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Fuente :Diario Oficid de la Federacion Fecha de publicacion: 18 de Julio de 1994

NOM-003-SSA2-1993

NORMA OFICIAL MEXICANA , PARA LA DISPOSICION DE SANGRE HUMANA Y SUS
COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS.

Al margen un sello con € Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-003-SSA2-1993, "PARA LA DISPOSICION DE SANGRE HUMANA Y
SUS COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS'.

Soledad Cérdova Caballero, Directora General del Centro Naciona de la Transfusion Sanguinea, por acuerdo del
Comite Consultivo Nacional de Normalizacion de Servicios de Salud de la Secretaria de Salud, con fundamento en los
articulos 3o. fraccion XX V1, 13 apartado A fraccion |, 313, 330, 331, 332y 335 delaLey General de Salud; 38 fraccion
I1, 40 fraccion XI, 41y 47 de laLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion; 4o., 20, 42, 43, 48 fraccion VI, 53y 54
del Reglamento de la Ley Genera de Salud en materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y
Cadéaveres de Seres Humanos; Segundo fraccion VI del Decreto por el que se crea un 6rgano desconcentrado por funcion
denominado Centro Nacional de la Transfusion Sanguines; y 8o. fraccion IV del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud.

CONSIDERANDO

Que con fecha 25 de octubre de 1993 el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de los Servicios de Salud
aprobd € anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 8 de diciembre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en € articulo 47 fraccion | de laLey Federa
sobre Metrologia y Normalizacion se publicd en € Diario Oficial de la Federacion € proyecto de la presente Norma
Oficial Mexicana a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales posteriores a dicha publicacion los
interesados presentaran sus comentarios a mencionado Comité Consultivo.

Que con fecha previa a la expedicion de esta Norma se publicaron en el Diario Oficia de la Federacion las respuestas
alos comentarios recibidos a proyecto que la precedié por € mencionado Comité, en términos del articulo 47 fraccion
I1l delaLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en atencidn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de los Servicios de Salud, se expide lasiguiente:
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PREFACIO

En laelaboracion de esta Norma participaron:

- SUBSECRETARIA DE SERVICIOSDE SALUD;

- CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA;

-  DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARA LA SALUD;

- SUBDIRECCION GENERAL MEDICA DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL;

- SUBDIRECCION GENERAL MEDICA DEL INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES DEL ESTADO;

-  DIRECCION GENERAL DE SANIDAD MILITAR;

-  DIRECCION GENERAL DE SANIDAD NAVAL;

- GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS DE PETROLEOS MEXICANOS;,

- DIRECCION GENERAL DE LOS SERVICIOS DE SALUD DEL DEPARTAMENTO DEL DISTRITO
FEDERAL;

- COORDINACION NACIONAL DE CENTROS DE SANGRE DE LA CRUZ ROJA MEXICANA;

- ASOCIACION MEXICANA DE HOSPITALESPRIVADOS.

1 Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta Norma tiene por objeto uniformar las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas del Sistema
Nacional de Salud, en relacién con la disposicion de sangre humanay sus componentes con fines terapéuticos.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para todos los establecimientos para la atencion
médicay, en su caso, paralas unidades administrativas de | os sectores pablico, socia y privado del pais.

2 Referencias

Parala aplicacion correcta de esta Norma es necesario consultar:

2.1 El titulo decimocuarto de la Ley General de Salud: Control sanitario de la disposicién de organos, tejidos y
cadaveres de seres humanos.

2.2 El Reglamento delaLey Genera de Salud en materia de control sanitario de la disposicion de organos, TEjidosy
cadaveres de seres humanos.

2.3 Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA1-93, de los reactivos hemoclasificadores para determinar
grupos del sistema ABO.

2.4 Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-018-SSA 1-93, del reactivo anti Rh paraidentificar €l antigeno D.

2.5 Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA1-93, del reactivo antiglobulina humana para la prueba de
Coombs.

2.6 PROYECTO de Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-1993, para la prevencion y control de lainfeccidn por

Virus de laInmunodeficiencia Humana.

3 Definiciones, terminologia, simbolos y abreviaturas
3.1 Paralosfines de esta norma son aplicables |as definiciones siguientes:

3.1.1 Unidad: Volumen de sangre o componente sanguineo recolectado de un solo disponente en una bolsa
0 recipiente que contenga anticoagul ante adecuado y suficiente.

3.1.2 Sangre fresca: Tejido hemético no fraccionado, de menos de seis horas después de su recol eccion.

3.1.3 Sangre total: Tejido hemético no fraccionado, de més de seis horas después de su recoleccion.

3.14 Componentes de la sangre: Fracciones separadas de una unidad de sangre u obtenidas por aféresis.

3.1.5 Concentrado de eritrocitos: Fraccion que contiene principa mente glébul os rojos, como resultante de
laremocion casi completadel plasmade la sangre recolectada.

3.1.6 Concentrado de eritrocitos pobre en leucocitos: GlGbulos rojos en los que se ha eliminado la mayor
parte del plasmay de otras células sanguineas por remocion de la capa blanca sobrenadante.

3.1.7 Concentrado de eritrocitos lavados: Globulos rojos de los que se han removido en proporcion

suficiente el plasmay otras células sanguineas, mediante bafios sucesivos con solucion salinaisoténica
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3.1.8 Concentrado de eritrocitos congelados: Globulos rojos en una solucion criopreservadora, que
permite incrementar su periodo de vigencia conservados a bajas temperaturas.
3.1.9 Concentrado de leucocitos: Globulos blancos recolectados por aféresis o preparados mediante

fraccionamiento de unidades de sangre fresca.

3.1.10 Concentrado de plaquetas: Trombocitos recolectados por aféresis o preparados mediante fraccionamiento de
unidades de sangre fresca.

3.1.11 Plasma envejecido: El que en cualquier momento después de la recoleccion ha permanecido seis horas 0 méas
atemperaturas por arriba de menos 18° C.

3.1.12 Plasma desprovisto de crioprecipitado: El remanente después de haber separado algunos factores de
coagulacion por técnicas de precipitacion en frio.

3.1.13 Plasma fresco: El que se encuentraen e lapso de |l as primeras seis horas después de la recol eccion.

3.1.14 Plasma fresco congelado: El que se congelaen el l1apso de las primeras seis horas, después de larecoleccion y
asi se conserva

3.1.15 Crioprecipitado: Fraccion proteica del plasmafresco congelado que precipitaa descongelarse en condiciones
controladas.

3.1.16 Plasmaféresis: Procedimiento mediante el cual se extrae sangre, se separael plasmay seregresan las células a
mismo disponente.

3.1.17 Plaquetaféresis: Procedimiento mediante €l cual se extrae sangre, se obtiene un concentrado de plaquetasy se
regresael plasmay las demés células a mismo disponente.

3.1.18 Leucaféresis: Procedimiento mediante el cual se extrae sangre, se obtiene un concentrado de leucocitos y se
regresael plasmay las demés células a mismo disponente.

3.1.19 Pruebas de compatibilidad: Estudios practicados in vitro empleando muestras de sangre del disponente 'y del
receptor, para comprobar la existencia de afinidad reciproca entre las células de uno y €l suero del otro, para efectos
transfusionales.

3.1.20 Anticuerpo irregular de importancia clinica: Inmunoglobulina inusualmente presente en el plasma (o suero)
que puede causar enfermedad a través de diferentes mecanismos.

3.1.21 Eluido: Suspension de anticuerpos despegados de un antigeno celular.

3.1.22 Volumen sanguineo: Porcion del cuerpo humano contenida en el espacio intravascular, constituida por los
elementos celulares hemdticosy € plasma.

3.1.23 Volumen eritrocitico: Porcion de la sangre circulante, formada por el conjunto total delos eritrocitos.

3.1.24 Transfusién alogénica: Aplicacion de sangre o componentes sanguineos de un individuo aotro.

3.1.25 Transfusion masiva: Aplicacion a un receptor de una cantidad de sangre aproximadamente igua o0 mayor asu
volumen sanguineo, en un lapso de 24 horas. Se considerara como tal la exsanguineotransfusion.

3.1.26 Transfusion autologa: Aplicacion a un individuo, de la sangre o componentes sanguineos recol ectados de él
mismo.

3.1.27 Transfusién autéloga mediante depésito previo: Disposicion de sangre y componentes sanguineos gue en
forma anticipada se acopian para uso terapéutico del propio disponente.

3.1.28 Transfusion autéloga mediante hemodilucion preoperatoria aguda: Acto de disposicion en € que se
recolecta sangre en el preoperatorio inmediato, mediante flebotomia normovolémica que diluye € tgjido hemético en e
paciente y la sangre recol ectada se transfunde de nuevo a propio disponente.

3.1.29 Transfusion autoéloga mediante rescate celular: Acto de disposicion en € que se recupera la sangre
extravasada en el transoperatorio y posoperatorio, para su transfusion al mismo paciente.

3.1.30 Disponente altruista: Sujeto que proporciona su sangre o componentes de ésta, para quien larequiera.

3.1.31 Disponente familiar: Persona que proporciona su sangre o componentes de ésta, a favor de un paciente
vinculado con ella.

3.1.32 Disponente de componentes sanguineos: Sujeto que suministra algiin componente de su sangre, mediante
procedimientos de aféresis.

3.1.33 Paciente poliglobulico: Persona que por un proceso patoldgico primario o secundario, tiene un incremento
absoluto del volumen eritrocitico circulante.

3.1.34 Control de calidad: Métodos que se llevan a cabo para garantizar la efectividad y funcionalidad de equipos,
reactivosy técnicas, asi como, laviabilidad y seguridad de la sangre'y de los componentes sanguineos.

3.1.35 Portada: Laprimeraplanade un libro.

3.2 Paralos efectos de esta Norma, se aplicaré laterminologia siguiente:

3.2.1 Cuando se haga referencia a la Secretaria, la Ley y & Reglamento, deberd entenderse la Secretaria de Salud, la
Ley Generd de Sdud y & Reglamento de la Ley Genera de Salud en materia de control sanitario de la disposicion de
organos, tgjidos y cadaveres de seres humanos, respectivamente.
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3.2.2 Cuando se afiadan los adjetivos "alogénico" o "autdlogo” a los disponentes, actos de disposicion, sangre o
componentes, seréd con lafinalidad de distinguirlos como integrantes de uno u otro de los procedimientos que se sefidlan
en los apartados 3.1.24 y 3.1.26, de esta Norma, respectivamente.

3.2.3 Son procedimientos de reposicion inmediata, la hemodilucion preoperatoria aguday € rescate celular.

3.2.4 Seconsiderardn "liquidos de riesgo” paratransmision de:

a) Virusde lanmunodeficiencia Humana: la sangre, € cefaorraquideo, € pleural, €l pericardico, € peritoned, €

sinovial, e amnidtico, e semeny € liquido vaginal;

b) Virusdelahepatitis: los sefidlados en el inciso 8) de este apartado, lasalivay laorina, asi como, las heces.

3.3 Simbolosy abreviaturas utilizados en esta Norma:

Mg microgramo;
mg miligramo;
g gramo;

kg kilogramo;
mm milimetro;
m metro;

pL microlitro;
mL mililitro;

dL decilitro;

L litro;

cGy centiGray;
kCd kilocaloria;

°C grados centigrados;
% porciento;
ul unidades internacionales,

SNM  sobre € nivel del mar.

4 Disposiciones generales

4.1 Losdisponentes alogénicos de sangre'y de sus componentes podrén corresponder alas categorias siguientes:

- Altruists;

- Familiar.

4.2 Los actos de disposicion de sangre y sus componentes para fines de transfusion autéloga, podran llevarse a cabo
mediante |os procedi mientos siguientes:

- Depésito previo;

- Hemodilucion preoperatoria aguda;

- Rescate celular transoperatorio y posoperatorio.

4.3 Los establecimientos que realicen cualquier acto de disposicion regulado por esta Norma, deberdn proporcionar a
los disponentes originarios 'y, en su caso, alos secundarios, |0 que a continuacion se sefida

a) Lainformacion concerniente a procedimiento a cual van a ser sometidos, asi como, €l folleto de autoexclusion

confidencial aque serefieren los apartados 5.1 y C.5 de esta Norma;

b) Notificacién oportuna de alguna anormalidad en los resultados de las pruebas de laboratorio, asi como, la

informacion y orientacion que €l caso amerite;

¢) Informe por escrito de los resultados de | as pruebas de laboratorio, si € disponente asi 1o solicita.

4.4 En la redizacion de los actos de disposicion de sangre o de sus componentes, se deberdn emplear técnicas
seguras, asépticas y que permitan unaidentificacion precisa de las unidades recolectadas. Los equipos para la recoleccién
y transfusién utilizados deberan ser desechablesyy libres de pirégenos.

4.5 Lasangrey sus componentes con fines transfusionales se podra recolectar por extraccion simple, aféresis o por
técnicas de rescate perioperatorio.

La venopuncién para recolectar sangre por extraccion simple, o algin componente sanguineo mediante aféresis,
deberd hacerse en dreas cutaneas libre de lesiones y se realizara después de su limpiezay antisepsia cuidadosas.

4.6 La recoleccion de sangre o de sus componentes, debera hacerse en un ambiente y condiciones que garanticen
seguridad, bienestar y respeto para e disponente, €l receptor y €l persona de salud. Estos requisitos y condiciones deberan
mantenerse cuando la recoleccidn de sangre se realice en unidades mdviles.

4.7 Loscomponentes sanguineos se podrén obtener mediante |0s procedi mientos siguientes:

- Sedimentacién por gravedad (de unidades de sangre);

- Centrifugacion atemperatura controlada (de unidades de sangre);

- Aféresis.
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4.8 Los procedimientos para los andlisis de laboratorio que se requieren en los actos de disposicion regulados por
esta Norma, deberan emplear una metodol ogia sensible y especifica aceptada por |a Secretaria.

4.9 Lasangrey suscomponentes se podrén emplear con fines terapéuticos en las modalidades de:

a) Sangretotal, frescao no;

b) Componentes (o fracciones) celulares que se preparardn como concentrados de:

- Eritrocitos (y variantes tales como, eritrocitos lavados, eritrocitos pobre en leucocitos y eritrocitos congelados y

desglicerolados mediante lavado);

- L eucocitos;

- Plaquetas.

¢) Componentes (o fracciones) acelulares que son:

- Plasma (que podra ser: envejecido, fresco, fresco congelado y desprovisto de criopreci pitado);

- Fracciones del plasma (como por gjemplo, crioprecipitado).

5 Manejo y seleccion de disponentes alogénicos

5.1 El persona del banco de sangre debera proporcionar alos disponentes previamente ala recoleccion de sangre o de
componentes sanguineos, € folleto de autoexclusién confidencial (véase € apartado C.5 de esta Norma), con la finalidad
de permitir que un candidato (o disponente) se pueda excluir mediante cualquiera de |os mecanismos siguientes:

a) Que se autoexcluya antes de la seleccion médica, condicionado por el materia educativo que contiene e folleto;

b) Que € sujeto inquiera con € médico las incognitas que le hubiesen surgido con la informacion contenida en el

folleto y, mediante su interlocucion, el médico pueda identificar practicas o condiciones de riesgo a las que €
candidato hubiese estado expuesto y de esta maneralo excluya;

¢) Qued syjeto con antecedentes o con précticas de riesgo para adquirir los virus de la inmunodeficiencia humana

o de la hepatitis, que ya hubiese proporcionado su sangre o componentes sanguineos, tengala facilidad, mediante
el taldn a que hace referencia € inciso d) del apartado C.5 de esta Norma, para notificar confidencia mente que
no considera apta su sangre 0 componentes de ésta para uso transfusional y consecuentemente se les dé destino
final inmediatamente después de su recoleccidn.

5.2 El banco de sangre debera proporcionar a los disponentes después de la recoleccion de sangre o de componentes
sanguineos, lo que a continuacion se indica:

a) Alimento liquido y sdlido con un valor cal6rico minimo de 400 kCal y con un volumen minimo de 500 mL ;

b) Prescripcion de suplementos de hierro a disponentes que proporcionen sangre, cuando se juzgue indicado.

5.3 Los candidatos a proporcionar sangre 0 componentes sanguineos con fines de transfusion a ogénica, se someteran
a una valoracion cuidadosa, que se registrara en una historia clinica conforme a las disposiciones que sefida el apartado
C.4 de estaNormay que permitaexcluir alos siguientes:

5.3.1 Menoresde 18 afiosy mayores de 65 afios.

5.3.2 Los syjetos carentes del uso pleno de sus facultades mentales o aquéllos coartados del gjercicio libre de su
propiavoluntad.

5.3.3 Los syjetos que a continuacion se indican y que, por razon de sus précticas sexuales o por exposicion a
condiciones de alto riesgo, tienen mayor probabilidad de adquirir infeccion por € Virus de la Inmunodeficiencia Humana
o por losvirus de la hepatitis:

a) Homosexuales masculinos;

b) Bisexuales;

¢) Heterosexuales con varios comparieros sexuales,

d) Quienesejercen laprostitucion;

e) Farmacodependientes que usan laviaintravenoss;

f) Hemofilicosy politransfundidos;

g) Exproveedoresremunerados de sangre o plasma;

h) Aquellos con antecedente de haber sido internos en instituciones penales o de enfermedades mental es;

i)  Los compafieros sexuales de personas infectadas por virus de la inmunodeficiencia humana o de cualquiera de

los individuos que indica este apartado.

5.3.4 Losque tengan cualquiera de los antecedentes personal es que se enlistan a continuacion:

a) Hepdtitis;

b) Positividad en marcadores serol dgicos paralos virus B o C de la hepatitis, o0 ambos;

¢) Positividad en laprueba seroldgicaparael Virus delalnmunodeficiencia Humana, de cualquiera de sustipos;

d) Manifestaciones clinicas o patolégicas que puedan estar asociadas 0 no a enfermedad por Virus de

Inmunodeficiencia Humana, entre las que figuran a continuacion:
- Cuadro sugestivo de infeccion aguda por € Virus de la Inmunodeficiencia Humana;
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Pérdida de peso involuntaria del 10 % o mayor del peso corporal habitual, ocurrida en un lapso de seis meses o
menor;

- Fiebre, diarrea, odinofagia o astenia con duracién igual 0 mayor de un mes;

- Candidiasis orofaringea, vulvovaginal persistente, frecuente o con malarespuesta a tratamiento;

- Herpes zoster, dos episodios distintos o que abarquen mas de un dermatoma;

- Herpes smple, mucocutaneo de mas de un mes de duracién;

- Encefaopatias, sindromes demenciales, neuropatia periférica o mielopatia;

- Displasia cervica moderada o grave, enfermedad pélvicainflamatoria o absceso tubo-ovérico;

- Parpuratrombocitopénica;

- Tuberculosis extrapulmonar;

- Angiomatosis bacilar;

- Listeriosis, u

- Otras.

e) Brucelosis, con persistencia de positividad en la prueba serol égica;

f) Toxoplasmosis,

g) Tripanosomiasis americana (enfermedad de Chagas) o positividad en |as pruebas seroldgicas;

h) Paludismo, por Plasmodium malarie o por especie no identificada;

i) Lepra

j)  Cardiopatias;

k) Epilepsiao convulsiones,

1) Diétesishemorrégica;

m) Neoplasias hematoldgicas u otras;

n) Losque hubieran recibido hormona hipofisiaria de crecimiento de origen humano.

5.3.5 Los candidatos a donacion que en los Ultimos cinco afios tengan antecedentes de paludismo por Plasmodium

vivax o falciparum.

5.3.6 Personas que en los Ultimos tres afios tengan alguno de | os antecedentes siguientes:

- Tuberculosis pulmonar;

- Haber tomado etretinato.

5.3.7 Sujetos que en los Ultimos dos afios, tengan antecedentes de dos 0o mas infecciones bacterianas, entre las

siguientes:

- Septicemia;

- Neumonig;

- Meningitis,

- Absceso cerebral.

5.3.8 Aquellos que en € Ultimo afio tengan cual quiera de |os antecedentes siguientes:

a) Sifilis, gonorrea, infeccién por Chlamydia u otras enfermedades transmitidas sexualmente;

b) Violacion o contacto sexual ocasional con desconocidos o con cualquiera de los sefialados en el apartado 5.3.3
de estaNorma;

¢) Haber estado a cuidado o en estrecho contacto con pacientes con hepatitis viral;

d) Haber recibido inmunoglobuling, por riesgo de transmision del virus B de la hepatitis;

e) Procedimientos o lesiones efectuados o provocados con instrumentos u objetos potencialmente contaminados
con liquidos de riesgo (véase apartado 3.2.4 de esta Norma), tales como: tatuajes, acupuntura, perforacion del
I6bulo delaorgia, pilodectrdlisis, cirugias o heridas accidental es;

f)  Transfusion de sangre, componente sanguineo o criopreci pitado;

g) Recepcion de cualquier trasplante a ogénico;

h) Vacunacién antirrabica.

5.3.9 Losque en los Ultimos seis meses hayan tenido cualquiera de los antecedentes siguientes:

a) Cirugiao accidente mayor;

b) Parto o ceséreg;

¢) Embarazo terminado por muerte del producto en cualquier edad gestacional.

5.3.10 Personas que en los Ultimos 45 dias hayan donado sangre.

5.3.11 Aquellos que en los Ultimos 28 dias, hayan recibido cualquiera de las vacunaciones o de los medicamentos

siguientes:

- Antivariolosg;

- Antipoliomieliticapor viaoral;

- Antisarampionosa;
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- Anti rubéola;

- Anti parotiditis;

- Anti fiebre amarilla;

- Anti influenza;

- Inmunoglobulina antitetanica;

- Tetraciclinas,

- Isotretinoina

5.3.12 Losqueen las Ultimas 72 horas hayan sido sometidos a cualquiera de |os procedimientos siguientes:

- Extraccion dentaria no complicada;

- Cirugiamenor;

- Proporcionado algun componente sanguineo por aféresis.

5.3.13 Candidatos que a momento de la valoracion médica, cursen con cuaquiera de lo que a continuacion se indica:

a) Sintomas de hipotensidn secundarios 0 no a medicamentos antihipertensivos;

b) Infeccionesagudaso cronicas,

¢) Neumopatias agudas o cronicas;

d) Enfermedades hepéticas activas o cronicas,

e)  Sintomas secundarios a cualquier inmunizacion;

f)  Efectos evidentes de intoxicacion por alcohol, narcéticos, marihuana, inhalantes, o cualquier estupefaciente;

g) Periodos menstrual, gestacional o de lactancia.

5.3.14 Aquellosqueen el examen fisico tengan cualquierade lo que figura a continuacion:

a) Peso menor de 50 kg;

b) Frecuenciacardiaca menor de 50 latidos por minuto (excepto en atletas) o mayor de 100;

¢) Cifrasdetension arterial de 100 o mayor paraladiastdlicay de 180 o mayor paralasistdlica;

d) Temperaturaaxilar de 37.0° C o mayor u oral de 37.5° C o mayor;

e) Arritmiacardiaca;

f) Enpid y mucosas:

- Ictericia;

- Petequias;

- Equimosis multiples no asociadas a traumati smos;

- Lesiones de sarcoma de Kapos;

- Candidiasis orofaringea o leucoplasia pil osa;

- Dermatitis persistente;

- Lesiones activas 0 antiguas de herpes zoster, que abarquen mas de un dermatoma;

g) Huellasde mdiltiples venopunciones o maacaidad de venas,

h) Adenomegaliaen dos 0 mas regiones extrainguinales;

i) Hepatomegalia o esplenomegalia.

5.3.15 Aquellos que tengan antes de cada recoleccidn vaores de hemoglobina o hematocrito por debajo de las cifras
anotadas en latabla 1, que corresponden a valores obtenidos por € método manua y con muestra de sangre obtenida por
puncion del dedo o por venopuncion.

TABLA 1
HEMOGLOBINA O HEMATOCRITO MINIMOS PARA FLEBOTOMIA EN DISPONENTES ALOGENICOS
SEXO
Altitud SNM MASCULINO FEMENINO
HEMOGLOBINA HEMATOCRITO HEMOGLOBINA HEMATOCRITO
0al1500m 135 gL 041 125 gL 0.38
1501 m 0 més 145 gL 0.44 140 gL 0.42

NOTA: Cuando la muestra de sangre se obtiene del I6bulo de la orgja, los valores minimos de hemoglobina o
hematocrito deberén ser 5 g/L 0 0.01 mayores alos que indica latabla, respectivamente.

5.4 Laseleccion de candidatos al ogénicos a donacion de componentes sanguineos mediante aféresis, se redlizara de
acuerdo con los excluyentes a que hacen referencialos apartados 5.3 de esta norma, ademas de | os siguientes:

5.4.1 Deberan contar, antes de la recoleccion, con los exdmenes de laboratorio que sefidlan los apartados 7.1.1 &
7.1.6'y, en su caso, con los que sefialan los apartados 7.2.1 al 7.2.3 de esta Norma.

5.4.2 Segun € tipo de aféresisdel que setrate, se excluirdn los que se indican a continuacion:

a) Paraplasmaféresis, los que tengan:

- Proteinas séricas menores de 60 g/L, antes de cada procedimiento, asi como;

- Lo sefidado en €l inciso ¢) del apartado 6.4.4 de esta Norma.
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Para leucaféresis los que tengan una cuenta absoluta de neutréfilos menor de 4.0 x 109/L, antes de cada
procedimiento;
¢) Paraplaguetaféresis, aguellos que tengan cualquierade lo siguiente:
- Cuentade plaguetas menor de 150 x 109/L, antes de cada procedimiento;
- Antecedente de toma de &cido acetilsdlicilico, en los Ultimos cinco dias, s latomaes cronica, o en los
ultimostres dias, si fué toma Unica.

6 Recoleccion de sangre y de componentes sanguineos de disponentes alogénicos

6.1 El responsable del banco de sangre o € encargado del puesto de sangrado, vigilara y supervisara a personal
profesional o técnico que lleve a cabo |os procedimientos de recol eccion.

6.2 La sangre y componentes sanguineos se recolectardn en sistemas cerrados, en condiciones asépticas, con
anticoagulante suficiente de acuerdo a volumen que se recolecte, en equipos que rednan los requisitos a que hace
referencia el apartado B.7 de estaNorma.

6.3 Paralarecoleccion de sangre se acataran |las disposiciones siguientes:

6.3.1 En cadaflebotomiael volumen de sangre extraido deber& ser de 450 mL, con unavariacion de un 10 %.

6.3.2 Si por razones técnicas no se obtiene un volumen de sangre minimo de 405 mL, se deberd proceder de lamanera
siguiente:

a) No deberaintentarse una segunda venopuncion;

b) De haberse obtenido un volumen de cuando menos 300 mL, ala sangre recolectada podra darsele destino final o
bien, se deberafraccionar y se utilizara exclusivamente e concentrado de eritrocitos; a plasma se le dara destino
final;

¢) End casodequee volumen de sangre recol ectado fuese menor de 300 mL, sele debera dar destino final.

6.3.3 El lapso minimo entre las recol ecciones deberd ser de 45 dias.

6.3.4 En € lapso de un afio, e méximo de extracciones sanguineas practicadas a un disponente deberan ser seis para
disponentes masculinosy cuatro parafemeninos.

6.4 Paralarecoleccion de componentes sanguineos por aféresis, deberén observarse las disposiciones que seindican a
continuacion:

6.4.1 El personal médico cdlificado del banco de sangre registrara en la historia clinica del disponente, las actividades
realizadas, incluyendo la seleccion de anticoagulantes, soluciones utilizadas, € volumen recolectado, los resultados del
procedimiento y las demas que indica estaNormaen € apartado C.4.

6.4.2 En disponentes sometidos a mltiples aféresis, deberdn repetirse cada diez dias las pruebas que sefidlan los
apartados 7.1.3 a 7.1.6 de esta Norma; en € caso de mostrar positividad se excluiraal disponente.

6.4.3 En caso de candidatos a procedimientos de aféresis que hayan donado sangre o aquéllos que por razones
técnicas del procedimiento seaimposible regresarles sus globulos rojos, € lapso minimo parala siguiente aféresis sera de
72 horas, siempre y cuando, sus niveles de hemoglobina o hematocrito se encuentren por arriba de los minimos que
sefialalatabla 1 de esta Normay que € médico responsable del banco de sangre considere apto a disponente.

6.4.4 En el caso de disponentes para plasmaféresis se observaran | as disposiciones siguientes:

a) El volumen plasmético méaximo extraido por sesidn, no excederadel 15% del volumen sanguineo total;

b) Entre cada plasmaféresis Gptimamente realizada, debera haber un lapso minimo de 48 horas,

¢) Encasosde multiples plasmaféresis, se deberd practicar cuatrimestralmente, electroforesis de proteinas séricas o
cuantificacion de inmunoglobulinas G y M; se suspenderan las plasmaféresis cuando los valores se encuentren
por abgjo de los limites de referencia;

d) End lapso de un afio, laextraccion plasmética a cada disponente no excederade 15 L.

6.4.5 Tratdndose de leucaféresis|as siguientes:

a) No seadministraran esteroides a aguell os disponentes que tengan cualquier contraindicacidn parasu utilizacion;

b) Entre cadaleucaféresis Optimamente realizada deberd haber un lapso minimo de 72 horas;

¢) En caso leucaféresis secuenciaes en las que se utilicen andlogos sintéticos de almidon, éstos se empleardn en
dosis sucesivamente decrecientes, de manera de evitar toxicidad;

d) En cadadisponente no debera excederse de 12 procedimientos Gptimamente realizados, en el 1apso de un afio.

6.4.6 Traténdose de plaguetaféresis las siguientes:

a) Entre cada plaquetaféresis dptimamente reali zada deberd haber un lapso minimo de 72 horas;

b) En cada disponente no debera excederse de 24 procedi mientos 6ptimamente realizados, en el 1apso de un afio.

7 Analisis de la sangre y de los componentes sanguineos alogénicos
7.1 A todas las unidades de sangre y componentes de ésta, previamente a su uso en transfusion alogénica, se les
deberan practicar obligatoriamente las pruebas siguientes:
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7.1.1 Determinacién de grupo sanguineo ABO, mediante laidentificacion de:

a) Los antigenos A y B en eritrocitos, con prueba de aglutinacion practicada en tubo o en placa, empleando los

reactivos hemocl asificadores para determinar grupos del sistema ABO (prueba directa);

b) Los anticuerpos regulares anti A y anti B en suero (o plasma), con prueba de aglutinacion practicada en tubo

utilizando globulos rojos con antigeno A1y glébulos rojos con antigeno B (pruebainversa).

No se clasificard una unidad hasta haber resuelto cual quier discrepancia entre las pruebas directa e inversa.

7.1.2 ldentificacion del antigeno eritrocitico Rho (D) mediante prueba de aglutinacidn directa (empleando € reactivo
anti Rh para identificar el antigeno D); en caso de negatividad, se investigard el antigeno D expresado débilmente (Du),
con la prueba de antiglobulina humana (prueba de Coombs).

Laidentificacién del antigeno Rho (D), deberd validarse mediante una prueba de control, que permita demostrar que €l
eritrocito previamente no teniainmunoglobulina G adherida en su superficie.

Los tipos Rho (D), incluyendo e antigeno D expresado débilmente (Du), se clasificardn como POSITIVOS, los
restantes como NEGATIVOS.

7.1.3 Prueba seroldgica para identificacion de reaginas contra sifilis, mediante una prueba de aglutinacion de
particulas.

7.1.4 Prueba serolégica para el antigeno de superficie del virus B de la hepatitis, mediante cualquiera de las pruebas
siguientes:

- Ensayo inmunoenzimético;

- Aglutinacion pasiva;

- Otrascon sensibilidad y especificidad igual o mayor.

7.1.5 Investigacion de anticuerpos contra e virus C de la hepatitis, mediante ensayo inmunoenzimético u otra con
sensibilidad y especificidad igual o mayor.

7.1.6 Prueba seroldgica para identificacion de anticuerpos contra el virus de lainmunodeficiencia humana, mediante
cualquiera de las pruebas de tamizaje siguientes:

- Ensayo inmunoenzimético;

- Aglutinacion pasiva;

- Otrascon especificidad y sensibilidad igual o mayor.

7.2 A Las unidades de sangre y componentes sanguineos que se hayan recolectado de los disponentes que se sefialan
enlosapartados 7.2.1, 7.2.2, y 7.2.3, seles practicarén | os examenes que indican |os propios apartados.

7.2.1 Con antecedentes de haber padecido o residir en zonas de riesgo para brucelosis, cualquiera de las pruebas
serol égicas siguientes:

- Aglutinacién en placa con antigeno tefiido con rosa de bengala;

- Aglutinacién en presencia de 2 mercapto-etanol;

- Oftrasqueindique la Secretaria.

7.2.2 Con antecedentes de haber padecido paludismo (véase d apartado 5.3.5 de esta Norma), se practicarédn
cualquiera de las pruebas siguientes:

- Investigacion microscopica del parasito mediante extendidos de sangre tefiidos, examen de gota gruesa o con

microtubo con naranjade acriding;

- Prueba serol égica (inmunofluorescencia o ensayo inmunoenzimético).

7.2.3 Con antecedentes de residir o proceder de zonas endémicas de Tripanosomiasis americana, se practicara
cualquierade las pruebas serol dgicas siguientes:

- Ensayo inmunoenzimético;

- Fijacién de complemento;

- Hemaglutinacion indirecta;

- Aglutinacion directa;

- Inmunofluorescenciaindirecta

8 Custodia y manejo de las unidades de sangre y de componentes sanguineos alogénicos

8.1 Las unidades de sangre y componentes para uso en transfusion alogénica deberan permanecer bajo estricta
custodia, en condiciones adecuadas de conservacion, hasta haberse realizado las pruebas de laboratorio que sefidan los
apartados 7.1.1a 7.1.6 y, en su caso, los sefidlados en los apartados 7.2.1 al 7.2.3 de esta Norma.

8.2 A las unidades aogénicas con resultados de laboratorio anormales o positivos, se les dard destino final de
acuerdo con lo indicado en €l apartado 17.16 de esta Norma, en |os casos siguientes:

8.2.1 Las unidades de sangre o componentes, que tengan positividad en cualquiera de las pruebas serolGgicas para
deteccion de:

- Treponemapdido;

- VirusB o C delahepdtitis;
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- Virusdelalnmunodeficiencia Humana;

- Brucela

8.2.2 Las que tengan positividad en lainvestigacién hemoparasitoscdpica o serol 6gica de Plasmodium.

8.3 A los plasmas con positividad en la prueba para deteccion de Tripanosoma cruzi, se les debera dar destino final.

Con las unidades de sangre o concentrado eritrocitario, se debera acatar o siguiente:

a) Enzonasno endémicas, selesdaradestino findl;

b) Enzonasendémicasy en laeventualidad de que no hubiese unidades seronegativas disponibles, se les adicionarg,
aproximadamente 20 horas antes de su transfusion y en condiciones de esterilidad, una solucion de violeta de
genciana, en tal cantidad que se obtenga una concentracion fina entre 200 y 250 pg/mL de sangre o de
concentrado de eritrocitos; de no ser este el caso, se les deberd dar destino final.

L as unidades tratadas con violeta de genciana no deberédn transfundirse a mujeres en periodo gestacional .

9 Conservacion y control de calidad de las unidades de sangre y de componentes sanguineos alogénicos
9.1 Las unidades de sangre fresca para uso en transfusion alogénica, deberdn reunir los requisitos intrinsecos, de
conservacion y vigencia siguientes:
a) Tendrén un volumen de 450 mL, mas o menos un 10 %, ademés del volumen del anticoagulante; con la
excepcion alaque se refiere e apartado 6.3.2 de estaNorma;
b) Seconservaran entre +1°y +6° C;
¢) Su vigencia méxima (como fresca) después de la recoleccion, serd de seis horas y pasado este lapso se
considerara como sangre total.
9.2 Las unidades de sangre total para uso en transfusion alogénica, deberén reunir los requisitos que se indican a
continuacion:
a) Suvolumeny condiciones de conservacion deberdn ser 1os que sefidan losincisos a) y b) del apartado anterior;
b) En sistemas cerrados, su vigencia méxima a partir de la recoleccion dependerd del anticoagulante empleado, con
las variaciones siguientes:
- Heparina: 48 horas,
- ACD (dextrosa, &cido citrico y citrato trisddico): 21 dias;
- CPD (dextrosa, citrato trisodico, &cido citrico, fosfato sddico): 21 dias;
- CPDA (dextrosa, citrato trisddico, &cido citrico, fosfato sodico y adenina): 35 dias;
- CPDA con manitol (dextrosa, citrato trisodico, &cido citrico, fosfato sddico, adeninay manitol): 45 dias;
¢) Paralavigenciaen sistemas abiertos, véase e apartado 9.11 de esta Norma.
9.3 Las unidades de concentrados eritrocitarios, deberén tener los requisitos intrinsecos, de conservacion y de
vigenciaque indicalatabla 2, asi como, el apartado 9.11 de esta Norma.
TABLA 2 CONCENTRADO DE ERITROCITOS Y SUS VARIANTES

Tipo de unidad Volumen Temperaturade Vigenciaméxima Caracteres especiaes
conservacion
Concentrado de Seguin el anticoagulante
eritrocitos 180 a 350 mL +1°a+6°C. (véase € apartado Ninguno
9.2 deestaNorma)
Concentrado de Seguin el anticoagulante Contenido méximo de
eritrocitos pobre 180 a 350 mL +1°a+6°C. (véase el gpartado 9.2 leucocitos
en leucocitos de estaNorma) por unidad: 1 x 109
Concentrado de 4 a24horas, Plasma ausente,
eritrocitos lavados 180 a 350 mL +1°a+6°C. apartir de su preparacion pobre en leucocitos
(con solucién saling, al 0.9 %) (véase nota) y plaguetas
Concentrado de 65° C. 0o menor 6 a 10 afios (dependiendo de la Sobrenadante claro
concentracion de glicerol) después
eritrocitos congelados (glicerol al 40 %) del dltimo lavado.
(preparados con glicerol) 180 a 350 mL -120° C. o menor Lavados, véase nota. Méaximo de hemoglobina
libre en el sobrenadante:
(glicerol al 20 %) 2,000 mg/L

NOTA: Cuando € procedimiento para €l lavado o desglicerolado de los eritrocitos sea capaz de conservar € sistema cerrado o
semicerrado, los eritrocitos tendrén una vigencia maxima de 24 horas, de lo contrario, su vigencia méaxima serd de cuatro horas.

9.4 Los concentrados de leucocitos se obtendran por técnicas de aféresis o bien, por fraccionamiento de unidades de
sangre fresca cuando vayan a transfundirse a receptores cuyo peso corporal les permita recibir la dosis de neutrdfilos
apropiada, de conformidad con €l parrafo siguiente.

Cuando se requiera transfundir concentrado de leucocitos, es recomendable una dosis minima diaria de 1 x 10
neutréfilos funcionales, tratandose de receptores neonatos la dosis minima diaria recomendable es de 1 x 10° células
funcionales por kg de peso corporal.

10 NOM-003-SSA2-1993




&>
Normas Oficiales Mexicanas SSA2 N HN E T

9.5 Las unidades de concentrados de leucocitos y de plaquetas, deberén tener |os requisitos intrinsecos, de obtencion,
conservacion y vigenciaque indicalatabla 3, asi como, € apartado 9.11 de esta Norma.

TABLA 3 CONCENTRADOS DE LEUCOCITOS Y DE PLAQUETAS

Minimosenée 75%o0 Temperatura de Vigencia méaxima
Tipo de unidad Fuente de obtenciéon  VVolumen més de las unidades conservacion (en apartir de
(a limite de vigencia) agitacion suave) la recoleccion
Concentrado
de leucocitos Por aféresis Vaiable 1.0 x 10 neutrcfilos +20° a+40° C. 24 horas
(neutrdfilos)
Por fraccionamiento 5.5 x 10" plaquetas +20° a+24° C. 24 a72 horas
de sangre fresca 45 a60 mL y
Concentrado entre +18°y +24° C. pH de 6.0 (véase nota) (véase nota)
de plaquetas 3.0 x 10" plaguetas +20° a+24° C. 24 horas a5 dias
Por aféresis 200a250mL y
pH de 6.0 (véase nota) (véase nota)

NOTA: Las plaguetas podran conservarse entre +1°y +6° C, en sistemas cerrados y sin agitacion (en estas condiciones
no mantienen su funcion y viabilidad tanto como las conservadas entre +20° y +24° C. y en agitacion).

Lavariacion en lavigencia de los concentrados de plaquetas, dependera del tipo de agitacion y del material plastico de
las bolsas en que estan contenidas.

9.6 Las unidades de plasma se podrén obtener por centrifugacion o por sedimentacion de unidades de sangre, asi
como, por aféresis. La sangre fresca deberd centrifugarse a temperaturas entre +1° y +6° C para que se obtenga plasma
fresco.

9.7 El plasma fresco contiene proteinas (albimina e inmunoglobulinas) y todos los procoagulantes; se considerara
como tal a que se encuentra en las primeras seis horas después de su recoleccion; € plasma fresco congelado es € que se
congela durante las primeras seis horas después de su recoleccidn y deberd mantenerse a las temperaturas que indica la
tabla4 de estaNorma.

El plasma fresco congelado que ha llegado al término de su periodo de vigencia o que no se hubiese mantenido alas
temperaturas apropiadas de conservacion, deberd considerarse como plasma envejecido.

9.8 El plasma desprovisto de crioprecipitado, contiene proteinas y factores de coagulacidn, con excepcidn de que su
contenido de factor V111, fibrinbgeno y fibronectina se encuentran reducidos. Su volumen, temperatura de conservacion y
periodo de vigencia seran los que sefialalatabla4 parael plasmaenvejecido.

9.9 Lasunidades de plasmay crioprecipitado, deberén tener los requisitos intrinsecos, de conservacion y vigencia que
indicalatabla4, asi como, el apartado 9.11 de estaNorma.

TABLA 4 PLASMAS Y CRIOPRECIPITADOS

Minimosen el 75 % Temperatura Vigenciamaximaa
Tipo de unidad Volumen maés de |as unidades de partir dela
(al limite de vigencia) conservacion recoleccion
150 a 180 mL (por Proteinas 60 g/L 12 meses
centrifugacion
deunidadesde -18°C. o menor
Plasma fresco sangre fresca) Factor VI 1 UI/mL
(véase nota) (6 horas, unavez
450 a 750 mL (por Fibrinégeno 160 mg/dl descongelado)
aféresis)
5 afios
150 a 180 mL (por -18° C. o menor
fraccionamiento de (véase nota)
unidades de
Plasma envejecido sangre Proteinas 60 g/L 26 dias(con ACD o
450 a 750 mL (por +1°a+6°C. con CPD);
aféresis)
40 dias (con CPDA)
12 meses
-18° C. o menor
Crioprecipitado 10a25mL Factor VI111: 80 Ul (6 horas, unavez
(véase nota) descongelado)

Nota: El factor VIII de la coagulacidn se preserva mejor cuando € plasma fresco y crioprecipitado se conservan a
temperaturas de -30° C. 0 menores.
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El plasma envejecido conservado en congelacion pero a temperaturas por arriba -18° C, tendra una vigencia maxima
de un afio a partir de su recoleccion.
9.10 Se podra hacer mezcla de unidades de componentes sanguineos, para el efecto, se deberdn observar las
disposiciones siguientes:
a) Se mantendrala esterilidad de los componentes mediante el empleo de métodos asépticos, equipos y soluciones
estériles, libres de pirdgencs;
b) Preferentemente se empleardn equipos de sistema cerrado, de ser asi, € periodo de vigencia estara limitado
solamente por laviabilidad y estabilidad de |os componentes que sefiala este capitul o;
¢) S durante la preparacion de mezclas se abre € sistema, su vigencia serd la que sefidla el apartado 9.11 de esta
Norma;
d) Cada unidad que vaya a mezclarse cumplira con las disposiciones referentes a compatibilidad que sefiala e
capitulo 10 de estaNorma.
9.11 Paracualquier unidad de sangre 0 componente sanguineo en un sistema abierto, bajo condiciones de esterilidad,
su vigenciamaxima ser&
- De 24 horas, s se conservaentre +1°y +6° C;
- De cuatro horas, si se conservaentre +20° y +24° C, con las salvedades que indique esta norma;
- Las unidades que se conservan en congelacion, mantendran el periodo de vigenciaqueindican lastablas 2 y 4 de
esta Norma
Se debera dar destino final a las unidades de sangre 0 componentes sanguineos cuyo sistema haya sido abierto en
condiciones inciertas de esterilidad.
9.12 Se debera comprobar mensualmente que € 1 % o en 4 unidades (o que sea mayor) de la sangre y de los
componentes sanguineos obtenidos redinan |os requisitos de control de calidad que indica este capitulo.

10 Hemocompatibilidad y receptores

10.1 El receptor de sangre y de sus componentes, debera tener un trastorno que no sea susceptible de corregirse por

otros métodos terapéuticos, tnicamente con latransfusion.

10.2 Los bancos de sangre y los servicios de transfusion deberén redlizar las pruebas de compatibilidad sanguinea

antes de cada transfusion alogénica, salvo en |os casos siguientes:

- Cuando € banco de sangre la suministre a otro establecimiento que se responsabilizara en hacerlas, o

- Cuando € establecimiento reciba las unidades con los estudios de compatibilidad previamente realizados.

10.3 Sera competencia del responsable del banco de sangre o del servicio de transfusion, realizar o garantizar que se

hayan hecho |as pruebas a que se refiere este capitul o, antes de cada transfusion de unidades a ogénicas.

10.4 En todos |os receptores se deberd determinar su grupo ABO y antigeno Rho (D), conforme indican |os apartados

7.1.1y 7.1.2 de estaNorma.

Podra obviarse la prueba inversa para la determinacion del grupo ABO en receptores menores de cuatro meses de

edad.

10.5 Paralacorrecta hemoclasificacion ABO y Rho (D) de los receptores que se encuentren en las circunstancias que

a continuacion seindican, se observaralo siguiente:

a) En muestras de sangre de neonatos obtenidas del corddn umbilical, los eritrocitos se deberdn lavar
suficientemente;

b) En receptores recientemente transfundidos y en mujeres con hemorragia fetomaterna cuantiosa, en quienes la
hemoclasificacién se vea dificultada por la presencia de reacciones de campo mixto, se debera proceder como se
indica a continuacion:

- El grupo ABO seratificaracon la pruebainverss;

- En la determinacion del antigeno Rho (D) se tomard en consideracion la cantidad de sangre o concentrado
eritrocitario transfundidos, correlacionado con su tipo Rho (D) y €l predominio de lareaccién de campo mixto,
asi como, los registros previos que del receptor se tuviesen. En mujeres con hemorragia fetomaterna cuantiosa,
se emplearan técnicas que hemolicen los eritrocitos fetales para hemoclasificar 1os glébul os rojos no lisados.

10.6 Los receptores deberan recibir preferentemente sangre, concentrado de eritrocitos o plasma de su mismo grupo

del sistema ABO o bien, los podran recibir de diferente grupo en el orden de preferencia que sefidalatablas.

Cuando se pretenda transfundir unidades de sangre, de concentrado de eritrocitos o de plasmas de los grupos A 0 B a

receptores de grupo AB, se utilizardn uno u otro de estos grupos, pero no se transfundiran ambos en & mismo paciente,
de no ser que los eritrocitos hayan sido suficientemente lavados.

TABLAS ALTERNATIVAS DE TRANSFUSION EN ORDEN DE PREFERENCIA

CONCENTRADO DE ERITROCITOS PLASMA
O SANGRE
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GRUPO DEL RECEPTOR 1 2 3 1
6] 6] NINGUNO NINGUNO 6] AB AoB
A A 6] NINGUNO A AB 6]
B B 6] NINGUNO B AB 6]
AB AB BoA 6] AB BoA 6]

NOTA: Paralatransfusion de unidades de sangre fresca o total del grupo O, que se pretenda emplear en receptores de
los grupos A, B y AB, asi como, las unidades de plasma delos grupos O, A y B que se pretendan transfundir en receptores
no isogrupo, deberan cumplir con los requisitos que indica el siguiente apartado.

10.7 Excepcionalmente se transfundiran unidades de sangre fresca o total o de plasma no isogrupo, de conformidad
con las alternativas que indica la tabla 5. De ser asi, las unidades de sangre o plasma tendran titulos de anti A o anti B
iguales 0 menores a 1:100 y careceran de anticuerpos hemoliticos (hemolisinas).

De no conocerse lostitulos de anti A o anti B y la ausencia de hemolisinas, |os receptores de grupo A, B 0 AB, podran
recibir concentrado de eritrocitos de grupo O y plasma del mismo grupo ABO del receptor o plasma de grupo AB (sangre
reconstituida).

10.8 En pacientes de grupo A, B 0 AB que hubieran recibido transfusion masiva en la que se hubiese empleado, entre
otros, sangre total o plasmas no isogrupo, se deberd investigar en su suero (o plasma) la presencia de anti A, anti B o
ambos y de requerirse a corto plazo otras transfusiones, se utilizardn eritrocitos compatibles con e grupo ABO del
plasmatransfundido.

10.9 Los plasmas, incluyendo el contenido en las unidades de concentrados de plaquetas o de leucocitos, se
transfundiran de conformidad con las disposiciones que sefidlan apartados 10.6 y 10.7 de esta Normay previamente a su
transfusion es recomendable practicar una prueba cruzada menor (véase apartado 10.15 de esta Norma) o haber
comprobado, mediante pruebas de rastreo, la ausencia de anticuerpos irregulares de importancia clinica, particularmente
cuando & plasma provenga de disponentes con antecedentes propiciadores de al oinmuni zacion.

10.10 Para la transfusién de concentrado de leucocitos, se deberdn practicar las pruebas de compatibilidad para
leucocitos con técnicas de aglutinacion y linfocitotoxicidad.

10.11 Las unidades de plasma, concentrado de plaguetas o de leucocitos que tengan contaminacion eritrocitaria
macroscopicamente detectable (mayor de 5 mL o 20,000 células por L), se transfundiran Unicamente a receptores del
mismo grupo ABO.

10.12 Losreceptores RhO (D) negativos, deberan recibir sangre o componentes celulares Rho (D) negativos. En casos
de emergencia o en circunstancias médicamente justificadas podran ser Rho (D) positivos, sempre y cuando € receptor
no presente sensibilizacion previa

10.13 Previamente atoda transfusion de sangre o concentrado de eritrocitos, se deberén realizar las pruebas cruzadas
de compatibilidad (véase €l apartado 10.15 de estaNorma).

10.14 Previamente a la realizacion de las pruebas cruzadas de compatibilidad, es recomendable ratificar en una
muestra obtenida del tubo colector de la unidad de sangre o concentrado eritrocitario, € grupo ABO y antigeno Rho (D),
mediante una prueba de aglutinacion directa.

10.15 Las pruebas cruzadas de compatibilidad sanguines, deberan incluir aquéllas que permitan demostrar la ausencia
de anticuerpos especificos regulares o irregulares de importanciaclinicaen el suero del receptor, contralos eritrocitos del
disponente (prueba mayor), asimismo, es recomendable demostrar la ausencia de anticuerpos irregulares de importancia
clinicaen € suero del disponente, contra los eritrocitos del receptor (prueba menor), particularmente cuando se pretenda
transfundir sangre total proveniente de disponentes con antecedentes propiciadores de aloinmunizacion y conforme alas
disposiciones que sefidla el apartado 10.7 de esta Norma.

Las pruebas cruzadas incluiran pruebas de aglutinacion en medio salino, asi como, en algin medio facilitador de la
reaccion, rutinariamente se empleara la prueba de antiglobulina humana (prueba de Coombs), pudiéndose omitir cuando
setenga certeza que €l receptor y el disponente carezcan de antecedentes propiciadores de a oinmunizacion.

L as pruebas cruzadas deberan incluir un control que permita detectar |a presencia de autoanticuerpos.

A manera de control del procedimiento y del reactivo, en cada prueba de Coombs interpretada como negativa, es
recomendabl e agregar células sensibilizadas con inmunoglobulina G (control de antiglobulina humana).

10.16 No se ha comprobado que €l rastreo rutinario de anticuerpos irregulares en los sueros del receptor y del
disponente, pueda substituir a las pruebas cruzadas de compatibilidad, por 10 que no resulta recomendable omitir las
pruebas cruzadas, de no ser que latransfusion sea urgente.

10.17 Paraladeteccidn de anticuerpos irregulares, los métodos usados deberdn ser capaces de demostrar anticuerpos
clinicamente significativos y deberén incluir la prueba de Coombs.

10.18 Cuando un receptor tenga anticuerpos irregulares de importancia clinica o antecedente de la presencia de tales
anticuerpos, la sangre o € concentrado de eritrocitos a transfundir deberdn ser compatibles y carecer de los antigenos
correspondientes, excepto en circunstancias clinicas razonablemente justificadas y aprobadas por € médico responsable
del banco de sangre o del servicio de transfusion.
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10.19 En neonatos que requieran transfusion, las pruebas cruzadas de compatibilidad, deberan reslizarse
preferentemente con suero materno y en ausencia de la madre con el suero del menor y en caso de que hubiese positividad
en la prueba de antiglobulina humana directa (Coombs directo), con un eluido de los eritrocitos del neonato, en este
ultimo caso, es recomendable dilucidar 1a especificidad del o de los anticuerposinvolucrados.

10.20 En enfermedad hemolitica del recién nacido que requiera exsanguineotransfusion, se deberd proceder como
sigue:

a) Cuando es por incompatibilidad ABO, se deberén utilizar eritrocitos de grupo O con plasma del mismo grupo
ABO del neonato o con plasmadel grupo AB;

b) S esporincompatibilidad Rho (D), se deberan utilizar eritrocitos Rho (D) negativos;

¢) Tratandose de incompatibilidad debida a otros sistemas antigénicos, se deberan utilizar eritrocitos carentes del
antigeno responsable de lainmunizacion materna.

10.21 En casos de emergencia, los pacientes de grupo ABO desconocido, deberan recibir eritrocitos del grupo O
(véase apartado 10.12 de esta Norma)

10.22 Laurgencia transfusional acreditada por e médico tratante y avalada por € médico responsable del banco de
sangre 0 del servicio de transfusion, no exime la practica de las pruebas cruzadas de compatibilidad; sin embargo, la
sangre o concentrado eritrocitario podran liberarse anticipadamente para su transfusion, bgjo las condiciones siguientes:

a) Cuando € receptor carezca de antecedentes propiciadores de aoinmunizacion, una vez demostrado
compatibilidad de grupo ABO mediante la prueba en medio sdino; tratdndose de receptores con posbilidad de
aloinmunizacién, hasta demostrar compatibilidad de grupo ABO en la prueba en medio sadino y con agun medio
facilitador. Entre tanto, en ambos casos, se continuard hasta su término con la prueba de Coombs;

b) De detectarse incompatibilidad en las pruebas cruzadas, € banco de sangre o, en su caso, € servicio de
transfusion, debera dar aviso inmediatamente, con lafinalidad de evitar o interrumpir latransfusion.

10.23 De presentarse una reaccion transfusional inmediata, €l banco de sangre o, en su caso, € servicio de
transfusion, debera llevar a cabo simultanea y comparativamente los procedimientos y pruebas de laboratorio que se
indican a continuacion:

a) Enlasmuestras prey postransfusionales del receptor:

- Seobservards € suero o plasma presenta hemadlisis;

- Serepetirdladeterminacion de su grupo ABO 'y Rho (D);

- Seredizardunaprueba de Coombs directa;

- Seinvedtigara la presencia de anticuerpos irregulares, en el propio establecimiento o en otro con la capacidad
técnica suficiente para el efecto;

b) Con d remanente de la unidad implicada en la reaccion transfusiona y en la muestra de ella que fue empleada
para la realizacion de las pruebas de compatibilidad, se debera repetir la determinacion del grupo ABO y Rho (D), asi
como, las pruebas de compatibilidad con muestras pre y postransfusionales del receptor.

10.24 La existencia de titulos bajos de anticuerpos en €l suero del receptor, contra antigenos eritrociticos del
disponente, pudieran no detectarse en las pruebas de compatibilidad. La transfusion de tales eritrocitos producira un
rapido incremento en la sintesis de anti cuerpos, generdndose una reaccion hemoliticatardia.

En tales casos, se deberdinvestigar en € receptor si su suero o plasma presenta hemalisis, se ratificara su grupo ABO
y Rho (D), se hara una prueba de Coombs directo y se investigara la presencia de anticuerpos irregulares y su
especificidad. De conservarse muestras pretransfusionales de los disponentes y del receptor se repetiran las pruebas de
compatibilidad.

10.25 En caso que € banco de sangre o e servicio de transfusion detecte o sea notificado de una reaccion
transfusional posiblemente secundaria a contaminacion bacteriana de una unidad de sangre o de sus componentes, debera
enviar la unidad implicada junto con una muestra del receptor para bacterioscopia y cultivo. En este caso y de haberse
preparado més de un componente a partir de la misma unidad, se evitara la utilizacién de éstos hasta comprobar la
ausencia de contaminacion.

10.26 A cuaquier unidad o remanente de ella involucrada en una reaccion transfusional, se le debera dar destino
final, unavez concluidos | os estudios a que hacen referencia los apartados 10.23 al 10.25 de esta Norma.

10.27 El responsable de un banco de sangre, de un servicio de transfusion o e médico que hubiere solicitado una
transfusion, en la que se hubiera aplicado plasmas con contaminacién eritrocitaria, concentrado de plaguetas o de
leucocitos, provenientes de un disponente Rho (D) positivo a un receptor Rho (D) negativo, deberd aplicar globulina
inmune anti-Rho (D), preferentemente dentro de las 72 horas siguientes alatransfusion.

10.28 Esrecomendable irradiar las unidades de sangre y de componentes sanguineos celulares, con una dosis minima
de 1,500 cGy (1,500 rads) para reducir € riesgo de enfermedad injerto contra huésped, en los receptores que se
encuentren en |os casos siguientes:

a) Fetos receptores de transfusiones intrauterinas;

b) Exsanguineotransfusion en prematurosy en recién nacidos de peso corpord inferior a2,500 g;
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c) Pacientes seleccionadosinmunocomprometidos,

d) Receptores que han sido sometidos a trasplante de médula ésea;

€)  Receptores de unidades provenientes de familiares consanguineos de primer grado.

La sangre o componentes celularesirradiados pueden ser aplicados a receptores inmunol 6gi camente normales.

10.29 En receptores inmunosuprimidos sera recomendable utilizar sangre o componentes sanguineos con resultados
negativos en la deteccion de antigenos de toxoplasmay de anticuerpos contra citomegalovirus, o se transfundiran através
de filtros que retengan leucocitos. Tratandose de concentrados de leucocitos, se seleccionaran disponentes con
negatividad en estas pruebas de deteccion.

11 Disposiciones comunes para la transfusion autéloga

11.1 Los actos de disposicion de sangre y de sus componentes para uso en transfusion autdloga, se llevarén a cabo
exclusivamente en establecimientos hospitalarios y con las excepciones a que serefiere e articulo 54, dltimo parrafo, del
Reglamento.

Larecoleccion, andisis, custodiay conservacion de sangre y de sus componentes en caso de transfusion autéloga por
depdsito previo, se podran llevar a cabo en bancos de sangre no integrados ala estructura de una unidad hospitalaria.

11.2 Serequerira la obtencidn de consentimiento informado, anticipadamente a la realizacion de procedimientos de
deposito previo y hemodilucion preoperatoria aguda.

En e caso de candidatos menores o incapaces, € consentimiento lo otorgard e disponente secundario que se
encuentre presente, en € orden de preferencia que sefilael Reglamento.

11.3 Enlorelativo alos actos de disposicion para transfusion autdloga, sera responsabilidad del médico tratante:

- Laindicacion del procedimiento;

- La obtencion del consentimiento informado del disponente originario, 0 en su caso, del secundario, en los
términos que indican los apartados 11.2 y C.9 de esta Norma.

12 Transfusion aut6loga por depésito previo

12.1 El personal médico cdlificado del banco de sangre, del servicio de transfusion o € responsable de estos
establecimientos, sera quien coordine todo el procedimiento y llevara a cabo, obligatoriamente, |as actividades siguientes:

- Proporcionar a disponente originario o, en su caso, a los secundarios, la informacién y notificacion a que se
refiere el apartado 4.3 de estaNorma;

- Seleccionar a candidato, de conformidad con los requisitos que para € efecto establece este capitulo, en
coordinacion con € médico tratante y de ser necesario, se auxiliara de otros especidlistas interconsultantes, de quienes
debera obtener su opinidn escrita;

- Consignard en la historia clinica las actividades realizadas y l0os resultados obtenidos, de conformidad con el
apartado C.4 de esta Norma.

- Supervisara la extraccion, identificacion, andlisis, fraccionamiento, custodia y conservacién de las unidades de
sangre y de sus componentes;

12.2 Al disponente originario, seglin su edad y peso corporal, se le debera proporcionar:

- Alimento liquido y sdlido, después de cada flebotomia, si su condicién asi 1o permite y de no estar sujeto a
ningUn régimen dietético especial;

- Prescripcion de suplementos de hierro, antes del inicio de la recoleccion de sangre, s se juzgaindicado y de no
haber contraindicacion o intolerancia.

12.3 En la seleccion de candidatos para transfusion autdloga mediante depdsito previo, se deberd hacer una
valoracion que permitaexcluir alos que tengan cualquiera de lo siguiente:

a) Padecimientos crénicos con respuesta medular insuficiente;

b) Toxemiagravidicamoderadao grave;

¢) Malacalidad devenss,

d) Enfermedad de céulasfaciformes;

€) Infecciones agudas o bacteremia;

f)  Cardiopatias o hipertension arteria sistémica, salvo valoracién y autorizacion escrita por cardidlogo;

g) Neuropatias, tales como: enfermedad cerebrovascular y epilepsia, salvo valoracion y autorizacion escrita por
neurdélogo;

h) Valores de hemoglobina o hematocrito inferiores a los que indica la tabla 6, que corresponden a valores
obtenidos por el método manual y con muestra de sangre obtenida por puncién del dedo o por venopuncion.

TABLA 6
MINIMOS DE HEMOGLOBINA O HEMATOCRITO PARA FLEBOTOMIA EN DEPOSITO PREVIO
Hemoglobina - Hemoglobina Hemoglobina - Hematocrito,
antes de la primera flebo- en flebotomias subsecuen-
tomia, respectivamente. tes, respectivamente.
Hombres 120 g/L - 0.36 100 g/L - 0.30
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Mujeres 110g/L - 0.33 100 g/L - 0.30
Embarazadas 105¢g/L - 0.32 100 g/L - 0.30

NOTA: Cuando la muestra de sangre se obtiene del |6bulo de la orgja, los valores minimos de hemoglobina o hematocrito deberan
sar 5 g/L 0 0.01 mayores alos que indica latabla, respectivamente.

12.4 En la recoleccion sanguinea durante €l depdsito previo, € volumen extraido en cada flebotomia no deberd
exceder de;

- El 10 % del volumen sanguineo total, en disponentes de ocho afios 0 menores;

- El 12 % del volumen sanguineo total, en disponentes mayores de ocho afios.

12.5 El responsable del acto de disposicion, en coordinacion con e médico tratante, determinarén para cada paciente
el lapso entre las flebotomias, asi como, € lapso entre la tltima flebotomiay la intervencion quirdrgica. Sin embargo, es
recomendable que €l lapso entre las flebotomias no sea menor de 72 horas y la Ultima flebotomia, cuando més tarde, 72
horas antes de |a fecha programada parala cirugia o la transfusion.

12.6 Durante la flebotomia en embarazadas, se vigilara estrechamente la aparicidén de contracciones uterinas y la
frecuencia cardiacafetal.

12.7 Al disponente se le deberan practicar las pruebas que sefialan los apartados 7.1.1 al 7.1.6 de esta Norma, antes de
la primera flebotomia, asimismo, serd recomendable practicar |os examenes de laboratorio en los términos que indican los
apartados 7.2.1 a 7.2.3 delamisma.

12.8 En caso de candidatos con positividad en alguna de las pruebas para deteccion de sifilis, virus B o C de la
hepatitis, asi como, del virus de lainmunodeficiencia humana, seran canalizados a un médico autorizado de un banco de
sangre, quien bajo su responsabilidad, podré proceder conforme alas aternativas siguientes:

- Continuar con €l acto de disposicion, observando estrictamente los sefialamientos de los apartados 12.9 y 12.10
de esta Norma, cuyo cumplimiento serd garantizado por quien tomo laresponsabilidad del acto de disposicion, o bien;

- Suspender larecoleccion por depdsito previo y optar por latransfusién alogénica.

12.9 Las unidades de sangre y componentes se mantendran bajo estricta custodia para uso exclusivo en transfusion
autéloga, extremando las medidas de seguridad con aguellas unidades que tengan cual quier alteracion en los resultados de
laboratorio.

12.10 Las unidades de sangre o de sus componentes con presencia de cualquier marcador de enfermedad transmisible
por transfusion, que no se hubiesen transfundido en la cirugia programada para la cua fueron recolectadas, se les dard
destino final inmediatamente, conforme sefidla e apartado 17.16 de esta Norma y bajo ninguna circunstancia se
criopreservarén para cubrir posibles eventualidades transfusional es futuras del propio disponente.

12.11 Exclusivamente en lo que se refiere a conservacion y vigencia, con las unidades de sangre y componentes
sanguineos abtenidas por depdsito previo, se observaran las disposiciones que sefidael capitulo 9 de estaNorma.

13 Transfusion autéloga por procedimientos de reposicion inmediata

13.1 Serd responsabilidad del médico tratante la indicacion del procedimiento y tratdndose de hemodilucion
preoperatoria aguda, obtener el consentimiento escrito del disponente originario, o en su caso, del disponente secundario,
en los términos que sefialan los apartados 11.2 y C.9 de esta Norma.

13.2 Los procedimientos de transfusion autdloga para reposicion inmediata, podrén ser practicados por médicos
capacitados en la materia, personal médico del banco de sangre, del servicio de transfusion o €l responsable de estos
establecimientosy, en cualquiera de los casos, deberdn funcionar en coordinacion.

13.3 El médico que realice procedimientos de transfusion autéloga para reposicion inmediata, sera responsable del
desarrollo y coordinacion del acto de disposicion y deberallevar a cabo las actividades siguientes:

a) Seleccionar a candidato, de conformidad con los requisitos que para e efecto establecen los apartados 13.6.1 y
13.7.1 de esta Norma, en coordinacion con € médico tratante y de ser necesario, se auxiliard de otros especiaistas
interconsultantes, de quienes debera obtener su opinidn escrita;

b) Anotara en e expediente del paciente las actividades redizadas, incluyendo la seleccion de anticoagulantes,
soluciones utilizadas, el volumen recolectado, el resultado del procedimiento y enviaré copia para el archivo del banco de
sangre o del servicio de transfusion;

¢) Encasode quelasangre recolectada no seatransfundida durante o inmediatamente después de lacirugia, vigilara
que sea apropiadamente identificada, particularmente cuando se requiera su salida de quiréfano para almacenamiento,
conservacion o, en su caso, procesamiento o destino final.

13.4 El personal médico capacitado del banco de sangre, del servicio de transfusion o € responsable de |os mismos,
podra participar, supervisar 0 asesorar estos actos de disposicion y, en su caso, € destino final de las unidades de sangre y
componentes sanguineos; su participacion serd particularmente importante, cuando se requiera practicar fuera del
quiréfano procedimientos de centrifugacion, lavado o remocion de la sangre recol ectada.

13.5 A los candidatos para transfusién autdloga para reposicion inmediata, se les deberd practicar antes del
procedimiento, determinacion de hemoglobina, hematocrito, grupo sanguineo ABO y antigeno Rho (D).
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13.6 En los actos de disposicion para transfusion aut6loga mediante hemodilucion preoperatoria aguda, se
observaran |as disposi ciones siguientes:

13.6.1 Los candidatos a hemodilucion preoperatoria aguda, se someteran a una valoracion cuidadosa, con frecuencia
interdisciplinaria, que excluyadel procedimiento a que tenga cualquiera de lo que a continuacion se indica

a) Insuficienciarena o hepética;

b) Coagulopatias;

¢) Toxemiagravidicamoderadao grave;

d) Malacalidad devenss,

€) Enfermedad de cdulasfaciformes;

f) Bacteremia;

g) Cardiopatias o hipertension arterial sistémica, salvo valoracion y autorizacion escrita por cardidlogo;

h)  Enfermedad cerebrovascular, salvo valoracion y autorizacion escrita por neurdlogo;

i)  Valores de hemoglobina o hematocrito inferiores a los que se indican en latabla 7, que corresponden a valores
obtenidos por € método manual y con muestra de sangre obtenida por puncién del dedo o por venopuncion.

TABLA 7
MINIMOS DE HEMOGLOBINA O HEMATOCRITO PARA HEMODILUCION PREOQOPERATORIA
Hemoglobina Hematocrito
Hombres 120 g/L 0.36
Mujeres 110g/L 0.33
Enbarazadas 105 g/L 0.32

NOTA: Cuando la muestra de sangre se obtiene del |6bulo de la orgja, los valores minimos de hemoglobina o hematocrito deberan
sar 5 g/L 0 0.01 mayores alos que indicalatabla, respectivamente.

13.6.2 Lahemoglobina o e hematocrito después de la hemodilucidn preoperatoria aguda, no deberén descender por
abajo de 90 g/L 0 0.27, respectivamente.

13.6.3 El volumen de sangre extraido no deberd exceder del 40 % del volumen sanguineo del paciente, y se
reemplazara con soluciones coloides, cristaloides 0 ambas.

13.6.4 Los equipos de recoleccion deberdn reunir los requisitos que sefida el apartado B.7 de esta Normay se
deberan utilizar de conformidad con lo sefidlado en el apartado B.9 de esta norma.

13.6.5 Las unidades de sangre podran conservarse en quiréfano, a temperatura ambiente hasta un maximo de cuatro
horas; de requerirse almacenamiento por |apsos mayores, se conservaran entre +1° y +6° C.

13.6.6 Lasangre podré transfundirse hasta antes de transcurridas las primeras 24 horas después de su recoleccion; en
caso contrario, se les daradestino final de conformidad con el apartado 17.16 de esta Norma.

13.7 Enlos actos de disposicion para transfusion autéloga mediante rescate celular, se observarén las disposiciones
siguientes:

13.7.1 Deberdn excluirse de la préctica del rescate celular perioperatorio, los pacientes que se encuentren en
cualquierade los casos siguientes:

a) Losquecursen con bacteremia;

b) Losquetengan enfermedad de células falciformes;

¢) Aquéllos que serdn sometidos a cirugias sépticas u oncol égicas.

13.7.2 Lasangre se recolectard en equipos o contenedores plésticos, estériles y desechables |os que deberan incluir un
filtro capaz de retener particulas potencialmente nocivas'y que puedan impedir la embolia gaseosa.

13.7.3 El rescate celular se podra practicar durante el transoperatorio, en el posoperatorio temprano o en ambos. La
sangre recuperada debera transfundirse en €l lapso de las primeras seis horas, a partir del inicio de larecoleccion y podra
conservarse atemperatura ambiente.

13.7.4 Parael rescate celular transoperatorio, se observarén las disposiciones siguientes:

- Se podra aplicar en cirugias en las que se anticipen hemorragias del 20 % o mayores del volumen sanguineo
total;

- Seempleardn magquinas rescatadoras de células o variantes no mecanicas de las mismas;

- Laméximapresion de succién no excedera de 100 mm de mercurio;

- No se hara recoleccién en aquellos momentos quirdrgicos en que la sangre pueda contaminarse con contenido
intestinal, liquido amnidtico o productos bactericidas irrigados.

13.7.5 Parael rescate celular posoperatorio se acataralo siguiente:

- No debera transfundirse, s €l volumen sanguineo rescatado es menor de 200 mL o del 5 % del volumen
sanguineo total del paciente en un periodo de seis horas;

- No debera practicarse después de las primeras 48 horas del posoperatorio.

14 Utilizacién de las unidades de sangre y de componentes sanguineos, originalmente autélogos en transfusion
alogénica
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14.1 Se podran emplear, exclusivamente, las unidades que se hayan obtenido en bancos de sangre y por métodos de
deposito previo; bgjo ninguna circunstancia se emplearan unidades recolectadas en servicios de tranfusion o por
procedimientos de hemodilucion y rescate celular, mismas que se les deberd dar destino final conforme sefidla el apartado
17.16 de estaNorma

14.2 Previamente a empleo de unidades de sangre o componentes sanguineos originalmente autdlogos en transfusion
alogénica, se deberdn observar las disposiciones que figuran a continuaci on:

a) Se debera obtener € consentimiento escrito del disponente originario o, en su caso, del secundario (véase
apartado C.9 de estaNorma);

b) Al disponente originario que por razones de su edad y capacidad mental pueda excluir su sangre 0 componentes
sanguineos para su empleo en transfusién alogénica, se le debera proporcionar € folleto de autoexclusion confidencia a
gue serefiere el apartado C.5 de estaNorma;

c) No debera emplearse en transfusion alogénica las unidades de sangre o componentes sanguineos obtenidos de
disponentes originarios incapaces de cumplir con € requisito a que se refiere e inciso anterior y, que entre sus
antecedentes tuviesen laposibilidad o certeza de précticas sexuales o de exposiciones a condiciones de riesgo para haberse
infectado con los virus de lainmunodeficiencia humana o con los virus de la hepatitis.

14.3 Exclusivamente podran utilizarse las unidades de sangre o de sus componentes, que se hayan recolectado de
individuos que no tengan los factores de exclusién para los disponentes alogénicos (véanse los apartados 5.3 de esta
Norma), con la salvedad de que no se tomara en cuenta lo que el disponente hubiere tenido en relacion exclusivamente a
lo que a continuacién seindica:

a) Edad, peso corpora, cifras de tensién arteria, ritmo o frecuencia cardiaca, valores de hemoglobina y
hematocrito o losinterval os entre |as recolecciones, o

b)  Antecedentes quirdrgicos, trauméticos, de parto, cesérea, extracciones dentarias no complicados, asi como, que
hubiesen estado en periodos menstrual, gestacional o de lactancia.

14.4 Las unidades de sangre y de sus componentes deberan contar con hemoclasificacion en los sistemas ABO y Rho
(D), las pruebas que sefialan los apartados 7.1.3 a 7.1.6 de esta Norma se habran practicado en la primer recoleccion y
después de laultimay, en su caso, contaran con las pruebas de laboratorio en los términos que indican los apartados 7.2.1
al 7.2.3 delamisma

14.5 Se observarén las disposiciones que sefidan los apartados 8.2 y 8.3 de esta Norma, para € manejo de sangre
alogénicay se completaralaidentificacion de las unidades conforme sefiadla el apartado 15.1 de lamisma.

14.6 Las unidades reunirdn los requisitos intrinsecos, de conservacion y vigencia de acuerdo a lo sefidlado en €
capitulo 9 de esta Norma; en caso de volumenes inferiores a los dispuestos en ese capitulo, podran emplearse en
receptores menores de edad o de bajo peso corporal, si & volumen resulta apropiado a su requerimiento transfusional.

14.7 En € caso de unidades autdlogas obtenidas de embarazadas, se deberd proceder en € orden de preferencia
siguiente:

- Seconservarén hasta evaluar lanecesidad de aplicarlaa su recién nacido;

- Seobtendralaautorizacion de la disponente para uso en otros pacientes.

15 Identificacion de las unidades y de las muestras

15.1 Todas las unidades de sangre o de sus componentes para fines de transfusion alogénica deberan tener anotado en
su etiqueta, lainformacion siguiente:

a) Nombre, domicilioy teléfono del banco de sangre;

b)  NUmero de unidad;

¢) Nombre completo del disponente;

d) Fechadeextracciony caducidad indicando € dia, € mesy € afio, en € caso de los componentes con vigencia de
72 horas 0 menor, se anotardla hora de caducidad;

€) Enlabolsaprimaria de recoleccion de sangre o en la de componentes sanguineos recolectados por aféresis, se
anotaralahoradeinicio de larecoleccion;

f)  Identificacién del grupo ABO utilizando la codificacién por color, delamanerasiguiente:

- Amaillo, parad A;

- Azul, parad B;

- Rojo, para € AB;

- Negro, parael  O;

g) ldentificacion del antigeno Rho (D) utilizando letras mayUsculas (véase Ultimo parrafo del apartado 7.1.2 de esta
Norma);

h) Resultado de las pruebas de deteccidn de enfermedades transmisibles por transfusion, incluyendo aquéllas que
por razén de laregidn o situaciones especiales se hagan necesarias;
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i)  En caso de que la unidad se encuentre alin sin los resultados de las pruebas a que se refiere el inciso anterior,
deberd colocarse una fgilla con una leyenda que diga "PENDIENTE RESULTADOS', "NO DEBE
TRANSFUNDIRSE", o cuaquier otramedida que asi 10 haga saber;

j)  El sefidamiento del contenido de la unidad y su volumen aproximado;

k) Temperatura en grados centigrados en que deben conservarse y, en su caso, recomendaciones para su
almacenamiento.

15.2 Las unidades de sangre y componentes sanguineos recolectadas mediante depésito previo para efectos de
transfusion autdloga, deberan identificarse en su etiqueta con los datos siguientes:

a) Nombre, domicilio y teléfono del banco de sangre o del servicio de transfusion, asi como, el nombre del médico
responsable del acto de disposicion;

b)  NUmero de unidad;

¢) Nombre completo del disponente;

d) Fecha, horade extraccion y caducidad de acuerdo al componente sanguineo de que se trate;

€) Resultado de las pruebas seroldgicas, en caso de que aguna de éstas sea positiva;

f)  El sefidamiento del contenido delaunidad y su volumen;

g) Temperatura en grados centigrados en que deben conservarse y, en su caso, recomendaciones para su
almacenamiento;

h)  Secolocara unafgjillaque diga: "DONACION AUTOLOGA", "PROHIBIDO SU USO EN OTRO PACIENTE",
o cualquier otra medida que asegure su uso exclusivo.

Bajo ninguna circunstancia se anotara en la etiqueta € grupo sanguineo ABO, antigeno Rho (D) ni los resultados de
las pruebas serol dgicas, en caso de que éstas sean negativas.

15.3 Paralos efectos de losincisos b) de los apartados 15.1 'y 15.2, se empleara un sistema numérico o afanumérico
que permita la identificacion y rastreo de cada unidad de sangre y sus componentes, desde su origen hasta su transfusion
0, en su caso, su destino final; e mismo nimero se anotara en las etiquetas de |os tubos que contengan las muestras para
las pruebas de laboratorio, asi como, en los registros de |os resultados de dichas pruebas. A toda unidad proveniente de
otro establecimiento se le debera agregar el nimero correlativo correspondiente a establecimiento al cual ingresa.

15.4 Las unidades recolectadas mediante técnicas de hemodilucion preoperatoria aguda o rescate celular, se deberédn
identificar con e nombre del paciente, nimero de expediente, fecha y hora de expiracion, asi como, la leyenda
"HEMODILUCION PREOPERATORIA" 0 "RESCATE CELULAR", respectivamente.

15.5 A cualquier unidad cuyo sistema se hubiese abierto, se le debera corregir su periodo de vigencia (véase apartado
9.11 de esta Norma).

En la etiqueta del plasma fresco congelado que ha llegado a término de su periodo de vigencia o que no se hubiese
conservado alas temperaturas apropiadas, debera anotarse "PLASMA ENVEJECIDO" y corregirse su periodo de vigencia
(véase tabla 4 de esta Norma).

En la etiqueta del plasma fresco congelado del que se ha removido € crioprecipitado, debera anotarse "PLASMA
DESPROVISTO DE CRIOPRECIPITADO".

15.6 Cualquier unidad de sangre o componente sanguineo que pasa lafecha de vigencia o cualquier otra eventuaidad
gue motive su desecho, se anotara en su etiqueta la leyenda: "BAJA, NO TRANSFUNDIRSE", en tanto se le da destino
final, alabrevedad.

15.7 En la etiqueta de las unidades de sangre obtenidas de pacientes poliglobllicos para efecto de flebotomia
terapéutica (véase apéndice A de esta Norma) se anotara € nombre del paciente y una leyenda que diga
"POLIGLOBULIA, NO TRANSFUNDIRSE".

15.8 Los tubos que contienen la muestras de sangre, plasma o suero de disponentes y de pacientes, para efectos de
redizacion de las pruebas de deteccion de enfermedades transmisibles por transfusion, hemoclasificacion,
hemocompatibilidad u otras, deberan estar debidamente rotulados para su correcta identificacion y su etiqueta contendra
anotada, como minimo, lainformacion siguiente:

a) Nombre completo del disponente o del paciente;

b) Ensucaso, los datos que se indican a continuacion:

- NUmero consecutivo que corresponda con €l asignado alaunidad de sangre o sus componentes;

- Numero exclusivo de expediente o registro, asi como, niimero de cama o habitacion;

¢) Fechaen quelamuestrafuetomada

16 Transporte de las unidades de sangre y de componentes sanguineos

16.1 Lasunidades de sangre y componentes sanguineos, deberan mantenerse durante su traslado alatemperaturaidesl
de conservacién, de acuerdo a componente de que se trate (véase capitulo 9).

16.2 Las unidades se colocaran en el interior de contenedores termoaislantes, de tal forma, que no sufran
movimientos violentos, especial mente cuando se trate de unidades celulares en estado liquido.

16.3 Los contenedores no deberdn colocarse en los compartimentos de carga de camiones o autobuses.
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16.4 Tratdndose de transportacion aérea, las unidades de sangre y componentes sanguineos, se deberédn trasladar en
cabinas presurizadas, salvo aquéllas que se conservan en congelacion.

16.5 Se hardunaestimacion de latemperaturay aspecto fisico de las unidades  momento de su recepcion.

17 Transfusion y destino final de las unidades de sangre y de componentes sanguineos

17.1 El médico tratante serd e responsable de la indicacion y supervision de las transfusiones de sangre y
componentes sanguineos, que podran efectuarse por otros trabajadores de la salud, quienes seran corresponsables del acto
transfusional.

17.2 Lasunidades de sangre o de sus componentes, se deberdn mantener en condiciones de conservacion apropiadasy
Optimas hasta e momento de su transfusion.

Las unidades de sangre o de sus componentes que libere un banco de sangre o un servicio de transfusion deberan
entregarse con una etiqueta o formato anexo (véase apartado C.12 de esta Norma) para que €l servicio clinico reporte las
reacciones transfusionales que e receptor tuviese, con € fin de que procedan las disposiciones a que se refieren los
apartados 10.23 al 10.26 de esta Norma.

17.3 Las unidades de sangre y componentes sanguineos en estado liquido, no deberén ser sometidas a ningun tipo de
calentamiento previo alatransfusion, salvo en |os casos siguientes:

- Cuando serequieraun elevado volumen transfusional por minuto;

- Enexsanguineotransfusion;

- Cuando € receptor sea portador de crioaglutininas.

En cualquiera de estos casos, en e momento previo inmediato a la transfusién, las unidades podran someterse a un
sistema controlado de calentamiento, cuya temperatura no exceda los 38° C o, idealmente durante e acto transfusional
mediante € pasgje de la sangre por un sistema de calentamiento especifico equipado con termdmetro visible y alarma
audible.

17.4 El plasmacongelado y el crioprecipitado previamente a su transfusion, deberan ser sometidos a una temperatura
de +30° a+37° C hasta su descongelamiento y su transfusion debera ser completada dentro de las seis horas siguientes al
descongelamiento.

17.5 Paralatransfusion de unidades de sangre, concentrados de eritrocitos, plasmas y crioprecipitados, se deberédn
utililizar equipos con filtro, estériles y libres de pirdgenos, capaces de retener microagregados, los que se emplearan
individualmente y se desecharan en e momento que ocurra cualquiera de las dos circunstancias siguientes:

- Cuando tengan seis horas de uso;

- Al haber transfundido cuatro unidades.

17.6 Paralatransfusion de concentrados de plaguetas, preferentemente se utilizaran equipos con filtro disefiados para
el efecto.

17.7 Todasolicitud de sangre o de sus componentes, debera contener informacion suficiente para laidentificacion del
receptor y, cuando sea posible, los antecedentes de importancia para efectos transfusionaes, asi como, su diagnéstico
(véase apartado C.11 de estaNorma).

Las solicitudes con informacién ilegible, no deberan ser aceptadas por €l banco de sangre o e servicio de transfusién.

17.8 El persond de salud de un banco de sangre, de un servicio de transfusion, de un servicio clinico o € médico
tratante, que vayaa efectuar unatransfusion, debera verificar con especial atencion o que figura a continuacion:

a) Laidentidad del receptor;

b) Tratdndose de transfusion alogénica, que e receptor y las unidades a transfundir sean compatibles y que la
etiqueta de la unidad consigne los resultados de las pruebas de deteccidn de enfermedades transmisibles por transfusion.

17.9 Ante sintomas o signos de una reaccion transfusional, e médico tratante o € personal de saud deberd
interrumpir latransfusion en lo que se esclarece su causay se investiga un posible error en laidentificacion del receptor o
de la unidad.

De sospecharse una reaccion hemolitica, se deberd enviar inmediatamente a banco de sangre o, en su caso, a servicio
de transfusion, la etiqueta o formato a que se refiere el apartado C.12 de esta Norma, acompafiado de |o que se indica a
continuacion:

a) Muestras postransfusionales del receptor obtenidas con y sin anticoagulante, adecuadamente recolectadas para
evitar hemdlisisy apropiadamente etiquetadas;

b) Launidad que se estaba transfundiendo, aungue no contuviese residuo, asi como, € equipo de transfusion y las
soluciones intravenosas que se estuvieran administrando.

La sobrecarga circulatoria no requiere ser evaluada por el banco de sangre o, en su caso, por € servicio de transfusion.

17.10 De sospecharse una reaccidn por contaminacion bacteriana, se enviard la unidad implicada al banco de sangre,
0 en su caso, a servicio de transfusion, junto con una muestra del receptor (obtenida en condiciones de esterilidad) y la
etiqueta o formato a que se refiere el apartado C.12 de esta Norma, para que procedan las disposiciones que sefidla el
apartado 10.25 de lamisma.
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17.11 El médico que indica una transfusion, debera registrar o supervisar que se registre en el expediente clinico del
receptor, las transfusiones de sangre o de sus componentes que se hayan aplicado, asi mismo, € responsable de un banco
de sangre o de un servicio de transfusion debera fomentar esta practicay propiciara que se registre en dicho expediente,
como minimo, lainformacion siguiente:

- Cantidad de unidades, volumen, nimero de identificacion de las unidades de sangre o de sus componentes
transfundidos;

- Fechay horadeinicioy finalizacién de latransfusion;

- Control de signos vitalesy estado general del paciente, antes, durante y después de latransfusion;

- En caso de reacciones adversas a la transfusion indicar su tipo y manegjo, asi como, los procedimientos para
efecto de lainvestigacion correspondiente;

- Nombre completo y firma del médico que indico latransfusion, asi como, del personal de salud encargado de la
aplicacion, vigilanciay control de latransfusion.

17.12 Las transfusiones ambulatorias son aquéllas que se efectlian en receptores no hospitalizados. |dealmente se
aplicaran en el banco de sangre o en un sitio apropiado de una unidad hospitalaria.

17.13 No es aconsgjable la aplicacion de transfusiones en el domicilio del paciente, sin embargo, estas podrén
efectuarse en situaciones de emergencia o cualquier otra que impida el tradado del paciente a la unidad hospitalaria o a
banco de sangre. En € caso de requerirse la transfusion domiciliaria, € médico que laindica, deberd asegurarse que se
cuente con los elementos necesarios para una atencion oportuna y segura de las posibles complicaciones que pudieran
presentarse.

17.14 El acto transfusional no debera exceder de cuatro horas para cada unidad.

Antes o durante una transfusion, no deberd agregarse medicamentos o drogas a las unidades de sangre o de sus
componentes, aun aquéllos que sean destinados para uso intravenoso, con excepcion de solucion de cloruro de sodio a
0.9 %y, en su caso, lasolucién aque serefiere € inciso b) del apartado 8.3 de esta Norma.

17.15 Deberadarse destino final alas unidades de sangre y componentes sanguineos, en los casos siguientes:

a) Lasrecolectadas de disponentes que en € folleto de autoexclusion confidencial, respondieron que su sangre "NO
ES SEGURA" paratransfusion alogénica;

b) Lasque pasan su periodo de vigenciade acuerdo alo sefidado en € capitulo 9 de estanorma;

¢) Las que son devudtas a banco de sangre o, en su caso, d servicio de transfusion, en las condiciones que a
continuacion se indican:

- Cuando hayan transcurrido dos horas o0 més después de su egreso;

- Aquélas en las que se hubiere abierto € sistema, que contengan aire, que muestren signos de hemdlisis,
cualquier cambio fisico 0 que tengan una temperatura ostensiblemente inapropiada para su correcta conservacion;

d) Lasotras que especificamente expresa esta Norma.

17.16 Para dar destino final a las unidades de sangre o de sus componentes, se empleardn cualquiera de los
procedimientos siguientes:

a) Incineracion;

b) Inactivacién vira, mediante cualquiera de los métodos que se enlistan:

- Esterilizacion antes de su desecho, de acuerdo alo indicado en el apartado B.6 de esta Norma;

- Utilizando soluciones de hipoclorito de sodio con una concentracion del 4 a 7 % de cloro libre, y que agregadas
en una proporcion tal a la sangre o sus componentes, se logre una concentracion fina de cloro libre de 0.4 a 0.7 %,
manteniéndose de esta manera durante una hora, previo a su desecho.

Los residuos liquidos, previamente inactivados, se verterdn a drengje. Con los residuos plésticos se procedera
conforme indique la Secretaria.

18 Concordancia con normas internacionales

Esta Norma es técnicamente equivalente a las normas sefialadas en los apartados 19.1, 19.2, 19.3, 19.4, 19.5, 19.6 y
19.7 de estamisma.
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20 Observancia de esta Norma

La vigilancia de esta Norma corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de los estados en € ambito de sus
respectivas competencias.

APENDICE A (Normativo)

FLEBOTOMIA TERAPEUTICA EN PACIENTES POLIGLOBULICOS

A.1 Laflebotomiaterapéuticaen pacientes poliglobulicos, podrérealizarse en cualquier unidad médica.

A.2 Laflebotomia, deberd practicarse por personal profesional o técnico capacitado y supervisado por médico.

A.3 La sangre se recolectara en bolsas estériles con capacidad de 500 mL, sin importar otras caracteristicas y se
anotara en su etiquetalo sefialado en €l apartado 15.7 de estanorma.

A.4 A lasangre recolectada se le dard destino fina alabrevedad, conformeindicael apartado 17.16 de estaNorma.

APENDICE B (Normativo)

CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS, REACTIVOSY TECNICAS

B.1 Los establecimientos que hacen actos de disposicion de sangre y de sus componentes, en e ambito de las
funciones que se les autorizan, deberan ubicar a los equipos que se emplean para recoleccion, andlisis, fraccionamiento,
conservacion, suministro y transfusion en sitios que faciliten su limpieza y mantenimiento, asi como, conservarlos de
manera ordenaday limpia.

B.2 Todos los materiales y reactivos empleados en los actos de disposicion de sangre y sus componentes, deberan
almacenarse en forma ordenada, segura, en condiciones sanitarias adecuadas y de tal manera que los mas vigjos se utilicen
primero.

B.3 Enlo que serefiere alos equipos que se utilizan en |os establecimientos que hacen actos de disposicidn de sangre
y sus componentes, se deberan observar |as disposiciones siguientes:

a) Serespetaran las especificaciones técnicas, eléctricas, sanitariasy de seguridad de |os equipos;

b) Al instaar un equipo, a intervalos predeterminados y después de reparaciones o gustes, se deberd evaluar que
estén funcionando adecuadamente y |os resultados deberén ser analizados y registrados, para en caso necesario hacer las
COrrecciones pertinentes,

C) Se deberd contar con un programa escrito de mantenimiento preventivo que incluya limpieza, reemplazo de
partesy recalibracion.

Este programa sera planeado en coordinacion con persona especiaizado.

B.4 Los equipos que figuran en latabla 8 (que no excluyen a otros), estaran sujetos a observacion, estandarizacion y
calibracion, cuando menos con la periodicidad que se indica a continuaci on:

TABLA 8
Equipo Forma de verificacion Periodicidad Frecuencia de calibracién
equivalente
TermOmetros de laboratorio  Comparar con otros termometros. A su estreno. No serequiere.
Indicador de temperatura. Comparar con termémetro de Cadadiade uso Mensua mente y cuando
laboratorio Sea necesario.
Reloj de laboratorio. Comparar con crondémetro. Mensualmente.  Cuando sea necesario.
Campanade flujo laminar. Control bacteriolégico. Cadaseismeses. Cuando sea necesario.
1. Observar losindicadores de Cadadiadeuso.  Temperaturay tacometro
velocidad y temperatura cada seis meses, ¢
crondmetro cada tres
meses y cuando sea
necesario
2. Comprobar queel 1 % oen Mensualmente.
Centrifugarefrigerada. 4 unidades (lo que seama-
yor) de los componentes
sanguineos obtenidos, red-
nan los requisitos esta-
blecidos en lastablas 2, 3
y 4 de estaNorma.
Centrifuga de mesa para Verificar la adecuada separa- Cadadiade uso. El tacometro cada seis

22 NOM-003-SSA2-1993



laboratorio clinico y
centrifuga de mesa para
pruebas serol égicas.
Centrifugapara
hematocrito.
Tipificador sanguineo

automatizado.
Espectrofotémetro.

Bafio Mariay
blogues térmicos

Micropipetasy

dispensador automatico.

necesario.
Autoclave.
Agitadores serol 6gicos.

Béscula parabolsas de
recoleccion.

Mezclador de sangre

automeatizado con control

de volumen.

Normas Oficiales Mexicanas SSA2
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cién de los compuestos de di-
cronémetro
ferente densidad o de las par-

ticulas de diferente tamafio,
suspendidas en un liquido.

Comprobar laausenciade hemo- Cadadiade uso.
lisis. Capaleucocitariaein-

terfase plasma/células bien

definidas.

Hacer controles comparativos. Cadadiade uso.

Utilizando control de ciano-
meses,
metahemoglobina o similar

Verificar temperatura con Cadadiade uso.
termometro.

Verificar la exactitud del Cadatres meses.
volumen

Comprobar efectividad con in- Cadavez que se
dicadores biol 6gicos. utilice.

Observar controles. Cada dia de uso.
Estandarizar con peso Cadadiade uso.
conocido.

Verificar €l peso delaprimera Cadadiade uso.

bolsa de sangre recolectada.

Cadadiade uso.

meses,el

cada 3 meses.

El tacémetro cada seis
meses,el cronémetro
cada 3 meses.

Cuando sea necesario.
Cada seis
cuando se cambien

reactivosy cuando sea
necesario.

Cada afio y cuando sea
necesario.

Cadatresmesesy
cuando  sea

Cuando sea necesario.
Ajuste de velocidad
seglin se requiera.
Semestralmente y

cuando sea necesario.

Cuando sea necesario.

B.5 La temperatura de los refrigeradores, congeladores e incubadoras que amacenan sangre, componentes

sanguineos, muestras o reactivos, se debera registrar cuando menos cada ocho horas, a no ser que tengan graficador
automatico y un sistema de alarma audible. Los equipos sin indicador de temperatura, deberdn tener en su interior un
termémetro, en caso de refrigeradores y de utilizarse termOmetros de laboratorio, el bulbo de éste deberd estar sumergido
englicerinaa 10 %y, tratdndose de congeladores, en glicerinaal 50 %.

B.6 El equipo para esterilizar cualquier material contaminado, deberd estar disefiado, mantenido y utilizado de forma
que garantice ladestruccion de microorgani sSmos contaminantes.

L as condiciones minimas para una esterilizacion efectiva, deberédn ser las siguientes:

a) A temperaturade 121.5° C., aunapresién de vapor de 15 atmésferas, durante 20 minutos;

b) Por calor seco aunatemperaturade 170° C., durante dos horas.

B.7 Los equipos para recoleccion, transfusion y toma de muestras sanguiness, deberan ser desechables, vigentes y
registrados en la Secretaria. Su superficie interior debera ser estéril, libre de pirégenos y su material no debera ocasionar
efectos adversos sobre la seguridad, viabilidad y efectividad de la sangre o sus componentes.

B.8 Los tubos de ensayo u otros materiales para contener muestras de sangre y de sus componentes, para efectos de
pruebas de laboratorio, deberan estar limpiosy sus superficies libres de particulas y otros contaminantes.

B.9 Las bolsas para recoleccidn de sangre y sus componentes, asi como, las bolsas satélites que tuviesen, deberdn ser
revisadas antes de su uso y después de llenadas, para verificar la ausencia de dafios, roturas, cambios en su coloracién,
deterioro 0 evidencias de contaminacion. En caso de cualquier alteracidn, la bolsa no debera ser utilizada y, s la
recoleccion ya se hubiese efectuado, sele darddestino final.
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B.10 Losreactivos que se emplean en los actos de disposicion de sangre'y de sus componentes, deberan ser utilizados
de manera uniforme, siguiendo, en su caso, |las indicaciones e instrucciones proporcionadas por € fabricante.

Para verificar su adecuado funcionamiento, deberan ser probados en forma regular, empleando muestras
representativas de cadalote y con laperiodicidad que indicalatabla9.

Normas Oficiales Mexicanas SSA2

Reactivos

Reactivos hemoclasificadores para
determinar grupos sanguineos
ABOYy Rho (D).

Glébulosrojos (Al, By O) para
hemoclasificacién ABO (eritrocitos
paralapruebainversa).

Antiglobulinahumanaparala
prueba de Coombs.

Lectinas
Eritrocitos parael rastreo de
anticuerpos.

Pruebas para deteccion de sifilis,
hepatitis (virus B y C), inmunode-
ficiencia humana, tripanosomiasis
americana, brucelosis, citomegal o-

Tabla 9

Criterios para su valoracién y aceptacion

1. Aspecto fisico: Sin hemdlisis aparente,
precipitados, particulas ni formacion de

geles en el sobrenadante.

2. Titulacién: (véanse los Proyectos de Norma:
NOM-017-SSA1-93 y NOM-018-SSA 1-93).
3. Avidez y especificidad con células de
fenotipo concocido (véanse los Proyectos de

Norma: NOM-017-SSA1-93 y NOM-018-SSA1-93).

1. Aspecto fisico: Sin hemdlisis aparente ni
turbiedad en el sobrenadante.

2. Reacciones bien definidas con anti A,
anti By, de utilizarse, con anti A,B

Especificidad con eritrocitos sensibilizadosy
no sensibilizados.

Especificidad con eritrocitos A1, A2y O
1. Aspecto fisico: Sin hemdlisis aparente ni
turbiedad en el sobrenadante.

2. Sueros de especificidad conocida

Sensibilidad y especificidad empleando controles
conocidos, negativos y débilmente positivos
(segun instrucciones proporcionadas por

el fabricante).

Periodicidad de comprobacion

Al recibir €l lote. Latitulacion
al estreno del lote,

con unamuestra aleatoria

de éste.

Cadadiade uso.

Cadadiade uso.

Cadadiade uso.

Cadadiade uso.

Cadadiade uso.

En cada corrida.

virusy toxoplasmosis.

APENDICE C (Normativo)

INFORMES, DOCUMENTOSY REGISTROS

C.1 Corresponde alos establecimientos que hacen actos de disposicion de sangre'y de sus componentes, en el dmbito
de las funciones que se les autorizan, informar ala Secretaria sobre los actos de disposicion que realizan, asi como, llevar
los registros y ladocumentacion a que se refiere este apéndice.

C.2 Los bancos de sangre y los servicios de transfusion, deberan enviar a la Secretaria dentro de los primeros cinco
dias del mes siguiente a que se reporta, un informe de los ingresos y egresos de las unidades de sangre y de sus
componentes, incluyendo aquellas que se hubieran obtenido con fines de transfusion autéloga o, en su caso, las
recolectadas por aféresisy las unidades de sangre que se reciban de los puestos de sangrado. El informe deberd hacerse en
un formato que para el efecto expide la Secretaria.

C.3 Los bancos de sangre, servicios de transfusion y puestos de sangrado, deberédn tener un libro (o eguivalente) para
el registro de ingresos y egresos de sangre y de sus componentes, que permita e seguimiento de las unidades desde su
obtencién hasta su transfusion o bien, su destino final y que se regira por las disposiciones siguientes:

C.3.1 El libro para el registro de ingresos y egresos de sangre 'y de sus componentes, se deberd conservar disponible,
por un término de cinco afios en archivo activo, y otros cinco afios en archivo muerto, a partir del momento de su
cancelacion.

C.3.2 El libro para € registro de ingresos y egresos de sangre y de sus componentes, debera estar autorizado por la
Secretariay parael efecto deberatener las caracteristicas siguientes:

a) Lashojasestaran foliadas (numeradas);

b) Enlaportada contendralainformacion siguiente:

- Giropara€ cua € establecimiento esta autorizado;

- Nombre o razén social del establecimiento y, en su caso, de la unidad hospitalaria;

- Nombre del médico responsable;

- Numero delibroy laanotacién del folio de laprimeray Ultima planas utilizables;
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- En e caso de los puestos de sangrado fijos, deberan consignar ademas, € nombre del banco de sangre del que
depende, el nombre de su responsable, asi como, €l nombre del médico encargado del puesto de sangrado.

En laeventualidad que un establecimiento cambie de médico responsable o, en e caso de puestos de sangrado fijos de
su médico encargado, se debera presentar € libro ante la Secretaria, para que en la plana y fecha correspondiente se
registre dicho cambio.

C.3.3 Los bancos de sangre que efectlen actos de disposicion mediante procedimientos de aféresis, podran registrar
losingresosy egresos de |os componentes sanguineos recol ectados en un libro separado, autorizado por la Secretaria.

C.3.4 El libro de registro de ingresos y egresos de sangre y de sus componentes, deber4 mantenerse actualizado, sin
raspaduras ni enmendaduras, y de requerirse, las aclaraciones por errores o cambios de cuaquier naturaleza, se tacharan
con unalinea delgada, de manera que queden legiblesy los cambios o correcciones se haran entrerrenglonados o quedaran
adecuadamente sefidlados y anotados en el propio libro.

C.3.5 El libro para efectos de registro de ingresos y egresos de sangre y sus componentes, que tenga un banco de
sangre 0 un servicio de transfusién, debera contener cuando menos la informacién que sefiadlan los apartados C.3.5.1 y
C.3.5.2 de estaNorma.

C.3.5.1 Enloreferente aingresos, deberaincluir:

a)  NuUmero progresivo para cadaingreso;

b) Fechadeingreso delas unidades de sangre o de sus componentes,

¢) Nombre completo del disponente;

d) Numero original de identificacion de la unidad, asignado por el banco de sangre o, en su caso, por €l servicio de
transfusion que hubiera recolectado unidades para procedimientos de depdsito previo. Con € mismo nimero se
identificara alos componentes que de la sangre se hubiesen fraccionado;

€) Ensucaso, nombre del banco de sangre o del puesto de sangrado de procedencia;

f)  El sefidamiento del contenido de la unidad (sangre total o cualquier componente sanguineo);

g) Volumendelaunidad;

h)  Vaores de hemoglobina o hematocrito del disponente, Uinicamente cuando la recol eccidn se haya efectuado en €
propio establecimiento;

i)  Hemoaclasificacion ABOy Rho (D);

i) Los bancos de sangre registraran los resultados de las pruebas de deteccion de enfermedades transmisibles por
transfusion (véanse apartados 7.1.3 a 7.1.6 de esta Norma), asimismo, cuando por razén de la region o en situaciones
especiaes, se registraran los resultados de las pruebas de deteccion que se hagan necesarias (véase apartado 7.2 de esta
Norma). Estos resultados deberan anotarse cuando se trate de los procedimientos de transfusion autdloga por deposito
previo que efectuasen |os servicios de transfusion;

k) Fechade caducidad delaunidad;

I) Registro dd tipo de disposicion (familiar, altruista, transfusién autdloga o aféresis) o, en e caso, cuaquier
eventualidad que amerite consignarse.

C.3.5.2 Enlo referente aegresos, deberaincluir:

a) Fechade egreso delas unidades de sangre o de sus componentes,

b) Ensucaso, nombre del establecimiento al que se suministré launidad;

c) Denoserd casoaqueserefiere el inciso anterior, se anotara:

- Nombre del receptor y cuando proceda, su nimero exclusivo de expediente o registro, asi como, €l nimero de
cama o habitacidn o, en su caso, € domicilio donde sellevarda cabo €l acto transfusiond;

- Hemoclasificacion ABOy Rho (D) del receptor;

- Nombre del médico queindicalatransfusion;

d) Volumen egresado, en caso de transfusiones pediétricas,

€) Registro de cualquier eventualidad que amerite ser consignada o el motivo del destino final.

C.3.6 El libro para efectos de registro de ingresos y egresos de sangre que tenga un puesto de sangrado fijo, debera
contener cuando menos lainformacion que sefialan |os apartados C.3.6.1 y C.3.6.2 de esta Norma.

C.3.6.1 Enloreferente aingresos, deberdincluir:

a) El nimero progresivo exclusivo paralaunidad de sangre recolectada;

b) Fechay horade recoleccion delas unidades de sangre;

¢) Nombre completo del disponente;

d) Volumen de sangre recolectado;

€) Vaoresde hemoglobina o hematocrito del disponente;

f)  Hemoclasificacion ABOy Rho (D);

g) El sefidamiento de s ladisposicion es altruistao familiar;

h)  Nombre del médico que seleccion6 al disponente.

C.3.6.2 Enlo referente aegresos, deberaincluir:
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a) Fechay horade envio a banco de sangre del cual depende;

b) Ensucaso, registro de cualquier eventualidad o motivo del destino final;

C.4 Los establecimientos que hacen actos de disposicion de sangre y de sus componentes, deberan practicar a todos
los candidatos a ser disponentes, una historia clinica con carécter estrictamente confidencial, que en cualquier momento
estard a la disposicion de la autoridad sanitaria competente. Esta historia debera registrar como minimo la informacion
siguiente:

a) Se le asignara e nimero correspondiente a la unidad de sangre o componente sanguineo que se hubiesen
recolectado;

b) Datos del disponente originario que permitan su correcta identificacidn para efectos de citaciones posteriores,
incluyendo los que figuran a continuacién:

- Nombre completo y firma;

- Edad y fecha de nacimiento;

- Sexo;

- Ocupacién;

- Domicilioy teléfono;

c) El sefidamiento del tipo de disposicion:

- Familiar o altruista;

- Confinesdetransfusién aogénica o autdloga;

- Recoleccion de sangre por extraccion simple, o de componentes mediante aféresis;

d) Si setratade disposicion de sangre o componentes con fines de transfusién alogénica, contendra la informacion
relevante que permita identificar los datos que puedan significar un riesgo para la salud del disponente o del receptor, de
conformidad con los apartados 5.3 y, en su caso, 10s 5.4 de esta Norma;

€) Siladisposicidn es con fines de transfusion autéloga la historia clinica debera consignar el cumplimiento de los
requisitos que para cada procedimiento establece esta Norma.

En caso de que la sangre o sus componentes origina mente recol ectados mediante depdsito previo, fuesen a emplearse
en transfusion alogénica, se estara en el cumplimiento de las disposiciones que establece el capitulo 14 de estaNormay la
historia clinica deberd contener lo sefialado en €l inciso anterior;

f)  Enlapropiahistoriao anexaaéla, estaran las resultados de las pruebas siguientes:

- Vaores de hemoglobina o hematocrito y, en su caso, niveles de proteinas plasmaéticas, conteo de leucocitos o
plaquetas;

- Hemoclasificacion ABOy Rho (D);

- Deteccidn de enfermedades transmisibles por transfusion;

- En su caso, presencia de anticuerpos irregulares, cuantificacion de inmunoglobulinas G y M o proteinas séricas
mediante electroforesis,

g) En procedimientos de aféresis o de transfusion autdloga por depdsito previo, se registrara como minimo lo que
figura a continuacién:

- El volumen de sangre o, en su caso, de sus componentes,

- Lafrecuencia de |as recolecciones;

- Medicamentos utilizados y su dosificacion;

- Complicaciones que se hubiesen presentado y su mangio;

h)  Razones por las cuales se hubiera rechazado al disponente o, en su caso, motivo por € cual se diera destino final
asu sangre 0 componentes sanguineos,

i)  De presentarse reacciones adversas alarecoleccion, indicar sus caracteristicasy mangio;

i) Nombrey firmadel médico que efectud la seleccidn.

La historia clinica debera conservarse por un término de cinco afios en archivo activo y otros cinco afios en archivo
muerto, excepto la historia clinica de los candidatos o disponentes que estén en el caso aque serefiere € inciso h) de este
apartado, lacual se deberd conservar por un término no menor de 90 dias natural es, después de su elaboracion.

A la historia clinica de los disponentes alogénicos y de los autélogos por procedimiento de depdsito previo cuya
sangre y componentes fuesen a emplearse en transfusion alogénica, se debera anexar €l taldn del folleto de autoexclusidon
al que hacen referencia el inciso d) del apartado C.5 de esta Norma, en los términos que indican el inciso c) del apartado
5.1y losincisosb) y c) del apartado 14.2 de esta Norma.

C.5 El folleto de autoexclusién confidencial, deberareunir 1os requisitos siguientes:

a) La informacion estard expresada en forma accesible dependiendo del nivel cultural de la poblaciéon de
disponentes que setengay su informacion debera ser congruente con € capitulo 5 de estanorma;

b) Su redaccion permitird que se logre una sensibilizacion del candidato, para que la informacion que le es
requerida la otorgue verazmente, a tiempo que comprenda la importancia del acto de proporcionar sangre o sus
componentes,
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c) Debera contener materia educativo relativo a procedimiento técnico de la seleccion del candidato, la
recoleccion de sangre, lacalidad del material que para el efecto se emplea, las pruebas de laboratorio que se le practicaran,
asi como, a sindrome de inmunodeficiencia adquirida y a las hepatitis virales, haciendo hincapié en aguellas précticas
sexuales u otros factores que conlleven riesgo para contragerlas,

d) End propio folleto o de manera separada habra un talon en € que e disponente informara confidencialmente, s
considera su sangre 0 componentes sanguineos seguros 0 no para transfusion alogénica. Este taldn se identificara
exclusivamente con € niimero de registro que se le asigne ala unidad de sangre o del componente sanguineo.

C.6 El registro relativo alas pruebas de deteccion de enfermedades transmisibles por transfusion que se practiquen a
la sangre y, en su caso, a sus componentes, debera conservarse por un lapso minimo de cinco afios, estard accesible al
persona que libere las unidades para su transfusion y contendra como minimo lainformacion siguiente:

a) Nombre completo del disponente;

b) Laindicacion s lafinalidad del acto de disposicidn es paratransfusidn alogénica o autdloga;

¢) Resultados de las pruebas de deteccidn de enfermedades transmisibles por transfusion practicadas y, en su caso,
aquéllas que por razon de laregion o condiciones especiaes se hagan necesarias, indicando lafecha de su redizacion y e
método o métodos utilizados;

d) Ené propio registro o de manera separada, se anotar&:

- NUmero de lote, nombre y fecha de caducidad de los reactivos;

- Laboratorio fabricante;

- Nombre completo y firmade quien practicd las pruebas.

En caso de emplearse la técnica inmunoenzimética, deberd conservarse € registro o impresion original de los
resultados de las pruebas.

C.7 Los bancos de sangre y servicios de transfusion, deberan tener un registro de las pruebas de hemocompatibilidad
que efectlien y que contenga, como minimo, lainformacion siguiente:

a) Nombre completo del receptor y, en su caso, su nimero exclusivo de expediente o registro;

b) Hemoclasificacion ABOy Rho (D) del receptor;

¢) Nombre completo del disponente, nimero de identificacion exclusivo y hemoclasificacion ABO 'y Rho (D) delas
unidades sel eccionadas para transfusion;

d) Resultados delas pruebas de compatibilidad realizadas;

€) Fecha, nombre completo y firma de quien realizo las pruebas de compatibilidad.

C.8 Los bancos de sangre, servicios de transfusion y puestos de sangrado, en e ambito de las funciones que les
corresponden, deberan llevar un registro del control de calidad que hagan a sus reactivos, equipos y técnicas, de
conformidad con lo que establece esta Norma, las Normas Oficiales Mexicanas aplicables y, en su caso, las instrucciones
proporcionadas por el fabricante.

C.9 El documento a que hace referencia e apartado 11.2 y 14.2 de esta Norma, en el que e disponente expresa su
consentimiento para la realizacion de procedimientos de transfusion autéloga mediante técnicas de depdsito previo o de
hemodilucién preoperatoria aguda, debera contener lainformacion siguiente:

a) Nombre completo del disponente originario;

b) Sexo;

c) Edag

d) Domicilioy teléfono;

€) Ocupacion;

f)  Estadocivil;

g) Tratandose de disponentes menores o incapaces se indicara el nombre completo del disponente secundario que
otorga el consentimiento, su edad, su domicilio y teléfono, asi como, el vinculo existente con €l disponente originario;

h)  Los sefialamientos:

- De haber recibido informacion a satisfaccion sobre el método de transfusion autdloga a que sera sometido, y

- Que consiente la disposicion de su sangre y componentes de ésta, para uso exclusivo en transfusion autéloga y
que, en el caso de no emplearse con esa finalidad, permita su utilizacion en transfusién a ogénica (véase capitulo 14) o su
destino final;

i) Lugary fechaen que se emite;

j)  Firmao huelladigital del disponente originario o, en su caso, del secundario.

C.10 Los puestos de sangrado deberan tener un impreso en el que conste el envio de unidades de sangre al banco del
que dependen. En el caso de |os puestos de sangrado fijos, € original acompafiara alaremesay conservaran la copia. El
impreso deberd ser adecuadamente llenado, con letralegible y contendrd, como minimo, lainformacion siguiente:

a) Datosqueidentifiquen a puesto de sangrado y a banco de sangre del cua depende;

b)  NuUmero progresivo exclusivo paralaunidad de sangre y nombre del disponente;

¢) Fechay horade sdidadd puesto de sangrado y de llegada a banco de sangre;
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d) Nombrey firmade quien preparalas unidades para su envio, asi como, de quien lasrecibe;

€) Observaciones a momento de larecepcion, donde se anotara cuaquier irregularidad en las unidades de sangre en
lo relativo a su identificacion, estado fisico, estimacién de su temperatura, contenido de aire, u otras eventualidades.

C.11 La solicitud de toda unidad de sangre o de componente sanguineo a que se refiere el apartado 17.7 de esta
Norma, debera contener como minimo lainformacion siguiente:

a) Datos de identificacion del establecimiento o unidad médica que hace la solicitud (razén social, domicilio y

teléfono);
b) Nombrecompletoy edad del receptor, cuando esto seaposible;
Cc) Sexo;

d) En caso de conocerse, hemoclasificacion ABO y Rho (D), valores de hemoglobinay hematocrito del receptor,
asi como, sus antecedentes transfusionales, gestacionales, de inmunizacion materno fetal o de reacciones transfusionales
adversas que hubiese presentado;

€) Diagndstico de certeza o de probabilidad, asi como, motivo de laindicacion transfusional;

f)  Ensucaso, medicamentos que el receptor estuviese recibiendo;

g) Tratandose de pacientes hospitalizados:

- NUmero exclusivo de expediente o registro;

- Numero de cama o habitacién y nombre del servicio en €l cua seredizard el acto transfusiond;

h)  El sefidlamiento de la unidad de sangre 0 componente sanguineo solicitado, incluyendo la cantidad de unidadesyy,
en su caso, su volumen o caracteristicas especificas requeridas;

i) Cuando proceda, fecha y hora en que se redlizara la transfusion y, de ser necesario, € sefidamiento de su
apremio;

j)  Fechay nombre completo del médico que indica la transfusién y, en su caso, nombre completo y firma del
solicitante.

Traténdose de la solicitud de unidades que tenga un banco de sangre o un servicio de transfusién almacenadas con
fines de transfusién autdloga, bastard con especificar que se trata de este procedimiento, € nombre del paciente, el
nimero exclusivo de expediente o registro, el nimero de cama o habitacién, nombre del servicio en € cuad se
transfundird, asi como, lafechay nombre completo del médico que indicalatransfusion y, en su caso, nombre completo y
firmadel solicitante.

C.12 Para € reporte de reacciones transfusionales, se utilizara una etiqueta o un formato (véase Ultimo pérrafo del
apartado 17.2 de esta Norma) que debera contener lainformacion siguiente:

a) Datosdeidentificacion del establecimiento que realiz0 las pruebas de compatibilidad;

b) Nombrede receptor;

¢) Hospital, servicio, habitacién o cama o, en su caso, domicilio donde se efectud €l acto transfusional;

d) Nombredel componente sanguineo y volumen transfundido;

€) Fecha horadeinicioy término del acto transfusiond;

f)  Temperaturay frecuenciacardiacadel receptor al inicioy a término del acto transfusional;

g) Lossintomasy signosdelareaccion transfusional;

h)  Fecha, nombrey firmadel médico o del personal de salud que hace € reporte;

i) El sefidamiento de que esta etiqueta o formato debidamente Ilenados, deberdn ser devueltos a banco de sangre o
servicio de transfusion que liberé la unidad para su transfusion.

En caso de presentarse reacciones adversas alatransfusion que sean competenciadel banco de sangre o del servicio de
transfusion, la etiqueta o formato deberan acompafiarse de las muestras a que se refieren los incisos @) y b) del apartado
17.9y, en su caso, lo que sefidla el apartado 17.10 de esta Norma. Si la reaccion transfusiona ocurriese tardiamente, se
informaraal banco de sangre o servicio de transfusion y se acompafiara de las muestras correspondientes.

APENDICE D (Informativo)

PREVENCION DE LA INMUNIZACION AL ANTIGENO D EN LA MUJER

Con fines de prevencion de lainmunizacion a antigeno D en lamujer, son recomendables las acciones que figuran en
este gpéndice:;

D.1 Que se determine el grupo sanguineo ABO y Rho (antigeno D y su variante débil Du) a las mujeres gestantes, en
periodo inmediato a parto, cesarea o aborto, asi como, aquéllas sometidas a amniocentesis o cualquier otro
procedimiento obstétrico invasivo.

D.2 Que se notifique a laboratorio de inmunohematologia aquellos casos en que se sospeche hemorragia
fetomaterna cuantiosa, con la finalidad de prevenir errores en la hemaclasificacion de la sangre de mujeres Rho (D)
negativas con productos de la gestacion Rho (D) positivos.

D.3 Que atodo recién nacido se le investigue € grupo ABO, el factor Rho (D), en su caso, la variante débil Duy la
prueba de antiglobulina directa. Estas determinaciones podran realizarse con sangre del cordén umbilical .

28 NOM-003-SSA2-1993



&>
Normas Oficiales Mexicanas SSA2 N HN E T

D.4 Que se aplique alas madres Rho (D) negativas, globulinainmune anti-Rho (D), preferentemente dentro delas 72
horas siguientes a parto, aborto, cesarea, amniocentesis o cualquier otro evento obstétrico capaz de ocasionar hemorragia
fetomaternay que pueda condicionar en ella, inmunizacion a antigeno D que estuviese en los glébulos rojos del producto
de la gestacion.

D.5 Que se valore la aplicacion de més de una dosis de globulina inmune anti-Rho (D) a las madres Rho (D)
negativas, con producto Rho (D) positivo, cuando se detecte o sospeche hemorragia fetomaterna en magnitud suficiente
paraasi reguerirlo.

D.6 Que alas mujeres que hubieran recibido globulina inmune anti-Rho (D) anteparto, reciban también una dosis
posparto.

APENDICE E (Informativo)

DERIVADOS SANGUINEOS

Los derivados sanguineos son productos obtenidos mediante procesos industriales, para aplicacion terapéutica,
diagnostica, preventiva o en investigacion, por lo que resultaincorrecto emplear €l término "derivados' (de lasangre o del
plasma) como sinénimo de "componentes' (delasangre o del plasma).

Esta Norma Oficial Mexicanaentraraen vigor a diasiguiente de su publicacion en e Diario Oficia de la Federacion.

México, D.F., a20 de abril de 1994.- La Directora General del Centro Nacional dela Transfusién Sanguinea, Maria
Soledad Cérdova Caballero.- Rubrica.
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