 24 horas después de la donacion.
agitacion;
c) Plaquetas lavadas
(descongeladas o no), en
agitacion continua suave; Méaximo seis horas a partir de la apertura del
+20°C a+24°C sistema o del procedimiento (es preferible
d) Plaquetas con escaso volumen . . )
transfundirlas en el menor tiempo posible).
de plasma, y
e) Plaguetas en sistemas abiertos.

Nota: Los procedimientos de irradiacion o filtrado para leucodeplecion no altera la vigencia asignada a los
preparados de plagquetas.

9.4.6 Concentrados de plaguetas unitarios y mezclas de unidades.

9.4.6.1 Los establecimientos que preparen plaquetas deberan verificar los requisitos de calidad de los
concentrados y mezclas de plaguetas con la cantidad de productos y con la frecuencia que sefiala la Tabla 14
de este proyecto de Norma.

Tabla 14

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades o mezclas de plaguetas recuperadas
del plasmarico en plaquetas o de la capa leucoplaquetaria probadas

Parametro a verificar

Especificacion

Cantidad de unidades y
frecuencia de verificacion

Inspeccién de la unidad

Ausencia de agregados plaquetarios

Volumen por unidad

El validado para contener 0.6 x 10*
plaquetas

Todas las unidades preparadas
en el mes

Contenido de plaguetas

>6.0 x 10" por unidad

Calcular la frecuencia de
verificacibn con base en la
produccion mensual y obtenida
por CEP*

Leucocitos residuales en unidades recuperadas

de plasma rico en plaguetas

<0.2 x 10° por unidad

Leucocitos residuales en unidades recuperadas

de la capa leucoplaquetaria

<0.05 x 10° por unidad

Calcular la frecuencia de
verificacibn con base en la
produccion mensual y obtenida

Leucocitos residuales, en unidades o mezclas de
plaquetas tras leucodeplecion por filtracion

<0.2 x 10° por unidad

(en el 90 % de las unidades
probadas)

por CEP*

pH al término de su vigencia

>6.4

Calcular la frecuencia de
verificacibn con base en la
produccion mensual y obtenida
por CEP*

Control bacterioldgico al final del procesamiento

Sin desarrollo

Calcular la frecuencia de
verificacibn con base en la
produccion mensual y obtenida
por CEP*
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9.4.6.2 A cualquier preparado de plaquetas (unidades recuperadas, mezclas o unidades obtenidas por
aféresis) que hubiese llegado a su limite de vigencia o que muestre agregados plaquetarios se le debera dar

destino final.

9.4.7 Concentrados de plaquetas obtenidos por aféresis.

9.4.7.1 Las unidades de plaguetas obtenidas por aféresis pueden reducir los riesgos de aloinmunizacién a
antigenos leucocitarios humanos y de transmision viral al disminuir el nimero de exposiciones alogénicas; asi
mismo, constituyen un tratamiento efectivo para pacientes previamente aloinmunizados.

9.4.7.2 Las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis pueden contener dosis terapéuticas efectivas en
adultos utilizando mezcla de plasma (30 a 40%) y una solucion aditiva (60 a 70%).

9.4.7.2.1 Conteniendo un minimo de 2 x 10™* plaquetas.

9.4.7.2.2 Conteniendo menos de 1 x 10° leucocitos.

9.4.7.3 Las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis podran antes de su conservacion recibir un
tratamiento de inactivacion de patdgenos validado, con la finalidad de reducir el riesgo de transmisién de virus
envueltos (VIH, VHB, VHC), algunas bacterias (excepto esporas bacterianas) dependiendo de la tecnologia

utilizada.

Dependiendo del procedimiento, algunos tratamientos de inactivacion de patégenos han mostrado que
puede inactivar linfocitos, por lo que, la irradiacion puede no ser necesaria para prevenir la enfermedad injerta

contra hospedero.

9.4.7.3.1 Conteniendo un minimo de 2 x 10™ plaquetas.

Conteniendo menos de 1 x 10° leucocitos.

9.4.7.4 Se debera verificar los requisitos de calidad de las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis,
con la cantidad de unidades y la frecuencia que sefala la Tabla 15 de este proyecto de Norma.

Tabla 15

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de plaguetas obtenidas por aféresis

probadas

Parametro a verificar

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia de
verificacion

Inspeccién de la unidad

Ausencia de agregados plaquetarios

Volumen (depende del contenido de
plaquetas)

Calcular de acuerdo al contenido de
plaquetas y el sistema utilizado.

Todas las unidades obtenidas en el mes

Contenido de plaquetas

Unidad estandar = 200 x 109

Para uso en neonatos o infantes =
0.5 x 10"

(en el 90% de las unidades)

Leucocitos residuales en unidades
leucorreducidas (véase Nota al pie de
esta tabla)

p < 1.0 x 10 ° por unidad
(en el 90% de las unidades)

Leucocitos residuales en unidades
leucodepletadas por uso de filtros de
ultima generacion

< 1.0 x 10° por unidad

Calcular la frecuencia de verificacion con
base en la produccién mensual y obtenida
por CEP*

Calcular la frecuencia de verificacién con

pH al término de su vigencia >6.4 base en la produccién mensual y obtenida
por CEP*
HLA
o] Tipificacién Cada vez que se requiera.

HPA (en caso de requerirse)

Control bacteriol6gico

Sin desarrollo

Establecer frecuencia de acuerdo a guia
de control de calidad microbiolégico de
componentes plaquetarios **

Nota: Con algunos equipos de aféresis, el contenido de leucocitos residuales puede ser mucho mas bajo.

* Guia de control de calidad microbiolégico de componentes plaguetarios para incrementar la
seguridad en su uso clinico en México (septiembre 2020) CNTS.
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9.4.8 Concentrados de plaquetas congeladas.

9.4.8.1 Para la congelacion de plaquetas deberan emplearse unidades obtenidas por aféresis que se
encuentren en el lapso de las primeras 24 horas después de su extraccion.

9.4.8.2 Para la crioproteccion de las plaguetas se podra emplear la técnica de dimetilsulfoxido (6%
peso/volumen) o la de glicerol a bajas concentraciones (5% peso/volumen).

9.4.8.3 La vigencia y temperatura de conservacion de las unidades de plaquetas congeladas se sefiala la
Tabla 16 de este proyecto de Norma.

Tabla 16

Vigenciay conservacion de unidades de plaguetas congeladas

Tipo de unidad Temperatura de conservacion Vigencia

Maximo 24 congelacion meses
Igual o inferior a —=150° C
A partir de la
Plaguetas obtenidas por aféresis

Maximo 12 congelacién meses
Igual o inferior a —70° C
A partir de la

9.4.8.4 Una vez descongeladas y lavadas, las plaquetas se conservaran entre +20° C y +24° C, en
agitacion suave (véase incisos 9.4.2, 9.4.2.1y 9.4.2.2 de este proyecto de Norma). Su uso terapéutico sera en
el menor tiempo posible, sin exceder de 6 horas, de lo contrario, se les debera dar destino final.

9.4.8.5 Los requisitos de calidad de las unidades de plaquetas descongeladas se sefiala la Tabla 17 de
este proyecto de Norma.

Tabla 17

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades o mezclas de plaguetas congeladas y
descongeladas

Cantidad de unidades y frecuencia de

Parametro a verificar Especificacion .
verificacion

Volumen 50 — 200 mL

> 50% del valor de previo a la

Cuenta de plaquetas ,
congelacion

Todas las unidades o mezclas

Leucocitos precongelacién en unidades <1 x 106 por unidad, en el 90% de
leucodepletadas las unidades probadas

preparadas en el mes.

Control bacteriologico al final del

ent Sin desarrollo
procesamiento.

Nota: - En unidades o mezclas leucodepletadas es admisible una pérdida de plaquetas entre el 10 y
15%

- Las unidades de plaquetas descongeladas y reconstituidas son pobres en eritrocitos y
leucocitos.

9.5 Concentrado de granulocitos.
9.5.1 Los concentrados de granulocitos para uso terapéutico se deberan obtener mediante aféresis.

9.5.2 Los concentrados de granulocitos se deberan conservar entre +20° y +24° C, preferentemente sin
agitaciéon. Su periodo maximo de vigencia sera de 24 horas; de no emplearse en este lapso, se les debera dar
destino final.

9.5.3 Los requisitos de calidad que se deberan verificar en todos los concentrados de granulocitos se
indican en la Tabla 18 de este proyecto de Norma.
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Tabla 18

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de los concentrados de granulocitos

Cantidad de unidades y frecuencia

Paréametro a verificar Especificacion
de verificacion
HLA Tipificacién Cuando se requiera
Volumen 200 a 300 mL Todas las unidades
Cuenta de granulocitos >1 x 10" por unidad A cada unidad obtenida

Control bacteriol6gico al final del ) )
Sin desarrollo Todas las unidades

procesamiento

9.6 Plasma y crioprecipitados.
9.6.1 Disposiciones comunes:

9.6.1.1 Para obtener plasma fresco y crioprecipitados conservando adecuadamente sus propiedades
procoagulantes, se debera proceder como se indica a continuacion:

9.6.1.1.1 Si se obtienen de unidades de sangre fresca, la duracién de la flebotomia no habra excedido de
15 minutos;

9.6.1.1.2 El intervalo entre la extraccién de la sangre total de la que se obtendra el plasma o la
plasmaféresis y el inicio de la congelacion, preferentemente sera de 6 horas, sin exceder nunca de 18 horas.
En ese periodo las unidades se habrdn mantenido entre +2° Cy +10° C;

9.6.1.1.3 La centrifugacion para separar el plasma de la sangre total debera ser a una velocidad de 5,000
gy

9.6.1.1.4 La velocidad 6ptima del congelamiento es cuando la temperatura del centro de la unidad de
plasma se reduce a —30° C o inferior en un lapso que no exceda de 60 minutos. Para incrementar la velocidad
de congelamiento completo, se debera observar lo siguiente:

9.6.1.1.5 Las bolsas con plasma deberan colocarse de forma que la mayor parte de su superficie reciba la
méaxima exposicion al proceso de enfriamiento, y

Las bolsas deberdn someterse a ambientes con temperaturas de —70° C o inferiores. De emplearse
ambientes liquidos, se deberan utilizar bolsas en las que se haya demostrado que no sufren dafio o que no
son penetradas por el disolvente.

Para verificar el logro del objetivo a que se refiere el primer parrafo del inciso 9.6.1.1.4 de este Proyecto de
Norma, se debera contar con método validado para el efecto.

9.6.1.2 No deberan identificarse como plasmas frescos ni se obtendra de ellos crioprecipitados si no
cumplen los requisitos de procesamiento que sefiala el inciso anterior.

9.6.1.3 La vigencia que debera asignarse a las unidades de plasma y crioprecipitados se indica la Tabla
19, siempre y cuando se mantengan constantemente a las temperaturas que sefala la misma tabla. El periodo
de vigencia de las unidades de plasma y los crioprecipitados se cuenta a partir de la extraccion de la sangre o
de la plasmaféresis. El periodo de vigencia del plasma desprovisto de factores labiles se cuenta a partir del
evento que lo hace considerarlo como tal segun la Tabla 19 de este proyecto de Norma. Los requisitos de
calidad que deberan reunir el 100% de plasma fresco probados se expresan en la Tabla 20 de este proyecto
de Norma.
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Tabla 19

Conservacion y vigencia de las unidades de plasma y crioprecipitados

Unidad Temperatura de Intervalos maximos de vigencia
conservacion (véase nota)
Plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles | ~30° C o inferior 36 meses
de la coagulacion y crioprecipitados 18°Ca-_30°C Tres meses
Plasma fresco descongelados y crioprecipitados .
9 y precip +2°Ca+6°C Seis horas
descongelados
Tabla 20

Requisitos de calidad que deberéan reunir el 100% de las unidades de plasma fresco probadas

Requisitos de calidad

o L Frecuencia de control
(especificacion)

Parametro a verificar

Volumen El establecido + 10% Todas las unidades

Contenido de proteina total Minimo 50 g/L Todas las unidades

9.6.1.4 Los plasmas que fuesen a destinarse para elaborar hemoderivados deberan conservarse bajo los
criterios que indique de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM, y ediciones actualizadas
posteriores).

9.6.1.4.1 Si se mezclan 2 o méas unidades antes de la congelacion, las operaciones se realizan utilizando
dispositivos de conexién estériles o en condiciones asépticas y utilizando recipientes que no hayan sido
utilizados previamente.

9.6.1.4.2 Cuando se obtiene por plasmaféresis o de sangre total, el plasma destinado a la recuperacién de
proteinas labiles se debe congelar dentro de las 24 h posteriores a la recoleccién mediante congelacion rapido
en condiciones validadas para asegurar que se tiene una temperatura de -25°C o menor en el centro de cada
unidad de plasma dentro de las 12 h posteriores a su colocacion en el equipo de congelacion.

9.6.1.4.3 Cuando se obtiene por plasmaféresis, el plasma destinado Unicamente a la recuperacion de
proteinas que no son labiles en el plasma se congela rapidamente en una temperatura de -20 °C o menor
dentro de las 24 h posteriores a la recoleccioén.

9.6.1.4.4 Cuando se obtiene de sangre total, el plasma destinado Unicamente a la recuperacion de
proteinas que no son labiles, el plasma se separa de los elementos celulares y se congela a una temperatura
de -20 °C o menor dentro de las 72 h posteriores a la recoleccion.

9.6.1.4.5 El plasma congelado se almacena y transporta en condiciones disefiadas y validadas para
mantener la temperatura igual o por debajo de -20 °C; si por motivos accidentales, la temperatura de
almacenamiento se eleva por encima de -20 °C en una o mas ocasiones durante el almacenamiento o el
transporte, el plasma se considera apto para el fraccionamiento si se cumplen todas las condiciones
siguientes:

9.6.1.4.5.1 El periodo total de tiempo durante el cual la temperatura supera los -20 ° C no debe ser mayor
alas 72 h;

9.6.1.4.5.2 La temperatura no debe superar los -15 °C en mas de una ocasion;
9.6.1.4.5.3 La temperatura en ningln momento debe superar los -5 °C.

9.6.1.5 Las bajas temperaturas a partir de -18° C, pueden causar fractura de las bolsas contenedoras del
plasma o de los crioprecipitados, por lo que durante el descongelamiento se revisara la existencia de fugas;
de haber alguna, se le dara destino final a la unidad.

Las unidades de plasma o crioprecipitados una vez descongeladas no deberan congelarse nuevamente
para futuros usos transfusionales, salvo en el caso del plasma sobrenadante tras separar el crioprecipitado.
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9.6.2 Plasma.

9.6.2.1 La utilidad mas importante del plasma es en el procesamiento de unidades, entre otras,
preparacién de crioprecipitados y reconstitucién de productos sanguineos celulares. El uso transfusional es
limitado. Cuando esta adecuadamente prescrito, aproximadamente el 12% de la produccion de plasma tiene
indicacion terapéutica.

Los plasmas no empleados en transfusién se podran utilizar para la elaboracion de hemoderivados.

9.6.2.2 Con el fin de prevenir el dafio pulmonar agudo asociado a transfusion, a los plasmas recuperados
provenientes de donantes con antecedentes de aloinmunizacién por causas tales como embarazo o
transfusiones previas, no se emplearan con fines transfusionales, sin embargo, podran reservarse para la
elaboracion de hemoderivados, o bien, se les dara destino final.

9.6.2.3 El plasma se podréa obtener por procesamiento de sangre fresca de una donacién Unica o mediante
aféresis automatizada.

9.6.2.4 Los siguientes se deberan considerar plasmas desprovistos de factores labiles de la coagulacion:
9.6.2.4.1 Los que se hubieran utilizado para obtener crioprecipitados;

9.6.2.4.2 Los que no se hubieran procesado bajo las condiciones que sefala el inciso 9.6.1.1 de este
proyecto de Norma, asi como:

9.6.2.4.3 El que se hubiese obtenido por sedimentacion de unidades de sangre. A este plasma se le
debera dar destino final, y

9.6.2.4.4 El plasma fresco conservado adecuadamente (véase tabla 21 de este Proyecto de Norma), que
lleg6 a su limite de vigencia y los plasmas inadecuadamente conservados.

9.6.2.5 Los plasmas frescos que hubieran llegado a su limite de vigencia se clasificardn como plasmas
desprovistos de factores labiles y se le reasignara la vigencia correspondiente. A los crioprecipitados que
hubiesen llegado a su limite de vigencia se les dara destino final.

9.6.2.6 Los requisitos de calidad del plasma fresco y del plasma desprovisto de factores labiles se indican
en las Tablas 21 y 22 de este proyecto de Norma, respectivamente.

Tabla 21

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100% de las unidades de plasma fresco probadas

Parametro a verificar Requisitos de calidad (especificacion) Frecuencia del control

a) Integridad de la bolsa: Sin fugas al comprimir la
bolsa en un extractor de plasma, antes y después

de su congelamiento, y Todas las unidades

Inspeccidn visual

b) Sin color anormal ni restos de fibrina visibles.

Calcular la frecuencia de
verificacion con base en la

Factor Vllic Minino de 0,7 Ul/mL, por unidad o, .
produccion mensual y obtenida por
CEP*
- Eritrocitos: <6.0 x 109 /L Calcular la frecuencia de

Conteo de células L
. . . verificacion con base en la
residuales previo al - Leucocitos: <0.1 x109/L . .
produccion mensual y obtenida por

congelamiento ) Plaquetas: <50 x 109 /L CEP*

Conteo de células .
Calcular la frecuencia de

verificacién con base en la
produccion mensual y obtenida por
CEP*

residuales previo al

congelamiento si se utiliza - <1 x 10° por unidad

filtro de Gltima generacién
(leucodepletado)
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Tabla 22

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100% de las unidades de plasma fresco con reduccién de
patégenos

Requisitos de calidad
Parametro a verificar Frecuencia del control
(especificacion)

a) Integridad de la bolsa: Sin fugas al comprimir

la bolsa en un extractor plasmatico, antes y

Inspeccién visual Todas las unidades

después de su congelamiento, y

b)  Sin color anormal ni coagulos visibles

Volumen El establecido + 10% Todas las unidades

) ) ) .| Calcular la frecuencia de
Promedio después del proceso de inactivacion: o
S, . . verificacibn con base en la
Fibrinbgeno 260% del porcentaje de la unidad de plasma o .
produccion mensual y obtenida por

CEP*

recién extraido.

Calcular la frecuencia de
verificacion con base en la

Factor Vllic Minino de 0,7 Ul/mL, por unidad o .
produccion mensual y obtenida por
CEP*
Contenido de proteina total Minimo un limite de 50 g/L Todas las unidades
La concentracion residual de las sustancias de Todas las unidades

inactivacion, se reduce a un nivel que no represente
Inactivacion de patégenos un riesgo para los pacientes a los que se aplicara la
preparacion o interferencia en la prueba de titulacion
de anticuerpos.

CEP* Control estadistico de proceso.

9.6.2.7 Podréan lograrse cifras méas bajas de leucocitos residuales si en el procesamiento de las unidades
de plasma se incluye algin método de leucodeplecion especifico.

9.6.2.8 Para utilizar los plasmas congelados, frescos o no, deberdn descongelarse a temperaturas entre
+30° y +37° C mediante técnicas o equipos especificos validados para el efecto, que no afecten, en su caso,
los factores labiles de la coagulacién. De emplearse bafio de Maria debera evitarse que se contamine el
puerto de entrada de la bolsa contenedora. Una vez descongelados deberan transfundirse a la brevedad, o
bien, conservarse entre +2°y +6° C por un lapso que no exceda de 6 horas con el fin de evitar la pérdida de la
actividad de los factores labiles de la coagulacion. De no emplearse para transfusién se les dara destino final.

9.6.3 Crioprecipitados.

9.6.3.1 EI crioprecipitado se obtiene por procesamiento del plasma fresco congelado. Adecuadamente
procesado y conservado, contiene factor VIII de la coagulacion, factor von Willebrand, fibrindgeno, factor Xlll y
fibronectina.

9.6.3.2 Para utilizar los crioprecipitados deberan descongelarse a temperaturas entre +30° y +37° C
mediante técnicas o equipos especificos validados para el efecto, que no afecten los factores labiles de la
coagulacién. De emplearse bafio de Maria debera evitarse que se contamine el puerto de entrada de la bolsa
contenedora. Una vez descongelados debera favorecerse la disolucién del producto mediante manipulacién
suave y transfundirse a la brevedad, o bien, conservarse entre +2° y +6° C por un lapso que no exceda de 6
horas con el fin de evitar la pérdida de sus propiedades procoagulantes, de no transfundirse en ese lapso se
le dar& destino final.

9.6.3.3 Los requisitos de calidad de los crioprecipitados se indican la Tabla 23 de este proyecto de Norma.
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Tabla 23
Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades y mezclas de crioprecipitado
probadas
Requisitos de calidad

Parametro a verificar Frecuencia del control

(especificacion)

a) Integridad de la bolsa. Sin fugas
al comprimir la bolsa en un

extractor plasmatico antes 'y Cada dia de procesamiento, a todas las

Inspeccion visual después de su congelamiento, y | ynidades

b)  Sin color anormal ni coagulos
visibles

Cada dia de procesamiento, a todas las

Volumen 30a40mL .
unidades o mezclas

Requisitos de calidad

o ., Frecuencia del control
(especificacion)

Parametro a verificar

Cada dos meses solo en caso de que se
utilice en pacientes hemofilicos:

a) Mezcla de seis unidades de distintos grupos
Factor Vllic > 70 Ul por unidad sanguineos al primer mes de
almacenamiento, y

b)  Mezcla de seis unidades de distintos grupos
sanguineos del Gltimo mes de vigencia.

Calcular la frecuencia de verificacion con
Fibrindgeno > 140 mg por unidad base en la produccion mensual y obtenida por
CEP*

Cada dos meses solo en caso de que se
utilice en pacientes con enfermedad de von
Willebrand:

a) Mezcla de seis unidades de distintos grupos
Factor von Willebrand > 100 IU por unidad sanguineos durante el primer mes de
almacenamiento, y

b)  Mezcla de seis unidades de distintos grupos
sanguineos durante el Udltimo mes de
vigencia.

9.6.3.4 Los requisitos de calidad para las mezclas de crioprecipitados relativos al volumen y contenidos de
factor VIII coagulante, fibrindgeno y factor von Willebrand, seran iguales a la resultante de multiplicar los
valores obtenidos correspondientes por el nimero de unidades que integran la mezcla.

9.7 Inactivacion en productos sanguineos.

A criterio del responsable sanitario del Banco de Sangre, los productos sanguineos que vayan a
destinarse para uso transfusional, podran someterse a técnicas in-vitro validadas y estandarizadas que
impidan la proliferacion de agentes potencialmente infectantes o de células inmunocompetentes, mediante
métodos como inactivacion fotodinamica, fotoquimica, solvente detergente u otros que permitan el
mantenimiento de propiedades terapéuticas, en su caso, de su viabilidad y que no provoquen toxicidad en el
receptor. Estos métodos no sustituyen la irradiacion de productos sanguineos para la prevencion de la
enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) a no ser que el método de inactivacion permita que los
linfocitos sean inactivados por el proceso, procedimiento que deberd estar validado por el responsable
sanitario del servicio de sangre que desee emplearlo en sustitucion de la irradiacién.
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Las técnicas de inactivacion viral para el plasma fresco congelado, podran llevarse a cabo en el Banco de
Sangre o por manufactura en la industria farmacéutica. Los plasmas que hayan sido inactivados deberan
tener las siguientes consideraciones:

9.7.1 Volumen: de acuerdo con el sistema utilizado;

9.7.2 Factor Vllic al final por unidad minimo de 0,7 Ul/mL;
9.7.3 Fibrinégeno al final por unidad sera: = 140 mg;
9.7.4 Proteinas totales como minimo un limite de 50 g/L;

9.7.5 La concentracion residual de las sustancias de inactivacién se reduce a un nivel que no represente
un riesgo para los pacientes a los que se aplicara la preparacion o interferencia en la prueba de titulacién de
anticuerpos.

9.7.6 Las indicaciones de la Tabla 24 de este proyecto de Norma.
Tabla 24

Técnicas para la reduccién de patégenos en los hemocomponentes a transfundir

) Método ) o )
Producto sanguineo L Método fotoquimico Otro método
fotodindmico

Riboflavina (vitamina

Plasma: unidades B2) + Luz UV Amotosaleno
individuales Azul de metileno + | (Psoraleno) + Luz UV Tratamiento con
Luz Solvente/detergente
Concentrado Riboflavina (vitamina Amotosaleno
plaguetario B2) + Luz UV (psoraleno) + Luz UV

*UV:Ultravioleta
9.8 Disposiciones para la irradiacion de productos sanguineos.

Para reducir el riesgo de enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) en receptores susceptibles
(véase inciso 12.4 de este proyecto de Norma), se deberan irradiar las unidades celulares que pretendan
transfundirse, de conformidad con lo siguiente:

9.8.1 Se sugiere utilizar dispositivos de irradiacion de rayos X, como alternativa a la radiacion gamma de
los radionuclidos de Cesio (Cs) 137 y Cobalto (Co) 60. En caso de aun contar con fuentes de Cs 137 y Co 60,
se tendra en consideracion la seguridad e higiene del ambiente y el personal segun los estandares del manual
de “Identificacion de fuentes y dispositivos radioactivos” del Organismo Internacional de Energia Atdmica
(OIEA) y de conformidad con la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012. Condiciones de seguridad y
salud en los centros de trabajo donde se manejen fuentes de radiacién ionizante.

9.8.2 Los equipos y los procedimientos de irradiacion deberan ser validados y verificados de acuerdo con
la vida media del radiontclido con el fin de determinar el tiempo necesario de irradiacién de los productos
sanguineos y asegurar que reciban la dosis necesaria. En caso de utilizar otros equipos emisores de radiacion
ionizante sera necesario desarrollar protocolos de validacion y verificacion equivalentes, que garanticen que la
irradiacion se realiza correcta y homogéneamente;

9.8.3 Los equipos emisores de radiacion ionizante deberan recibir anualmente mantenimiento preventivo vy,
en su caso, correctivo cuando por el mismo uso y desgaste de los sistemas del equipo se vean afectadas;

9.8.4 Mensualmente, debera efectuarse dosimetria personal. La dosimetria ambienta debera realizarse de
conformidad a lo sefialado por la Licencia de Operacién y el Reglamento General de Seguridad Radiolégica;



Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 109

9.8.5 El tiempo de exposicion debera ajustarse para asegurar que los productos sanguineos reciban una
dosis no menor de 2,500 cGy (dosis minima) y sin que alguna parte de las unidades reciban mas de 5,000
cGy (dosis maxima);

9.8.6 Debera verificarse la eficiencia de la irradiacién empleando cintas reactivas sensibilizadas para cada
lote de unidades irradiadas o bien, por medio de cultivo mixto de linfocitos, mensualmente, en el 1% o 4
unidades lo que sea mayor;

9.8.7 Las unidades de concentrados de eritrocitos que vayan a irradiarse no deberan tener mas de 14 dias
después de su extraccion. Los concentrados o mezclas de plaguetas podran radiarse en cualquier momento
dentro de su periodo de vigencia. Las unidades de granulocitos se irradiaran tan pronto como sea posible
después de haberse preparado;

9.8.8 No sera necesario irradiar los componentes acelulares que hubiesen estado congelados;

9.8.9 Los concentrados de eritrocitos o de plaquetas irradiados que fuesen a usarse en transfusion
intrauterina o exsanguineotransfusion en neonatos, deberan transfundirse dentro de las 48 horas siguientes a
la irradiacion;

9.8.10 Las unidades de concentrados de eritrocitos irradiados tendran una vigencia maxima de 14 dias a

partir de la irradiacion, si el anticoagulante usado asi lo permite. Los concentrados de plaquetas y granulocitos
irradiados mantendran su periodo de vigencia asignado, y

9.8.11 Las unidades irradiadas podran emplearse en cualquier receptor.

9.8.12 EI encargado de seguridad radioldgica del establecimiento debera observar las demés
disposiciones que sefiala la Licencia de Operacién y el Reglamento General de Seguridad Radioldgica.

9.8.13 Se podran emplear alternativamente a la irradiacién, tecnologias validadas y verificadas en
eficiencia y eficacia, en sustitucion de la misma, siempre que el responsable sanitario cuente con la evidencia
documental de la utilidad en la inactivacion de leucocitos.

10 Determinaciones analiticas

10.1 Para la realizacién de las pruebas de deteccién de agentes infecciosos transmisibles por transfusion y
las pruebas de inmunohematologia, el personal asignado por el responsable sanitario del Banco de Sangre,
del Servicio de Transfusion Hospitalario, el Centro de Procesamiento o en su caso del Centro de Calificacion
Biologica debera observar lo siguiente:

10.1.1 El personal deberé recibir capacitacion y adiestramiento adecuada para el desarrollo de las pruebas
y tendra constancia de ello;

10.1.2 Unicamente se emplearan reactivos validados que cuenten con ndmero de registro sanitario de la
Secretaria y tengan una caducidad vigente, y

10.1.3 Las pruebas se realizardn de manera uniforme, siguiendo buenas practicas de laboratorio y los
Procedimientos Normalizados de Operacion desarrollados para tal fin y las recomendaciones e instrucciones
proporcionadas por el fabricante de los reactivos.

10.1.4 El responsable sanitario del servicio de sangre, debera implementar las medidas de bioseguridad
necesarias para asegurar que el personal minimice su exposicion a agentes biolégicos infecciosos.

10.1.5 Los equipos e instrumentos que se utilicen para realizarlas deberan ser calibrados y verificados y
contar con registros de los mismos.

10.2 Los laboratorios de los Bancos de Sangre, Centros de Procesamiento, Centros de Calificacion
Biologica y, en su caso, los Servicios de Transfusidon Hospitalario deberan contar con los Procedimientos
Normalizados de Operacién escritos para el manejo, trasvasado y etiquetado de las muestras que permitan
garantizar su correcta trazabilidad desde la fase preanalitica hasta la postanalitica.
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10.3 Los Bancos de Sangre, Centros de Procesamiento, Centros de Calificacion Biolégica y, en su caso,
los Servicios de Transfusién Hospitalario, deberan tener y conservar registros de todas las determinaciones
analiticas que efectlen en donantes y receptores. Los registros garantizaran la identificacion inequivoca de
las muestras de los donantes o receptores. Los resultados de las determinaciones analiticas seran notificados
a la brevedad al personal que suministre las unidades para su uso, traslado a otro establecimiento o
transfusion.

10.4 Pruebas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

10.4.1 Con las muestras sanguineas tomadas en cada donacion de sangre y productos sanguineos
durante el inicio de la flebotomia, se deberan efectuar las pruebas para la deteccion de agentes transmisibles
por transfusion invariablemente antes de la liberacion para uso terapéutico. Estas pruebas deberan realizarse
en toda donacion independientemente de que antes de efectuar las pruebas se hubiese dado destino final al
producto sanguineo de que se trate.

10.4.2 Las pruebas para la deteccion de los agentes infecciosos transmisibles por transfusién deberan
incluir obligatoriamente la deteccién de antigenos, anticuerpos, ADN y/o ARN de los siguientes:

10.4.2.1 Treponema pallidum;

10.4.2.2 Virus B de la hepatitis (antigeno de superficie y DNA);

10.4.2.3 Virus C de la hepatitis (anticuerpos y ARN);

10.4.2.4 Virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1y 2, (antigeno p24, anticuerpos y ARN) y
10.4.2.5 Trypanosoma cruzi.

10.4.3 Cuando por la situacion epidemioldgica de la regién geografica donde se encuentra el
establecimiento o de la de procedencia del donante, sus antecedentes personales o sus factores de riesgo
para adquirir infecciones, o bien, por las caracteristicas de los futuros receptores y su susceptibilidad a
adquirir o desarrollar enfermedad, el Servicio de Sangre debera efectuar y documentar pruebas adicionales
para la deteccion de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion. Las pruebas adicionales podran
incluir la deteccion de los agentes siguientes:

10.4.3.1 Brucella;

10.4.3.2 Plasmodium;

10.4.3.3 Toxoplasma;

10.4.3.4 Retrovirus HTLV tipos | y II;
10.4.3.5 Virus E de la Hepatitis y,
10.4.3.6 Otros agentes.

10.4.4 Para que el Banco de Sangre autorice el uso terapéutico de las unidades de sangre y productos
sanguineos, deberd contar con resultados inequivocamente negativos en las pruebas de deteccion de
agentes transmisibles.

10.4.5 En procedimientos de laboratorio correctamente efectuados y que su control de calidad demuestre
gue los resultados son confiables en un porcentaje = 95%, si el resultado de la prueba de tamizaje es reactivo,
el personal que realiza las pruebas, debera proceder como sefialan las Figuras 1, 2 y 3 de este proyecto de
Norma.

10.4.6 Las pruebas de confirmacion y/o suplementarias, deberan realizarse preferentemente por los
Laboratorios Estatales de Salud Publica y/o por el Instituto de Diagnoéstico y Referencia Epidemiolégicos,
cuando no puedan llevarse a cabo en el Servicio de Sangre.

10.4.7 La responsabilidad de notificacion de caso positivo confirmado por laboratorio a la jurisdiccién
sanitaria, sera del banco de sangre, una vez que se cuente con el resultado de la prueba confirmatoria o
suplementaria. De cualquier forma, se debera dar aviso a la DGE por escrito y conservar la evidencia
documental.
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Figura 1

Diagrama de flujo para el tamizaje de sifilis en donantes de sangre
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Figura 2

Diagrama de flujo para el tamizaje de T. cruzi en donantes de sangre
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Figura 3

Diagrama de flujo para el tamizaje de VIH, VHB y VHC por medio de NAT
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10.4.8 De haber discrepancia entre los resultados de la muestra original y de la alicuota tomada de la
unidad, no debera liberarse el lote de unidades estudiadas hasta haber identificado la unidad reactiva.

10.4.9 Con las muestras sanguineas que resultaron repetidamente reactivas o con nuevas muestras del
donante tomadas con posterioridad, el establecimiento debera efectuar las pruebas confirmatorias o, en su
caso, suplementarias o bien, si no cuenta con la capacidad técnica, referir a la brevedad las muestras a los
Laboratorios Estatales de Salud Publica o al el Instituto de Diagnostico y Referencia Epidemiolégicos, otro
Banco de Sangre, Centros de Calificacion Bioldgica o a laboratorios con capacidad técnica suficiente y
comprobada.

10.4.10 Para la notificacién a la Secretaria de las anomalias detectadas en las pruebas de laboratorio se
debera proceder como sefiala el inciso 19.8 de este proyecto de Norma.

10.4.11 Deteccion de Treponema pallidum.
10.4.11.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante cualquiera de las pruebas siguientes:

10.4.11.2 Preferentemente por medio de identificacion de anticuerpos especificos mediante pruebas
treponémicas con especificidad = 98.50%, tales como:

10.4.11.3 Inmunocromatografia;
10.4.11.4 Ensayo inmunoenzimatico, u
10.4.11.5 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.11.6 Identificacion de reaginas mediante una prueba de aglutinacion de particulas, entre las
siguientes:

10.4.11.7 VDRL, o
10.4.11.8 RPR, 0

10.4.11.9 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.11.10 Confirmatoria. Se deberan emplear pruebas treponémicas que tengan especificidad minima 99
%, entre otras, cualquiera de las siguientes:

10.4.11.11 Hemaglutinacion contra Treponema;

10.4.11.12 Anticuerpos fluorescentes contra el Treponema,;
10.4.11.13 Inmunofluorescencia indirecta;

10.4.11.14 Inmovilizacién del treponema, u

10.4.11.15 Otras con especificidad igual o mayor.

10.4.11.16 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante. Los
resultados de la prueba seran confiables siempre y cuando sean los esperados y sefialados por el fabricante.

10.4.12 Deteccion del Virus B de la hepatitis

10.4.12.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de deteccién del antigeno de superficie del virus
B de la hepaititis, con pruebas que tengan una sensibilidad = 99.5 % y especificidad = 99.0 %, tales como:

10.4.12.2 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.12.3 Inmunoensayo por quimioluminiscencia, y
10.4.12.4 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.12.5 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.12.6 Confirmatoria. Se deberan realizar mediante la detecciéon de antigenos con una prueba de
neutralizacién con anticuerpos con especificidad = 99.5%.

10.4.12.7 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
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10.4.13 Deteccion del virus C de la hepatitis

10.4.13.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de deteccién de anticuerpos contra el virus C o
deteccién simultanea de antigenos virales y anticuerpos contra el virus que tengan una sensibilidad = 99.5% y
especificidad = 99%, entre las siguientes:

10.4.13.2 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.13.3 Inmunoensayo por quimioluminiscencia, y
10.4.13.4 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.13.5 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.13.6 Confirmatoria. Se debera realizar mediante la prueba de “inmunoblot” recombinante u otras con
sensibilidad y especificidad igual o mayor. Para identificacion de agentes virales infecciosos sera por NAT.

10.4.13.7 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.14 Deteccion del virus de la inmunodeficiencia humana, tipos 1y 2.

10.4.14.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de marcadores de infeccion del virus que tengan
una sensibilidad = 99.5% y una especificidad = 99%, entre las siguientes:

10.4.14.2 Ensayo inmunoenzimatico combinado para la determinacién de antigenos y anticuerpos virales;
10.4.14.3 Ensayo inmunoenzimatico;

10.4.14.4 Inmunoensayo por quimioluminiscencia, y

10.4.14.5 Otras que tengan sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.14.6 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada en cada corrida, se demuestra
cuando la prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.14.7 Confirmatoria. La confirmacion se debera realizar mediante una prueba de deteccién de
anticuerpos contra el VIH tipos 1 y 2, entre cualquiera de las siguientes:

10.4.14.8 Prueba inmunocromatografica de un solo uso;

10.4.14.9 Carga viral,

10.4.14.10 Inmunofluorescencia;

10.4.14.11 Inmunoensayo recombinante, u

10.4.14.12 Otras metodologias méas avanzadas.

10.4.14.13 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.15 Deteccion del Trypanosoma cruzi

10.4.15.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de deteccién de anticuerpos contra el
10.4.15.2 Trypanosoma cruzi que tengan una sensibilidad y especificidad = 99%, entre las siguientes:
10.4.15.3 Ensayo inmunoenzimatico;

10.4.15.4 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor.

10.4.15.5 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.15.6 Prueba suplementaria. Se deberd emplear una prueba de deteccién de anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi, que tenga un formato distinto a la prueba empleada para el tamizaje y que tenga una
especificidad superior.

10.4.15.7 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.16 Pruebas para la deteccién de agentes transmisibles en condiciones especiales

10.4.16.1 Deteccion de Brucella. Las pruebas para la deteccion de Brucella que se indican a continuacion,
se practicardn a las personas consideradas de riesgo, tales como: las que ingieren productos lacteos no
pasteurizados, las que trabajan con animales domesticados, especialmente ganado vacuno, caprino, porcino,
ovejas, ciervos, alces 0 que tienen contacto con sus carnes, excreciones, secreciones, placentas o sus
cadaveres, asi como las que trabajan en granjas, mataderos, curtidurias y los veterinarios:
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10.4.16.1.1 Pruebas de tamizaje. Se efectuara mediante pruebas de aglutinacion en placa con antigeno
tefiido con rosa de bengala o ensayo inmunoenzimatico para la deteccién de anticuerpos totales o de tipo

IgM, y

10.4.16.1.2 Prueba confirmatoria. Se realizara a través de metodologias como titulacion de anticuerpos
mediante aglutinaciéon en presencia de 2 mercaptoetanol y otras disponibles para el efecto.

10.4.16.2 Deteccion de Plasmodium. Las pruebas que se indican a continuacion se practicaran para definir
la aceptabilidad de un donante que se encuentre en cualquiera de las condiciones que sefiala la Tabla 3 de
este proyecto de Norma.

10.4.16.2.1 Ensayo inmunoenzimatico;

10.4.16.2.2 Inmunofluorescencia, y

10.4.16.2.3 Investigacion del parasito con microtubo con naranja de acridina.
10.4.16.2.4 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor.

10.4.16.2.5 Deteccion de citomegalovirus. Se emplearan pruebas de deteccion de anticuerpos tipo
inmunoglobulina M contra el citomegalovirus, entre otras, con cualquiera de las técnicas siguientes:

10.4.16.2.5.1 Ensayo inmunoenzimatico, y
10.4.16.2.5.2 Inmunofluorescencia.

10.4.16.3 Deteccion de Toxoplasma gondii. Se emplearan pruebas de deteccion de anticuerpos mediante
ensayo inmunoenzimatico.

10.4.16.4 Retrovirus HTLV 1 y II:

10.4.16.4.1 Tamizaje. Deteccion de anticuerpos mediante pruebas que tengan una sensibilidad y
especificidad = 95%, entre otras:

10.4.16.4.2 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.16.4.3 Amplificacidon de acidos nucleicos;
10.4.16.4.4 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor, y

10.4.16.4.5 Confirmatoria. Deteccion de anticuerpos por inmunoblot o bien por deteccion de genoma viral
mediante amplificacién de acidos nucleicos.

10.4.16.5 Virus E de la Hepatitis:

10.4.16.5.1 Tamizaje. Deteccion de anticuerpos mediante ensayo inmunoenzimatico que tenga una
sensibilidad y especificidad = 99%, entre otras:

10.4.16.5.2 Amplificacion de acidos nucleicos, y
10.4.16.5.3 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor, y

10.4.16.5.4 Confirmatoria. Deteccion de anticuerpos por inmunoblot o bien por deteccion de genoma viral
mediante amplificacién de acidos nucleicos.

10.4.17 Los Bancos de sangre, centros de calificacion biolégica y centros de procesamiento deberan
realizar pruebas de amplificacién de acidos nucleicos, para VIH, Virus B de la hepatitis y virus C de la
hepatitis, mediante técnicas de amplificacion mediada por transcripcion, de reaccion en cadena de la
polimerasa, o equivalentes, y deberan observar lo siguiente:

10.4.18 Estas pruebas no sustituyen a las pruebas de deteccion de agentes virales transmisibles por
transfusion a que se refiere este capitulo, ni son Gtiles como pruebas confirmatorias, y

10.4.19 Deberéan efectuarse y verificarse de conformidad con los estandares de la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) y las instrucciones del fabricante.

10.5 Hemoclasificacion y hemocompatibilidad.
10.5.1 Disposiciones comunes:

10.5.1.1 Los Bancos de Sangre, los Servicios de Transfusion Hospitalario deberan realizar las pruebas de
compatibilidad sanguinea antes de cada transfusion alogénica, salvo en los casos siguientes:

10.5.1.1.1 Cuando el Banco de Sangre o el Servicio de Transfusion Hospitalario la suministren a otro
establecimiento que se responsabilizara en hacerlas, o

10.5.1.1.2 Cuando el establecimiento reciba las unidades con los estudios de compatibilidad previamente
realizados.
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10.5.1.2 Se realizara rastreo de anticuerpos irregulares a todos los donantes, si resulta positivo, debera
realizarse identificacion del o los anticuerpos irregulares. De haber anticuerpos irregulares en la sangre de un
donante, se debera dar destino final al plasma.

10.5.1.3 El responsable del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion Hospitalario, debera realizar o
garantizar que se hayan hecho las pruebas de hemoclasificacion y hemocompatibilidad necesarias, de
acuerdo con el componente que se fuese a transfundir, antes de cada transfusion de unidades alogénicas.

10.5.1.4 Las pruebas que se emplean para demostrar compatibilidad sanguinea incluyen:
10.5.1.4.1 Hemoclasificacion de los sistemas ABO y Rh (antigeno D);

10.5.1.4.2 Investigacion (rastreo y eventual identificacion) de anticuerpos irregulares de importancia clinica
en aquellos receptores, en que su condicion clinica asi lo requiera, multitransfundidos o con riesgo a
hemodlisis.

10.5.1.4.3 Pruebas cruzadas.

10.5.1.5 Las pruebas a que hace referencia el inciso anterior se podran realizar en tubo, soporte soélido, gel
o esferas de vidrio. Se podran utilizar técnicas manuales o automatizadas que previamente hayan sido
autorizadas para uso por la Secretaria de Salud.

10.5.1.6 Se debera procesar un control de calidad de reactivos y técnicas, que asegure los resultados, asi
como conservar la evidencia de su realizacion por medios fisicos o electronicos.

10.5.1.7 Para la determinacion del antigeno D débil o negativo debera incluirse la prueba de antiglobulina
humana para la confirmacién de la positividad o negatividad del antigeno D.

10.5.1.8 Antes de cada transfusion de preparados con eritrocitos se deberan realizar prueba cruzada
mayor, independientemente que se hubiera realizado el rastreo e identificacion de anticuerpos irregulares.

10.5.1.9 Con el fin de asegurar la confiabilidad en la determinacién de grupos ABO y Rh (D), rastreo e
identificacion de anticuerpos irregulares y pruebas cruzadas, se debera realizar el control de calidad de los
reactivos, equipos e instrumentos de conformidad a lo sefialado en el capitulo 16 denominado “Evaluacién de
la conformidad y control de calidad” de este proyecto de Norma.

10.5.1.10 Los Bancos de sangre o servicios de transfusion hospitalarios que efectien pruebas de
compatibilidad deberan conservar adecuadamente, las muestras sanguineas del donante y del receptor por un
minimo de siete dias contados a partir de la transfusién de la unidad.

Se considera conservacion adecuada de las muestras cuando el suero o plasma se almacena a —18° C o
inferior y los eritrocitos entre +2° C y +6° C.

10.5.1.11 El establecimiento deberéa conservar registros de las acciones realizadas.
10.5.2 Hemoclasificacién del grupo ABO.

10.5.2.1 La clasificacion del grupo ABO se debera realizar en todos los donantes y receptores, mediante
las pruebas siguientes:

10.5.2.1.1 Pruebas de aglutinacién:

10.5.2.1.1.1 Prueba directa: permite identificar la presencia o ausencia de los antigenos A y B en los
eritrocitos, mediante el empleo de reactivos hemoclasificadores anti-A y anti-B de origen monoclonal;

10.5.2.1.1.2 Prueba inversa: permite identificar la presencia o ausencia de los anticuerpos regulares anti-A
y anti- B en suero o plasma, utilizando eritrocitos con antigeno A1y B, y

En cada clasificacion de grupo ABO, se deberd incluir un control o que valide el resultado
Método de genotipificacion sanguinea.

10.5.2.2 No sera necesario efectuar la prueba inversa referida en la segunda vifieta del inciso 10.5.2.1.1.2
en los casos siguientes:

10.5.2.2.1 Para ratificar el grupo sanguineo de los concentrados de eritrocitos ricos en solucion aditiva o
con muy bajo contenido plasmatico;

10.5.2.2.2 En receptores de cuatro meses o menores, 0

10.5.2.2.3 Cuando la clasificacion del grupo ABO se hubiera realizado mediante genotipificacion
sanguinea.



Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 118

10.5.2.3 No se clasificara una unidad o a un receptor en el sistema ABO hasta haber resuelto cualquier
discrepancia que hubiese entre la prueba directa y la inversa, utilizando las técnicas disponibles en el
laboratorio.

10.5.2.4 En caso de donantes regulares debera revisarse y compararse la clasificacién de grupo ABO que
se tenga en los registros de donaciones previas.

10.5.2.5 En receptores recientemente transfundidos y en mujeres con hemorragia feto-materna cuantiosa,
en quienes la hemoclasificacion se vea dificultada por la presencia de reacciones de campo mixto, se debera
contar con un Procedimiento Normalizado de Operacién que establezca el como se debe proceder a fin de
resolver el problema antes de transfundir.

Se podran obviar las pruebas a que hace referencia este inciso cuando se identifique el grupo ABO vy el
antigeno Rh (D) por medio de genotipificacion sanguinea a partir del acido desoxirribonucleico extraido de
otra fuente diferente a la de la sangre, por ejemplo, de la saliva.

10.5.3 Hemoclasificacion del antigeno Rh (D).

10.5.3.1 La identificacion del antigeno D se debera realizar en los donantes mediante las pruebas
siguientes:

10.5.3.1.1 Prueba de aglutinaciéon directa: se emplea un reactivo anti-D de origen monoclonal que
contenga inmunoglobulinas M o0 M+G (mezcla My G) y que sea disefiado para detectar variantes, que permita
identificar la presencia o ausencia del antigeno D en los eritrocitos, y

10.5.3.1.2 Prueba de antiglobulina humana: si la prueba de aglutinacion directa referida en el inciso
anterior resultase negativa, los glébulos rojos deberdn someterse a una prueba de antiglobulina humana
(prueba de Coombs) para demostrar la presencia o ausencia del antigeno D expresado débilmente o sus
variantes. Se deberd usar un Anti-D que contenga inmunoglobulina G y que provenga de una clona diferente
al Anti-D IgM utilizado para la determinacion directa.

Cada una de las pruebas para la identificacion del antigeno D, se debera validar mediante una prueba de
control, que permita demostrar la ausencia de aglutinacion inespecifica.

Se pueden obviar las pruebas a que hace referencia este inciso cuando se identifique el antigeno D por
genotipificacion sanguinea.

10.5.3.2 La presencia del antigeno D, expresado débilmente o sus variantes, clasificaran a los eritrocitos
como POSITIVOS y su ausencia como NEGATIVOS.

10.5.3.3 La identificacion del antigeno D se debera realizar en los receptores y mujeres gestantes
mediante las pruebas siguientes:

10.5.3.3.1 Prueba de aglutinacion directa: se emplea un reactivo anti-D de origen monoclonal que
contenga inmunoglobulinas M y que no esté disefiado para detectar variantes, que permita identificar la
presencia o ausencia del antigeno D en los eritrocitos, y

10.5.3.3.2 Prueba de antiglobulina humana: esta prueba no se realizara para receptores. El paciente
receptor se clasificard como Rh (D) positivo o negativo, Unicamente con la prueba referida en el inciso
anterior.

Cada una de las pruebas para la identificacién del antigeno D, se debera validar mediante una prueba de
control, que permita demostrar la ausencia de aglutinacion inespecifica.

Se pueden obviar las pruebas a que hace referencia este inciso cuando se identifique el antigeno D por
genotipificacion sanguinea.

10.5.3.4 El banco de sangre debera determinar el fenotipo Rh (D) a todos los donantes y pacientes, y
debera formar parte de la informacidon que contenga la etiqueta de la unidad de concentrado eritrocitario,
cuando se obtenga este componente sanguineo, en el caso de donantes; en el caso del paciente, la
informacién se incluira en el expediente clinico del mismo.

10.5.3.5 Para fines transfusionales, los pacientes se clasificardn como Rh (D) positivo cuando haya
presencia del antigeno D y se clasificaran como Rh (D) negativos cuando haya ausencia del antigeno D,
segun pruebas realizadas en el inciso 10.5.3.2 de este proyecto de norma.

10.5.3.5.1 Los laboratorios de los servicios de sangre que cuenten con serotecas y hematecas deberan
cumplir con lo siguiente:

10.5.3.5.1.1 Tener el equipamiento e instalaciones necesarias para poder conservar en congelaciéon
sueros y eritrocitos segun la técnica de congelacién que utilicen.
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10.5.3.5.1.2 Deberan tener el soporte cientifico de cada muestra a guardar en la seroteca y hemateca que
compruebe las caracteristicas de la muestra que la hacen poco frecuente o rara.

10.5.3.5.1.3 Etiquetar perfectamente todos los sueros y eritrocitos que se conservaran con: fecha de
preparacién, nimero consecutivo interno de seroteca o hemateca,

10.5.3.5.1.4 Tener una base de datos de cada suero o muestra de eritrocitos que permita conocer las
caracteristicas de los mismos y asi poder emplearlos en casos de resolucién de casos de inmunohematologia.

10.5.3.5.1.5 Cada que el laboratorio o Banco de Sangre emplee un suero de la seroteca o eritrocitos de la
hemateca como reactivos, buscara la manera de tener medios de validacion de cada corrida, preferentemente
usando controles positivos y/o negativos.

10.5.3.5.1.6 Las técnicas en las que se empleen el uso de sueros o eritrocitos de seroteca y hemateca
deberan estar previamente validadas y estandarizadas.

10.5.4 Otros sistemas de grupo.

La clasificacion de otros sistemas de grupo distintos al ABO y al Rh (D), se debera realizar mediante
pruebas de aglutinacion que permitan identificar la presencia o ausencia de los antigenos eritrocitarios de que
se trate, empleando reactivos hemoclasificadores especificos o alternativamente a estas pruebas, podra
realizarse genotipificacion sanguinea.

10.5.4.1 La fenotipificacion de otros antigenos eritrocitarios:

10.5.4.1.1 Se realizard para busqueda de unidades fenotipo compatible en pacientes con anticuerpos
irregulares, se realizara para pacientes y donantes elegibles a prueba cruzada electrénica, se podra realizar
para transfundir unidades fenotipo Rh+Kell compatible o Rh, Kell, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, S y Dia compatible y
asi prevenir aloinmunizacién en pacientes mujeres en edad fértil, pacientes con anemia falciforme, pacientes
con talasemias, pacientes que requieren transfusiones recurrentes por otros padecimientos.

10.5.4.1.2 La investigacion de antigenos eritrocitarios deberd realizarse con antisueros obtenidos de una
fuente confiable, mediante técnicas validadas y estandarizadas.

10.5.4.1.3 En casos de investigacion de antigenos donde no existen antisueros comerciales, se podra
utilizar un suero de alguna seroteca.

10.5.4.1.4 Se puede predecir el fenotipo a través del genotipo con técnicas validadas de biologia
molecular.

10.5.4.1.5 Los sueros utilizados deberan cumplir los requisitos de control de calidad como se indica en la
Tabla 40 de este proyecto de Norma. El control de calidad se realizara cada dia de uso.

10.5.5 Rastreo de anticuerpos irregulares de importancia clinica.

10.5.5.1 El rastreo de anticuerpos irregulares de importancia clinica, se debera realizar en todos los
donantes y receptores con semipaneles de eritrocitos disefiados para detectar anticuerpos de importancia
clinica de la poblacién objetivo o similar.

10.5.5.2 El rastreo de anticuerpos irregulares en donadores podra realizarse con semipaneles como se
menciona en el inciso anterior o usando un “pool” de eritrocitos que haya sido disefiado y validado por el
fabricante para este uso.

10.5.5.3 En caso de tener rastreo de anticuerpos irregulares positivo en pacientes que van a recibir
transfusion se debera hacer la identificacion de los anticuerpos y entregar unidades fenotipo compatible, es
decir, que no tengan (carezcan) los antigenos correspondientes a los anticuerpos identificados. En caso de
tener un anticuerpo contra antigeno de alta frecuencia o un paciente con mezcla de mas de 3 anticuerpos
debera buscarse preferentemente un donante compatible, es decir, un donante que no tenga los antigenos
correspondientes a los anticuerpos identificados, en caso de no encontrar un donante compatible se debera
valorar la urgencia de la transfusion con el equipo médico y de Banco de Sangre, optar por otras medidas
terapéuticas o buscar otra solucion factible.

10.5.5.4 Las unidades de eritrocitos que se utilicen para transfusién de pacientes con presencia de
anticuerpos irregulares deberan carecer de los antigenos correspondientes a los anticuerpos identificados,
para ello las unidades deberan ser estudiadas con antisueros de fuentes confiables por medio de técnicas
validadas. Para la investigacion de antigenos cuyo antisuero no se encuentra de manera comercial se podra
utilizar un suero de alguna seroteca. Se podran utilizar técnicas de biologia molecular para buscar unidades
fenotipo deducido compatibles (deducido por genotipo) en pacientes con anticuerpos irregulares.



Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 120

10.5.5.5 Cuando se encuentre una unidad de eritrocitos fenotipo compatible que sera transfundida a un
paciente con anticuerpos irregulares, debera realizarse la prueba cruzada mayor con cada unidad a
transfundir.

10.5.5.6 En pacientes con presencia de autoanticuerpos que causen interferencia en las pruebas sera
necesario realizar técnicas de separacién de autoanticuerpos de los posibles aloanticuerpos. En estos
pacientes, las pruebas cruzadas, el rastreo de anticuerpos irregulares y en su caso la identificacion, deberan
realizarse con suero del paciente sin autoanticuerpos.

10.5.5.7 Los pacientes y donadores con presencia de anticuerpos irregulares de importancia clinica,
deberéan ser informados por escrito. El resultado para los pacientes quedara en el expediente clinico y para los
donadores en la historia clinica del donador.

10.5.5.8 En caso de pacientes regulares debera compararse el resultado de rastreo e identificacién de
anticuerpos con los registros de visitas previas o con informes de resultados que el paciente se haya realizado
en otros centros. Estos registros deberan tomarse en cuenta al momento de la transfusion ya que puede
haber anticuerpos evanescentes que no sean detectados en la muestra del paciente.

10.5.6 Pruebas cruzadas
10.5.6.1 Las pruebas cruzadas deberan incluir:
10.5.6.1.1 Identificacion o ratificacion del grupo ABO y Rh (D) tanto en el donador como en el receptor.

10.5.6.1.2 Prueba mayor. Permite demostrar la presencia o ausencia de anticuerpos regulares o
irregulares en el suero del receptor contra antigenos presentes en los eritrocitos del donante;

10.5.6.1.3 La investigacion de anticuerpos irregulares de importancia clinica en donadores.
10.5.6.1.4 Autotestigo. En la realizacion de las pruebas mayor y menor.
10.5.6.2 Las pruebas cruzadas tendran una vigencia maxima de 72 horas cuando:

10.5.6.2.1 En los ultimos tres meses el receptor tenga antecedentes propiciadores de aloinmunizacion,
tales como embarazo o transfusiones, o

10.5.6.2.2 Cuando el receptor hubiese recibido una transfusion después de la realizacién de la prueba
cruzada. De existir cualquiera de estas situaciones la prueba cruzada debera repetirse.

10.5.6.3 En las situaciones que se sefialan a continuacion, las pruebas cruzadas se efectuaran con las
variaciones siguientes:

10.5.6.3.1 Cuando un receptor tuviese una prueba de antiglobulina directa positiva, las pruebas cruzadas
se realizaran empleando el suero del receptor y un eluido de los eritrocitos del mismo, y

10.5.6.3.2 Cuando se transfunda plasma no se requiere hacer la prueba cruzada mayor siguiendo las
indicaciones de la Tabla 25 de este proyecto de Norma.

10.5.6.3.3 No sera necesario realizar prueba cruzada mayor, cuando se transfundan concentrados de
eritrocitos si éstos son compatibles por medio de “cruce electrénico” 0” prueba cruzada electronica”.

10.5.6.4 Los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion Hospitalario deberan contar con
procedimientos normalizados de operacion que especifiquen como deben actuar en casos de urgencias
transfusionales.

10.5.6.5 La urgencia transfusional acreditada por el médico tratante y avalada por el médico responsable
del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion Hospitalario, no exime la practica de las pruebas cruzadas
de compatibilidad; sin embargo, la sangre o concentrado de eritrocitos podran liberarse anticipadamente para
su transfusion, hasta haber corroborado el grupo ABO y Rh (D) de la unidad y de receptor y verificar la
compatibilidad ABO, mediante una prueba rapida en medio salino.

10.5.6.6 Entre tanto se continuara con las pruebas de compatibilidad utilizando un medio facilitador de la
reaccion, preferentemente solucién de baja fuerza idnica (solucién de “liss”) para abreviar el tiempo. Las
pruebas cruzadas se llevaran hasta su término con la prueba de antiglobulina humana.

De detectarse incompatibilidad en las pruebas cruzadas, el Banco de Sangre 0, en su caso, el Servicio de
Transfusién Hospitalario, deberd dar aviso inmediatamente, con la finalidad de evitar o interrumpir la
transfusion.
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10.5.7 Las pruebas de hemocompatibilidad previas a una transfusion en neonatos y menores de cuatro
meses de edad:

10.5.7.1 Técnica de elucién: Se emplearan el suero o plasma de la madre. En caso de carecer de
muestras maternas, se deberan efectuar con un eluido de los eritrocitos del menor.

10.5.7.2 La técnica empleada debe ser validada y adecuada para investigacion de anticuerpos contra
antigenos de importancia clinica.

10.5.7.3 En caso de incompatibilidad materno-fetal de tipo ABO, el eluido también debera enfrentarse con
células Ay B.

Se debera contar con un Procedimiento Normalizado de Operacion que establezca las técnicas que se
deben emplear para el manejo y resolucién de estas pruebas.

10.5.8 Pruebas de compatibilidad electrénicas.

10.5.8.1 Para la utilizacién de las pruebas de compatibilidad electrénicas debe demostrarse la ausencia de
anticuerpos irregulares en la muestra actual y en registros historicos.

10.5.8.2 Las pruebas de compatibilidad electronicas deben cumplir los siguientes requisitos:

10.5.8.2.1 El grupo ABO de los concentrados de eritrocitos debe haberse comprobado en el banco de
sangre o servicio de transfusion y los resultados deben coincidir con los datos en la etiqueta de la bolsa. Esta
informacion debe ser trazable.

10.5.8.2.2 La identificacién de la muestra pretransfusional del paciente debe realizarse por un método
electronico (cédigo de barras o similar).

10.5.8.2.3 El grupo ABO y Rh (D) del receptor debe realizarse mediante una técnica automatizada.

10.5.8.2.4 La transferencia del resultado del grupo ABO y Rh (D) de la muestra pretransfusional desde el
analizador a la historia del paciente en el sistema electrénico debe realizarse de forma electrénica.

10.5.8.2.5 El sistema debe verificar el resultado del grupo ABO de la muestra pretransfusional con los
resultados previos del mismo paciente y debe avisar al operador en caso de discrepancia.

10.5.8.2.6 En el momento de la asignacion informatica del componente al receptor, el sistema debe
verificar el grupo ABO de ambos y debe disponer de un sistema de alarma que avise en caso de discrepancia
e impida la asignacion cuando exista incompatibilidad.

10.5.8.2.7 El sistema de pruebas de compatibilidad electronica debe estar validado.

10.5.8.2.8 El Servicio de Transfusién Hospitalario debe disponer de un procedimiento que evite la salida
para transfusion de cualquier unidad de concentrado eritrocitario que no haya sido asignada al paciente en el
sistema y que no haya pasado, por tanto, por la prueba cruzada electrénica.

11 Identificacion de las unidades y de las muestras sanguineas

11.1 El Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Distribucion,
Servicio de Transfusion Hospitalario y Centro de Calificacion Bioldgica, deberan contar con un proceso que
asegure el correcto etiquetado e identificacién de todas las unidades de sangre, productos sanguineos,
mezclas de componentes y las muestras de sangre, plasma o suero.

11.2 Las etiquetas de los productos sanguineos y de las muestras deben estar firmemente adheridas y ser
facilmente legibles.

Podran emplearse etiquetas validadas con sistemas electronicos que permitan ingresar y verificar los
datos, procesamiento, temperatura y trazabilidad inherente a las unidades.

11.3 Para identificar las unidades, sus correspondientes muestras y todos los documentos y registros
relativos a ellas, se empleara un sistema numérico o alfanumérico que permita la trazabilidad de cada unidad
de sangre y de sus componentes; desde su extraccion hasta su transfusion o, o en su caso, suministro para
elaboracién de hemoderivados o, o bien, su destino final.

11.4 La identificacion numérica o alfanumérica sera exclusiva y debera permanecer inalterada para cada
unidad, sus muestras, documentos y registros. Se debe utilizar el sistema de cddigo de barras, cédigo QR u
otros de mejor tecnologia, que admitan el enlace con otros sistemas electrénicos tales como: dispositivos
electronicos o de radiofrecuencia. A toda unidad proveniente de algun Servicio de Sangre, se le debera
agregar la identificacion numérica o alfanumérica correspondiente al establecimiento al cual ingresa,
permitiendo en todo momento la trazabilidad de la unidad o la muestra.
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11.5 Todos los Servicios de Sangre deberan contar con procedimientos escritos para evitar los errores
durante el etiquetado o identificacion de las unidades, sus muestras correspondientes, documentos y
registros. Cuando un componente sanguineo se transfiera a otra bolsa, los procedimientos deberan asegurar
la correcta adjudicacion de la identificacion de la unidad desde la bolsa original hasta la bolsa definitiva.

11.6 Los tubos que contienen las muestras de sangre, plasma o suero de donantes y de pacientes, para
efectos de realizacion de las pruebas de deteccion de enfermedades transmisibles por transfusion,
hemoclasificacién, hemocompatibilidad u otras, deberan estar debidamente rotulados para su correcta
identificacién y su etiqueta contendra anotada, como minimo, la informacion siguiente:

11.6.1 Nombre del donante o del paciente;
11.6.2 Fecha y hora en que la muestra fue tomada;

11.6.3 En caso de donantes, el nimero exclusivo asignado a la unidad de sangre o productos sanguineos
colectados, y

11.6.4 Tratandose de pacientes 0 receptores, en su caso, hombre completo, fecha de nacimiento
contemplando dia, mes y afio en el formato dd/mm/aaaa, nimero de expediente o registro, y el nombre del
servicio clinico.

11.7 Unidades no procesadas.

Las etiquetas de las bolsas primarias de sangre total para fines de estudio y fraccionamiento en sus
diversos componentes y las unidades de productos sanguineos obtenidas por aféresis, deberan contener
como minimo la informacion siguiente:

11.7.1 Nombre del Banco de Sangre o Centro de Colecta donde la unidad fue colectada;

11.7.2 El nombre del componente sanguineo;

11.7.3 Identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

11.7.4 Nombre de la solucién anticoagulante o, o en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
11.7.5 Fecha de la extraccion;

11.7.6 Hora de inicio y de término de la recoleccion;

11.7.7 Volumen de la unidad, y

11.8 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse, se sefialara con numeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C). Identificacién de unidades
procesadas y estudiadas:

11.8.1 Sangre y concentrados de eritrocitos:

11.8.1.1 Unidades de sangre y concentrados de eritrocitos. Las etiquetas de las unidades de sangre y
concentrados de eritrocitos deberan contener la informacion siguiente:

11.8.1.1.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador. Tratandose de unidades de sangre total que fuesen
a emplear en transfusion, en su caso, podrd omitirse el nombre del centro de colecta donde la unidad se
hubiese recolectado, mientras se cuente con los registros que permitan la trazabilidad;

11.8.1.1.2 Nombre del componente sanguineo que se trate;

11.8.1.1.3 La identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados
de eritrocitos derivados de una doble colecta en una sola sesién de aféresis, ademas de la identificacion
exclusiva, serd un namero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”;

11.8.1.1.4 Nombre de la solucion anticoagulante, o en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
11.8.1.1.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.1.1.6 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.1.1.7 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.1.1.8 Tratandose de concentrado de eritrocitos y de haberse detectado anticuerpos irregulares, se
indicara su especificidad;

11.8.1.1.9 Fechas y horas de extraccién y de caducidad;

11.8.1.1.10 Volumen aproximado de la unidad;
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11.8.1.1.11 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportar, se sefialara con nimeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.1.1.12 Los sefialamientos siguientes:
11.8.1.1.12.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;

11.8.1.1.12.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucién salina isotonica al 0.9 %,

11.8.1.1.12.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) o en su caso, un filtro para
leucodepletar, y

11.8.1.1.13 En su caso, contendra la informacion siguiente:

11.8.1.1.13.1 Los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacién, remocién
de la capa leucoplaquetaria o filtrado para leucodeplecion, y

11.8.1.1.13.2 Que las pruebas de compatibilidad no se han completado, cuando asi se hubiese requerido
ante una urgencia transfusional.

11.8.1.2 Unidades de sangre reconstituida:

Las etiquetas de la sangre reconstituida con eritrocitos y plasma de distintos donantes (mezcla de
componentes) deberan contener la informacion siguiente:

11.8.1.2.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador
11.8.1.2.2 Nombre del componente sanguineo de que se trate;

11.8.1.2.3 La identificacion numérica o alfanumeérica de cada unidad integrante, o bien, una identificacién
numérica o alfanumeérica exclusiva de la mezcla, en este ultimo caso, los registros del Banco de Sangre,
Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion Hospitalario, procesador deberan, permitir facil
e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades que integran la mezcla;

11.8.1.2.4 Nombre de la solucién anticoagulante o en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
11.8.1.2.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.1.2.6 El grupo sanguineo ABO y Rh (D) de los eritrocitos y del plasma. La presencia o ausencia del
antigeno Rh (D) se sefialara con letras mayusculas “POSITIVO” o “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas
“+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.1.2.7 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.1.2.8 Fechas de extraccion y de caducidad de componentes que integran la mezcla y, en su caso, la
nueva fecha y hora de caducidad posterior a la reconstitucion;

11.8.1.2.9 Volumen aproximado de la unidad;

11.8.1.2.10 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con niumeros y
signos por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C).

11.8.1.2.11 Los sefialamientos siguientes:
11.8.1.2.11.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;

11.8.1.2.11.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucion salina isoténica al 0.9%,

11.8.1.2.11.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) en su caso, un filtro para
leucodepletar, y

11.8.1.2.12 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacion,
remocion de la capa leucoplaquetaria o leucodeplecién.

11.8.1.3 Unidades de eritrocitos lavados:
Las etiquetas de las unidades de eritrocitos lavados, deberan contener la informacién siguiente:

11.8.1.3.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.1.3.2 Nombre del componente sanguineo que se trata: “eritrocitos lavados”;
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11.8.1.3.3 La identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados
de eritrocitos derivados de una doble recoleccién de una sesion de aféresis, ademas de la identificacion Unica,

” o«

un ndmero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;
11.8.1.3.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.1.3.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o0 “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.1.3.6 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.1.3.7 La fecha del lavado de la unidad y posterior a este, lo que se indica a continuacion:

11.8.1.3.8 La nueva fecha de caducidad y la hora de la misma;

11.8.1.3.9 El nombre, volumen y concentracion de la solucion en la que se resuspendieron los eritrocitos, y
11.8.1.3.10 El hematocrito final de la unidad;

11.8.1.3.11 Volumen aproximado del producto final;

11.8.1.3.12 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.1.3.13 Los sefialamientos siguientes:
11.8.1.3.13.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;
11.8.1.3.13.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucion salina isotdnica al 0.9%,

11.8.1.3.13.3 Los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacién, remocién
de la capa leucoplaquetaria o filtrado para leucodeplecion.

11.8.1.3.13.4 Que las pruebas de compatibilidad no se han completado, cuando asi se hubiese requerido
ante una urgencia transfusional, y:

11.8.1.3.13.5 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) en su caso, un filtro para
leucodepletar.

11.8.1.4 Unidades de eritrocitos congeladas y unidades de eritrocitos descongeladas:

Las etiquetas de las unidades de eritrocitos congelados y de las unidades descongeladas y lavadas,
deberan contener la informacién siguiente:

11.8.1.4.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.1.4.2 Nombre del componente sanguineo que se trate;

11.8.1.4.3 La identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados
de eritrocitos derivados de una doble recoleccion de una sesion de aféresis, ademas de la identificacion Gnica,

” o«

un nimero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;
11.8.1.4.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos.

11.8.1.4.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o0 “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.1.4.6 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.1.4.7 De haberse detectado anticuerpos irregulares, se indicara su especificidad;
11.8.1.4.8 Nombre, volumen y concentracion de la solucién crioprotectora;

11.8.1.4.9 La fecha de preparacién y congelacion;

11.8.1.4.10 Volumen aproximado de la unidad;

11.8.1.4.11 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.1.4.12 Tras el descongelamiento y lavado de la unidad, se debera modificar en la etiqueta:
11.8.1.4.12.1 Fecha y hora de caducidad;
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11.8.1.4.12.2 La temperatura de conservacion y transportacién se sefialara con nameros y signos, por
ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.1.4.12.3 EI nombre, volumen y concentracion de la solucion en la que se resuspendieron los
eritrocitos, y

11.8.1.4.12.4 El hematocrito final de la unidad, y
11.8.1.4.13 Los sefialamientos siguientes:
11.8.1.4.13.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;

11.8.1.4.13.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucién salina isotonica al 0.9%,

11.8.1.4.13.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um).
11.8.2 Preparados con plaquetas:
11.8.2.1 Unidades de plaquetas recuperadas o mezcla de éstas.

Las etiquetas de las unidades de plaquetas recuperadas o mezclas de éstas deberan contener la
informacidn siguiente:

11.8.2.1.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.2.1.2 Nombre del componente sanguineo que se trate: “unidad de plaquetas recuperadas o mezcla
de plaquetas”;

11.8.2.1.3 La identificaciébn numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad de plaquetas recuperada.
Tratdndose de mezclas de plaquetas se debera indicar:

11.8.2.1.3.1 La cantidad de unidades de plaquetas recuperadas que integran la mezcla, y

11.8.2.1.3.2 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva asignada a la mezcla. Los registros del
Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion Hospitalario, deberan
permitir facil e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades de plaquetas que integran la
mezcla;

11.8.2.1.3.3 Nombre de la solucién anticoagulante o, en su caso, el nombre y volumen de la solucién
aditiva;

11.8.2.1.3.4 Resultado de las pruebas de deteccién de los agentes infecciosos;

11.8.2.1.3.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.2.1.3.6 De haberse detectado anticuerpos irregulares, se indicara su especificidad,;
11.8.2.1.3.7 Fecha preparacion y caducidad de la mezcla;
11.8.2.1.3.8 El contenido de plaquetas en la unidad o mezcla ya sea calculado o el conteo real;

11.8.2.1.3.9 El rango de temperatura y condiciones en que debe conservarse se sefialara con nimeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.2.1.4 Los sefialamientos siguientes:
11.8.2.1.4.1 No mezclarse con medicamentos, y
11.8.2.1.4.2 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um), y

11.8.2.1.4.3 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como lavado,
irradiacion, leucodeplecién o cualquier otro.

11.8.2.2 Unidades de plaquetas obtenidas por aféresis:

Las etiquetas de las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis deberan contener la informacion
siguiente:

11.8.2.2.1 Nombre del Banco de Sangre, procesador;

11.8.2.2.2 Nombre del componente sanguineo que se trate: “unidad de plaguetas de aféresis”;
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11.8.2.2.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. De haberse obtenido varias
unidades de plaquetas en una sesion de aféresis, ademas de la identificacion Unica, un nimero adicional que
permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 17, aféresis 2”, etcétera;

11.8.2.2.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.2.2.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” o0 “NEG”, respectivamente;

11.8.2.2.6 De haberse detectado anticuerpos irregulares, se indicara su especificidad;

11.8.2.2.7 Fechas de extraccion y de caducidad;

11.8.2.2.8 Nombre de la solucién anticoagulante, o en su caso, el nombre y volumen de la solucién aditiva;
11.8.2.2.9 El contenido de plaquetas en la unidad ya sea calculado o el conteo real;

11.8.2.2.10 El rango de temperatura y condiciones en que debe conservarse se sefialara con nimeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.2.2.11 De haberse efectuado la genotipificacion de antigenos leucocitarios y plaquetarios, debera
incluirse los antigenos detectados;

11.8.2.2.12 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como lavado,
irradiacién, leucodeplecion, y

11.8.2.2.13 Los sefialamientos siguientes:

11.8.2.2.13.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.2.2.13.2 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um).

11.8.3 Unidades de granulocitos:

Las etiquetas de las unidades de granulocitos deberan contener la informacién siguiente:
11.8.3.1 Nombre Banco de Sangre procesador;

11.8.3.2 El nombre del componente sanguineo (granulocitos de aféresis);

11.8.3.3 La identificacidbn numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

11.8.3.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.3.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.3.6 Fecha de la extraccion;

11.8.3.7 Fecha y hora de caducidad;

11.8.3.8 Nombre de la solucién anticoagulante, soluciones aditivas y en su caso de otros agentes;
11.8.3.9 El numero de granulocitos contenido en la unidad;

11.8.3.10 El rango de temperatura en que debe conservarse, se sefialara con numeros y signos, por
ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C);

11.8.3.11 De haberse efectuado el tipo HLA, y

11.8.3.12 Los sefialamientos siguientes:

11.8.3.12.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.3.12.2 Transfundirse a través de un filtro de 170—-200 micras (um).

11.8.4 Plasma y crioprecipitados:

11.8.4.1 Unidades de plasma.

Las etiquetas de las unidades de plasma deberan contener la informacion siguiente:
11.8.4.1.1 Nombre del Banco de Sangre o Centro de Procesamiento de Sangre procesador;

11.8.4.1.2 Nombre del componente sanguineo, incluyendo si procede de sangre total o de aféresis;
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11.8.4.1.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. En caso de varias unidades de
plasma obtenidas en una sesién de aféresis, ademas de la identificacion exclusiva, un nimero adicional que

» o«

permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;
11.8.4.1.4 Nombre de la solucién anticoagulante;
11.8.4.1.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.4.1.6 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con sus los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.4.1.7 Fecha de la extraccion;

11.8.4.1.8 Fecha de caducidad, modificaAndola después del descongelamiento y agregando la hora de
caducidad;

11.8.4.1.9 El volumen de la unidad;

11.8.4.1.10 El rango de temperatura en que debe conservarse se sefialara con nimeros y signos, por
ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C), modificandola después del descongelamiento;

11.8.4.1.11 En su caso, el sefialamiento de los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado,
tales como:

11.8.4.1.11.1 Si esta en periodo de cuarentena o después de éste;
11.8.4.1.11.2 Si fue sometido a leucodeplecion previa al almacenamiento, y
11.8.4.1.12 Los sefialamientos siguientes:

11.8.4.1.12.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.4.1.12.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

En caso de que las unidades de plasma se egresen congeladas, se acompafaran con las instrucciones
para su descongelamiento.

11.8.4.2 Unidades o mezclas de crioprecipitados.
Las etiquetas de las unidades o mezclas de crioprecipitados deberan contener la informacion siguiente:

11.8.4.2.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.4.2.2 Nombre del componente sanguineo (crioprecipitado de plasma fraccionado o de aféresis o bien,
mezcla de crioprecipitados);

11.8.4.2.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. En caso de varias unidades de
crioprecipitados obtenidas en una sesién de plasmaféresis, ademas de la identificacion Unica, un namero
adicional que permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 1”, “aféresis 2”, etcétera;

11.8.4.2.4 Tratandose de una mezcla de crioprecipitados, la cantidad de unidades que la integran y la
identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la mezcla. Los registros del Banco de Sangre deberan
permitir facil e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades que integran la mezcla;

11.8.4.2.5 Nombre de la solucion anticoagulante;

11.8.4.2.6 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;
11.8.4.2.7 Grupo sanguineo ABO;

11.8.4.2.8 Fecha de la preparacion;

11.8.4.2.9 Fecha y hora de caducidad, modificandola después del descongelamiento y agregando la hora
de caducidad;

11.8.4.2.10 El volumen aproximado de la unidad o mezcla;

11.8.4.2.11 Temperatura de conservacion, se sefialara con nimeros y signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10
°C; + 20°C a + 24°C; - 20°C a - 25°C), modificandola después del descongelamiento;
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11.8.4.2.12 En su caso, el sefialamiento de los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado,
tales como:

11.8.4.2.12.1 Si esta en periodo de cuarentena o después de éste;
11.8.4.2.12.2 Si fue sometido a leucodeplecion previa al almacenamiento, y
11.8.4.2.13 Los sefialamientos siguientes:

11.8.4.2.13.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.4.2.13.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

En caso de que las unidades o mezclas de crioprecipitados se egresen en estado de congelacion, se
acompafiaran con las instrucciones para su descongelamiento.

11.9 Productos sanguineos irradiados.

La etiqueta de los productos sanguineos irradiados debera indicar, ademas de la informacién concerniente
al producto sanguineo de que se trate, lo siguiente:

11.9.1 Que el producto sanguineo fue irradiado, la fecha y la dosis de radiacién aplicada;
11.9.2 El tipo de fuente de irradiacion empleado;

11.9.3 Tratandose de concentrados de eritrocitos, en su caso, la nueva fecha de caducidad, de
conformidad a lo dispuesto en el inciso 9.8.10 de este proyecto de Norma, y

11.9.4 Tratdndose para transfusion intrauterina o para un neonato, el sefialamiento que debera
transfundirse en el lapso de las 24 horas que siguen a la irradiacion.

11.10 De no haber espacio suficiente en las etiquetas de las unidades para el registro de la informacién
que solicita este capitulo, ésta debera incluirse en un marbete anexo a la unidad.

11.11 Para la identificacién de las unidades de sangre y productos sanguineos para uso autologo, véase el
inciso 13.2.16 de este proyecto de Norma.

11.12 A las unidades o mezclas de productos sanguineos que hubiesen concluido su periodo de vigencia
o cualquier otra eventualidad que motive su destino final, se les anotara en su etiqueta la leyenda: "BAJA”,
“NO TRANSFUNDIRSE" o cualquier otra medida que garantice su exclusion del uso terapéutico, en tanto se le
da destino final, a la brevedad.

12 Seleccién de unidades de sangre y productos sanguineos para uso transfusional

12.1 Las unidades de sangre y productos sanguineos deberan transfundirse preferentemente a receptores
de grupo ABO idéntico (isogrupo).

12.2 Para la transfusion de preparados que contengan eritrocitos, se deberan observar las disposiciones
siguientes:

12.2.1 Las sefaladas en las Tablas 25 y 26 de este proyecto de Norma.
Tabla 25

Disposiciones para la transfusion de concentrados de eritrocitos y sangre reconstituida

Unidades o Opciones, en orden de preferencia para la aplicacion de
mezclas unidades, en lo relativo al sistema ABO

Pruebas cruzadas

a) Isogrupo, o

b) No isogrupo, siempre que los eritrocitos de la unidad sean
compatibles en el sistema ABO con el plasma del receptor y conforme
al orden de preferencia que sefiala la tabla 30 de este proyecto de
Norma.

Concentrado

de eritrocitos La prueba mayor debera

ser compatible

Sangre Los eritrocitos y el plasma de la unidad seran compatibles entre
reconstituida ellos y con el receptor.
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Tabla 26

Opciones, en orden de preferencia, para la transfusiéon de concentrado de eritrocitos compatibles en

los sistemas ABO y Rh (D) en adultos y niflos mayores de 4 meses.

paciigl:;?e?:eelptor Primera Segunda Tercera Cuarta

O positivo O positivo O negativo Inexistente Inexistente
O negativo O negativo Inexistente Inexistente Inexistente
A positivo A positivo A negativo O positivo O negativo
A negativo A negativo 0 negativo Inexistente Inexistente
B positivo B positivo B negativo O positivo O negativo
B negativo B negativo 0 negativo Inexistente Inexistente
AB positivo l:fgzg\s/givo © A positivo o negativo B positivo o negativo O positivo 0 negativo
AB negativo AB negativo A negativo B negativo O negativo

Nota: Para la transfusion de preparados de eritrocitos Rh (D) positivos a receptores Rh (D) negativos

véase el inciso 12.2.3 de este proyecto de Norma.

12.2.2 Al transfundir eritrocitos de grupo A, B 0 O a un receptor de grupo AB, se utilizara preferentemente
eritrocitos de un solo grupo. De ser inevitable usar mas de un grupo, los concentrados de eritrocitos deberan
lavarse suficientemente, a menos que su contenido plasmatico sea bajo, como en el caso de concentrado de
eritrocitos con solucion aditiva.

12.2.3 Los receptores Rh (D) positivos podran recibir preparados de eritrocitos Rh (D) positivos o
negativos. Los receptores Rh (D) negativos deberan recibir preparados de eritrocitos D negativos; sin
embargo, en una urgencia transfusional y ante la carencia de eritrocitos D negativos, podran transfundirse
concentrados de eritrocitos Rh (D) positivos, siempre y cuando, se rednan las condiciones siguientes:

12.2.3.1 Que los receptores no estuviesen previamente sensibilizados contra el antigeno D del sistema Rh
y la prueba cruzada mayor resulte compatible, y

12.2.3.2 Que se cuente con la aprobacion del responsable sanitario del Banco de Sangre o del servicio de
transfusion y del médico tratante.

A los receptores Rh (D) negativos que se transfundan con preparados de eritrocitos Rh (D) positivos
deberan recibir inmunoglobulina anti D en dosis suficientes para evitar la aloinmunizacion.

12.2.4 En pacientes de grupo A, B o AB que hubieran recibido transfusion masiva en la que se hubiesen
empleado, entre otros, sangre total o plasma no isogrupo, se debera investigar en su suero la presencia de
anti A y anti B y de requerirse a corto plazo otras transfusiones, se utilizaran eritrocitos compatibles con el
grupo ABO del plasma transfundido.

12.2.5 Los pacientes que recientemente hubiesen recibido multiples transfusiones de concentrados de
eritrocitos y en cualquier otro caso en que hubiese dos poblaciones de eritrocitos, en quienes la
hemoclasificacion se vea dificultada por la presencia de reacciones de campo mixto, los receptores deberan
transfundirse con unidades de grupo O, o bien, transfundirse con unidades en las que se haya demostrado
compatibilidad mediante la genotipificacion efectuada en una fuente diferente a la sangre, por ejemplo: la
saliva.

12.2.6 Cuando un receptor tenga anticuerpos irregulares de importancia clinica o antecedente de la
presencia de tales anticuerpos, los preparados de eritrocitos a transfundir deberan ser compatibles y carecer
de los antigenos correspondientes, excepto en circunstancias clinicas razonablemente justificadas y
aprobadas por el médico responsable del Servicio de Sangre.

12.3 Para la transfusion de unidades de concentrados de plaguetas, de granulocitos, plasmas y
crioprecipitados, asi como de las mezclas de plaquetas y crioprecipitados, se observaran las disposiciones
siguientes:
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12.3.1 Los concentrados de plaquetas o mezcla de estas unidades se transfundiran conforme a lo
siguiente:

12.3.1.1 Se emplearan unidades del mismo grupo ABO del receptor, salvo en las circunstancias que
sefiala el inciso siguiente;

12.3.1.2 Cuando las existencias no permitan cubrir el requerimiento de plaquetas isogrupo, cualquier
grupo ABO es aceptable. En estos casos es recomendable que las unidades o mezclas de plagquetas tengan
bajo contenido plasmatico o que estén suspendidas en solucién salina isoténica al 0.9%, y

12.3.1.3 En caso de refractariedad a las plaquetas, se seleccionaran donantes cuyas plaquetas carezcan
del o los antigenos contra los que reaccionan los anticuerpos presentes en el receptor.

12.3.2 No es recomendable transfundir plaquetas provenientes de donantes Rh (D) positivos a mujeres en
edad reproductiva o menores de edad Rh (D) negativos, de ser necesario, deberd prevenirse la
aloinmunizacion contra el antigeno D mediante la aplicacion de globulina inmune anti D.

12.3.3 Para la transfusién de concentrados de granulocitos, se deberan emplear unidades del mismo
grupo ABO del receptor.

12.3.4 Las unidades de concentrado de plaquetas o de granulocitos que tengan contaminacion eritrocitaria
macroscopicamente detectable (= 2 mL de eritrocitos por unidad), se transfundiran a receptores del mismo
grupo ABO, o bien, las unidades seran compatibles con el plasma del receptor. En estos casos, se debera
demostrar, ademas, compatibilidad con la prueba cruzada mayor.

12.3.5 Los plasmas se transfundiran conforme a lo siguiente:
12.3.5.1 Preferentemente se emplearan unidades del mismo grupo ABO del receptor, y

12.3.5.2 De no haber en existencia unidades de plasma isogrupo, podran emplearse unidades de distinto
grupo ABO, siempre que éstas sean compatibles con los eritrocitos del receptor (véase la Tabla 27 de este
proyecto de Norma).

Tabla 27
Opciones para la transfusion de plasma compatible en el sistema ABO y Rh

Grupo ABO y Rh Orden de preferencia en cuanto al grupo ABO y Rh del plasma a transfundir

(D) del receptor Primera Segunda Tercera Cuarta
O positivo O positivo 0 negativo | A positivo o negativo B positivo 0 negativo AB positivo o0 negativo
O negativo O negativo o positivo [ A negativo o positivo B negativo o positivo AB negativo o positivo
A positivo A positivo A negativo AB positivo AB negativo
A negativo A negativo A positivo AB negativo AB positivo
B positivo B positivo B negativo AB positivo AB negativo
B negativo B negativo B positivo AB negativo AB positivo
AB positivo AB positivo AB negativo Inexistente Inexistente
AB negativo AB negativo AB positivo Inexistente Inexistente

Nota: - Los plasmas de grupo Rh (D) negativos que se pretendan transfundir a receptores Rh (D)

positivos deberan carecer de anticuerpos contra el antigeno D, conforme a lo establecido en el
inciso 10.5.1.2 de este este Proyecto de Norma, y

- Los plasmas de grupo Rh (D) positivos que se pretendan transfundir a receptores Rh (D)
negativos deberan carecer de contaminacion eritrocitaria.

12.3.6 Para la transfusién de unidades de crioprecipitados o mezclas de éstas, cualquier grupo ABO es
aceptable, sin embargo, es aconsejable que las unidades o mezclas de crioprecipitados no isogrupo tengan
bajo contenido plasmatico o que se reconstituyan con solucién salina isoténica al 0.9 %.
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12.3.7 Cuando los receptores tengan anticuerpos contra proteinas plasmaticas, incluyendo aquéllos con
deficiencia de inmunoglobulina tipo A y con anticuerpos contra esta inmunoglobulina, se deberan transfundir
unidades de concentrados de eritrocitos o de concentrados o mezclas de plaquetas lavadas.

12.3.8 Los receptores con antecedentes de exposiciones alogénicas mdltiples tales como los
politransfundidos o las mujeres con antecedentes de mas de un embarazo deberan recibir componentes
celulares leucodepletados.

12.4 Los receptores que se encuentren en los casos siguientes deberan recibir componentes celulares
irradiados:

12.4.1 Fetos receptores de transfusiones intrauterinas;

12.4.2 Exsanguineotransfusion en prematuros y en recién nacidos de peso corporal inferior a 1,200 g;
12.4.3 Pacientes seleccionados inmunodeprimidos;

12.4.4 Inmunodeficiencia de células T;

12.4.5 Candidatos o receptores de trasplante de regeneracion de médula 6sea y hasta los seis meses tras
haber efectuado un trasplante exitoso;

12.4.6 Receptores de unidades provenientes de familiares consanguineos de primer y segundo grado;
12.4.7 Pacientes seleccionados con enfermedad de Hodgkin;
12.4.8 Cuando el receptor fuera a recibir transfusion de componentes HLA compatibles, y

12.4.9 Los demas que sefiala la guia de uso clinico de la sangre referenciada en el inciso 22.10 de este
proyecto de Norma.

12.5 Los pacientes inmunodeprimidos y los neonatos de bajo peso deberan recibir productos sanguineos
de bajo riesgo para de citomegalovirus, toxoplasma y HTLV tipos | y Il. Se consideran componentes de bajo
riesgo los siguientes:

12.5.1 Componentes celulares obtenidos de donantes seronegativos a éstos agentes infecciosos;

12.5.2 Componentes celulares leucodepletados (mediante filtrado) hasta <1 x 106 leucocitos remantes por
unidad;

12.5.3 Concentrado de eritrocitos desglicerolados, y
12.5.4 Componentes acelulares, tales como el plasma y el crioprecipitado.

12.6 Transfusion de urgencia. Para las transfusiones de urgencia se observaran las disposiciones
siguientes:

Ante el desconocimiento del grupo ABO del paciente, se deberan transfundir concentrados de eritrocitos
de grupo 0, preferentemente de grupo 0 negativo, siempre y cuando haya en existencia;

12.6.1 Los receptores con grupo ABO identificado, podran recibir unidades isogrupo o bien de un grupo
ABO compatible;

12.6.2 Las pruebas de compatibilidad deberan realizarse y completarse a la brevedad, aun cuando ya se
hubiese iniciado la transfusién. En la bolsa del producto sanguineo se debera hacer constar que las pruebas
de compatibilidad no se han completado, y

12.6.3 De carecer de concentrados de eritrocitos de grupo Rh (D) negativos, los receptores de este grupo
podran transfundirse con concentrados de eritrocitos Rh (D) positivos, siempre y cuando se observen las
disposiciones que sefiala el inciso 12.2.3 de este proyecto de Norma.

12.7 Transfusidn en neonatos y en receptores menores de cuatro meses de edad

12.7.1 Para la transfusion en neonatos y de receptores menores de cuatro meses de edad, se debera
observar lo siguiente:

12.7.2 Los neonatos y los menores de cuatro meses tienen anticuerpos circulantes correspondientes al
sistema ABO materno, lo que influye en la decisién del grupo sanguineo del concentrado de eritrocitos que se
pretende transfundir (véase la Tabla 28 de este proyecto de Norma).
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Tabla 28

Opciones, en orden de preferencia, para la transfusiéon de concentrado de eritrocitos compatibles en
los sistemas ABO y Rh (D) en recién nacidos y en menores de 4 meses

Grupo sanguineo de la madre Grupo sanguineo del menor Concentrado de eritrogitos que
pueden transfundirse
O negativo O positivo O negativo
A negativo A positivo A negativo u O negativo
B negativo B positivo B negativo u O negativo
AB negativo AB positivo AB negativo, A()?]Z%E::;;(;B’ negativo u
O positivo A positivo O positivo
O positivo B positivo O positivo
O positivo AB cis positivo O positivo
O positivo A negativo O negativo
O positivo B negativo O negativo
O positivo AB cis negativo O negativo
O positivo O negativo O negativo
O positivo O positivo O positivo
A positivo A positivo A positivo u O positivo
B positivo B positivo B positivo u 0 positivo
AB positivo AB positivo AB positivo, A Egz:g\\ﬁ B positivo u 0

Nota: - AB cis significa que el grupo sanguineo AB es codificado por un alelo del padre;

- De desconocerse el grupo sanguineo materno se transfundird concentrado de eritrocitos de grupo
O y de Rh (D) idéntico al del menor.

12.7.2.1 Si el componente sanguineo que se pretende transfundir procede de un donante consanguineo
en primer grado, se utilizaran componentes celulares leucodepletados e irradiados.

12.7.2.2 En neonatos con insuficiencia renal o hiperkalemia los productos sanguineos irradiados se
transfundiran antes de transcurridas 24 horas tras la irradiacion.

12.7.2.3 En un receptor recién nacido o menor de cuatro meses, se procurard evitar la exposicion
alogénica a mudltiples donantes, para ello es recomendable dividir el componente sanguineo en volimenes
menores, (por ejemplo, entre 25 y 100 mL), empleando varias bolsas satélites y métodos que mantengan el
sistema cerrado y por tanto la esterilidad del contenido.

12.7.2.4 Cuando fuesen a transfundirse productos sanguineos cuyo fraccionamiento se hubiese realizado
en sistema abierto, se deberan transfundir antes de 24 horas a partir del fraccionamiento si se hubieran
mantenido entre +2° C y +6° C o antes de 6 horas si hubiesen conservado entre +20°y 24° C.

12.7.2.5 Cuando un receptor menor de cuatro meses vaya a transfundirse con cualquier unidad con
eritrocitos de grupo distinto al O, deberd investigarse la presencia de anticuerpos anti-A y anti B en su suero o
plasma y se transfundiran las unidades cuyos eritrocitos carezcan del antigeno contra el cual va dirigido el
anticuerpo.

12.7.2.6 En presencia de anticuerpos irregulares de importancia clinica de origen materno, se deberan
transfundir unidades con eritrocitos carentes del antigeno correspondiente o ser compatibles en la prueba de
antiglobulina indirecta (Coombs indirecto).

De obtenerse un resultado positivo en la prueba de antiglobulina directa en la muestra sanguinea del
menor, deberan transfundirse eritrocitos carentes del antigeno correspondiente a la especificidad del
anticuerpo.
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12.8 Exsanguineotransfusion. En enfermedad hemolitica del recién nacido (o enfermedad hemolitica
perinatal) que requiera exsanguineotransfusion, se debera proceder como sigue:

12.8.1 Cuando la enfermedad es por incompatibilidad ABO se deberan utilizar eritrocitos de grupo O con
plasma del mismo grupo ABO del neonato o con plasma de grupo AB. Si es por incompatibilidad por grupo
Rh (D), se debera utilizar eritrocitos D negativos (véase la Tabla 29 de este proyecto de Norma).

Tabla 29

Eleccion de componentes para exsanguineotransfusion en enfermedad hemolitica del recién nacido
por sensibilizacion materna en los sistemas ABO y Rh

Grupo ABO y Rh del concentrado de Grupo ABO y Rh del plasma fresco
Madre Neonato . . . .
eritrocitos a transfundir descongelado a transfundir
O negativo O positivo O negativo O positivo 0 negativo
. - . A positivo o negativo o AB positivo o
A negativo A positivo A o O negativo P 9 . P
negativo
. . . B positivo o negativo o AB positivo o
B negativo B positivo B o O negativo P 9 . P
negativo
AB negativo AB positivo AB, A, B o O negativo AB positivo 0 negativo
. - " A positivo, A negativo, AB positivo o AB
O positivo A positivo O positivo P 9 . P
negativo
. -, . B positivo, B negativo, AB positivo o AB
O positivo B positivo O positivo P 9 ) P
negativo
O positivo AB cis positivo O positivo AB positivo 0 negativo
B positivo A positivo O positivo AB positivo 0 negativo
A positivo B positivo O positivo AB positivo 0 negativo

Nota: Los antigenos del sistema Rh (D) no se encuentran en el plasma por lo que no requiere
compatibilidad a este grupo.

12.8.2 Tratandose de incompatibilidad debida a otros sistemas antigénicos, se deberan utilizar eritrocitos
carentes del antigeno responsable de la aloinmunizacion materna.

12.8.3 Se utilizard sangre reconstituida con plasma fresco descongelado hasta obtener un hematocrito
final en la unidad o mezcla de entre 50% y 60%.

12.8.4 Los eritrocitos tendran menos de 5 dias de haberse extraido y preferentemente se habran irradiado.
Tratandose de prematuros y recién nacidos de peso corporal igual o inferior a 1,200 g, los eritrocitos habran
sido irradiados de conformidad con lo establecido en el inciso 9.8 de este proyecto de Norma.

12.8.5 Los eritrocitos irradiados deberan transfundirse antes de transcurridas las 24 horas que siguen a la
irradiacion.
12.9 Transfusion intrauterina

12.9.1 Transfusién intrauterina de concentrados de eritrocitos. La unidad debera reunir los requisitos
siguientes:

12.9.1.1 Los concentrados de eritrocitos no deberan tener mas de cinco dias de haberse extraido;
12.9.1.2 El hematocrito del concentrado de eritrocitos estara entre el 70% y 75%;
12.9.1.3 Los eritrocitos deberan ser de grupo O, Rh (D) negativos;

12.9.1.4 Los eritrocitos para transfundir careceran del o los antigenos que reaccionen contra anticuerpos
irregulares que la madre tuviese y que hubieran atravesado la barrera transplacentaria;

12.9.1.5 El componente serd negativo en la investigacion de citomegalovirus o estara leucodepletado
mediante filtrado, y

12.9.1.6 El componente debera estar irradiado y transfundido antes de transcurridas 24 horas tras la
irradiacion.
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12.9.2 Los preparados de plaquetas para la transfusion intrauterina deberan reunir los requisitos
siguientes:

12.9.2.1 Las plaquetas deberan concentrarse mediante la eliminacion de parte del sobrenadante, se
dejaran en reposo durante una hora y deberan transfundirse antes de transcurridas las 6 horas que siguen al
procedimiento de concentracion;

12.9.2.2 El componente serd negativo en la investigacién de citomegalovirus o estara leucodepletado
mediante filtrado, y

12.9.2.3 El componente habra sido irradiado.

12.9.3 Los neonatos que recibieron transfusion intrauterina que requieran transfusiones adicionales,
deberan continuar recibiendo componentes celulares leucodepletados e irradiados.

12.10 Prevencién de la inmunizacion al antigeno Rh (D).

12.10.1.1 El médico tratante sera responsable de la indicacién y la dosificacién de la globulina inmune anti-
D a fin de prevenir la aloinmunizacion al antigeno D.

12.11 Transfusién sanguinea en trasplante de regeneracion de médula 6sea.

12.11.1 Al receptor del trasplante se le debera realizar, ademas del grupo sanguineo ABO, Rh (D) y el
escrutinio de anticuerpos irregulares contra eritrocitos, la prueba de antiglobulina humana directa (Coombs
directo), estudios de linfocitotoxicidad y anticuerpos contra plaquetas en caso de que hubiere sospecha de
refractariedad a éstas. En su caso, se hara comparacion con estudios previos.

12.11.2 Para la aplicacion de componentes celulares en la etapa previa al trasplante, se observara lo
siguiente:

12.11.2.1 Las unidades de componentes celulares que se pretendan transfundir, no deberan provenir de
familiares de primer o segundo grado;

12.11.2.2 A partir de los 30 dias que anteceden al trasplante, se aplicaran componentes celulares
irradiados, y

12.11.2.3 Los componentes que se vayan a transfundir estaran leucodepletados mediante filtrado.

12.11.3 Durante la etapa postrasplante de regeneracién de medula ésea, los productos sanguineos que se
vayan a transfundir estaran irradiados y leucodepletados mediante filtrado.

12.11.4 Un receptor podra recibir trasplante de células progenitoras de diferente grupo sanguineo ABO. La
incompatibilidad de grupo ABO podra ser mayor, menor o mixta, conforme a lo sefialado en la Tabla 30 de
este proyecto de Norma:

Tabla 30

Incompatibilidad en el sistema ABO en trasplante de células progenitoras

Incompatibilidad mayor Incompatibilidad menor InEimIEEIE e Mk (mear i
menor)
Grupo del Grupo del donante Grupo del Grupo del donante Grupo del Grupo del
donante de las

receptor de las CPr receptor de las CPr receptor CPr

(0] A, BoAB A, B,0AB O A, B,0AB O

A B o AB AoAB B A B

B AoAB B o AB A B A

12.11.5 En los receptores que vayan a recibir un trasplante de células progenitoras con incompatibilidad
mayor, se debera proceder como se indica a continuacion:

12.11.5.1 Reducir al minimo los eritrocitos presentes en la unidad de células progenitoras que se va a
trasplantar, y

12.11.5.2 Previamente al trasplante, cuando el receptor tenga titulos de isohemaglutininas (IgM e 1gG)
mayores de 1:256, es recomendable reducir el titulo a 1:16 o menor, mediante plasmaféresis o cualquier otro
método validado.

12.11.6 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad mayor, se deberan aplicar los productos sanguineos que sefiala la Tabla 31 de
este proyecto de Norma.
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Tabla 31

Transfusién de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras con
incompatibilidad mayor en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plagquetas a transfundir

(0] A (0] AoAB
(6] (0] B o AB
O AB O AB
A AB A AB
B AB B AB

12.11.7 Los receptores de trasplante con incompatibilidad menor en los que donante de las células tenga
un titulo de isohemaglutininas de =1:128, se reducira al minimo el plasma presente en la unidad de células
progenitoras.

12.11.8 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad menor, se deberan aplicar los productos sanguineos de conformidad con lo
sefialado la Tabla 32 de este proyecto de Norma.

Tabla 32

Transfusién de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras con
incompatibilidad menor en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plaquetas a transfundir

A (0] (0] AoAB
(0] (6] B o AB
AB (0] (6] AB
AB A A AB
AB B B AB

12.11.9 En los receptores de trasplante con incompatibilidad mixta se debera proceder como sigue:
12.11.9.1 Se reducira al minimo el plasma y los eritrocitos de la unidad de células progenitoras, y

12.11.9.2 Previamente al trasplante, cuando el receptor tenga titulos de isohemaglutininas (IgM e IgG)
mayores de 1:256, es recomendable reducir el titulo a 1:16 o menor mediante plasmaféresis o cualquier otro
método validado.

12.11.10 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad mixta (mayor y menor), se deberan aplicar los productos sanguineos que sefiala la
Tabla 33 de este proyecto de Norma.

Tabla 33

Transfusién de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras con
incompatibilidad mixta (mayor y menor) en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plaquetas a transfundir

A B o AB

A O AB
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12.11.11 Después de un trasplante con incompatibilidad mayor o mixta, se continuaran las transfusiones
de concentrados de eritrocitos de grupo 0 que se requieran hasta que el receptor cambie al grupo sanguineo
del donante de células progenitoras.

Asimismo, si después del trasplante el titulo de isohemaglutininas es > 1:16, se hara recambio plasmatico
con plasma de grupo AB o con soluciones coloides.

12.12 La transfusién de sangre total debera evitarse.
13 Disposicion de sangre y productos sanguineos para uso autélogo
13.1 Disposiciones comunes:

13.1.1 La disposicidon de sangre y sus componentes para uso autélogo se podra realizar mediante los
procedimientos siguientes:

13.1.1.1 Deposito previo;

13.1.1.2 Procedimientos de reposicién inmediata, que son:

13.1.1.2.1 Hemodilucion aguda preoperatoria, y

13.1.1.2.2 Recuperacion sanguinea transoperatoria, postoperatoria o ambas.

Los procedimientos de depdésito previo y hemodilucion aguda preoperatoria se podran llevar a cabo
mediante aféresis automatizada.

13.1.2 La indicacion para la ejecucion de un procedimiento de disposicion de sangre para uso autélogo
sera responsabilidad del médico tratante.

El responsable sanitario de los Servicios de Sangre deberd fomentar la practica de procedimientos de
transfusion autéloga.

13.1.3 Para efectuar cualquier procedimiento de disposicion de sangre para uso autélogo se debera
obtener la carta consentimiento informado del paciente o, en caso de menores o en estado de interdiccion, del
padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal.

Los responsables de recabar la carta de consentimiento se sefialan en el inciso 6.3.4 de este proyecto de
Norma.

13.1.4 Las unidades recolectadas para uso autdlogo solo podran ser transfundidas al mismo donante. No
deberan emplearse para uso alogénico ni destinarse para fraccionamiento para obtener hemoderivados.

13.2 Transfusion autéloga mediante procedimientos de depdsito previo.

13.2.1 La transfusion autéloga mediante procedimientos de deposito previo se podra efectuar en unidades
médicas, que cuenten con Bancos de Sangre o Servicio de Transfusion Hospitalario, con personal capacitado
y experimentado en la materia y con los equipos e insumos necesarios para efectuar las extracciones
sanguineas y en atender las reacciones adversas a la donacion que los pacientes tuviesen.

13.2.2 En situaciones de cirugia programada cuando es previsible el requerimiento transfusional, el
médico tratante que solicite un procedimiento de transfusion autéloga por depdsito previo debera indicar a los
Servicios de Sangre lo siguiente:

13.2.2.1 Diagnostico y tipo de intervencién que se planea efectuar;

13.2.2.2 NUmero de unidades requeridas;

13.2.2.3 Fecha de la intervencion, y

13.2.2.4 En su caso, los datos del establecimiento para la atencion médica donde se efectuara la cirugia.

13.2.3 La disposicion de sangre y productos sanguineos mediante procedimientos de depdsito previo sera
responsabilidad de los Servicios de Sangre, con excepcion de la indicaciéon del procedimiento y la supervision
de la transfusion, que seran responsabilidad del médico tratante o del médico que indique el procedimiento.

13.2.4 El personal médico calificado de los Servicios de Sangre o el responsable sanitario de los mismos
sera quien coordine todo el procedimiento y llevara a cabo, obligatoriamente, las actividades siguientes:

13.2.4.1 Proporcionar al donante la informaciéon concerniente al procedimiento de transfusion autéloga
mediante depdsito previo, obtener la firma de la carta de consentimiento informado y observar las demas
disposiciones aplicables que sefiala el capitulo 6 denominado “Informacién, consentimientos y atencion para
donantes y receptores” de este proyecto de Norma;
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13.2.4.2 Evaluar la aptitud del paciente para tolerar el procedimiento, de conformidad con los requisitos
que para el efecto establece este capitulo, en coordinacién con el médico tratante y, de ser necesario, se
auxiliard de otros especialistas interconsultantes, de quienes debera obtener su opinién escrita. La evaluacion
se llevara a cabo en privado y sera de caracter confidencial;

13.2.4.3 Consignar en la historia clinica las actividades realizadas y los resultados obtenidos;

13.2.4.4 Supervisar la extraccion, identificacion, analisis, fraccionamiento, custodia y conservacion de las
unidades de sangre y de sus componentes;

13.2.4.5 Establecer para cada caso, en coordinacion con el médico tratante, un programa de extracciones
de acuerdo al plan quirargico programado, y

13.2.4.6 Las demas que sefiala este proyecto de Norma.

13.2.5 Para la seleccion de pacientes candidatos a disposicion de sangre y productos sanguineos para
uso autélogo mediante procedimientos de depdsito previo, se debera hacer una valoracion que permita excluir
a las personas que presenten cualquiera de las siguientes condiciones:

13.2.5.1 Nifios con peso inferior a 10 kg;

13.2.5.2 Padecimientos cronicos con respuesta medular hematopoyética insuficiente;

13.2.5.3 Enfermedad de células falciformes;

13.2.5.4 Enfermedad cardiaca en situacion de inestabilidad, tales como:

13.2.5.4.1 Angina inestable;

13.2.5.4.2 Infarto al miocardio ocurrido en los Ultimos 6 meses;

13.2.5.4.3 Estenosis de las arterias coronarias;

13.2.5.4.4 Cardiopatias ciandgenas;

13.2.5.4.5 Hipertension arterial descontrolada, y

Cualquier otra condicion cardiaca, solo previa valoracion y autorizacion escrita por un cardi6logo;

13.2.5.5 Evento vascular cerebral ocurrido en los Ultimos seis meses. Si el evento ocurrié en un lapso
mayor a seis meses, solo que se cuente con la valoracion y autorizacion escrita por un neurélogo;

13.2.5.6 Neuropatias, tales como: enfermedad cerebrovascular, antecedente de convulsiones o epilepsia,
salvo valoracion y autorizacion escrita por un neur6logo;

13.2.5.7 Toxemia gravidica moderada o grave;
13.2.5.8 Infeccion bacteriana aguda;

13.2.5.9 Reactividad o positividad en cualquiera de los marcadores de infeccion que se indican a
continuacion:

13.2.5.9.1 Antigeno de superficie del virus B de la hepatitis;

13.2.5.9.2 Anticuerpos contra el virus C de la hepatitis;

13.2.5.9.3 Anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana, tipos 1 0 2, y

13.2.5.9.4 Anticuerpos contra Trypanosoma cruzi;

13.2.5.10 Cuando la persona tenga antecedente de la presencia de anticuerpos contra el virus HTLV-l o Il;
13.2.5.11 Cuando la persona tenga valores de hemoglobina inferiores a 10 g/dL, y

13.2.5.12 De pretender efectuar la extraccion mediante eritroaféresis de doble colecta, se excluiran de
este procedimiento los candidatos siguientes:

13.2.5.12.1 Las personas que tengan un peso corporal inferior a 70 kg, en ausencia de obesidad (véase la
Guia Nacional de Criterios para la Eleccion de Donantes de Sangre y sus componentes sanguineos para el
uso terapéutico, en su versidbn mas actual, publicada por el Centro Nacional de Transfusién Sanguinea
disponible en https://www.gob.mx/cnts/documentos/recursos-guias-y-documentos-en-medicina-transfusional ).

13.2.5.12.2 Las personas que tengan un volumen sanguineo calculado inferior a cinco litros, y

13.2.5.12.3 Las personas que tengan una cifra de hemoglobina menor a 140 g/L y de hematocrito menor a
42 %.

13.2.6 En cualquier condicion en la que los criterios de seleccion no sean aplicables, el Banco de Sangre o
el Servicio de Transfusion Hospitalario debera contar con reglas especificas, sefialadas en los procedimientos
normalizados de operacién y aprobadas por el responsable sanitario y por el médico que indique el
procedimiento.
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13.2.7 Recomendaciones adicionales para efectuar un programa de disposicién de sangre para uso
autélogo mediante depdsito previo:

13.2.7.1 En nifios con peso corporal entre 10 y 20 kg, debera hacerse remplazo volumétrico con
soluciones;

13.2.7.2 Deberan extremarse los cuidados en personas mayores de 70 afios;

13.2.7.3 Durante la extraccién sanguinea en embarazadas se debera vigilar estrechamente la aparicion de
contracciones uterinas y la frecuencia cardiaca fetal, y

13.2.7.4 En pacientes con valores de hemoglobina entre 10-11 g/dL (100 y 110 g/L), debera valorarse la
realizacién del procedimiento de autodonacion, de acuerdo con el nimero de unidades programadas y a la
etiologia de la anemia.

13.2.8 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y Servicios de Transfusién Hospitalaria, deberan contar
con procedimientos normalizados de operacion que describan cémo prevenir, tratar y registrar las reacciones
adversas que pueden tener los donantes sometidos a procedimientos transfusion autéloga mediante
procedimientos de depdsito previo.

13.2.9 Al igual que en la donacion alogénica, los efectos adversos relacionados con las extracciones para
uso autdlogo, deberan notificarse al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea de conformidad con los
formatos que para ello establezca o a través de medios electrénicos y al comité de medicina transfusional que
el establecimiento tuviese.

13.2.10 La extraccion de sangre para uso autdlogo mediante el procedimiento de depdsito previo se
debera realizar bajo las mismas condiciones y procedimientos que para la extraccion de sangre para uso
alogénico (véanse los subincisos que conforman el inciso 8.1 de este proyecto de Norma).

13.2.10.1 En cada extraccién de sangre total o de eritrocitos mediante aféresis, el volumen obtenido en
cada flebotomia no debera exceder de:

13.2.10.1.1 EI 10 % del volumen sanguineo total, en pacientes de ocho afios o menores, y
13.2.10.1.2 El 13 % del volumen sanguineo total, en pacientes mayores de ocho afios.

13.2.10.2 El médico tratante juntamente con el médico responsable del Banco de Sangre, Centro de
Colecta o del Servicio de Transfusién Hospitalario estableceran la frecuencia y el niumero de las extracciones
de forma individualizada para cada paciente. No es aconsejable que el intervalo entre extracciones de sangre
total o de eritroaféresis sea menor a 72 horas.

13.2.10.3 El intervalo minimo entre la Ultima extraccion de sangre o de una eritroaféresis y la fecha
programada para la cirugia o la transfusion debera ser de 72 horas.

13.2.11 A todo donante autélogo por procedimientos de depdsito previo, se le deberan practicar las
determinaciones analiticas que se indican a continuacién, observando las metodologias correspondientes
sefialadas en el capitulo 10 denominado “Determinaciones analiticas” de este proyecto de Norma.

13.2.11.1 Pruebas para la deteccion de:

13.2.11.1.2 Treponema pallidum;

13.2.11.1.3 Virus B de la hepaititis;

13.2.11.1.4 Virus C de la hepatitis;

13.2.11.1.5 Virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1y 2, y
13.2.11.1.5 Trypanosoma cruzi;

13.2.11.2 Hemoclasificacion ABO y Rh (D);

13.2.11.3 En aquellos que tengan antecedentes propiciadores de aloinmunizacion se hara investigacion de
anticuerpos irregulares de importancia clinica, y

13.2.11.4 Las demas que determine el responsable sanitario del Banco de Sangre o del Servicio de
Transfusién Hospitalario por razon de la situacién epidemioldgica de la region geografica donde se encuentra
el establecimiento o de la de procedencia del donante, de sus antecedentes personales o de sus factores de
riesgo para adquirir enfermedades infecciosas.

13.2.12 Las pruebas referidas en el inciso anterior deberan realizarse en las muestras sanguineas
obtenidas durante la primera extraccién de sangre.

13.2.13 A cualquier unidad con resultado reactivo o positivo en las pruebas de deteccién de los agentes
transmisibles por transfusion debera darsele destino final y suspender el programa de extracciones para
autodonacion.
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13.2.14 En lo que se refiere al procesamiento, conservacion y vigencia de las unidades de sangre y
productos sanguineos obtenidas en un procedimiento de depdsito previo, se observaran las disposiciones que
sefiala el capitulo 9 denominado “Procesamiento, conservacion, vigencia y control de calidad de las unidades
de sangre y productos sanguineos” de este proyecto de Norma.

13.2.15 Los Servicios de Sangre, deberan contar con mecanismos que garanticen el uso autélogo
exclusivo de las unidades; para ello, se deberan mantener bajo estricta custodia, preferentemente separadas
del resto de las unidades.

13.2.16 La etiqueta de las unidades de sangre o productos sanguineos para uso en transfusion autéloga,
debera tener la informacion siguiente:

13.2.16.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador;
13.2.16.2 Las frases siguientes:
13.2.16.2.1 “DONACION AUTOLOGA’

13.2.16.2.2 “ESTRICTAMENTE RESERVADA PARA’: seguida del nombre del paciente, la fecha de su
nacimiento y su nimero de expediente o registro;

13.2.16.3 Nombre del componente sanguineo de que se trate;

13.2.16.4 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

13.2.16.5 Nombre de la solucion anticoagulante o, en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
13.2.16.6 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

13.2.16.7 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

13.2.16.8 Volumen aproximado de la unidad;

13.2.16.9 El rango de temperatura en que debe conservarse;

13.2.16.10 Fechas de extraccion y de caducidad, y

13.2.16.11 Los sefialamientos siguientes:

13.12.16.11.1 No mezclarse con medicamentos, y

13.12.16.11.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

13.2.17 Los Servicios de Sangre y los establecimientos para la atencién médica, deberan contar con un
sistema que permita el conocimiento de que el paciente tiene sangre autéloga disponible, con el fin de evitar
transfusiones alogénicas innecesarias.

13.2.18 A las unidades de sangre o productos sanguineos que no se hubiesen transfundido en la cirugia
programada para la cual fueron recolectadas, se les dara destino final o, en su caso, se conservaran en
congelacién para cubrir posibles requerimientos transfusionales futuros del propio donante.

14 Solicitudes de transfusion, suministro y recepcién, traslado y readmision de unidades de sangre
y productos sanguineos

14.1 Solicitudes de transfusion:

14.1.1 Los Servicios de Sangre deberan tener los Procedimientos Normalizados de Operacion para que
las solicitudes de unidades o mezclas de productos sanguineos para uso transfusional sean llenadas
apropiadamente y que se mantengan registros de las solicitudes.

14.1.2 Toda solicitud para el suministro de unidades o mezclas de sus componentes deberd contener
informacion suficiente para la identificacion del receptor, de su diagndstico y, los antecedentes de importancia
para efectos transfusionales (véase inciso 20.3.4.6 de este proyecto de Norma).

14.1.3 Las solicitudes con informacion ilegible o discordante con los datos de identificacion de la muestra
no deberan ser aceptadas por el Banco de Sangre o el Servicio de Transfusion Hospitalario. En caso de
formatos de solicitud con informacién faltante, debera corroborarse con el solicitante.

14.1.4 Se aceptaran peticiones por via telefonica o por medios electronicos mientras proporcionen la
informacién completa. Las solicitudes por via telefénica deberan ser avaladas por el responsable sanitario del
servicio de sangre, con el envio ulterior del formato de solicitud adecuadamente llenado.
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14.1.5 Tratandose de solicitudes telefénicas o por medios electrénicos, el personal de los Servicios de
Sangre que las reciba las solicitudes debera llevar un registro escrito que incluya:

14.1.5.1 Fecha y hora de recepcién de la solicitud, y
14.1.5.2 Nombre del médico que indica la transfusion y de la persona que realiza la llamada.

14.1.6 Para que los Servicios de Sangre suministren unidades o mezclas de productos sanguineos por
una peticién urgente, el médico solicitante debera justificar Que la situacién es de suficiente apremio como
para transfundir sin las pruebas de compatibilidad completas.

14.1.7 Para las urgencias transfusionales los Servicios de Sangre deberan contar con procedimientos
escritos para suministrar sin dilacion unidades de sangre o productos sanguineos observando las
disposiciones que sefiala el inciso 12.6 de este proyecto de Norma.

14.2 Suministro y recepcién de productos sanguineos.

14.2.1 Antes de suministrar alguna unidad para uso terapéutico, el personal asignado para el suministro de
unidades del Servicio de Sangre deberd contar con procedimientos normalizados de operacién y validados
gue permitan la correcta identificacién de la unidad a transfundir, receptor y que la unidad cuenta con todos
los estudios necesarios antes de su transfusion.

14.3 Los establecimientos para la atenciébn médica deberan implementar mecanismos que aseguren que
toda unidad de sangre o componente sanguineo procedente de otro establecimiento ingresen a través del
Servicio de Sangre del establecimiento receptor.

14.4 El personal de un Servicio de Sangre que reciba unidades de sangre y productos sanguineos
procedentes de otros establecimientos similares, debera observar lo siguiente:

14.4.1 Confirmara su procedencia y que estén adecuadamente identificadas;

14.4.2 Verificara su aspecto fisico, condiciones de envio y embalaje (véase inciso 14 .5.2 de este proyecto
de Norma);

14.4.3 Se realizara el registro de la temperatura al momento de su recepcion;

14.4.4 En su caso, constatara si se realizaron las pruebas de compatibilidad sanguinea de acuerdo con el
componente de que se trate;

14.4.5 Registrara las unidades en el libro de ingresos y egresos del establecimiento o su equivalente y en
su caso, en los sistemas de computo;

14.4.6 Notificard cualquier anormalidad o desviacion observada al responsable sanitario del Banco de
Sangre, Centro de Procesamiento o Servicio de Transfusion Hospitalario que suministra las unidades.
Haciendo el registro correspondiente a la anormalidad o desviacion, y

14.4.7 El responsable sanitario o el personal asignado del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion
Hospitalario del establecimiento receptor indicara si son aptas o no para uso transfusional, o bien, para su
destino final.

14.5 Traslado de unidades de sangre y productos sanguineos.

14.5.1 Los Servicios de Sangre que hagan algun envio de unidades de sangre o productos sanguineos,
seran responsables del embalaje, conservacién, monitoreo y transporte de las unidades, para que su traslado
se realice de manera adecuada, bajo condiciones que preservan la integridad y las propiedades terapéuticas
del componente sanguineo de que se trate.

14.5.2 Para el traslado de unidades de sangre y productos sanguineos de un establecimiento a otro, sera
aplicativo lo que se indica a continuacion:

14.5.2.1 Los Servicios de Sangre proporcionaran al transportista la capacitacion adecuada y las
instrucciones necesarias para un traslado adecuado;

14.5.2.2 Se colocaran en contenedores o0 cajas de transporte verificadas, preferentemente de material
plastico, que sean herméticas, termoaislantes y lavables y que aseguren que la temperatura interior se
mantenga en los rangos adecuados de acuerdo con el componente que se pretende transportar. El tiempo de
traslado de las unidades dependera de la capacidad de las cajas de mantener el rango de temperatura
indicado;

14.5.2.3 Las unidades se colocaran en las cajas o contenedores de traslado de forma que se minimicen
dafos por movimientos violentos o por el contacto directo con los refrigerantes, especialmente cuando se trate
de unidades celulares en estado liquido. De emplearse cajas disefiadas especificamente para el traslado de
unidades, éstas deberan contar con certificado de validacion del fabricante o el proveedor y deberan cumplir
con las especificaciones minimas que sefiala la Organizacion Mundial de la Salud (OMS);
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14.5.2.4 Debe de contar con un registro de embalaje, con el que quede asentado quién realizé y supervisé
el mismo. El registro debe de contener como minimo la siguiente informacion:

14.5.2.5 Fecha y hora de inicio de embalaje.
14.5.2.6 Fecha y hora de termino de embalaje.

14.5.2.7 Temperatura en la que se encuentra la unidad una vez colocada en el contenedor, termo o
hielera. (Realizar la toma de temperatura con un instrumento calibrado).

14.5.2.8 Numero de serie y tipo de termémetro o dispositivo calibrado que se coloc6 para la medicién y
trazabilidad de la temperatura.

14.5.2.9 Si cumple o no con el armado o embalaje con base a la calificacion o validaciéon de proveedor o
fabricante.

14.5.2.10 Firma o iniciales de quién realizé y superviso.

14.5.2.11 Se tomaran las medidas necesarias a fin de que las unidades se mantengan durante el traslado
dentro de los rangos de temperatura que se indican a continuacion:

14.5.2.12 Entre +2°C y +10° C, para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y concentrados
de eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

14.5.2.13 Entre +20° C y +24° C o a temperaturas lo méas cercanas a este rango, para preparados con
plaquetas;

14.5.2.14 A temperaturas que garanticen el estado de congelacion (-20° C a -25°C) para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaguetas o concentrados de eritrocitos congelados;

14.5.2.15 Entre +20° C y +24° C 0 a temperaturas lo mas cercanas a este rango para unidades de
granulocitos;

14.5.2.16 Al arribo de los productos sanguineos se colocaran en el interior de los equipos adecuados de
conservacion, a menos que fuesen a transfundirse inmediatamente;

14.5.2.17 Se emplearan dispositivos calibrados que permitan verificar la trazabilidad de la temperatura de
conservacion durante el traslado para asegurar la conservacion 6ptima;

14.5.2.18 Los contenedores o cajas de transporte con unidades no se colocaran en lugares donde puedan
presentarse temperaturas extremas, tales como, los compartimentos de carga de automdviles, autobuses o
aviones, a menos que se empleen cajas de transporte especificas para unidades, previendo que la
temperatura exterior no fuese a sobrepasar los limites de capacidad de estas cajas para mantener la
temperatura en su interior.

14.5.2.19 En transporte aéreo, las unidades de sangre y productos sanguineos en estado liquido se
trasladaran en cabinas presurizadas;

14.5.2.20 El tiempo maximo de traslado de unidades celulares o mezclas de éstas en estado liquido, no
debera exceder de 24 horas, y

14.5.2.21 El tiempo maximo de traslado de plasmas en estado liquido sera aquel que permita que las
unidades sean transfundidas en un intervalo que no exceda de 24 horas a partir de su descongelamiento y en
caso de crioprecipitados, que no exceda de 4 horas.

14.5.3 Para el traslado y recepcién de unidades de sangre y productos sanguineos de algin Servicio de
Sangre del cual depende, se observara lo siguiente:

14.5.3.1 El Centro de Colecta dara instrucciones precisas al personal que vaya a efectuar el traslado para
gue los componentes sean entregados a la brevedad al Banco de Sangre;

14.5.3.2 Las unidades se colocaran en contenedores herméticos y termoaislantes o en cajas de transporte
especificamente disefiadas para este fin, en condiciones que permitan el mantenimiento de los rangos de
temperatura que se describe a continuacion:

14.5.3.2.1 Entre +2° y +10° C, para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y concentrados
de eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

14.5.3.2.2 Entre +20° y +24° C o a temperaturas lo mas cercanas a este rango, para preparados con
plaguetas;

14.5.3.2.3 A temperaturas de al menos -20° C que garanticen el estado de congelacion para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaguetas o concentrados de eritrocitos congelados;
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14.5.3.2.4 Entre +20° C y +24° C o a temperaturas lo mas cercanas a este rango para unidades de
granulocitos;

14.5.3.3 La remesa se acompariara del impreso referido en el inciso 20.3.4.5 de este proyecto de Norma, y

14.5.3.4 Al momento de la recepcion, el personal que reciba las unidades verificard que las unidades
vengan adecuadamente identificadas, su estado fisico, y se realizara el registro de la temperatura; la medicion
de la misma, debera realizarse mediante un dispositivo que permita el seguimiento de los cambios de
temperatura al menos cada 10 minutos, durante todo el traslado de los productos sanguineos, el cual debera
contar con calibracion vigente.

14.5.4 Para el traslado y recepcion de unidades de sangre y productos sanguineos de algin Servicio de
Sangre a establecimientos similares o un servicio clinico ubicado en el mismo establecimiento para la atencién
médica, se observara lo siguiente:

14.5.4.1 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Distribucion de Sangre y Productos
Sanguineos, el Servicio de Transfusién Hospitalario o el Centro de Procesamiento, dara capacitacion e
instrucciones precisas al personal que vaya a efectuar el traslado para que los componentes sean entregados
a la brevedad a los servicios clinicos solicitantes;

14.5.4.2 Las unidades se colocaran en contenedores o cajas de transporte herméticos y termoaislantes,
en condiciones que permitan el mantenimiento de los rangos de temperatura referidos en el inciso 14.5.2.11;

14.5.4.3 Al momento de la recepcién, el personal que reciba las unidades o mezclas registrard en una
libreta especifica la informacion que sefiala el inciso 20.3.48 de este proyecto de Norma;

14.5.4.4 El personal asignado de los servicios clinicos transfundird a la brevedad posible las unidades
asignadas a cada paciente, previa verificacion de:

14.5.4.4.1 La compatibilidad ABO y Rh (D), cuando el componente lo requiera, y

14.5.4.4.2 Que se hubieran efectuado las determinaciones analiticas obligatorias, incluyendo las pruebas
cruzadas, salvo en los casos urgentes, de conformidad a lo que establece este proyecto de Norma, y

14.5.4.5 Ante cualquier duda, antes del inicio de la transfusion, el personal de los servicios clinicos la
resolvera con el Servicio de Sangre correspondiente.

14.6 Retorno al Servicio de Sangre correspondientes de productos sanguineos no transfundidos.

14.6.1 Los Servicios de Sangre estableceran un procedimiento para la readmision de unidades o mezclas
previamente suministradas. Las unidades de sangre o productos sanguineos o mezclas de productos
sanguineos podran admitirse de nuevo a las reservas del Banco de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario, siempre y cuando se cumplan los requisitos siguientes:

14.6.1.1 Que las unidades o mezclas conserven el sistema cerrado (bolsas no abiertas o “picadas”);

14.6.1.2 Que el componente se haya mantenido continuamente a la temperatura adecuada para su
conservacion, y

14.6.1.3 Que no se observen cambios de coloracion, presencia de hemdlisis o cualquier otro cambio fisico.
14.6.1.4 Sean enviadas con las condiciones de embalaje que permitan la conservacion 6ptima

14.6.2 Los Servicios de Sangre podran recibir las unidades que no vengan en las condiciones que
establece el inciso anterior Unicamente para darles destino final.

14.6.3 Los Servicios de Sangre deberan documentar la identificaciéon correcta de la unidad o mezcla, fecha
y hora del suministro y retorno de cada componente sanguineo, asi como los resultados de su inspeccién vy,
en su caso, la aceptacion o destino final del mismo.

15 Transfusién de unidades y reacciones adversas a la transfusién

15.1 La indicacion de una transfusién sera responsabilidad del médico tratante o del médico que la
prescriba.

15.2 El médico tratante debera limitar el uso terapéutico de la sangre y productos sanguineos a los casos
en que se retnan las condiciones siguientes:

15.2.1 Cuando el receptor tenga un padecimiento que no sea susceptible de corregirse por otros métodos
terapéuticos, y

15.2.2 Cuando el beneficio terapéutico predecible supere los riesgos inherentes.

15.3 Para mejor indicacién y uso terapéutico de la sangre y productos sanguineos, debera apegarse a las
recomendaciones del documento referenciado en el inciso 22.10 de este proyecto de Norma).
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15.4 El médico tratante sera el responsable de la indicacion de las transfusiones, mismas que podran
aplicarse y supervisarse por otros trabajadores de la salud, tales como médicos o personal de enfermeria,
capacitados en la aplicacién y vigilancia de las transfusiones.

15.5 La identificacion del paciente que va a recibir una transfusion debera hacerse por dos profesionales
de la salud, quienes verificaran con especial atencién lo siguiente:

15.5.1 La identidad correcta del receptor, mediante las acciones siguientes:

15.5.1.1 Corroboracién verbal cuando esto sea posible, asi como revision del nombre anotado en la
pulsera de identificacion del paciente, y

15.5.1.2 A través de los registros del expediente clinico;

15.5.2 La concordancia de los datos contenidos en la solicitud con los de la etiqueta de la unidad que se
va a transfundir y el marbete que la acompafia, en lo relativo al nUmero exclusivo de la unidad, el grupo ABO y
Rh y, cuando el componente lo requiera, las pruebas cruzadas de compatibilidad efectuadas, y

15.5.3 Que la etiqueta de la unidad consigne los demas resultados de las determinaciones analiticas
obligatorias que establece este proyecto de Norma.

En caso de haber discrepancia o duda en materia de lo referido en este apartado, el personal de salud
debera diferir la transfusion hasta su esclarecimiento.

15.6 Los Servicios de Sangre y los servicios clinicos de los establecimientos para la atencion médica que
en sus instalaciones apliquen transfusiones, deberan contar con registros de las transfusiones aplicadas que
contendran como minimo la informacion que sefala el inciso 20.3.4.9 de este proyecto de Norma.

15.7 El médico que indique una transfusion debera registrar o supervisar que el personal que la aplique
registre en el expediente clinico del receptor las transfusiones que se hayan aplicado, anotando como minimo,
la informacién que sefiala el inciso 20.3.4.10 de este proyecto de Norma.

15.8 El responsable sanitario de un Banco de Sangre o de un Servicio de Transfusion Hospitalario, debera
procurar que se realicen los registros a que se refiere el apartado que antecede.

15.9 Las transfusiones ambulatorias se podran aplicar en el Servicio de Sangre o en un servicio de
atencion médica, que cuente con personal capacitado y los recursos necesarios para atender cualquier evento
0 reaccion adversa a la transfusion.

15.10 El acto transfusional no debera exceder de tres horas para cada unidad de concentrado de
eritrocitos o de sangre. Las unidades de crioprecipitados o de plaquetas deberan transfundirse tan rapido
como la via intravenosa lo permita.

15.11 Antes o durante una transfusion no deberan agregarse medicamentos o farmacos a las unidades de
sangre o de sus componentes, aun aquéllos que sean destinados para uso intravenoso, con excepcion de
solucién de cloruro de sodio al 0.9% estéril.

15.12 Las unidades de sangre o de sus componentes deberan mantenerse en condiciones de
conservacion apropiadas y 6ptimas hasta el momento de su aplicacion terapéutica. Las unidades de sangre y
productos sanguineos en estado liquido no deberan ser sometidas a ningun tipo de calentamiento previo a la
transfusion, salvo en los casos siguientes:

15.12.1 Cuando se requiera administrar 15 mL o mas por minuto;
15.12.2 En exsanguineotransfusion, y
15.12.3 Cuando el receptor sea portador de crioaglutininas.

En cualquiera de estos casos, en el momento previo inmediato a la transfusion, las unidades podran
someterse a calentamiento a una temperatura que no exceda de +38° C o bien, durante el acto transfusional
mediante el pasaje de la sangre por un equipo especifico con control de temperatura, termémetro visible y
sistema de alarma.

15.13 Para la transfusion de unidades de sangre y productos sanguineos se deberan utilizar equipos con
filtro de 170 a 200 micras (um) estériles y libres de pir6genos, capaces de retener microagregados, los que se
emplearan individualmente y se desecharan en el momento que ocurra cualquiera de lo siguiente:

15.13.1 Cuando tengan cuatro horas de uso, 0
15.13.2 Al haber transfundido cuatro unidades.

15.14 Ante sintomas o signos de una reaccion transfusional, el médico tratante o el personal de salud
debera interrumpir inmediatamente la transfusién e iniciar el protocolo, en lo que se esclarece su causa y se
investiga un posible error en la identificacion del receptor y de la unidad. Debera seguir los siguientes
diagramas para el abordaje clinico y de laboratorio de Reacciones Adversas a la Transfusion.
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Figura 4

Diagrama de flujo para el abordaje clinico de Reacciones Adversas a la Transfusién.
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Figura 5

Diagrama de flujo para el abordaje de laboratorio de Reacciones Adversas a la Transfusion.
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15.15 El médico que atienda a un paciente que ha recibido una transfusion, debera evaluar de inmediato
cualquier aparente reaccion transfusional y adoptara las medidas que estime necesarias, conforme a los
procedimientos establecidos. (consultese el documento referenciado en el inciso 22.10 de este proyecto de
Norma).

15.16 ElI médico o el personal de salud que atienda al paciente debera notificar al Banco de Sangre o al
Servicio de Transfusion Hospitalario y, en su caso, al comité de medicina transfusional que el establecimiento
de atencion médica tuviese, todas las aparentes reacciones adversas que se hubiesen presentado. Debera
guedar asentado en expediente clinico del paciente, el tipo de reaccién, asi como la nota médica donde se
tenga el resultado del andlisis del tipo de reaccion, y el seguimiento por el médico tratante.

15.17 Ante la sospecha de una reaccion o efecto adverso imputable a una transfusion, el servicio clinico
del establecimiento de atencion médica debera enviar en un tiempo maximo de 30 minutos al Servicio de
Sangre correspondiente, el marbete a que se refiere el inciso 20.3.4.7 de este proyecto de Norma, a fin de se
hagan las determinaciones analiticas necesarias para esclarecer las causas, acompafiado de lo que se indica
a continuacion:
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15.17.1 Muestras postransfusionales del receptor obtenidas con y sin anticoagulante, adecuadamente
recolectadas para evitar hemolisis y apropiadamente identificadas, y

15.17.2 La unidad que se estaba transfundiendo, aunque no contuviese residuo, asi como el equipo de
transfusion y las soluciones intravenosas que se estuvieran administrando.

15.18 La sobrecarga circulatoria también requiere ser informada al Banco de Sangre o Servicio de
Transfusién Hospitalario, mas no sera necesaria su intervencion para la evaluacion del evento.

15.19 En caso de una reaccion transfusional inmediata, el Banco de Sangre o, en su caso, el Servicio de
Transfusién Hospitalario debera llevar a cabo simultanea y comparativamente los procedimientos y pruebas
de laboratorio que permitan resolver la causa de la reaccién adversa, consultando la técnica que especifique
su manual de procedimientos de resolucién de reacciones adversas, de conformidad con el inciso 15.14 de
este proyecto de Norma.

15.20 Ante la sospecha de una reaccion o efecto adverso imputable a una transfusién grave, el Comité de
Medicina Transfusional deberd sesionar en un periodo maximo de 24 horas, para realizar el reporte de
Hemovigilancia y notificar al CNTS, asi como enviar las acciones preventivas, correctivas y de mejora,
generadas para dar atencion al evento.

16 Evaluacioén de la conformidad y control de calidad
16.1 Disposiciones comunes:

16.1.1 Los Bancos de Sangre, Centros de Calificacion Bioldgica, Centros de Procesamiento y los Servicios
de Transfusion Hospitalario, deberan participar en programas calendarizados de evaluacion de la conformidad
que realizan las dependencias competentes y por los que determine la Secretaria de Salud o por los
organismos de certificacion y acreditacion conforme a lo sefialado en la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Se exceptian de lo anterior los centros de colecta por tratarse dependencias de un banco de sangre y
funcionar bajo su responsabilidad y aquellos servicios de transfusion hospitalario que Unicamente reciban
unidades de sangre y productos sanguineos previamente evaluadas, analizadas y listas para su aplicacion
terapéutica en un determinado paciente, pero deben contar con procedimientos para conservacion de
unidades de productos sanguineos y de establecimiento y seguimiento de un programa de hemovigilancia, asi
como aquellos destinados a indicar como realizar la transfusion y el destino final de las unidades.

16.1.2 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y Centros de Procesamiento de Sangre deben
establecer a través del uso de herramientas estadisticas el control estadistico de proceso, para monitorear y
darle seguimiento a los resultados de control de calidad en las areas descritas a continuacion:

16.1.2.1 Procesamiento de sangre y productos sanguineos.

16.1.2.2 Determinacion de agentes transmisibles por transfusion.

16.1.2.3 Inmunohematologia.

16.1.2.4 Control de calidad de productos sanguineos;

16.1.2.4.1 Establecimiento de frecuencia de realizacion de control de calidad.
16.1.2.4.2 Establecimiento de parametros de calidad (volumen).

16.1.3 Los laboratorios de los Bancos de Sangre, los Centros de Calificacion Bioldgica, los Centros de
Procesamiento y en su caso, de los Servicios de Transfusion Hospitalario que realicen determinaciones
analiticas, deberan participar en los programas de control de calidad externo que aplica el Centro Nacional de
la Transfusion Sanguinea de conformidad con lo que se indica a continuacion:

16.1.3.1 Participar en los programas de control de calidad externo en las modalidades siguientes:

16.1.3.1.1 Pruebas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion (tamizaje
serolégico y molecular), y

16.1.3.1.2 Pruebas de inmunohematologia;

16.1.3.2 Los establecimientos participantes deben enviar los resultados obtenidos por medio de correo
electrénico u otros medios que determine el Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea;

16.1.3.3 El pago de cuota de recuperacion que establezca el Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea
para cada control de calidad y cada lote de evaluacion, debera realizarse a nombre del establecimiento
declarado en la licencia sanitaria vigente y con el R.F.C. correspondiente a la persona fisica o moral
propietaria del establecimiento, declarada en la licencia sanitaria.
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16.1.3.4 Los establecimientos tendran un plazo de respuesta que no excedera de veinte dias naturales
contados a partir de que reciban las muestras por parte del Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea;

16.1.3.5 El responsable sanitario de un Banco de Sangre, Servicio de Transfusién Hospitalario o Centro de
Calificacion Biologica , revisara, acatara y supervisara que se lleven a cabo las indicaciones que hiciere el
Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea como consecuencia de la aplicacion de estos programas,
siendo corresponsable la persona fisica o moral propietaria del establecimiento, declarada en la licencia
sanitaria, y

16.1.3.6 Las acciones preventivas y correctivas efectuadas por los establecimientos y sus resultados
deberan registrarse y se llevara a cabo un andlisis de riesgo enfocado en el impacto de lo detectado.

Para garantizar el buen funcionamiento de los programas de control de calidad externo, en los casos que
se considere necesario, los Centros Nacional y Estatales de la Transfusion Sanguinea podran otorgar
asesoria presencial o a distancia a los establecimientos con el fin de aplicar las medidas preventivas o
correctivas que resulten necesarias, mismas que también deberan documentarse.

16.1.4 Los Bancos de Sangre, Centros de Procesamiento Servicios de Transfusion Hospitalario o Centros
de Calificacion Bioldgica que realicen determinaciones analiticas deberan participar en un control de calidad
externo adicional al referido en el inciso anterior.

16.1.5 Los proveedores de las muestras para el control externo de la calidad deberan contar con el
reconocimiento de su capacidad técnica y confiabilidad por una entidad de acreditacion como proveedor de
ensayos de aptitud.

16.1.6 Los servicios de sangre, deberan contar con sistemas de control de calidad interno que incluya
todos los procedimientos, desde la seleccion del donante hasta la transfusion o destino final de las unidades
de sangre y productos sanguineos.

16.1.7 Para asegurar que todos los productos sanguineos retnan los requisitos de calidad y seguridad y
gue los métodos de procesamiento y estudio funcionen como es esperado, todos los Servicios de Sangre, de
acuerdo las funciones y actividades que desempefian, deberan contar con el sistema de gestion de calidad
referido en capitulo 5 denominado “Disposiciones generales ” de este proyecto de Norma el que debera
incluir, entre otros:

16.1.7.1 Programas de evaluacion interna de equipos, instrumentos de medicién, pruebas, técnicas y
reactivos, que seran efectuados en el propio establecimiento de manera planeada y programada a intervalos
previstos y llevados a cabo por personal calificado independiente al personal operativo. En los
establecimientos con capacidad instalada reducida, estos programas podran ser aplicados por el propio
personal operativo. La evaluacion interna, debera abarcar las etapas preanalitica, analitica y postanalitica, y

16.1.7.2 Registros de todas las acciones realizadas a efecto del cumplimiento de las disposiciones de este
capitulo, asi como los incidentes de trascendencia relacionados con los equipos, instrumentos de medicion,
pruebas, reactivos y técnicas, asimismo, contardn con instrucciones precisas para el tipo de incidente y de
como actuar en cada caso.

16.1.8 Todos los Servicios de Sangre, en el ambito de las funciones que desempefian, deberan disponer
de procedimientos escritos para controlar y realizar el seguimiento del equipamiento:

16.1.9 Incluir el equipo de reciente instalacion, equipo descompuesto, equipo propio y en comodato.
16.1.10 Mantener registro del estado que guarda todo el equipamiento.
16.1.11 Sefialar si ha recibido mantenimiento correctivo o preventivo.

16.1.12 Los equipos defectuosos o pendientes de reparacion deberan retirarse e identificarse de forma
clara.

16.2 Los controles, las responsabilidades y el responsable del manejo de una desviacion deben estar
definidos en el procedimiento de que se trate.

16.3 Los establecimientos deben mantener registros de las desviaciones, de su naturaleza, de las
acciones correctivas tomadas y de los resultados de las acciones realizadas.

16.4 Al corregir una desviacion el establecimiento hara una nueva verificacion para demostrar que las
acciones correctivas dan cumplimiento a los requisitos establecidos en el Sistema de Gestién de Calidad.

16.5 El responsable sanitario y el personal implicado deberan revisar las desviaciones, las acciones
correctivas tomadas y los resultados, a fin de establecer acciones que prevengan su aparicién. De igual
manera deberan determinar las acciones para prevenir las desviaciones potenciales.
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16.6 Control de reactivos.

16.6.1 Cada lote nuevo de reactivos debera someterse a un proceso interno de inspeccién, a fin de
verificar si cumplen o no con las caracteristicas requeridas por el laboratorio del establecimiento y las
indicadas por el fabricante.

16.6.2 El proceso interno de inspeccién a que se refiere el inciso anterior debera incluir como minimo lo
siguiente:

16.6.2.1 Comprobar que el estado del embalaje sea adecuado;

16.6.2.2 Las condiciones de conservacion al momento de la recepcion;

16.6.2.3 Verificar aspecto fisico;

16.6.2.4 Lote y caducidad, y

16.6.2.5 Concordancia de lo descrito en el inserto y el contenido del juego de reactivos.

16.6.3 Debe contar con un procedimiento por escrito que describa el proceso interno de inspeccion y que
incluya las acciones a realizar cuando no cumple con los requisitos minimos

16.6.4 Para verificar el funcionamiento adecuado de los reactivos, éstos deberan ser probados en forma
regular, empleando muestras representativas de cada lote y con la periodicidad que indica la Tabla 34 de este
proyecto de Norma.

Tabla 34

Verificacién del funcionamiento de los reactivos

Periodicidad de

Reactivos Criterios para su valoracién y aceptacion L
comprobacion

1. Aspecto  fisico: Ausencia de turbidez,
precipitados, particulas, formacién de geles en el Cada dia de uso.
sobrenadante o cualquier otra anomalia.

2. Titulacion: se llevarqd a cabo de conformidad
con la Farmacopea de los Estados Unidos | Al estreno del lote con una
Mexicanos (véase el inciso 22.1 de este muestra aleatoria de éste.

Antisueros hemoclasificadores
proyecto de Norma).

para determinar grupos

sanguineos ABO y Rh (D). 4. Especificidad: Se realizard conforme a lo
indicado en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (véase inciso 22.1 de este
proyecto de Norma). Para los antisueros
hemoclasificadores ABO se usaran células Al,
A2, By 0; para los del Rh se emplearan células
Rlryrr.

1. Aspecto fisico: Ausencia de hemodlisis, turbidez,
precipitados, particulas, formacién de geles en el

Eritrocitos grupo: A, B, para sobrenadante o cualquier otra anomalia.
hemaoclasificacion ABO mediante Cada dia de uso.
2. Reactividad/especificidad: Reacciones bien

definidas con anti-A, anti-B y, de utilizarse, con
anti- A,B.

la prueba inversa (grupo sérico).

Especificidad con eritrocitos sensibilizados con
lo que se indica a continuacién
Antiglobulina humana (prueba de

a)  Coninmunoglobulina G; Cada dia de uso.
Coombs).

b)  Con eritrocitos con C3b, C3d o0 ambos, y

c) Con eritrocitos no sensibilizados.
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Eritrocitos sensibilizados con IgG
para el control de la antiglobulina.

Reaccion clara de los eritrocitos a los que se le
afiade antiglobulina

Cada dia uso.

Eritrocitos reactivos para el
rastreo de anticuerpos irregulares
de importancia clinica.

1. Aspecto fisico: Ausencia de hemadlisis, turbidez,
precipitados, particulas, formacién de geles en el
sobrenadante o cualquier otra anomalia.

2. Demostrar la presencia de anticuerpos irregulares
en un suero que contenga un anticuerpo con

Con cada lote.

especificidad conocida y debera probarse.

3. Con control externo Semestral.

Reaccion positiva con eritrocitos heterocigéticos
para el antigeno y reaccién negativa con eritrocitos
carentes del antigeno.

Antisueros para fenotipo de

L Cada dia de uso.
eritrocitos.

Aspecto  fisico: Ausencia de particulas,
formacion de geles, alteraciones de color u otras.

Solucién salina isoténica al

0.9%. Cada vez que se utilice.

Sensibilidad y especificidad empleando controles
conocidos, negativos y débilmente positivos. El control
débil positivo no debera ser mayor de tres veces el
valor del punto de corte.

Establecer la frecuencia de
uso con base en la planeacion
del control de calidad

Reactivos para las pruebas
de deteccion de  agentes
transmisibles por transfusion.

16.6.5 Ante cualquier anomalia o desviacion de los requisitos sefialados en la tabla anterior, los reactivos
no deberéan utilizarse y, de considerarlo necesario se investigaran las causas y se notificara al responsable
sanitario del servicio de sangre, al proveedor, al fabricante.

16.7 Control de las pruebas

16.7.1 En caso de obtener resultados falsos o desviaciones en el control de calidad de las pruebas para la
deteccién de agentes infecciosos y de las pruebas de inmunohematologia, el personal del laboratorio debera
identificar si los origenes de los errores estan relacionados con cualquiera de lo siguiente:

16.7.1.1 Incumplimiento del seguimiento de las instrucciones proporcionadas por el fabricante;
16.7.1.2 Desempefio inadecuado de los reactivos;

16.7.1.3 Defectos en la operacién de equipos e instrumentos;

16.7.1.4 Calculos e interpretaciones erréneas de la prueba;

16.7.1.5 Fallas en equipos e instrumentos, y

16.7.1.6 Errores en transcripciones y registros, asi como, otros errores humanos.

16.7.2 En las pruebas de tamizaje para la deteccion de agentes transmisibles por transfusién no
moleculares, se deberan introducir los controles de calidad internos que se indican a continuacion que
permitan verificar su desarrollo correcto:

16.7.2.1 Se sugiere establecer numerales y no letras, se debera incluir un control positivo débil, adicional
al que incluye el fabricante, cuyo valor no excedera de tres veces el punto de corte. Este control podra ser
elaborado por el propio establecimiento utilizando una técnica validada, o bien, adquirido de una fuente
confiable, y

16.7.2.2 Deberan aplicar el uso de graficas de control observando las “reglas de zona”.
17 Destino final de las unidades de sangre, productos sanguineos y de las muestras

17.1 El destino final de las unidades de sangre, productos sanguineos y muestras de éstos, podra ser la
conservacion permanente en serotecas o similares, o bien su desecho en las condiciones sanitarias de
conformidad con la norma citada en el inciso 2.20 de este proyecto de Norma.

17.2 El personal de los Bancos de Sangre, Servicios de Transfusién Hospitalarios, servicios clinicos y
quiréfanos, deberd manejar y dar destino final a las unidades de sangre y productos sanguineos o a las
muestras sanguineas de manera que minimice la exposicién potencial a agentes infecciosos.

17.3 El plasma y otros productos sanguineos que no fueran a utilizarse con fines transfusionales, podran
utilizarse para fines diagnésticos o de investigacion, o bien, destinarse para la fabricacion de hemoderivados y
otros productos biotecnologicos de aplicacion terapéutica, diagndstica, preventiva o en investigacion, de
conformidad a lo que establezca la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, (FEUM, y ediciones
actualizadas posteriores), (véase inciso 22.1de este proyecto de Norma).
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17.4 El plasma que vaya a destinarse para la fabricacién de hemoderivados debera reunir los requisitos de
calidad necesarios a fin de que resulten inocuos, no patogénicos y las fracciones que se pretendan separar
deberan ser funcionales, de conformidad con las disposiciones que establezca la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, (FEUM, y ediciones actualizadas posteriores), (véase inciso 22.1 de este proyecto de
Norma).

17.5 Las serotecas donde se conservan plasmas o sueros que tengan los Bancos de Sangre, Servicios de
Transfusién Hospitalario, Centro de Procesamiento y Centro de Distribucion deberan reunir los requisitos
siguientes:

17.5.1 Los plasmas o sueros en conservacion estaran bajo estricta custodia;

17.5.2 Estaran almacenados por fechas, de manera ordenada y limpia y separados de acuerdo con el uso
gue se les pretenda dar, y

17.5.3 La temperatura para su conservacion serd de —18°C o inferiores. Mientras mas bajas sean las
temperaturas, mayor serd la longevidad y la conservacion de las propiedades de lo almacenado.

17.5.4 Una muestra no podra ser congelada y descongelada por mas de dos ocasiones para poder realizar
determinaciones analiticas.

17.6 El plasma que sea destinado a fraccionamiento industrial por parte de los bancos de sangre,
Servicios de Transfusién Hospitalarios, Centros de Procesamiento o Centros de Distribucion, que no cumpla
con alguno de los requisitos de la materia prima para elaborar hemoderivados sefialados en la FEUM, debera
ser desechado y darse destino final por parte de la planta procesadora de plasma a la que fue entregado,
asegurando que se resguarde la trazabilidad, desde el origen y obtencion de la sangre total o procedimiento
de aféresis, hasta el destino final, de conformidad con la norma citada en el inciso 2.20 de este proyecto de
Norma en materia de disposicion de residuos peligrosos bioldgico infecciosos.

18 Comité de medicina transfusional

18.1 Todos los establecimientos que realicen actos de disposicion de sangre y productos sanguineos,
deberan contar con un Comité de Medicina Transfusional, el cual se sujetara a las disposiciones que para tal
efecto emita la Secretaria de Salud, conforme a lo establecido en el articulo 316 de la LGS.

18.2 El Comité de Medicina Transfusional deberd apegarse a lo establecido en el documento de
Recomendaciones para la Conformacion, Estructura y Funcionamiento del Comité de Medicina Transfusional
en los Servicios de Salud, emitido por el CNTS, en su version mas actual, disponible en:
https://www.gob.mx/cnts/documentos/recursos-guias-y-documentos-en-medicina-transfusional :

18.3 El comité debera elaborar y reportar como minimo los Indicadores sefialados en la tabla 35 de este
proyecto de norma, de forma mensual.

Tabla 35

1 Tasa de diferimiento de donantes:
a) total
b) permanente

c) temporal

Quejas sobre productos sanguineos

Quejas de donantes

No conformidades de materiales y equipos

al | WO N

Evento adverso grave

18.4 El comité de medicina transfusional debera sesionar cuando menos cada tres meses o con mayor
frecuencia de considerarse necesario.

18.5 Las actas del Comité tendran que ser resguardadas en el archivo del servicio de sangre y
conservarse por un lapso minimo de cinco afos en archivo activo y cinco afios en archivo muerto.
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19 Informacioén relativa a la disposicién de sangre y productos sanguineos a la Secretaria de Salud

19.1 Corresponde a los servicios de sangre, en el ambito de las funciones que se les autorizan, informar a
la Secretaria sobre los actos de disposicidon de sangre o productos sanguineos que realizan y deberan incluir
la notificacion de las reacciones o eventos adversos que ocurran asociados a la donacion o a la transfusion.

19.2 Los informes y la documentacion del comité de medicina transfusional deberan presentarse a través
de la plataforma digital: “Sistema Analitico Nacional para Gestionar Reportes de Hemcomponentes”
(SANGRHE), o a través del medio oficial que disponga la Secretaria para tal fin.

19.3 Para efectos de lo anterior, los servicios de sangre requeriran de accesos personalizados a la
plataforma digital, para lo cual deberan contar con licencia sanitaria y aviso de responsable sanitario vigentes,
emitidos por la Comisién Federal contra Riesgos Sanitarios.

19.3.1 También deberan contar con Clave Unica de Establecimientos de Salud (CLUES) emitida por la
Direccion General de Informaciéon en Salud, de conformidad con lo establecido en la norma citada en el inciso
2.10 de este proyecto de norma. El procedimiento especifico para presentar la informacion antes mencionada,
lo establecera la Secretaria a través del medio oficial que disponga para tal fin.

19.4 Los servicios de sangre deberan cumplir con las disposiciones aplicables a la plataforma digital
SANGRHE, como instructivos de llenado, manual de politicas, acuerdos y deméas documentos emitidos por la
Secretaria.

19.5 Es el responsable sanitario de los servicios de sangre, el obligado a presentar dichos informes y
documentacién del comité de medicina transfusional.

19.6 Los informes y la documentacion del comité de medicina transfusional, debera hacerse llegar a la
Secretaria mensualmente dentro de los primeros ocho dias naturales del mes siguiente al que se informa, o
de la prorroga autorizada, de lo contrario el servicio de sangre estara incumpliendo la normatividad vigente y
estara sujeto a sanciones por la autoridad sanitaria competente.

19.7 Los servicios de sangre deberdn mantener actualizada la informacion del establecimiento como
correos electronicos, teléfonos, licencias sanitarias, altas de responsable sanitario, y los que requiera la
Secretaria, mediante el procedimiento especifico que establezca a través del medio oficial que disponga para
tal fin.

19.8 Para fines de informacién epidemioldgica, ademas del informe relativo a la disposicion de sangre y
productos sanguineos, los servicios de sangre deberan notificar a la jurisdiccion sanitaria las donaciones en
las que se hubiese detectado algun resultado positivo en las pruebas confirmatorias o suplementarias para
algun agente infeccioso transmisible por transfusion, de conformidad con lo establecido en la norma citada en
el inciso 2.14 de este proyecto de Norma.

20 Procedimientos normalizados de operacion, guias, instructivos, documentos y registros
20.1 Disposiciones comunes

20.1.1 Los procedimientos normalizados de operacién (PNO), guias o instructivos, asi como los demas
documentos y registros a que hace referencia este capitulo, que tenga un Banco de Sangre, Centro de
Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Distribucion, Centro de Calificacion Biolégica y
Servicio de Transfusion Hospitalario o, en su caso, un servicio clinico de un establecimiento para la atencién
médica, estaran adecuadamente identificados, con el nombre del establecimiento y el nombre del documento.

20.1.2 Tratandose de los manuales, PNO, guias o instructivos, deberan contener, ademas, la version,
namero de péginas y el nombre y firmas del o los responsables de quien elabord, reviso y autorizd, esta Ultima
siempre es la del responsable sanitario y redactarlos en espafiol, con lenguaje accesible y de facil
comprension.

20.1.3 Los documentos referidos en el inciso anterior se podrdn mantener en sistemas digitales, impresos
0 una combinacidn de éstos; en cualquiera de los casos la informacidn debera ser equivalente y accesible en
todo momento.

20.1.4 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Bioldgica y Servicio de Transfusion Hospitalario, en el ambito de las
funciones que realizan, deberan disponer de sistemas para la obtencién y captura de datos que garanticen la
trazabilidad de cada unidad y cualquier componente sanguineo, desde su extraccion hasta su uso terapéutico,
su destino final o, en su caso, suministro para la elaboracién de hemoderivados, incluyendo todos los pasos
intermedios del proceso.
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20.1.5 La informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos contenida en sistemas
digitales o documentos impresos se mantendra adecuadamente resguardada y protegida contra cualquier
eventualidad. Los documentos escritos se resguardaran a manera de impedir su deterioro.

20.1.6 El responsable sanitario debera asegurar que el personal ha firmado la carta de compromiso de
confidencialidad de los datos sensibles y confidenciales que se encuentran en los archivos impresos y
electronicos del Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Bioldgica y Servicio de Transfusion Hospitalario.

20.1.7 La informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos estara accesible a las
autoridades competentes cuando éstas lo soliciten, incluyendo aquella informacién considerada confidencial.
Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones juridicas, se considerarda de naturaleza confidencial la
historia clinica de los donantes o pacientes, los resultados del proceso de autoexclusiéon del donante y las
determinaciones analiticas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

20.1.8 Cuando la informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos se mantenga en
registros digitales, los sistemas y su programaciéon deberan estar validados y tener como minimo los requisitos
siguientes:

20.1.8.1 Los sistemas deberan tener mecanismos de control de acceso que puedan verificarse;

20.1.8.2 Solamente el responsable sanitario del establecimiento podra asignar al personal que pueda tener
acceso a los sistemas;

20.1.8.3 Los mecanismos de control de acceso podran ser sistemas biométricos, de certificacion digital,
por medio de claves de usuario y contrasefias o cualquier otro mecanismo;

20.1.8.4 Los mecanismos de control de acceso deberdn asegurar accesos personales, Unicos e
intransferibles, que garanticen el nivel de seguridad de acuerdo con el tipo de aplicacion;

20.1.8.5 Capacidad de generar documentos impresos que equivalgan a documentos originales;

20.1.8.6 Capacidad de generar bitdcoras detalladas sobre todas las acciones realizadas, que incluyan
cuando menos fecha, hora, actividad o proceso, variables afectadas y el nombre del usuario. Asimismo, el
sistema permitirA que las bitdcoras puedan ser revisadas y acceder a la informacion previa a las
modificaciones o cambios;

20.1.8.7 Capacidad para utilizar la informacion contenida en el sistema, a través de mecanismos de
descarga de la informacién y procedimientos para su analisis;

20.1.8.8 Deberéan estar amparados por documentacion explicita que detalle, entre otros:
20.1.8.8.1 Instrucciones de uso y administracion;

20.1.8.8.2 Capacidades técnicas del sistema y aspectos sobre la seguridad, integridad y riesgos;
20.1.8.8.3 Definiciones relativas al soporte técnico ante cualquier eventualidad;

20.1.8.8.4 Mecanismos de actualizacion y desarrollos posteriores, y

20.1.8.8.5 En su caso, requerimientos para su uso de acuerdo con la infraestructura de tecnologias de la
informacién prexistente, y

20.1.8.9 Los demas lineamientos de tecnologias de la informacién en salud que resulten aplicables.

20.1.9 En relacion con los registros que lleve el Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de
Procesamiento de Sangre, Centro de Distribucidn, Centro de Calificacion Bioldgica y Servicio de Transfusion
Hospitalario, se debera observar lo siguiente:

20.1.9.1 Tendran procedimientos escritos para llevar los registros que tengan que conservarse y de como,
donde y durante cuanto tiempo habran de mantenerse;

20.1.9.2 Los registros estaran escritos en lenguaje comprensible, uniforme y preciso, evitando, en lo
posible, ambigliedades o la inclusion de aspectos opcionales. En sistemas digitales es preferible que el
ingreso de la informacién se haga en campos de seleccidon predeterminados. Tratandose de documentos
escritos, las anotaciones deberan ser indelebles, legibles, el registro de actividades debe realizarse a
momento de la actividad respetando el orden cronoldgico y

20.1.9.3 Identificaran a la persona directamente responsable de cada tarea.
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20.1.10 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Biolégica y Servicio de Transfusién Hospitalario deberan tener registros de
las revisiones y, en su caso, aprobaciones de los cambios que en su caso se hagan, en relaciéon con el
funcionamiento del establecimiento, a los manuales, procedimientos normalizados de operacion, guias,
instructivos u otros documentos, asi como de los cambios en la metodologia para llevar a cabo los registros.

20.1.11 Se debera contar con la aprobacion del responsable sanitario previo al uso de documentos nuevos
o de documentos revisados y corregidos. Los documentos obsoletos deberan retirarse del personal que los
utilice y deberan archivarse y conservarse.

20.1.12 Los manuales, guias, instructivos, documentos y registros apropiados y correctos deberan estar
disponibles en todos los sitios donde las actividades esenciales lo requieran.

20.1.13 Los registros deberan ser completos y recobrables en un periodo de tiempo apropiado para las
circunstancias y mantenerse protegidos contra destruccién o modificacién accidental o no autorizada.

20.2 Expedientes del personal

Los expedientes del personal que realiza procesos criticos deberan contener la informacion siguiente:
20.2.1 Nombre, iniciales, cédigo de identificacién, firma y fecha de contratacion;

20.2.2 La definicién de la formacion y la experiencia necesaria para un determinado cargo;

20.2.3 La duracién del periodo de formacion y de la experiencia;

20.2.4 Sus responsabilidades, actividades especificas asignadas y autorizadas;

20.2.5 En su caso, la capacitacion otorgada por el establecimiento al inicio del cargo y durante el cargo y
las evaluaciones de las mismas, y

20.2.6 Sus participaciones en programas de educacion continua y de actualizacidn en materia de medicina
transfusional.

20.2.7 Evaluaciones periodicas del desempefio realizadas por el responsable sanitario o responsables de
las areas.

20.3 Documentacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos.
20.3.1 Procedimientos normalizados de operacion, guias e instructivos.

Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta, Centros de Procesamiento, Centros de Calificacion Biologica,
Centros de Distribucién de Sangre y Productos Sanguineos y Servicios de Transfusion Hospitalario, en el
ambito de las funciones, deberan contar con procedimientos normalizados de operacion, especificos y
accesibles al personal que los emplee, en materia de lo siguiente:

20.3.1.1 Procedimientos normalizados de operacion para el fomento de la donacion voluntaria y altruista
de sangre que deberd incluir lo siguiente:

20.3.1.1.1 Las actividades y procesos para efectuar para la promocion de la cultura de donacién voluntaria
y altruista de sangre;

20.3.1.1.2 Las actividades para asegurar que un donante voluntario y altruista pueda ser un donante
regular o de repeticién, y

20.3.1.1.3 La metodologia para la planeacién y programacién de las campafias de donacién voluntaria y
altruista de sangre, en coordinacién con los Centros Nacional y Estatales de Transfusion Sanguinea con el fin
de fortalecer las redes nacionales y estatales de Bancos de Sangre, Centros de Colecta,

20.3.1.2 Procedimiento normalizado de operacién para la atencién y manejo de los donantes que debera
incluir entre otros:

20.3.1.2.1 La metodologia para una atencion digna y respetuosa, que permita ganar la empatia y
confianza del donante a fin de que pueda obtenerse informacién veraz y que la evaluacion médica resulte
efectiva;

20.3.1.2.2 Los criterios para la aceptacion, diferimiento o exclusién indefinida o permanente de los
donantes conforme a lo sefialado en el capitulo 7 denominado “Selecciéon de donantes para uso terapéutico
alogénico” de este proyecto de Norma,;

20.3.1.2.3 La metodologia para la aplicacion del procedimiento de la autoexclusion, y
20.3.1.2.4 Las demas actividades o procedimientos que el establecimiento considere necesarios.

En el propio manual o de manera separada se contara con una lista actualizada de farmacos de uso
comun, con sus correspondientes periodos de diferimiento, incluyendo la tabla 5 de este proyecto de Norma.
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20.3.1.3 Procedimientos normalizados de operacion para la extraccion de unidades de sangre, productos
sanguineos y muestras que incluya la metodologia para la identificacion adecuada de las unidades y
muestras, asi como para la deteccién, diagndstico y manejo de incidentes y reacciones o efectos adversos a
la donacion.

20.3.1.4 Procedimientos normalizados de operacion para el procesamiento, almacenaje, etiquetado,
embalaje y traslado de unidades de sangre, productos sanguineos o mezclas de éstos, reactivos y muestras,
gue incluyan las instrucciones a seguir en caso de falla en el suministro eléctrico o cualquier otra alteracion en
las condiciones del almacenamiento.

20.3.1.5 Procedimientos normalizados de operacion para la realizacion de:

20.3.1.5.1 Las determinaciones analiticas aplicables a las muestras de las unidades de sangre o productos
sanguineos o bien, de las muestras de los receptores, y

20.3.1.5.2 El control de calidad de las unidades de sangre y productos sanguineos.

20.3.1.6 Procedimientos normalizados de operacion relativos a los criterios para la seleccion de unidades
de acuerdo con el perfil inmunohematoldgico y la patologia del receptor.

20.3.1.7 Instructivos para el uso y cuidados del equipamiento e instrumental critico requerido para las
actividades relativas a la disposicion de sangre y productos sanguineos que el establecimiento realiza, que
deberan incluir informacién sobre el mantenimiento preventivo, los parametros y frecuencia de revision y el
mantenimiento correctivo.

20.3.1.8 Procedimientos normalizados de operacion de seguridad accesibles al personal expuesto a
riesgos biolégicos, fisicos, mecénicos y quimicos, que especifiquen las normas para manipulacién, guarda y
desecho de los materiales peligrosos. Estos procedimientos deberan contener, cuando menos, la informacion
siguiente:

20.3.1.8.1 Clasificacion de los agentes de riesgos sean: biolégicos, quimicos o fisicos, indicando las
medidas de prevencion para cada uno de ellos;

20.3.1.8.2 Consideraciones generales de higiene, vestuario y protectores;

20.3.1.8.3 Instrucciones sobre la limpieza y desinfecciéon del material y areas de trabajo;
20.3.1.8.4 Instrucciones sobre la toma de muestras y su transportacion, y

20.3.1.8.5 Conducta para seguir en caso de accidentes con riesgo bioldgico, quimico o fisicos.

20.3.1.9 Procedimiento normalizado de operacion para el manejo de los residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos, que debera contener, entre otros:

20.3.1.9.1 La clasificacion y segregacion de residuos;
20.3.1.9.2 La colecta, embalaje, manipulacion y transporte de los residuos, y

20.3.1.9.3 Los deméas que se requieran, en apego a la Norma referenciada en el inciso 2.20 de este
proyecto de Norma.

20.3.1.10 Procedimiento normalizado de operacion donde se describa de qué manera se coordina el
servicio de sangre para sus actividades con otros servicios y establecimientos, debiendo incluir de los
siguientes aquellos que correspondan a su caso: una coordinacién efectiva entre:

20.3.1.10.1 Coordinacién del servicio de sangre con los otros establecimientos que hacen disposicién de
sangre y productos sanguineos con los que tenga convenios.

20.3.1.10.2 Coordinacién del Banco de Sangre con los servicios de sangre que tenga bajo su
responsabilidad de conformidad con el inciso 5.3 del presente proyecto de Norma.

20.3.1.10.3 Coordinacién del servicio de sangre con Los establecimientos para la atencion médica y, en su
caso, los servicios clinicos del establecimiento de atencion médica que le solicitan productos sanguineos.
(aplica para bancos de sangre intrahospitalarios y servicios de transfusion hospitalarios).

20.3.1.11 Procedimientos normalizados de operaciéon o guias para el buen uso clinico de la sangre y
productos sanguineos accesibles al personal de salud de los bancos de sangre, servicios de transfusion y en
los servicios clinicos de los establecimientos para la atencion médica que participen en la indicacion,
aplicacion y vigilancia de las transfusiones. (consultese la guia referenciada en el inciso 22.10 de este
proyecto de Norma). Estos documentos deberan incluir, entre otros, lo siguiente:
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20.3.1.11.1 Indicaciones terapéuticas y contraindicaciones de los productos sanguineos;
20.3.1.11.2 Metodologia y vigilancia del acto transfusional;
20.3.1.11.3 Descripcién y manejo de los incidentes, reacciones o efectos adversos a la transfusion, y

20.3.1.11.4 Los procedimientos analiticos, metodologia para el registro y notificacion al banco de sangre o
servicio de transfusion de los incidentes, reacciones o efectos adversos a la transfusion.

20.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos

Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta, Centros de Procesamiento, Centros de Distribucién de Sangre
y Productos Sanguineos y los Servicios de Transfusion Hospitalario, de acuerdo con las funciones que
realizan, deberan contar con registros documentales sobre los ingresos y egresos de sangre y de sus
componentes, que permitiran lo siguiente: Acceso a la identificacion y localizacion de cada donante;

20.3.2.1.1 Una interrelacién clara entre la fecha de donacion, la identidad del donante y los componentes
recolectados o preparados, por medio del nUmero exclusivo para cada donacion, y

20.3.2.1.2 La trazabilidad de las unidades desde su extraccion hasta su uso terapéutico, destino final, o
bien, suministro para la elaboracion de hemoderivados, incluyendo los pasos intermedios.

20.3.2.2 La informacién concerniente a los ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos, podra
contenerse en un libro con hojas foliadas o en un conjunto de hojas agrupadas y numeradas en formato
impreso o electronico. Estos registros deberan contar con la aprobacion y autorizacion de las autoridades
sanitarias competentes.

20.3.2.3 Los registros documentales en el libro de registros de ingresos y egresos de sangre y productos
sanguineos o el conjunto de hojas foliadas, deberan reunir los requisitos siguientes:

20.3.2.3.1 Las hojas estaran foliadas (o numeradas);
20.3.2.3.2 La portada del libro o equivalente electrénico contendrd la informacién siguiente:

20.3.2.3.2.1 El nombre del propietario, la denominacién del establecimiento, que incluird el giro para el
cual el establecimiento esta autorizado;

20.3.2.3.2.2 El nombre del responsable sanitario;
20.3.2.3.2.3 El namero de libro y la anotacion del folio de la primera y ultima planas utilizables, y

20.3.2.3.2.4 Tratandose del libro de un servicio de sangre que se encuentre bajo la responsabilidad de un
banco de sangre de conformidad con el inciso 5.3 del presente proyecto de Norma deberd contener la
siguiente informacién en la portada:

20.3.2.3.2.5 nombre del propietario, la razén social y el nombre del responsable sanitario del banco de
sangre del cual depende

20.3.2.3.2.6 modalidad del servicio de sangre del que se trate, nombre de su responsable sanitario y
nombre del establecimiento para la atencién médica donde se ubica.

20.3.2.3.2.7 En caso de cambio de responsable sanitario debera registrase en la plana, renglon y fecha
correspondiente del libro el nombre del nuevo titular, con las anotaciones que éste considere pertinentes a fin
de deslindar responsabilidades. De manera similar se procederd en caso de cambio de encargado de un
Centro de Colecta;

20.3.2.3.3 Los registros seran legibles e indelebles, o en su caso, con medidas de seguridad electrénica
adecuadas, se mantendran constantemente actualizados, sin raspaduras ni enmendaduras, y

20.3.2.3.4 De requerirse, las aclaraciones por errores o cambios de cualquier naturaleza se tacharan con
una linea delgada de manera que queden legibles, los cambios o correcciones se haran entrerrenglonados o
qguedaran adecuadamente sefialados y anotados en el propio libro o su equivalente electronico.

20.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente electronico, relativos a los ingresos y egresos de sangre
y de sus componentes, que tenga un banco de sangre o un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la
informacién que indica la Tabla 36 de este proyecto de Norma.
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Tabla 36

Informacién relativa a ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos de los bancos de sangre
y servicios de transfusion

Ingresos Egresos

a) Numero progresivo para cada ingreso; a) Fecha y hora de egreso del componente

b) Fecha de ingreso de las unidades de sangre o sanguineo,
de sus componentes; b) Nombre del establecimiento al que se suministré

¢)  Nombre del donante; la unidad, o b[en, cuando proceda nompre del

receptor, su nimero exclusivo de expediente o

d) El nimero exclusivo de identificacion de la registro, fecha de nacimiento, en su caso, el
unidad, mismo que identificara también a los domicilio donde se llevara a cabo la transfusion;
componentes fraccionados de la sangre total; i L

¢) Ensucaso, el motivo del destino final;

e) En su caso, nombre del establecimiento o del q Clasificacién d ABO Rh (D) del
Centro de Colecta de procedencia de cada ) asl |tcaF|0n € grupo y (D) de
unidad; receptor,

f)  El uso terapéutico que se le pretende dar, entre e) Nombre del médico que indica la transfusion;
las siguientes: alogénica, autdloga o singénica; |f)  Volumen egresado cuando se trate de unidades

g) Elsefalamiento del tipo de donacion: para uso pediatrico;

) Voluntaria y altruista; 9) Cualgwer eventualidad que requiera ser

consignada, y

- Familiar o de reposicion;

- Designada; h) Las deméas que el establecimiento considere

) Dirigida; necesarias.

- Regular, o

- De repeticion.

h) El método de extraccion: (extraccion habitual de
sangre total o de componentes mediante
aféresis);

i)  El sefialamiento del contenido de la unidad,;

)] Clasificacion del grupo ABO y Rh (D);

k) Los bancos de sangre registraran los resultados
de las pruebas obligatorias para la deteccion de
enfermedades transmisibles por transfusion, asi
como los resultados de otras pruebas que se
hubiesen practicado;

)] Procesamientos efectuados a las unidades, tales
como: lavado, leucodeplecion mediante filtrado,
irradiacion, inactivacion u otros;

m) Fecha de caducidad de la unidad,;

n) Cualquier eventualidad que requiera
consignarse, y

0) Las demas que el establecimiento considere

necesarias.

20.3.2.5 Los registros en el libro sobre los ingresos y egresos de sangre y de sus componentes que tenga
un Centro de Colecta, debera contener cuando menos la informacién que indica la Tabla 37 de este proyecto
de Norma.
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Tabla 37

Informacion relativa a ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos de los Centro de Colecta

Ingresos Egresos
a) El nimero progresivo exclusivo para la unidad [a) Fecha y hora de envio al banco de sangre del
de sangre extraida; cual depende el Centro de Colecta;
b) Nombre del donante; b) En su caso, motivo del destino final;

c) Fechay hora de extraccion de las unidades de [c) Cualquier eventualidad que requiera ser
sangre; consignada, y

d) El uso terapéutico que se le pretende dar, entre [d) Las demas que el establecimiento considere
las siguientes: alogénica, autéloga o singénica; necesarias.

e) El sefialamiento del tipo de donacién:
- Voluntaria y altruista;

- Familiar o de reposicion;

- Designada;

- Dirigida;

- Regular, y

- De repeticion

f) Las deméas que el establecimiento considere
necesarias.

20.3.3 Cartas de consentimiento informado.

20.3.3.1 La carta de consentimiento informado en la que un donante consiente la donacion de sangre o
productos sanguineos para uso alogénico debera obtenerse en cada donacion y contendra lo siguiente:

20.3.3.1.1 Nombre del banco de sangre o Centro de Colecta, ubicacion y, en su caso, la institucion a la
que pertenece;

20.3.3.1.2 Nombre o titulo del documento;
20.3.3.1.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del donante;

20.3.3.1.4 El tipo de donacion: voluntaria y altruista, familiar o de reposicion, designada, dirigida, o bien,
regular o de repeticion;

20.3.3.1.5 Objetivos del acto de disposicién, beneficios y posibles riesgos para el receptor;
20.3.3.1.6 Informacion sobre los procedimientos que vayan a efectuarse, que incluya:
20.3.3.1.6.1 Método de colecta;

20.3.3.1.6.2 Los volumenes de sangre o productos sanguineos que pretendan obtenerse;
20.3.3.1.6.3 Las posibles reacciones o efectos adversos que pudieran presentarse;

20.3.3.1.6.4 En su caso, las soluciones o farmacos que fuesen a usarse y su propdsito, incluyendo la
identificacion de aquellos que estén en el proceso de evaluacién experimental, asi como la informacion sobre
toxicidad, efectos secundarios, dosis, tiempo y costo del tratamiento, y

20.3.3.1.6.5 Si los hubiese, los procedimientos alternativos;

20.3.3.1.7 Recomendaciones para después de la donacion incluyendo, en su caso, la necesidad de
esperar un intervalo desde la donacion hasta la vuelta a una actividad profesional o de aficion que conlleve
riesgos.

20.3.3.1.8 Informacién sobre las determinaciones analiticas que se efectuaran, especificando los andlisis
para la deteccién de enfermedades transmisibles por transfusién y en la eventualidad que resultasen
anormales, que se dara destino final a la sangre o componentes recolectados y sobre la posibilidad de futuras
citas para la toma de nuevas muestras;
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20.3.3.1.9 Tratandose de donantes designados, ademas de lo anterior contendra:

20.3.3.1.9.1 El nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacién y estado civil del receptor,
asi como los riesgos y beneficios esperados para éste, y

20.3.3.1.9.2 La probabilidad de una segunda donacién o secuencia de donaciones para el mismo receptor;
20.3.3.1.10 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.1.10.1 Que recibi6 informacién a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la donacion;
20.3.3.1.10.2 Que ley6 y entendié la informacion y el material educativo que le fue proporcionado;

20.3.3.1.10.3 Que se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;

20.3.3.1.10.4 Que la informacion aportada por el donante es, a su juicio, veraz y sincera;

20.3.3.1.10.5 Que estd de acuerdo en que se realicen las pruebas de deteccion de enfermedades
transmisibles por transfusion y que, de resultar anormales, serd notificado personalmente o a quien designe
para ello, a través de una carta poder firmada ante dos testigos, y

20.3.3.1.10.6 Que, por propia voluntad y titulo gratuito, consiente la donacion de su sangre o de productos
sanguineos;

20.3.3.1.11 Firma o huella dactilar del donante, y
20.3.3.1.12 Lugar y fecha en que se emite.

20.3.3.2 La carta de consentimiento informado para efectuar procedimientos de transfusion autéloga
debera incluir la informacioén siguiente:

20.3.3.2.1 Nombre, ubicacién y, en su caso, nombre de la institucion a la que pertenece el banco de
sangre, servicio de transfusion o establecimiento de atencion médica que efectuara el procedimiento;

20.3.3.2.2 Nombre o titulo del documento;

20.3.3.2.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;
20.3.3.2.4 El diagnéstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.2.5 El o los procedimientos de transfusion aut6loga que se efectuaran;

20.3.3.2.6 Los objetivos del procedimiento, beneficios y posibles riesgos, reacciones o efectos adversos
gue pudieran presentarse;

20.3.3.2.7 Los volumenes de sangre o productos sanguineos que se pretendan extraer;

20.3.3.2.8 En su caso, las soluciones o farmacos que fuesen a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de aquellos que estén en el proceso de evaluacion experimental, asi como la informacion sobre
toxicidad, efectos secundarios, dosis, tiempo y costo del procedimiento;

20.3.3.2.9 Informacion sobre la posibilidad de que se requiera el uso de sangre o productos sanguineos
alogénicos;

20.3.3.2.10 Tratandose de procedimientos de transfusion autéloga mediante depdsito previo, la carta de
consentimiento incluird ademas lo siguiente:

20.3.3.2.10.1 Informacién sobre las determinaciones analiticas que se efectuaran, especificando los
andlisis para la deteccion de enfermedades infecciosas transmisibles por transfusion y en la eventualidad que
resultasen anormales, la necesidad de excluirlo del procedimiento, del destino final que se dara a la sangre o
productos sanguineos colectados y sobre la posibilidad de futuras citas para la obtencion de muestras
sanguineas adicionales, y

20.3.3.2.10.2 Las recomendaciones para después de cada extraccion.
20.3.3.2.11 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.2.11.1 Que recibi6 informacion a su satisfaccion sobre los riesgos y beneficios del procedimiento de
transfusion autéloga;

20.3.3.2.11.2 Que ley6 y entendié la informacion y el material educativo que le fue proporcionado;

20.3.3.2.11.3 Que se le brind6 la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;
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20.3.3.2.11.4 En procedimientos de autotransfusion por depdsito previo, que consiente la realizaciéon de
las pruebas de deteccién de enfermedades infecciosas transmisibles por transfusion y que, de resultar
anormales, sera excluido del procedimiento y del destino final de las unidades de sangre o componentes
recolectados, y

20.3.3.2.11.5 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente el procedimiento de
gue se trate y que autoriza al personal de salud para la atencién de contingencias derivadas del acto
consentido, atendiendo al principio de autoridad prescriptiva;

20.3.3.2.12 En caso de pacientes menores o en estado de interdiccion de otorgar el consentimiento
incluira lo siguiente:

20.3.3.2.12.1 El nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacién y estado civil de quien
otorga el consentimiento, y

20.3.3.2.12.2 El vinculo con el paciente que le permite ejercer tal derecho y la causa por la que lo ejerce;
20.3.3.2.13 Firma o huella dactilar del paciente o, en su caso, del otorgante del consentimiento, y
20.3.3.2.14 Lugar y fecha en que se emite.

La carta de consentimiento informado para procedimientos de hemodilucion aguda preoperatorio o
recuperacion sanguinea perioperatoria, podrd ser en formatos independientes o estar incluidos en el
documento en el que el paciente consiente el procedimiento quirdrgico de que se trate.

20.3.3.3 La carta de consentimiento informado en el que un receptor expresa su consentimiento para
recibir una transfusion deberéa contener:

20.3.3.3.1 Nombre del establecimiento, ubicacién y, en su caso, nombre de la institucion a la que
pertenece;

20.3.3.3.2 Nombre o titulo del documento;
20.3.3.3.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;

20.3.3.3.4 Informacion sobre el o los productos sanguineos que seran transfundidos, los objetivos,
beneficios y posibles riesgos y, en su caso, los procedimientos alternativos que hubiese;

20.3.3.3.5 El diagnéstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.3.6 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.3.6.1 Que recibi6 informacion a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la transfusion;
20.3.3.3.6.2 Que el receptor leyd y entendié la informacion y el material educativo proporcionado;

20.3.3.3.6.3 Que se le brind6 la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;

20.3.3.3.6.4 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente la transfusion de que
se trate y que autoriza al personal de salud para la atencién de contingencias derivadas del acto consentido,
atendiendo al principio de autoridad prescriptiva;

20.3.3.3.7 Firma o huella dactilar del paciente, y
20.3.3.3.8 Lugar y fecha en que se emite.

En casos de urgencia podra omitirse el consentimiento para recibir una transfusién y se estara a lo
dispuesto a lo sefialo por el articulo 81 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Atencidn
Médica.

20.3.3.4 La carta de consentimiento informado para transfundir a menores de edad o en estado de
interdiccion, en la que una persona capaz de otorgar el consentimiento consiente que la transfusion se lleve a
cabo, debera contener la informacion siguiente:

20.3.3.4.1 Nombre del establecimiento, ubicacion y, en su caso, de la institucion a la que pertenece;
20.3.3.4.2 Nombre o titulo del documento;

20.3.3.4.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;
20.3.3.4.4 El diagnéstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.4.5 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil de quien otorga el
consentimiento;
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20.3.3.4.6 El vinculo con el paciente que le permite ejercer tal derecho y la causa por la que lo ejerce;

20.3.3.4.7 Informacion sobre el o los productos sanguineos que seran transfundidos, los objetivos,
beneficios y posibles riesgos y, en su caso, los procedimientos alternativos que hubiese;

20.3.3.4.8 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.4.9 Que recibi6 informacién a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la transfusion,
gue se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas satisfactoriamente por un
profesional capacitado;

20.3.3.4.10 Que el otorgante del consentimiento leyd y entendié la informacién y el material educativo
proporcionado, y

20.3.3.4.11 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente la transfusion de que se
trate y que autoriza al personal de salud para la atencion de contingencias derivadas del acto consentido,
atendiendo al principio de autoridad prescriptiva;

20.3.3.4.12 Firma o huella dactilar del otorgante, y
20.3.3.4.13 Lugar y fecha en que se emite.

En casos de urgencia para transfundir a un menor o un incapaz podrd omitirse el consentimiento para
recibir la y se estara a lo dispuesto a lo sefialo por el articulo 81 del Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Atencion Médica.

20.3.4 Otros documentos, formatos y registros.
20.3.4.1 Historia clinica del donante.

Los bancos de sangre y los Centro de Colecta deberan practicar a todos los candidatos a donar una
historia clinica, en un formato aprobado para ello por la Secretaria, que tendra caracter confidencial y
contendra, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.1.1 Fecha de su elaboracién;

20.3.4.1.2 El nimero exclusivo de la unidad de sangre o componente sanguineo que se obtuvo;
20.3.4.1.3 Los datos del donante que permitan su identificacion y localizacion, que incluyan:
20.3.4.1.3.1 Nombre y firma o huella dactilar del donante;

20.3.4.1.3.2 Documento con el que se identifica, dependencia que lo emite y el nimero del documento;
20.3.4.1.3.3 Edad y fecha de nacimiento;

20.3.4.1.3.4 Sexo e identidad de género;

20.3.4.1.3.5 Ocupacion, y

20.3.4.1.3.6 Domicilio, teléfono y, en su caso, correo electrénico;

20.3.4.1.3.7 Uso terapéutico que se le pretenda dar a las unidades extraidas, entre las posibilidades
siguientes: donacion para uso alogénico, singénico o autélogo;

20.3.4.1.4 El sefialamiento del tipo de donacion:
20.3.4.1.4.1 Voluntaria y altruista;

20.3.4.1.4.2 Familiar o de reposicion;
20.3.4.1.4.3 Designada;

20.3.4.1.4.4 Dirigida;

20.3.4.1.4.5 Regular, o

20.3.4.1.4.6 De repeticion;

20.3.4.1.5 Método de extraccidon que podra ser donacion de sangre total o de productos sanguineos
mediante métodos de aféresis;

20.3.4.1.6 Tratandose de donantes regulares o de repeticion, la cantidad, tipo de donacion y fecha de la
ultima y de ser posible las fechas de las donaciones anteriores. En caso de donantes de repeticion, ademas
de lo anterior, los datos del Banco de Sangre o Centro de Colecta donde don6 previamente;
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20.3.4.1.7 Los datos relevantes que permitan identificar riesgos potenciales para la salud del donante o de
los receptores, de conformidad con los criterios de aceptabilidad o exclusion que establece el capitulo 7
denominado “Seleccién de donantes para uso terapéutico alogénico” de este proyecto de Norma;

20.3.4.1.8 Descripcién detallada de todas las actividades o procedimientos realizados, productos
farmacéuticos empleados y resultados obtenidos, que incluya, como minimo, lo siguiente:

20.3.4.1.8.1 El volumen de sangre o componentes obtenidos;

20.3.4.1.8.2 La seleccion de anticoagulantes, soluciones y medicamentos utilizados, asi como su
dosificacion;

20.3.4.1.8.3 Los resultados del procedimiento, incluyendo, en su caso, la descripcion de complicaciones,
reacciones o eventos adversos que se hubiesen presentado y su manejo, y

20.3.4.1.8.4 En donaciones para transfusion autéloga mediante procedimientos de depésito previo, la
frecuencia de las recolecciones sefialadas por fecha y el volumen obtenido en cada sesion;

20.3.4.1.9 En la propia historia 0 anexa a ella, estaran los resultados de las determinaciones analiticas
efectuadas;

20.3.4.1.10 Razones por las cuales se hubiera excluido o diferido al donante o, en su caso, motivo por el
cual se hubiera dado destino final a su sangre o productos sanguineos, y

20.3.4.1.11 Nombre y firma del médico que hizo la evaluacién del donante y del personal de salud que
realiz6 los procedimientos de extraccion.

20.3.4.2 Autoexclusion confidencial.

El procedimiento de autoexclusion confidencial se llevard a cabo conforme a lo sefialado en los subincisos
incluidos en el inciso 7.9 de este proyecto de Norma.

Los documentos empleados para la autoexclusién en los que un donante manifiesta confidencialmente, si
considera su sangre o productos sanguineos aptos o no para uso transfusional, deberan reunir los requisitos y
contenido que sefala la Tabla 38 de este proyecto de Norma.

Tabla 38

Documentos aplicables para el procedimiento de autoexclusiéon confidencial

Requisitos del material informativo y educativo que
se debe proporcionar al donante

Contenido del formato o impreso de respuesta
de la autoexclusion del donante

a) La informacién se otorgara por escrito, expresada [a) El formato o
de manera clara y entendible. Es recomendable exclusivamente con el

impreso se identificard
namero exclusivo

que la informaciébn se presente de manera asignado a la unidad de sangre o componente
audiovisual o, en su defecto, con el uso de sanguineo extraido;
rotafolio;

b) Ofrecera dos opciones de respuesta para que
el donante sefiale en una de ellas, con una
“X”; si considera apta o no su sangre o

b) Tendera a motivar y sensibilizar al donante para
qgue la informacion que le es requerida la otorgue

c)

con precision veracidad, y
El material informativo y educativo deberé incluir:

El objetivo de la autoexclusién e informacion de la
existencia de periodos de ventana de
enfermedades infecciosas transmisibles por
transfusion, durante los cuales debe evitarse la
donacion;

Informacion que lo habilite a identificar las
practicas sexuales y cualquier otro evento de
riesgo que pudiese haberse expuesto para adquirir
una infeccién transmisible por transfusion, e

Informacion sobre la manera de proceder con el
impreso donde manifestara si considera apta o no
su sangre o productos sanguineos para uso
terapéutico.

productos sanguineos para uso terapéutico, y

c) Tendra la informacion necesaria, conforme al
mecanismo adoptado por el establecimiento, para
asegurar que el donante lo responda y lo haga
llegar al personal asignado del banco de sangre o
Centro de Colecta.
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20.3.4.3 Expedientes de los donantes
El expediente de los donantes debera contener los documentos siguientes:

20.3.4.3.1 La carta de consentimiento informado otorgado que incluira: el nombre y firma o huella dactilar
del donante y el nUmero exclusivo de la unidad recolectada;

20.3.4.3.2 La historia clinica a que se refiere el inciso 20.3.4.1 de este proyecto de Norma;

20.3.4.3.3 En donaciones para uso alogénico o singénico, el impreso en que el donante manifiesta si
considera adecuada su sangre o productos sanguineos para uso transfusional, y

20.3.4.3.4 Copia del documento otorgado a un donante donde se le proporciona orientacion para que
obtenga atenciéon médica, en caso de haberse detectado o sospechado la presencia de cualquier enfermedad
a través de la evaluacion médica o de las determinaciones analiticas efectuadas.

20.3.4.3.5 Formato para el envio de unidades de sangre de un Centro de Colecta al Banco de Sangre del
cual depende.

20.3.4.3.6 Los Centros de Colecta deberan tener un documento en el que conste el envio de unidades de
sangre al banco del cual dependen, el original acompafara la remesa y conservaran la copia. El documento
estara escrito con letra legible y contendrd, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.3.7 Nombre del Centro de Colecta, su ubicacién y, en su caso, de la institucion a la que pertenece;
20.3.4.3.8 Datos de identificacion del banco de sangre del cual depende;
20.3.4.3.9 Numero progresivo exclusivo para la unidad de sangre y nombre del donante;

20.3.4.3.10 Fecha y hora de salida de las unidades del Centro de Colecta y de su llegada al Banco de
Sangre;

20.3.4.3.11 Nombre y firma de quien prepard las unidades para su envio, asi como, de quien recibe, y

20.3.4.3.12 Observaciones al momento de la recepcién, donde se anotara cualquier irregularidad relativa
al embalaje, eventualidades durante el traslado, la identificacion de las unidades, estado fisico, trazabilidad de
la temperatura o, en su caso, estimacion de ésta, o cualquier otra eventualidad que amerite registrarse.

20.3.4.4 Registro de las determinaciones analiticas.

El personal del laboratorio de un Banco de Sangre, Servicio de Transfusion hospitalarios y Centro de
Procesamiento debera revisar, registrar y mantener archivados los resultados de las determinaciones
analiticas de cada donante o cada receptor estudiado. Los registros incluirdn, cuando menos, la informacién
siguiente:

20.3.4.4.1 Nombre del donante y el nimero exclusivo asignado a la unidad de sangre o productos
sanguineos;

20.3.4.4.2 Nombre completo del receptor y, en su caso, fecha de nacimiento, nimero de expediente y
numero de cama o habitacion;

20.3.4.4.3 Fecha y hora de ejecucién, metodologia empleada y resultados de las pruebas de deteccion de
agentes transmisibles por transfusion. De emplearse técnicas inmunoenzimaticas, debera conservarse el
registro o impresién original de los resultados de las pruebas;

20.3.4.4.4 Fecha y hora de ejecucion, metodologia empleada y resultados de las pruebas de
inmunohematologia, incluyendo la compatibilidad entre un donante y un receptor;

20.3.4.4.5 Resultados de las pruebas efectuadas y su interpretacion;

20.3.4.4.6 Nombre de los reactivos utilizados, la identificacion del fabricante, distribuidor o ambos, el
namero de lote las fechas de recepcion y de caducidad,;

20.3.4.4.7 Nombre y firma de la persona autorizada que realiz6 el estudio, y
20.3.4.4.8 En su caso, nombre y firma del personal que reviso y reporto el estudio.
20.3.4.5 Registros de control de calidad.

20.3.4.5.1 Los Servicios de Sangre, de acuerdo con las actividades que desempefian, deben llevar los
registros siguientes:

20.3.4.5.1.1 Control de calidad que hagan a sus reactivos, equipos y técnicas, de conformidad con lo que
establece este proyecto de Norma, las Normas Oficiales Mexicanas aplicables y las instrucciones
proporcionadas por el fabricante, y
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20.3.4.5.2 De los procedimientos referentes a las pautas para asegurar la calibracion y mantenimiento del
equipamiento o instrumental empleado en actividades criticas, que incluird, entre otros, la informacion
siguiente:

20.3.4.5.2.1 Identificacion del equipo, modelo y niUmero de serie u otra identificacion Unica;
20.3.4.5.2.2 Nombre del fabricante o distribuidor;

20.3.4.5.2.3 La condicion de uso a la recepcion, es decir, si es nuevo, utilizado o reacondicionado;
20.3.4.5.2.4 Fecha de instalacion y fecha de entrada en funcionamiento;

20.3.4.5.2.5 Cada equipo dispondra de un registro individual donde conste su mantenimiento, si éste fue
externo o interno o bien, preventivo o correctivo, indicando con los pardmetros o aspectos controlados, fecha 'y
resultado y el responsable de su realizacion, y

20.3.4.5.2.6 Un plan o calendario con las calibraciones y verificaciones que deberan efectuarse en los
equipos de que se trate. Cada equipo dispondra de un registro individual donde conste su mantenimiento, si
éste fue externo o interno o bien, preventivo o correctivo, indicando con los parametros o aspectos
controlados, fecha y resultado y el responsable de su realizacion, y

20.3.4.5.2.7 Un plan o calendario con las calibraciones y verificaciones que deberan efectuarse en los
equipos de que se trate.

20.3.4.6 Solicitud de productos sanguineos

La solicitud de unidades de sangre, productos sanguineos o mezclas de éstos, deberd contener como
minimo la informacién siguiente:

20.3.4.6.1 Datos de identificaciéon del establecimiento, servicio clinico o establecimiento de atencion
médica que hace la solicitud, que incluya razon social, domicilio y teléfono;

20.3.4.6.2 Datos de identificacion y localizacién del receptor:
20.3.4.6.2.1 Nombre y edad, cuando sea posible;
20.3.4.6.2.2 Sexo e identidad de género, y

20.3.4.6.2.3 Tratdndose de pacientes hospitalizados, nombre completo, fecha de nacimiento, el nimero
exclusivo de expediente o registro, el nimero de cama o habitacién y, en su caso, el nombre del servicio;

20.3.4.6.3 De conocerse, clasificacion de grupo sanguineo ABO y Rh (D), antecedentes transfusionales,
gestacionales, de inmunizacion materno fetal o de reacciones o efectos adversos en transfusiones previas;

20.3.4.6.4 Diagndstico de certeza o de probabilidad;

20.3.4.6.5 Motivo de la indicacion transfusional y las cifras de laboratorio del parametro hematolégico que
se busca mejorar;

20.3.4.6.6 El sefialamiento de lo solicitado, unidad o mezcla de unidades, cantidad y, en su caso, volumen
o caracteristicas especificas requeridas;

20.3.4.6.7 En su caso, el sefialamiento de que se trata de transfusion para uso aut6logo;
20.3.4.6.8 Cuando proceda, fecha y hora en que se realizara la transfusion;

20.3.4.6.9 En caso de solicitudes urgentes, el motivo del apremio, asi como si el requerimiento es
inmediato o si puede diferirse 30 minutos;

20.3.4.6.10 Fecha y hora de la solicitud, y

20.3.4.6.11 Nombre del médico que indica la transfusion y, en su caso, nombre y firma del solicitante, asi
como, el teléfono fijo o movil de cualquiera de las personas a que se refiere este inciso, para que, en caso
necesario, sea posible su localizacion.

20.3.4.7 Marbete anexo a los productos sanguineos.

Toda unidad de sangre, de productos sanguineos o0 mezclas de éstos egresadas por un banco de sangre
0 un servicio de transfusion debera acompafiarse de un marbete que contendra la informacion siguiente:

20.3.4.7.1 Datos de identificacion del banco de sangre o servicio de transfusion que realiza el egreso;
20.3.4.7.2 Datos de identificacion y localizacién del receptor:
20.3.4.7.2.1 Nombre y edad del receptor, cuando sea posible;

20.3.4.7.2.2 Sexo e identidad de género del receptor;
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20.3.4.7.3 Tratandose de pacientes hospitalizados, nombre completo, fecha de nacimiento, el nimero
exclusivo de expediente o registro, el nimero de cama o habitacion y, en su caso, el nombre del servicio, y
diagnostico de probabilidad o certeza;

20.3.4.7.4 Los datos relativos a la fecha y hora de inicio de la transfusién, su vigilancia y reporte de los
eventos, reacciones o efectos adversos a la transfusion;

20.3.4.7.5 Las instrucciones relativas a lo que se indica a continuacion:

20.3.4.7.5.1 Sobre la conservacion de las unidades hasta antes de su aplicacion terapéutica, que
especifiquen los tiempos maximos en que las unidades puedan estar fuera de los rangos de temperatura
adecuados para evitar dafio en su viabilidad y otros riesgos;

20.3.4.7.5.2 Sobre el acto transfusional, que incluyan: tiempos recomendados para la transfusion segun el
componente de que se trate y el uso de filtros para la retencién de coagulos;

20.3.4.7.5.3 En su caso, instrucciones para el descongelamiento de los plasmas o crioprecipitados,
sefialando la prohibiciéon de su recongelamiento y las demés que se requieran de acuerdo con el componente
de que se trate, y

20.3.4.7.5.4 Metodologia para la toma de muestras en caso de presentarse reacciones o eventos adversos
a la transfusion, y

20.3.4.7.6 El sefialamiento de que el marbete debidamente llenado, deberd ser devuelto al banco de
sangre o al servicio de transfusion que suministré la unidad.

20.3.4.8 Registro del suministro y recepcion de productos sanguineos

Los servicios de sangre deberan contar con un formato para el registro de las unidades de sangre,
productos sanguineos o muestras de éstos, que envien o reciban de establecimientos similares. Estos
registros deberan contener la informacion siguiente:

20.3.4.8.1 Datos de identificacién del servicio de sangre que hace el envio y, en su caso, nimero unico del
egreso;

20.3.4.8.2 Datos de identificacion del establecimiento al que se envian las unidades o mezclas;

20.3.4.8.3 Cantidad y nombre de las unidades o mezclas, con su correspondiente identificacion numérica o
alfanumérica exclusiva para cada unidad o mezcla enviada y, en su caso, de las muestras sanguineas y los
demas documentos y registros que la acompafien;

20.3.4.8.4 Grupo sanguineo ABO y Rh (D) de las unidades;

20.3.4.8.5 Fecha y hora de extraccion, asi como de la caducidad de las unidades o mezclas; Condiciones
en que se efectta el embalaje;

20.3.4.8.6 Fecha y hora del envio;

20.3.4.8.7 Nombre y firma del personal del banco de sangre o servicio de transfusion que entrega el o los
productos sanguineos;

20.3.4.8.8 Fecha, hora y condiciones en que se reciben los productos sanguineos;
20.3.4.8.9 Nombre y firma de quien recibe, y

20.3.4.8.10 Observaciones al momento de la recepcién, donde se anotara cualquier irregularidad en las
unidades o mezclas en lo relativo a su identificacion, estado fisico, estimacion de su temperatura, contenido
de aire, u otras eventualidades.

20.3.4.9 Registros de las transfusiones

Los bancos de sangre, los servicios de transfusion y los servicios clinicos de los establecimientos de
atenciéon médica que apliquen transfusiones, deberan registrar en un libro, el nimero de productos
sanguineos transfundidos, Estos registros deberan contener la informacion siguiente:

20.3.4.9.1 Datos de identificacion del establecimiento que aplica la transfusion;

20.3.4.9.2 Tratandose de establecimientos de atencion médica el nombre completo y fecha de nacimiento
del paciente, nimero de cama o habitacion donde se encuentra el paciente y cuando resulte aplicable el
nombre del servicio clinico;
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20.3.4.9.3 Nombre del banco de sangre o servicio de transfusién que suministr6 el o los productos
sanguineos. Datos de identificacion del receptor:

20.3.4.9.3.1 Nombre y edad, cuando sea posible;
20.3.4.9.3.2 Sexo e identidad de género, y
20.3.4.9.3.3 NUumero exclusivo de expediente o registro;

20.3.4.9.4 El grupo ABO y Rh (D) del paciente que recibira la transfusion, salvo casos de transfusién de
urgencia en la que se desconozca el grupo sanguineo;

20.3.4.9.5 Diagnéstico de probabilidad o certeza;

20.3.4.9.6 Nombre y nimero exclusivo de las unidades o mezcla de productos sanguineos, el grupo ABO y
Rh (D) de las unidades;

20.3.4.9.7 En su caso, registrard cualquier anomalia detectada en el envio, misma que la notificara al
banco de sangre o servicio de transfusion;

20.3.4.9.8 Fecha y hora de la recepcion e inicio de la transfusion;

20.3.4.9.9 Los datos relativos a la vigilancia del acto transfusional y el volumen del componente
transfundido;

20.3.4.9.10 En su caso, informacion adecuada y suficiente sobre cualquier incidente, reacciéon o efecto
adverso que se presente o detecte durante o después de la transfusién, que incluya el tiempo transcurrido
entre el inicio de la transfusion y la aparicion de los sintomas o signos de la reaccion o efecto adverso;

20.3.4.9.11 El manejo de los efectos o reacciones adversas y sus resultados;

20.3.4.9.12 En su caso, el reporte de las determinaciones analiticas, efectuadas por el banco de sangre o
servicio de transfusion que suministro los productos sanguineos, tendientes a investigar las causas de la
reaccion o efecto adverso, y

20.3.4.9.13 Fecha, nombre y firma del médico que prestd la atencion médica, asi como el nombre del
personal del banco de sangre o servicio de transfusion que intervino en las determinaciones analiticas pre y
postransfusionales.

Ademés de los registros a que hace referencia este apartado, los establecimientos que apliquen
transfusiones estableceran la prevalencia de eventos y reacciones adversas por unidades transfundidas.

20.3.4.10 Registros de las transfusiones en el expediente clinico del receptor

Los registros de las transfusiones aplicadas que se hagan en el expediente clinico del receptor deberan
contener, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.10.1 Cantidad de unidades o mezclas de éstas;
20.3.4.10.2 El numero exclusivo de identificacién de cada unidad o mezcla de productos sanguineos;
20.3.4.10.3 Fecha, hora de inicio y término de la transfusion;

20.3.4.10.4 En transfusidn de sangre, concentrados de eritrocitos y plasma, el control de los signos vitales
y el estado general del paciente, antes, durante y después de la transfusion;

20.3.4.10.5 En transfusién de concentrados de plaquetas y crioprecipitados, el control de signos vitales y
el estado general del paciente antes y después de la transfusion;

20.3.4.10.6 En caso de reacciones adversas a la transfusion indicar su tipo y manejo, asi como los
procedimientos para efectos de la investigacion correspondiente, y

20.3.4.10.7 Nombre y firma del médico que indicoé la transfusion, asi como del personal de salud
encargado de la aplicacion, vigilancia y control de la transfusion.

20.3.5 Tiempo de conservacion de documentos y registros. Los servicios de sangre que hacen disposicion
de sangre y productos sanguineos, deberan conservar los documentos a que hace referencia este capitulo,
por los lapsos que se indican en la Tabla 39 de este proyecto de Norma.
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Tabla 39

Tiempo de conservacion de documentos y registros

Documento o registro

Tiempo minimo

20.3.5.1 Revisiones del sistema de gestion de calidad,
incluyendo, entre otros, organigrama y competencias del Tres afios
personal.
20.3.5.2 Politicas, procesos, procedimientos, manuales, guias e
instructivos remplazados y resultados de la validacion de Tres afios
Nnuevos procesos.
20.3.5.3 Expedientes del personal que realiza procesos criticos,
que incluyan:
a) En su caso, claves de acceso, y Cinco afos
b) Informacién relativa a calificaciones, entrenamiento,
aptitudes, educacién continuada y otros.
20.3.54 Resultados de auditorias al sistema de gestion de o
calidad. Tres anos
20.3.55 Visitas de verificacion sanitaria o visitas de supervision
y orientacion por parte de los Centros Nacional o Estatales Tres afios.
de la transfusion Sanguinea.
20.3.5.6 Registro de incidencias o no conformidades y de las Tres afios
acciones correctivas.
20.3.5.7 El libro o equivalente para el registro de ingresos y A partir del momento de
egresos de sangre y sus componentes para la trazabilidad | su cancelacion:
de cada unidad y sus fracciones. - Cinco afios en
archivo activo, y
- Cinco afios en
archivo muerto
20.3.5.8 Expedientes de los donantes, incluyendo: A partir de la ultima
- Historial clinico y método de extraccion; donacion:
- Consentimiento informado para donacién alogénica o |- Cinco afios en
para someterse a un procedimiento de transfusién archivo activo, y
autéloga; - Cinco anos en
- Resultados de la autoexclusion, y archivo muerto
- Resultados de las determinaciones analiticas.
20.3.5.9 Analisis de los motivos de exclusién de los donantes y Tres afios
la prevalencia de los mismos.
20.3.5.10 Registro de donantes que han sido rechazados Cinco afios
permanentemente.
20.3.5.11 Registro de las reacciones adversas a la donacion. Tres afios
20.3.5.12 Registro de la informacion relativa al procesamiento de ~
Tres afos

unidades.

20.4 Resultados de las pruebas para deteccién de enfermedades
infecciosas transmisibles por transfusion en los donantes y
unidades:

- Diez afios en archivo
activo, y

- Cinco afios en
archivo muerto

2041

Resultados de las pruebas de inmunohematologia en
las unidades y los receptores, incluyendo las de
compatibilidad sanguinea y, en su caso, de las pruebas
realizadas para investigar las reacciones o efectos
adversos a la transfusion.

Cinco afios

20.4.2

Inventario del equipo empleado en procesos criticos,
registros de pruebas, registros de temperaturas de
almacenamiento, mantenimiento y verificaciones.

Tres afos
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Documento o registro Tiempo minimo
20.4.3 Pruebas de control calidad de los reactivos empleados . "
. Cinco afos
en procesos criticos.
20.4.4 Pruebas de control de calidad efectuadas en los o
. Tres afnos
productos sanguineos.
20.4.5 Registros de la notificacion al donante y al receptor de o
p - . " Tres afnos
anomalias en las determinaciones analiticas.
20.4.6 Registro de las actividades realizadas para efectos del ~
o . Tres afios
suministro de las unidades.
20.4.7 Registro de las transfusiones aplicadas por los bancos
de sangre, los servicios de transfusion hospitalarios y los Tres afios
servicios clinicos.
20.4.8 Consentimiento informado para recibir una transfusion Conforme con la Norma
y registros clinicos relativos al acto transfusional. referenciada en el inciso
2.124 de este proyecto de
Norma
20.4.9 Investigacion analitica de presuntas infecciones | - Cinco afios en archivo
imputables a una transfusion. activo, y
- Cinco afos en archivo
muerto
20.4.10 Copias de los “Informes mensuales de la disposicion . o
. B Cinco afnos
de sangre y productos sanguineos”.
20.4.11 En su caso, registros sobre los procedimientos
terapéuticos para diversos padecimientos que se hubiesen
efectuado en los bancos de sangre, Centro de Colecta y Tres afios

servicios de transfusion. (véase el Apéndice A Normativo
de este proyecto de Norma).

20.5 Transcurridos los tiempos de conservacion referidos en la Tabla 38 de este proyecto de Norma, el
destino de los documentos y registros deberan ser destruidos o bien se conservaran en archivo muerto, bajo
estricta custodia para garantizar su confidencialidad.

21 Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Este proyecto de Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente con los lineamientos y
recomendaciones emitidos por Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion Panamericana de la Salud,
The European Committee on Blood Transfusion, The Association for the Advancement of Blood & Biotherapies
y la International Organization for Standardization y no tiene equivalencia con Normas Mexicanas por no
existir referencia al momento de su actualizacion.

22 Bibliografia
22.1 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplementos para Dispositivos Médicos.

22.2 Standards for Blood Banks and Transfusion Services, American Association of Blood Banks. 25th
edition, 2008.

22.3 Standards for Immunohematology Reference Laboratories, 5th edition, 2007. American Association of
Blood Banks.

22.4 Estandares de Acreditacion en Transfusién Sanguinea (2019). Asociacion Espafiola de Hematologia
y Hemoterapia y Sociedad Espariola de Transfusion Sanguinea. Rev. 2022. 5a. edicién, Espafia.

22.5 Estandares de trabajo para servicios de sangre. Organizacion Panamericana de la Salud. Area de
Tecnologia y Prestacion de Servicios de Salud. Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologia.
Washington, D.C., 2005.




Viernes 8 de noviembre de 2024 DIARIO OFICIAL 168

22.6 Guidelines for national authorities on quality assurance for good manufacturing practices for biological
products. WHO TRS 822 (1992).

22.7 Directrices de la OMS sobre buenas practicas de manufactura para centros de sangre. Anexo 4 del
cuadragésimo Quinto informe del Comité de Expertos de la OMS sobre especificaciones para preparados
farmacéuticos. Washington, D.C.: Organizacion Panamericana de la Salud; 2021. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0
IGO. https://doi.org/10.37774/9789275323366.

22.8 Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, 21th edition 2023.
European Committee (Partial agreement) on Blood Transfusion (CD-P-TS) Recommendation No. R (95) 15.

22.9 Componentes Basicos de un Sistema Nacional de Sangre. José Ramiro Cruz. Pan American Journal
of Public Health 13 (2/3):79-84 2003. Pags. 1-9.

22.10 Guia para el uso clinico de la sangre. Secretaria de Salud, Asociacion Mexicana de Medicina
Transfusional, A.C. y Agrupacién Mexicana para el Estudio de la Hematologia. México, 2007.

22.11 Terapia Transfusional en Pediatria (2009). Bravo Lindoro, A.G. Asociacién Mexicana de Medicina
Transfusional, A.C. Editorial Prado. México.

22.12 Gestion de Servicios de Transfusion de Sangre (1991). Editado por Holldn S.R. y Cols. Organizacion
Mundial de la Salud. Espafa.

22.13 Aspectos Clinicos en Medicina Transfusional (2004). Bonifaz Gracias R. y Rojo Medina J.
Intersistemas, México.

22.14 El Banco de Sangre y la Medicina Transfusional (2004). Rodriguez Moyado H. Editorial Médica
Panamericana. México.

22.15 Revised Classification System for HIV Infection and Expanded Surveillance Case Definition for AIDS
Among Adolescents and Adults Arch Dermatol. 1993;129(3):287-290.

22.16 La cadena de frio de la sangre. Guia para la seleccion y adquisicién de equipos y accesorios.
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23 Observancia de lanorma

La vigilancia de la aplicacion de este proyecto de Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de los estados en el &mbito de sus respectivas competencias.

24 Vigilancia de la norma

La vigilancia del cumplimiento de este proyecto de Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

25 Vigencia

El presente proyecto de Norma entrard en vigor a los 180 dias naturales posteriores cuando se lleve a
cabo la publicacion de la Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion, toda vez que el
presente documento se emite para una consulta publica durante 60 dias.

TRANSITORIO

UNICO. La entrada en vigor del presente Proyecto de Norma, dejara sin efectos a la Norma Oficial
Mexicana NOM-253-SSA1-2012 “Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos” publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de octubre de 2012.

Ciudad de México, a 17 de octubre de 2024.- La Comisionada Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidenta del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulaciéon y Fomento Sanitario,
Armida Zuafiiga Estrada.- Rabrica.
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APENDICE A NORMATIVO
PROCEDIMIENTOS TERAPEUTICOS PARA DIVERSOS PADECIMIENTOS

A.1 Los procedimientos terapéuticos tales como extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia,
citaféresis reductivas o recambios plasmaticos en pacientes con leucemias, mielomas, trastornos autoinmunes
y otros, podran hacerse en bancos de sangre en coordinacion con el médico tratante o directamente en los
establecimientos para la atencién médica especializados.

Las extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia podran efectuarse en bancos de sangre, Centro
de Colecta o en cualquier establecimiento de atencién médica.

A.2 Los procedimientos terapéuticos a que se refiere este apéndice, que se realicen en los bancos de
sangre o servicios de transfusion deberan ser supervisados por el responsable sanitario. Tratdndose de los
Centro de Colecta por el encargado del mismo.

A.3 Tratdndose de extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia, efectuadas en bancos de sangre,
Centro de Colecta, servicios de transfusion, se debera observar lo siguiente:

a) La sangre no deberd emplearse con fines transfusionales, y

b) La bolsa contenedora se mantendra separada del resto de las unidades y estar4d adecuadamente
identificada, con una leyenda que diga “NO TRANSFUNDIRSE" o cualquier otra medida, a criterio del
responsable sanitarios del banco de sangre o del servicio de transfusion, o bien, del encargado del Centro de
Colecta, en tanto se le da destino final a la brevedad.

A.4 Para que un banco de sangre, Centro de Colecta o servicio de transfusion, efectie algun
procedimiento terapéutico debera contar con lo siguiente:

a) La prescripcion escrita del médico tratante, acompafiada de los datos siguientes:
- Los de identificacion del paciente y su diagnéstico, y

- Una descripcion detallada del procedimiento que se requiere efectuar, incluyendo, en su caso, la
recomendacion de uso o contraindicacion de soluciones o farmacos;

b) La carta del consentimiento informado, firmado o con la huella dactilar del paciente, recabado por el
médico tratante;

c) Aprobacion para llevar a cabo el procedimiento por parte del responsable sanitario del Banco de
Sangre, Centro de Colecta o servicio de transfusion;

d) Equipos, materiales e insumos necesarios para la realizacion del procedimiento de que se trate y los
necesarios para la atencion de complicaciones que pudieran presentarse, incluyendo acceso a servicios de
atencién médica de urgencia;

e) Equipos, materiales e insumos necesarios para el destino final de los residuos biolégicos que se
generen, de conformidad con las demas disposiciones aplicables;

f) Personal profesional o técnico capacitado en los procedimientos, que actuara siempre bajo supervision
médica, y

g) Procedimientos normalizados de operacion debidamente actualizados.

A.5 Los bancos de sangre, Centro de Colecta o servicios de transfusién, deberan conservar registros de
los pacientes atendidos, los que deberan contener las acciones realizadas y sus resultados, incluyendo los

volumenes extraidos o de recambio y, en su caso, uso de soluciones o farmacos, asi como efectos adversos y
Su manejo.

Los procedimientos y acciones realizadas deberan quedar registrados en la historia clinica del paciente.

A.6 Los bancos de sangre, Centro de Colecta o servicios de transfusion, deberan elaborar un reporte
detallado al médico tratante, indicando lo referido en este apartado.

A.7 De conformidad con la Ley y el Reglamento, los establecimientos para la atencion médica que utilicen
equipos de aféresis automatizada para efectuar los procedimientos terapéuticos a que hace referencia este
Apéndice, deberan abstenerse de realizar actos de disposicién de productos sanguineos para fines
transfusionales.
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APENDICE B NORMATIVO
PRECEPTOS DE CONTROL DE CALIDAD
B.1 Determinacion de pH.

B.1.1 La determinacién de pH se realiza mediante la medicion de la diferencia de potencial entre un par de
electrodos adecuados sumergidos en una misma solucion.

B.1.2 No deberan emplearse tiras comerciales de determinacion de pH para el control de calidad de
productos sanguineos.

B.1.3 El dispositivo que se utiliza para la determinacion de pH es el potenciémetro

B.1.4 Los potenciémetros disponibles pueden estar equipados o no con un sistema de compensacion de la
temperatura.

B.1.5 Para que la calibracion sea eficaz es fundamental que el electrodo se encuentre en buen estado,
limpio, hidratado y sin dafios fisicos.

B.1.6 El electrodo debe sumergirse en la solucion de almacenamiento por un tiempo aproximado de 30
minutos antes de ser utilizado.

B.1.7 Las soluciones de calibracion (solucion reguladora acuosa) se preparan empleando patrones
primarios o reactivos analiticos de calidad apropiada.

B.1.8 Para la calibracion se realiza cerca del punto isopotencial (la sefial producida por un electrodo a pH
7 es 0 mV a 25°C) y una segunda a pH 4 y/o 9.1. Se recomienda utilizar soluciones con pH cercano a 6.4 que
es el punto de decision de aceptacién para los concentrados de plaquetas.

B.1.9 La calibracion se puede realizar de dos maneras:
B.1.9.1 Dos puntos.

B.1.9.2 Multipunto.

B.2 Determinacion de hemodlisis.

B.2.1 El porcentaje de hemolisis de la masa eritrocitaria es un indicador de la calidad e integridad de los
eritrocitos que permite valorar la conservacién del hemocomponentes a lo largo del tiempo.

B.2.2 Se realiza con un equipo que consiste en un fotdmetro y una microcubeta disefiados especialmente
para la determinacion cuantitativa de bajas concentraciones de hemoglobina en muestras de suero, plasma y
soluciones acuosas (solucion aditiva).

B.2.3 Como procedimiento alternativo para la determinacién de hemolisis se puede emplear:
B.2.3.1 Método espectrofotométrico,

B.2.3.2 Método fotométrico y

B.2.3.3. Técnica en microplaca.

B.3 Determinacion de proteinas totales.

B.3.1 La determinacion de proteinas totales en los plasmas frescos se realizara utilizando la técnica de
refractometria.

B.3.2 El resultado se reporta en gramos por litro (g/L) y se compara con el requisito de calidad exigido
B.4 Sangre Total.

B.4.1 El control de calidad de la Sangre Total (ST) comienza desde la obtenciéon y durante toda la
extraccion deberd mantenerse en agitacion constante, con la utilizacion de balanzas mezcladoras las cuales
deben estar bajo control.

B.4.2 Se debera contar con su programa de mantenimientos preventivos y los registros que demuestren
gue se han realizado, asi como el control diario de peso y/o volumen antes de su uso para garantizar la
recoleccion del volumen requerido.

B.4.3 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de ruptura,
dafo o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion como presencia de coagulos, debe darse
destino final.

B.4.4 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la produccion mensual y programar. Es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.
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B.4.5 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades cada semana de acuerdo a la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa y valorar adecuadamente el inicio del proceso de procesamiento.

B.4.6 Como parte del control de calidad es importante calcular los pesos maximos y minimos de la sangre
total posterior a su obtencién tomando en cuenta los volimenes del limite superior e inferior permitido como
requisito de calidad.

B.4.7 Estos datos deben ser colocados en el area de flebotomia y todo el personal debe cumplir con los
pesos minimos y maximos, éstos datos deben actualizarse si existe un cambio de bolsa de recoleccion.

B.4.8 Las unidades de sangre total de bajo volumen que se encuentren en el rango de 300 a 404 mL,
aungue se pueden utilizar, éstas no se deben incluir en la estadistica mensual salvo que se encuentren en un
porcentaje elevado de las unidades que se estudien, sin embargo, se deberan analizar las causas e
implementar acciones con la finalidad de que no ocurra con mayor frecuencia.

B.5 Concentrado eritrocitario de sangre total
B.5.1 Posterior al procesamiento:

B.5.1.1 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de
ruptura, dafio o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion con la presencia de coagulos,
debe darse destino final.

B.5.1.2 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la produccion mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.

B.5.1.3 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad. Es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo a la obtenciébn mensual, esto es, para tener una
muestra representativa, es recomendable hacer el control de calidad de concentrados eritrocitarios que
provienen de las sangres totales previamente estudiadas con la finalidad de dar seguimiento al
procesamiento, principalmente la centrifugacion.

B.5.1.4 Si al concentrado de eritrocitos ha sido filtrado, CE leucodepletado, la determinacion de leucocitos
residuales se realizara de acuerdo a la técnica descrita en el capitulo 6 de esta guia. El requisito de calidad de
la cuenta de leucocitos residuales del CE leucodepletado se encuentra referenciado en la Tabla 2 parametros
de calidad de concentrados de eritrocitos.

B.5.1.5 Si se cuenta con una unidad que haya llegado a su término de vigencia determinar el porcentaje
de hemodlisis de la masa eritrocitica la cual no debera ser mayor del 0.8% de acuerdo a la Guia Nacional de
Control de Calidad de Sangre y Componentes Sanguineos, disponibles en el sitio:
https://www.gob.mx/cnts/documentos/recursos-guias-y-documentos-en-medicina-transfusional

B.5.1.6 Para determinar el volumen de los CE’s que contienen solucién aditiva se debe determinar de
acuerdo al proceso que se realice, estableciendo maximos y minimos, de acuerdo al tipo de bolsa, utilizando
herramientas estadisticas.

B.5.1.7 Si se encuentran unidades cuyo volumen se encuentre por debajo de los rangos minimo o méaximo
del volumen establecido por control estadistico de proceso, las unidades NO deben ser descartadas si solo se
basa en el volumen. Se debe analizar y tener un protocolo de rescate y recuperacién de éstos CE’s, ajustando
volumen en concordancia con otros parametros (Hb, Hto y cuenta de leucocitos).

B.6 Plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y crioprecipitado.

B.6.1 Si se extrae ST fresca se debe anotar hora de inicio y término de la flebotomia, el tiempo no debe
exceder 15 minutos. En caso de que se exceda ese tiempo se procedera a obtener el CE por centrifugacion a
alta velocidad y el plasma debe darle destino final por pérdida de propiedades procoagulantes.

B.6.2 Se debe anotar hora de extraccion e inicio de procesamiento, si el tiempo entre la obtencion y el
procesamiento exceden las 6 a 8 horas, el plasma debera ser clasificado como PLASMA DESPROVISTO DE
FACTORES LABILES y no se considerara como plasma fresco.

B.6.3 Si el plasma es obtenido por procedimientos de aféresis (plasmaféresis) no deben exceder 6 horas
posterior a su extraccion y congelacion para ser considerado Plasma Fresco (PF).

B.6.4 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga lipemia o una
coloracién no usual, evidencia de ruptura, dafio o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion
como exceso de glébulos rojos, debe darse destino final.

B.6.5 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la produccibn mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.
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B.6.6 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo a la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa.

B.6.7 En caso de incumplimiento en el resultado de la celularidad, investigar las causas probables y
aplicar acciones correctivas.

B.7 Crioprecipitado

B.7.1 Los crioprecipitados se descongelan a una temperatura de 37°C y se conservan de 22 a 24°C o en
refrigeraciéon de 2 a 6°C.

B.7.2 Se toma una muestra para realizar la determinacion de FVllic. Este andlisis dependera si el
crioprecipitado es utilizado para transfundir pacientes hemofilicos, si no se requiere para estos pacientes no
se realiza.

B.7.3 La muestra también se utiliza para determinar el Factor vW (FVW). Este analisis dependera si el
crioprecipitado es utilizado para transfundir pacientes deficientes de FVW, si no se requiere para estos
pacientes no se realiza.

B.8 Determinacion de Factor Vllic.

B.8.1 Se emplea una técnica coagulométrica para medir la actividad del factor Vllic, que es un factor de
coagulacién de origen proteico.

B.8.2 La muestra debe ser procesada antes de ser congelada.

B.8.3 En caso de que la muestra sea congelada se deberd realizar un protocolo de verificacion para
determinar en qué medida se afecta la actividad del FVIllic.

B.8.4 Identificar correctamente la muestra en caso de que sea congelada y evitar que se borre.

B.8.5 Si la muestra se congela, las condiciones de congelacion deberan ser las mismas en las que se
conservan los plasmas de origen.

B.8.6 La muestra debera permanecer en todo momento de la determinacién en un recipiente de
preferencia con hielo escarchado para evitar degradacion del FVllic.

B.8.7 En el caso de que la muestra sea maquilada, se debera elaborar un protocolo de conservacion y
transporte asegurando que el factor Vllic no se deteriore durante el transporte al sitio donde se hara la
determinacion.

B.8.8 Si la muestra fue congelada, debe ser descongelada a temperatura controlada de 37°C en bafio
maria y posteriormente conservada a una temperatura de 20 -24°C, preferentemente si se cuenta con el
recurso en un recipiente con hielo escarchado.

B.8.9 El tiempo utilizado durante la realizacion de la prueba es crucial por lo que no debe tardar méas del
tiempo necesario, debido a que puede haber degradacién del FVilic, este tiempo debe ser analizado y
establecido por el laboratorio que realice la prueba con base a sus procedimientos.

B.8.10 Como parte del control de calidad de la prueba se recomienda procesar como testigo una mezcla
de plasma humano normal.

B.8.10.1 Cada vez que se realiza la prueba se descongela un tubo de plasma normal como testigo y se
trabaja a la par de la muestra problema, de esta manera se busca tener controlada la prueba.

B.9 Determinacion de Fibrindgeno.

B.9.1 Esta determinacién se puede realizar con cualquier instrumento que haga la prueba de Tiempo de
trombina y dependera de las instrucciones del fabricante.

B.9.2 Debido a que el resultado que se obtiene es en medida de tiempo (segundos) se debe utilizar un
calibrador con una concentracion conocida de fibrindgeno en mg/mL para elaborar la curva de calibracién.

B.10 Determinacion de Factor de von Willebrand (FvW).

B.10.1 Existen diferentes técnicas para determinar el FVW, la mas comunmente utilizada es llamada
“Actividad del factor de von Willebrand-cofactor de ristocetina”, que permite evaluar el funcionamiento de la
proteina de vW, que interviene en la coagulacion de la sangre.

B.10.2 Aunque no todos los laboratorios cuentan con la prueba en ocasiones se podra enviar las muestras
a magquilar, por lo que, es importante realizar un procedimiento validado de transporte de la muestra al
laboratorio.
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B.10.3 Esta técnica solo se debera realizar cuando el crioprecipitado sea utilizado en pacientes con
Enfermedad de von Willebrand, para verificar la calidad del componente que sera transfundido.

B.11 Concentrado Plaquetario.

B.11.1 El control de calidad de los concentrados plaquetarios debe realizarse semanalmente y contar con
un programa de muestreo haciendo un seguimiento desde la unidad de ST de la cual se obtuvo la capa
leucoplaquetaria, para verificar y asegurar todas las condiciones de procesamiento, centrifugacion y
obtencion, asi como después de cada mantenimiento preventivo o correctivo de los equipos involucrados en el
proceso general.

B.11.2 La frecuencia del muestreo también se puede determinar por el control estadistico de proceso.

B.11.3 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de ruptura,
dafo o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion como agregados plaquetarios, debe darse
destino final.

B.11.4 Todos los concentrados plaquetarios deben ser inspeccionados visualmente, en cada etapa del
procesamiento e inmediatamente antes de ser distribuidos a los servicios de transfusion u otros bancos de
sangre.

B.11.5 La inspeccion visual deberd realizarse en un espacio con las condiciones de iluminacion
adecuadas, verificando lo siguiente:

B.11.5.1 Presencia de “remolino”.
B.11.5.2 Ausencia de agregados plaquetarios o restos de fibrina.
B.11.5.3 Ausencia de coagulos.

B.11.5.4 Los concentrados plaquetarios que tengan contaminacion eritrocitaria mayor a 1 mL, pueden
utilizarse para uso transfusional, realizando las pruebas pretransfusionales correspondientes.

B.11.5.5 Las unidades con coloracion verde (secundaria al uso de anticonceptivos orales) o naranja
(secundaria al consumo de vitamina A y carotenos), son aceptables para su uso transfusional.

B.11.6 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo con la produccién mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad o determinar la frecuencia por medio del control
estadistico de proceso.

B.11.7 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo con la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa es recomendable hacer el CC de los CPs que provienen de las ST's previamente
estudiadas con la finalidad de dar seguimiento al procesamiento, principalmente la centrifugacion.

B.11.8 Para el caso de las aféresis o mezcla de concentrados plaquetarios, para poder realizar el control
bacteriolégico es conveniente utilizar un conector estéril y transferir la cantidad necesaria a una bolsa de
transferencia y cultivar inmediatamente para evitar contaminacién por mal manejo o realizar el cultivo en
condiciones de esterilidad y retornar el componente al inventario.

B.11.9 Las determinaciones analiticas se deberan realizar preferentemente después de las 24 horas
posteriores a la obtencion del CP, tanto de aféresis como los unitarios y las mezclas, debido a que posterior al
procesamiento las plaquetas tienden a formar grumos los cuales se disuelven por efecto de la agitacion.

B.11.10 Conservar la unidad a una temperatura de cuarto entre 20-24°C, y mantenerla en agitacion
constante para evitar que las plaguetas se agreguen, es conveniente colocar la unidad de manera que la
etiqueta no obstruya el intercambio gaseoso de la unidad.

B.11.11 Si los concentrados plaquetarios fueron sometidos a procesos de filtracion prealmacenamiento, es
necesario recolectar una muestra antes de comenzar el proceso de filtrado y otra al concluir.

B.11.12 En caso de incumplimiento en el resultado de la celularidad, investigar las causas probables y
aplicar acciones correctivas.

B.11.13 La medicién del pH se debe realizar al término de la vigencia debido a que es un indicador de la
conservacion y almacenamiento de la unidad, y su disminucion se puede atribuir a las lesiones que sufren las
plaquetas por el almacenamiento, adicionalmente es un método indirecto que permite detectar contaminacion
bacteriana y evaluar lesiones ocurridas en las plaguetas durante su almacenamiento.

B.12 Leucocitos Residuales en Procesos de Leucodeplecion.

B.12.1 Las muestras para conteo de leucocitos residuales deben ser obtenidas y evaluadas dentro de las
primeras 72 horas posteriores a la donacién, debido a que los leucocitos sufren deterioro al mantenerse
refrigerados. Cuando el componente a estudiar contenga glébulos rojos, se recomienda que el hematocrito no
exceda 60%.
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B.12.2 Se puede realizar recuento en Camara de Nageotte de leucocitos residuales en productos
sanguineos leucodepletados o bien por citometria de flujo.

B.13 Control de calidad y verificacion del proceso de asepsia.
B.13.1 El control de calidad y verificaciéon del proceso de asepsia se puede realizar por

B.13.1.1 Método por placas de contacto. El uso de placas de contacto de 65 mm de didametro que
contienen agentes para neutralizacion se ha descrito como un método para evaluar la eficacia del proceso de
desinfecciéon. Consiste en realizar cultivos de las placas después de ponerlas en contacto durante 30-40
segundos con la piel de la fosa anticubital del brazo de los donantes antes y después de la desinfeccion.
Posteriormente, las placas se colocan en una incubadora a 37 °C durante 24-48 horas para contar las
colonias presentes.

B.13.1.2 Métodos de cultivo tradicional. Incluyen el muestreo con un hisopo estéril, siembras de cultivos
primarios, con incubaciones de 2 hasta 7 dias, seguidos de un cultivo secundario en placas incubadas por 2
dias més, para finalmente realizar de manera adicional la identificacion por pruebas bioquimica. Estas
técnicas por cultivo tradicional representan una alternativa para el método de placas por contacto.

B.13.1.3 La metodologia para la obtencion y siembra de muestras de productos sanguineos para cultivo
microbiol6gico pueden encontrarse en el apartado G. Anexo 1 de la Guia de control de calidad microbiol6gico
de componentes plaquetarios para incrementar la seguridad en su uso clinico en México.

B.14 Control de calidad de equipos.
Los requisitos minimos para el control de otros equipos se muestran en la abla B.14 de esta Norma

Tabla B.14. Requisitos minimos para el control de equipos de uso comun en laboratorio de banco de
sangre

Periodicidad de la Frecuencia de calibracién o

Equipo Forma de verificacion e .
verificacion equivalente

Estandarizar con patrén de
peso calibrado y con regla
graduada

Bascula pesa personas
con altimetro

Anual o cada vez que sea
Semestral necesario.

Comparar con termémetro

patrén calibrado Asu estreno | Anual o cuando sea necesario.

Termdmetro de laboratorio

Refrigeradores,
congeladores, camaras Comparar con termoémetro Semestral Mantenimiento anual o cada vez
frias y equipos para patrén calibrado. gue sea necesario.

conservacion de plaguetas

Comparar con termémetro

Indicador de temperatura )
de laboratorio.

Cada dia de uso | Mensual y cuando sea necesario.

Comparar con cronémetro

Reloj de laboratorio Mensualmente [ Anual o cuando sea necesario.

calibrado.
. N I En su caso tomar acciones
Condiciones de limpieza. Diariamente "
Gabinete de seguridad correctivas.
biologica clase II, y Control bacteriolégico.
Campana de flujo laminar | ~0 w0l de  medicién  de Mensualmente | Anual o cuando sea necesario.

microparticulas

Observar los indicadores de

. Cada dia de uso
velocidad y temperatura.

Anual o cuando sea necesario; el
servicio de mantenimiento técnico
hara control de precisién de
revoluciones por minuto,

Temperatura, comparando aceleracion y frenado.
con termdémetro  patron Cada seis meses
calibrado.

Revoluciones por minuto,
medidas por medio de Cada seis meses

Centrifuga refrigerada
9 9 fototacémetro calibrado.
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Equipo

Forma de verificacion

Periodicidad de la
verificacion

Frecuencia de calibracién o
equivalente

Comprobar que los
productos obtenidos, retinan
los requisitos de calidad
establecidos.

Mensualmente

Centrifuga de mesa para
laboratorio clinico y
centrifuga de mesa para
pruebas serolégicas

Verificar la  separacion
adecuada de los
compuestos de diferente
densidad o de las particulas
de diferente tamarfio
suspendidas en un liquido.

Cada dia de uso

Verificar las revoluciones
por minuto, empleando un
fototacémetro calibrado.

Cada seis meses

Anual o cuando sea necesario.

Centrifuga para
hematocrito

Comprobar la ausencia de
hemdlisis y que la capa
leucoplaquetaria e interfase
plasma-células estén bien
definidas.

Cada dia de uso

Revoluciones por minuto,
empleando un fototacometro
calibrado.

Cada seis meses

Anual o cada vez que sea
necesario.

Tipificador sanguineo Hacer controles . .
. . Cada diade uso | Anual o cuando sea necesario.
automatizado comparativos.
Fotémetro (para medicién | Utilizar el control  del . .
. . Cada diade uso| Anual o cuando sea necesario.
de hemoglobina) fabricante.
Utilizando control del . .
Contadores celulares . Cada diade uso| Anual o cuando sea necesario.
fabricante.
Bafio Maria y bloques Verificar temperatura con

térmicos

termoémetropatron calibrado.

Cada dia de uso

Anual o cuando sea necesario.

Micropipetas y dispensador
automatico

Verificar la exactitud del
volumen mediante balanza
analitica.

Cada cuatro meses

Anual o cuando sea necesario.

Autoclave

Comprobar efectividad con
indicadores biolégicos.

Cada vez que se utilice

Anual o cuando sea necesario.

Agitadores serol4gicos

Observar rotacion y panel
de controles.

Cada dia de uso

Cada seis meses y ajuste de
velocidad cada vez que sea
necesario.

Béascula para bolsas de
recoleccion

Estandarizar con patron de
peso calibrado.

Semestral

Cada seis meses o cada vez que
sea necesario.

Mezclador de sangre
automatizado con control

Verificar el peso de la
primera bolsa de sangre

Cada dia de uso

Cada seis meses o cada vez que

recolectada mediante sea necesario.
de volumen .

balanza verificada.

Empleando soluciones

Potenciometro

amortiguadoras de pH bajo
y alto.

Cada vez que se hagan
mediciones

Anual o cuando sea necesario.

Sistemas de conexion
estéril

Comprobar sellado

adecuado.

Cada dia de uso

Cuando sea necesario.

Sensor de temperatura y
sistema de alarma de
calentadores para sangre y
componentes sanguineos

Comparar temperatura con
termémetros de laboratorio.

Cada seis meses

Anual o cuando sea necesario.
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APENDICE C NORMATIVO
EMBALAJE Y TRANSPORTE PARA CONSERVACION DE SANGRE Y PRODUCTOS SANGUINEOS
C.1 Contenedores para embalaje de sangre y productos sanguineos.

C.1.1 Podréan ser utilizados como embalaje externo para la conservacion y transporte de bolsas sangre y
productos sanguineos; en orden de preferencia se pueden utilizar los siguientes dispositivos, cumpliendo con
las especificaciones minimas sefialadas:

C.1.1.1 Caja isotérmica para el transporte y conservacion de 1 hasta 24 horas de bolsas de sangre y
productos sanguineos: elaborada en material resistente, durable y anticorrosivo, cierre hermético, conformada
por paredes dobles inyectadas con espuma para un mejor aislamiento térmico, resistente a caidas y
apilamiento. La capacidad serd determinada de acuerdo a las necesidades especificas, considerando el
espacio para los elementos de enfriamiento eutéctico (-32 °C, +4 °C, +22 °C, +37 °C) y las bolsas de sangre
ylo productos sanguineos.

C.1.1.2 Nevera o termo isotérmico portatil: de plastico sélido, adecuado a la capacidad y el peso de los
hemocomponentes a transportar. De facil limpieza y desinfeccion con los productos habituales usados para
este fin. Debe asegurar el cierre hermético para evitar que apertura durante el transporte, asi como garantizar
la cadena de conservacion y evitar la contaminacion del contenido. Para la proteccion de los
hemocomponentes se podra utilizar un material amortiguador adecuado (papel absorbente, plastico burbuja,
entre otros). Serd empleada Unicamente para transporte y conservacion que no conlleve mas de 4 horas.

C.1.1.3 Nevera o termo portatil de poliestireno: de tamafio adecuado a la capacidad y el peso de los
hemocomponentes a transportar. Debe permitir la limpieza y desinfeccién con los productos habituales usados
para este fin. Debe garantizar la cadena de conservacion y evitar la contaminacion del contenido. Para la
proteccion de los hemocomponentes se podra utilizar un material amortiguador adecuado (papel absorbente,
plastico burbuja, entre otros). Solo sera empleada para transporte y conservacion que no conlleve mas de 120
minutos.

C.1.2 Las muestras para el procesamiento de pruebas en bancos de sangre y los hemocomponentes sin
resultados de pruebas infecciosas son catalogadas como sustancias infecciosas de categoria B, por lo que su
embalaje y transporte debe realizarse de acuerdo a lo establecido para dicha categoria, por lo que no deben
transportarse en el mismo contenedor (caja, nevera o termo) de productos sanguineos liberados para uso
terapéutico.

C.2 El embalaje para conservacion y transporte, de cualquier tipo, debera tener en la parte externa la
siguiente informacion:

C.2.1 Etiqueta de identificacién del tipo y material bioldgico que se transporta y este contenido en la caja,
nevera o termo.

C.2.2 Etiqueta de estiba hacia arriba de dimensiones minimas 74 x 105 mm, en lados opuestos. Color:
blanco y negro o blanco y rojo (flechas).

C.2.3 Nombre, direccion y teléfono movil del remitente.
C.2.4 Nombre, direccion y teléfono movil del destinatario.
C.2.5 Condiciones de almacenamiento y temperatura de conservacion del contenido.

C.2.6 Instrucciones de limpieza e inactivacion del contenido, con solucién de hipoclorito de sodio, en caso
de derrame o rotura de los productos sanguineos.

C.3 Cuando se use hielo seco para mantener en Gptimas condiciones algunos hemocomponentes, éste
debera colocarse fuera de los embalajes secundarios, entre éste y el embalaje exterior o terciario 0 en un
sobre embalaje; adicionalmente se colocaran cufias interiores para que los embalajes secundarios se
mantengan en su posicién inicial cuando el hielo seco se haya evaporado. Cuando se utiliza diéxido de
carbono sdlido (hielo seco), el embalaje/envase estara disefiado y construido para que permita la salida del
diéxido de carbono gaseoso y prevenir asi una acumulacién de presién que pudiera romper los envases, y el
embalaje (embalaje exterior 0 sobre embalaje) debera marcarse con la indicacién «Didxido de carbono sélido»
0 «Hielo seco», conforme a las instrucciones de embalaje 954 de la International Air Transport Association
(IATA).

C.4 La caja transportadora, nevera o termo deberd acompafarse con una carta/oficio en hoja
membretada, emitida por el servicio de sangre remitente, al servicio de sangre destinatario, sefialando el
nuamero de unidades remitidas, su tipo ABO y Rh(D), la temperatura de conservacion, el nimero de unidad, el
nombre del responsable del embalaje, el responsable de autorizaciéon del envio, la direccion completa del
remitente y del emisor y la leyenda de que el material biolégico ha sido estudiado para infecciones
transmisibles por transfusion, con resultados no reactivos. Se debe sefialar que las unidades son
transportadas con fines transfusionales y que carecen de valor comercial alguno
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C.4.1 El Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Colecta de Sangre y sus
Componentes, Centro de Distribucion de Sangre y Productos Sanguineos y los Servicios de Transfusion,
deben contar con un procedimiento normalizado de operacion para evitar errores en la correcta identificacion
del termo, hielera o contenedor calificado. Adicionalmente el contenedor debera contar con una etiqueta con la
siguiente informacion:

C.4.1.1 Nombre del establecimiento proveniente.
C.4.1.2 Nombre del establecimiento destino.
C.4.1.3 Cantidad y nombre de las unidades colocadas en el termo o hielera o contenedor calificado.

C.4.1.4 Si o no se colocé termémetro o dispositivo calibrado para la medicion de temperatura y asi permitir
la trazabilidad de la misma.

C.4.1.5 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportar, se sefialara con ndmeros y
signos, por ejemplo: (+ 2°C a + 10 °C, + 20°C a + 24°C, - 20°C a - 25°C).

C.4.1.6 El tiempo maximo de transporte que garantice el rango de temperatura.

C.4.1.7 Se le anotara la leyenda: “NO ABRIR”, “NO ABRIR HASTA SU DESTINO” o cualquier otra medida
gue garantice la conservacion optima.

C.4.1.8 Identificaciébn numérica o alfanumérica exclusiva para cada envio del termo o hielera o contenedor
calificado.

C.4.1.9 Firma o iniciales de quién acondiciond y quién validé el armado o acondicionamiento del termo o
hielera o contenedor calificado.

C.5 Protocolo de calificacion de contenedores de sangre.

C.5.1 Todos los contenedores empleados para transporte de sangre y productos sanguineos deberan
estar calificados para la conservacion de temperatura conforme al componente sanguineo a transportar
tomando como referencia el concepto de autonomia frigorifica , definiendo en cada caso, el embalaje
adecuado, la cantidad y tipo de refrigerante empleado para cada uno de los eventos de transporte,
considerando los tiempos de traslado estimados entre el servicio de sangre remitente y el servicio receptor,
siendo obligacion del responsable sanitario verificar que el protocolo de acondicionamiento para el transporte
se cumple adecuadamente.

C.5.2 Una operacion de calificacion requiere un namero suficiente de monitores de registro de datos de
temperatura electronicos de acuerdo al tamafio de la instalacion, para garantizar que las actividades de
calificacion se puedan llevar a cabo correctamente. Ademas, se necesitan equipos informéticos para
almacenar y analizar los datos. La calificacion debe contar con las siguientes etapas:

C.5.2.1 Debe contar con calificacion de disefio (CD) basada en los requerimientos de usuario.
C.5.2.2 Debe contar con calificaciéon de instalacion (Cl) con base en los requisitos del fabricante.

C.5.2.3 Debe contar con calificacion de operacion (CO) basada en las condiciones e intervalos de
operacioén establecidas por el fabricante y usuario.

C.5.2.4 Debe contar con calificacion de desempefio (CE) que demuestre que el equipo y sistema cumple
con los requisitos previamente establecidos en condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de
trabajo permitidos para cada producto.

C.5.25 No se podra continuar con la siguiente etapa de -calificacién, sin antes haber concluido
satisfactoriamente la precedente.

C.5.2.6 Los instrumentos criticos de medicién involucrados en la calificacion, deben estar calibrados con
trazabilidad a los patrones nacionales.

C.5.3 Los monitores de registro de datos de temperatura electrénicos deben cumplir con las siguientes
caracteristicas para ser empleados para calificar los contenedores a emplear por el servicio de sangre:

C.5.3.1 Ser técnicamente adecuados para la tarea especifica y el entorno operativo previsto;
C.5.3.2 Proporcionar un registro continuo y confiable de los datos de temperatura en el tiempo;

C.5.3.3 Tener un rango de temperatura, y humedad si corresponde, adecuado para poder registrar todos
los extremos de temperatura previstos (por ejemplo, de -30°C a +60° C);

C.5.3.4 Tener un periodo de muestreo de datos programable por el usuario que permita establecer
intervalos de tiempo en un rango de 1 a 15 minutos o mas y con suficiente memoria para la duracion prevista
del estudio y el intervalo de registro elegido;
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C.5.3.5 Tener un certificado de calibracion en 3 puntos, con trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia
(CENAM), y tener un error de no més de +/- 0.5°C en cada punto de calibracion;

C.5.3.6 Permitir que los datos registrados de temperatura y tiempo se descarguen en un sistema
informatico para su posterior analisis;

C.5.3.7 Tener un software analitico y de almacenamiento de datos.

C.5.4 Los Servicios de Sangre deben contar con un Plan Maestro de Validacion o un equivalente escrito
para el desarrollo de las actividades de calificacion y validacion, el cual debe ser un documento conciso, claro
y autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizacion (responsable sanitario y responsable de calidad)),
en donde debe quedar establecido el alcance, las responsabilidades y las prioridades de la calificacion y
validacion, que incluya al menos:

C.5.3.1 Politica de validacion y calificacion

C.5.3.2 Vigencia

C.5.3.3 Alcance

C.5.3.4 Objetivos generales y especificos.

C.5.3.5 Estructura organizacional para las actividades de validacion

C.5.3.6 Descripcion de las instalaciones, equipos, sistemas, métodos y procesos a calificar y/o validar.
C.5.3.7 Formatos a emplearse para los protocolos y reportes.

C.5.3.8 Planeacion y programacion de las calificaciones/validaciones.

C.5.3.9 Control de cambios.

C.5.3.10 Referencia a documentos aplicables.

C.5.3.11 Métodos analiticos.

C.5.3.12 Programas o sistemas computacionales que impactan a la calidad del producto.
C.5.3.13 Sistemas criticos.

C.5.3.14 Equipo de procesamiento y acondicionamiento.

C.5.3.15 Procedimiento o métodos de limpieza y/o sanitizacion.

C.5.3.16 Procesos de procesamiento y acondicionamiento.

C.5.3.17 Programa de actividades, el cual debera ser actualizado con la frecuencia requerida.
C.5.3.18 Mantenimiento del estado validado.

C.6 Vehiculos de transporte para unidades de sangre y sus componentes de Centros de Distribucién de
Sangre.:

C.6.1 Los servicios de sangre de los sectores publico, social y privado, deberan vigilar el funcionamiento
adecuado de la red o cadena de frio, disponiendo para ello de equipo y personal capacitado en los
Procedimientos Normalizados de Operacion de almacenamiento, conservacion, distribucion, control vy
transporte.

C.6.2 Es responsabilidad del establecimiento que envia las unidades garantizar que los vehiculos y
equipos utilizados para distribucion sean adecuados para su uso y estén equipados adecuadamente para
prevenir la exposicién de las unidades a condiciones que podrian afectar su calidad e integridad.

C.6.3 Contar con la calificacion del transporte y calibracién vigente de los instrumentos que se encuentran
en el transporte que permitan monitorear y verificar la trazabilidad de la temperatura durante el traslado para
asegurar la conservacion 6ptima. Estos deberan estar sujetos a programas de mantenimiento periodico y los
instrumentos de medicién deberan tener fechas de calibracion vigentes.

C.6.4 Deben existir procedimientos normalizados de operacion para la operaciéon y mantenimiento de
todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso de envio, incluyendo las precauciones de limpieza y
de seguridad.

C.6.5 Siempre que sea posible deben utilizarse vehiculos y equipos dedicados exclusivamente a este
envio. Cuando se utilicen vehiculos y equipo no dedicados se debera contar con procedimientos para
asegurar que la calidad e integridad de las unidades no se vea comprometida, estableciendo los controles que
deben cumplir y las caracteristicas que deben tener.
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C.6.6 El Servicio de Sangre debe de proporcionar al personal designado una capacitacion inicial y
continua sobre la cadena de frio, basada en procedimientos normalizados de operacion y de acuerdo con un
programa de capacitacion documentado.

C.6.7 Para el traslado de unidades de sangre y productos sanguineos de un establecimiento a otro en
transporte refrigerado, seréa aplicativo lo que se indica a continuacion:

C.6.7.1 Se debe vigilar la temperatura, la limpieza y la seguridad de las instalaciones cuando la ruta de
transporte incluye descarga y carga. Esta expresamente prohibido almacenar alimentos y bebidas o cualquier
otro producto ajeno a las unidades.

C.6.7.2 Es responsabilidad del transportista proteger las unidades contra la rotura, la adulteracion, robo y
garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de limites aceptables durante el
transporte.

C.6.7.3 El transporte se debera realizar empleando medios refrigerantes que mantengan la temperatura
que se requiera dependiendo de la unidad que se trate y tener un registrador de temperatura que permita
contar con datos continuos de temperatura durante todo el transporte.

C.6.7.4 Si se utilizan vehiculos con control de temperatura, el equipo de monitoreo de temperatura
utilizada durante el transporte debe someterse a mantenimiento y calibrado a intervalos regulares. Debe
llevarse a cabo mapeos de temperatura en condiciones representativas y debe tener en cuenta las variaciones
estacionales.

C.6.7.5 Si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, éstas deberan ser colocadas de tal manera que las
unidades no entran en contacto directo con el refrigerante. El personal debe estar capacitado en los
procedimientos de embalaje de las cajas aislantes y en la reutilizacion de los refrigerantes.

C.6.7.6 Debe haber un sistema para controlar la reutilizaciéon de los refrigerantes para garantizar que no se
usan por error refrigerantes no frios. Debe haber una separacion fisica adecuada entre los paquetes
congelados vy frios.

C.6.7.7 Deberéan estar descritos en un procedimiento el proceso de entrega de las unidades y el control de
las variaciones de temperatura estacionales.

C.6.7.8 Si se produce una desviacion de la temperatura o un dafio a las unidades durante el transporte, se
debera informar al establecimiento y destinatario de las unidades afectadas. Se debe contar con un
procedimiento para la investigacion y el manejo de variaciones de temperatura.

C.6.7.9 Se deberan documentar e investigar las desviaciones a los procedimientos documentados.

C.6.7.10 Se deberan tomar las acciones correctivas y preventivas adecuadas (CAPA) para corregir las
desviaciones y prevenirlas de acuerdo con los principios de la gestion de riesgos de calidad.

C.6.7.11 Tomar las medidas necesarias con la finalidad de cumplir con la validacion y que las unidades
durante el traslado se mantengan dentro del rango de temperatura que se indican a continuacion:

C.6.7.12 De +2°C a +10°C para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y concentrados de
eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

C.6.7.13 De +20°C a +24°C para preparados con plaquetas.

C.6.7.14 A temperaturas que garanticen el estado de congelacion (-20° a -25°C) para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaguetas o concentrados de eritrocitos congelados;

C.6.7.15 De +20°C a +24°C para unidades de granulocitos;
C.6.7.16 El servicio de sangre debera contar con un Plan de contingencia en casa de falla del transporte.
C.6.8 En caso de utilizar un transportista externo se debe de considerar lo siguiente:

C.6.8.1 Validar y verificar si cuenta con todas las capacitaciones correspondientes para un traslado
adecuado.

C.6.8.2 Cualquier actividad que se subcontrate y que cubra actividades deben estar definidas, acordadas y
controladas correctamente con el fin de evitar malentendidos que puedan afectar la integridad de las
unidades. Tiene que haber un contrato escrito entre el contratante y el contratista que establezca claramente
las obligaciones de cada parte.
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