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X. INTRODUCCIOM

El1 objetive principal del presente trabajo es orientar al
Quimico cuya idea es laborar en un Banco de Sangre, en los
aspectos legales y algunos de los errores que pueden ocurrir
por la mala prictica de los procedimientos caracteristicos en
ésta area.

De ésta manera, el Quimico podrd tener los conocimientos
basicos para poder manejar algunas de las situaciones que se
presentan en un Banco de Sangre. ’

En base a lo anterior, se tocaran los siguientes puntos :

lo. Conocer el Marco Juridico aplicable a Bancos de Sangre Yy
servicios de transfusién.

20. Promover actividades académicas para mejorar los conoci-
mientos del personal del Banco de Sangre.

30. Conocer los errores transfusionales m&s frecuentes en el
Banco de Sangre .

40. Conocer el funcionamiento de cada &rea implicada en el
Banco de Sangre.

Es importante recordar que mientras en el laboratorio clinico
el procesamiento de una muestra implica solo un resultado, en
el Banco de Sangre el procesar una muestra, de la cual no se
tiene la certeza de su obtencién y sus condiciones, significa
dar un producto sanguineo que puede salvar una vida o tener
consecuencias fatales.
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IX. MARCO JURIDICO APLICABLE A BANCOB DE SBAMGRE Y SERVICIOS
DE TRAMSFUSION.

El Marco Juridico para los Bancos de Sangre y los servicios
de transfusién se puede establecer de acuerdo a la piramide
de Kelsen sobre la jerarguia de las Normas Juridicas ( Figura
1).

MANUALES MANUAL

INSTRUCTIVOS INSTRUCTIVO

NORMAS NORMA TECNICA
No.227

ACUERDOS ACUERDO No.103
DECRETO DE CREA-
CION DEL C.N.T.S.
REGLAMENTO DE LA
LEY GENERAL DE SA
LUD EN MATERIA
LEY GRAL.DE SALUD
CONSTITUCION

REGLAMENTOS
LEYES

CONSTITUCION

Figura 1

En dicha piramide se establecen en orden de jerarquia los
diferentes aspectos legales que apoyan en forma directa el
trabajo de Banco de Sangre y los Servicios de Transfusién.

En las paginas siguientes se encontrarin desglosados cada uno
de los peldafios que integran la pir&mide de Kelsen.



IIA. LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS EBTADOS UNIDOS MEXICAMOB

a) Titulo 30. Seccién 3 de las Facultades del Congreso.
(Articulo 73 Fraccién XVI).

Para dictar leyes sobre nacionalidad, condicién juridica de
los extranjeros, ciudadania, naturalizacién, colonizacién,
emigracién e inmigracién y Salubridad General de 1la
Replblica.

1.~ El Consejo de Salubridad General dependerd directamente
del Presidente de la RepGblica, sin intervencién de nin-
guna Secretaria de Estado, y sus disposiciones generales
serén obligatorias en el pais.

2.~ En caso de epidemias de caracter grave & peligro de
invasién de enfermedades exéticas en el pais, el
Departamento de Salubridad tendra obligacién de dictar
inmediatamente las medidas preventiva indispensables
que posteriormente serin sancionadas por el Presidente
de la ReptGblica.

3.- La autoridad sanitaria serad ejecutiva y sus disposicio -
nes serédn obedecidas por las autoridades administrativas
del pais.

4.- Las medidas gque el consejo haya puesto en vigor en la -
campafia contra el alcoholismo y la venta de sustancias
que envenenan al individuo o degenerin la especie humana
asi como las adoptadas para prevenir y combatir 1la
contaminacién ambiental, ser&n después revisadas por el
Congreso de la Unién en los casos gue le competen.

b) Titulo lo Capitulo 1 de las Garantfas Individuales.
{(Articulo 40).

Toda persona tiene derecho a la protecciédn de la Salud. La
ley definird las bases y modalidades para. el acceso a los
servicios de salud y establecerd la concurrencia de la
Federacién y las entidades . federativas en materia de
Salubridad General conforme a lo que dispone la Fraccidn XVI
Articulo 73 de esta Constitucidn.



IIB. LA LEY GEMERAL DE BALUD.

a) Disposiciones Generales. (Articulos 1o, 20, 30, 40
Fraccién XXVI ).

La ley General de Salud, reglamenta el derecho de la salud
que tiene toda persona en los términos del articulo 4o de 1la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos due
establece las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud.

1.- E1 derecho a la proteccién de la Salud:

- La prolongacién y mejoramiento de la calidad de la vida
humana.

- La extensién de actividades solidarias y responsables de
la poblacién en la preservacién, conservacién, mejora --
miento y restauracién de la salud.

- El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y
utilizacién de los servicios de salud.

- E1 desarrollo de 1la ensefianza y la investigacién
cientifica y tecnolégica para la salud.
2.~ En materia de Salubridad General:
- El control sanitario de la disposicién de 6rganos,tejidos

Yy sus componentes.

3.- Las autoridades Sanitarias:

El Presidente de la Rep@blica

El consejo de Salubridad General

- La Secretaria de Salud

Los Gobiernos de la Entidades Federativas, incluyendo el
Departamento del Distrito Federal.



b) Disposiciones comtnes.-(Articuleos 5o, 6o, 70, 8o, 90, 100,

110, 120),

El Sistema Nacional de Salud esti constituido por las
dependencias y entidades de la administracién pfiblica,
tanto federal como local. .

Objetivos del sSistema Nacional de Salud:
Proporcionar servicios de salud a toda la poblacién.

Colaborar al bienestar social de 1la poblacién mediante
servicios de asistencia social.

Apoyar el mejoramiento de las condiciones sanitarias del
medio ambiente que proporcionen el desarrollo
satisfactorio de la vida.

La coordinacién del Sistema Nacional de Salud:@

Coordinar los programas de servicio de Salud de las
dependencias y entidades de 1la Administracién PGblica
Federal.

Impulsar la desconcentracién y descentralizacién de los
servicios de salud.

Determinar la periodicidad vy caracteristicas de 1la
informacién que deber&n proporcionar las dependencias y
entidades del Sector Salud, con sujeccién a las
disposiciones generales aplicables.

Impulsar las actividades cientificas y tecnolégicas en el
campo de la salud.

Promover e impulsar la participacién de la comunidad en
el cuidado de la salud.

Impulsar la permanente actualizacién de las disposiciones
legales en materia de salud.

Los Gobiernos de las entidades federativas coadyuvaran en
el ambito de sus respectivas competencias en los términos
de los acuerdos de Coordinacién que celebren con la
Secretaria de Salud.
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La participacién en el Sistema Nacional de Salud de los
prestadores de servicios de salud de los sectores :
PGblico, Social y Privado.

La concertacién de acciones ante la Secretaria de Salud y
los integrantes de los Sectores Social vy Privado se
realizarin mediante convenios y contratos.

La competencia de las autoridades sanitarias en la pla -
neacién, regulacién, organizacién y funcionamiento del
Sistema Nacional de Salud.

La competencia entre la Federacidén y las entidades
federativas en materia de Salubridad General.

Distribucién de competencias.- ( Articulos 130, 140, 1iS5o,
160, 170, 180, 1%o0, 200, 21lo, 220),

Corresponde al Ejecutivo Federal, por conducto de la -
Secretaria de Salud:

Dictar las Normas Técnicas a que quedard sujeta 1la
prestacién, en todo el territorio Nacional de Servicios
de salud en materia de Salubridad General y verificar su
cumplimiento.

Ejercer la accién extraordinaria en materia de salubridad
general.

Ejercer la coordinacién y 1la vigilancia general del
cumplimiento de las disposiciones de esta ley y demas
normas aplicables en materia de Salubridad General.

Corresponde a los Gobiernos de las Entidades Federativas
en materia de Salubridad General, como autoridades loca -
les dentro de sus respectivas jurisdicciones terri -
toriales:

Organizar, operar, supervisar y evaluar la prestacién de
los servicios de Salubridad General.

Coadyuvar a la consolidacién y funcionamiento del Sistema
Nacional de Salud.



)

El consejo de Salubridad General depende directamente del
Presidente de la Replblica en los términos del articulo
73 fraccién XVI.

La organizacién y funcionamiento del Consejo de
Salubridad General se regira por el reglamento que
formulara el Consejo.

Le compete al Consejo de Salubridad General:

Para dictar medidas contra el alccholismo, venta y
produccién de sustancias toéxicas.

Adicionar 1las 1listas de establecimientos destinados a
enfermedades transmisibles prioritarias y no transmisi -
bles mads frecuentes.

Analizar 1las disposiciones legales en materia de salud y
formular propuestas de reformas 6 adiciones a las
mismas.

Se entiende por Norma Técnica, el conjunto de reglas
cientificas & tecnolégicas de cardcter obligatorio,
emitidas por 1la Secretarfa de Salud, con objeto de
uniformar principios, criterios, politicas y estrategias.

Usuarios de los Servicios de Salud y participacién de la
Comunidad.-(Articulos 570, 600).

La comunidad podra participar en los servicios de salud
de los sectores PGblico, Social y Privado.

Accién popular para denunciar ante las autoridades
sanitarias todo hecho, acto y omisién que represente un
riesqgo & provoque un dafio a la salud de la poblacién.

La accién popular podrd ejercitarse por cualquier
persona, bastando para darle curso el sefialamiento de los
datos que permiten localizar la causa del riesgo.



f) Informacién para la Salud.-(Articulo 1040, 1070).

1l.-

La Secretaria de 5alud y los Gobiernos de la entidades
federativas, en el ambito de sus respectivas competencias
y de conformidad con la ley de informacién, estadistica y
geografia y con los criterios de caricter general gque
emita la Secretaria de Programacién vy Presupuesto,
captarén, producir&n y procesar&n la informacién necesa -
ria para el proceso de planeacién, programacién,
presupuestacidn y control del Sistema Nacional de Salud.

Los establecimientos que presten servicios de salud, los
profesionales, téchicos y auxiliares de salud asi como
los establecimientos dedicados al proceso, uso, apli-
cacién o disposicién final proporcionarén a estas y a los
Gobiernos de las Entidades Federativas en sus respectivos
ambitos de competencia, 1la informacién correspondiente
sin perjuicio de 1las obligaciones de suministrar la
informacién que les sefialen otras disposiciones legales.

g) Enfermedades Transmisibles.-(Articulo 1340).

1.~

La Secretaria de Salud y los Gobiernos de las Entidades
Federativas, en sus respectivos 4&ambitos de competencia
realizar&n las actividades de prevencién y control de
enfermedades transmisibles.

Hepatitis virales

Sifilis

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida ( SIDA )



h)

Control Sanitario de la Disposicién de &rganos, tejidos y
cadiveres de seres humanos .-( Articulos 3130, 3140,
3150, 31%0, 3210, 3220, 3240, 3260, 3290, 3300, 3310,
3320, 3330, 3350),

Compete a la Secretaria de Salud ejercer el control
sanitario de 1la disposicién de 6rganos, tejidos y sus
componentes. ‘Al efecto la Secretaria tiene a su cargo los
registros Nacionales de transplante y transfusién.

Se entiende por disposicién de 6rganos y tejidos:
El conjunto de actividades relativas a la obtencién,
conservacién, utilizacién, suministro y destino final de
érganos , tejidos y sus componentes.

La sangre se considera como tejido.

Se considera como disponente originario, para efectos de
este titulo a la persona con respecto a su propio cuerpo
Y a los productos del mismo.

Los establecimientos en los gque se realicen actos de
disposicién de 6rganos, tejidos y sus componentes, asi
como los responsables de dichos actos, deberadn contar con
autorizacidén de la Secretaria de Salud en los términos de
esta ley y demids disposiciones aplicables.

Se considera disposicién ilicita de ©6rganocs, tejidos,
aquella que se realice en contra de la ley y el orden pG-
blico.

Las transfusiones de sangre y sus componentes en seres
humanos vivos, podrdn 1llevarse a cabo con fines
terapéuticos, solamente cuando hayan sidos satisfactorios
los resultados de las investigaciones realizadas al
efecto y siempre que existan Jjustificantes de &rden
terapéutico.



8.~ La seleccién del disponente originario y del receptor de
érganos 6 tejidos para transplante 6 transfusién se hara
siempre por prescripecién y bajo control médico, en los
términos que fije la Secretaria de Salud.

9.- En los casos de sangre no serad necesario que el
consentimiento sea manifestado por escrito.

10.-No serd valido el consentimiento otorgado por menores de
edad.

11.-Previa autorizacién, los Bancos de Sangre y servicios de
transfusién, funcionardn bajo la responsabilidad técnica
de 1la Direccidn del establecimiento de que se trate, de
conformidad con las disposiciones aplicables.

12.~La extraccién de la sangre humana con fines terapéuticos,
su andlisis, fraccionamiento, en sus diferentes componen-
tes, conservacién y aplicacién, estaran a cargo de
Bancos de Sangre autorizados, en las Instituciones que no
tengan un Banco de Sangre la aplicacién de la sangre Yy/o
sus componentes estar4a a cargo de un servicio de
transfusién autorizado.

13.-La sangre humana solo podri obtenerse de voluntarios que
la proporcionen gratuitamente y en ningGn caso podri ser
objeto de actos de comercio.

14.-La internacién é exportacién de sangre humana y sus
componentes con el permiso previo por la Secretaria de
Salud.

15.~El control sanitario de los productos a gque se refiere el

titulo, se 1llevard a cabo conforme las disposiciones de
la ley.
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IIC. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
CONTROL SANITARIO DE LA DISPOSICION DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CADAVERES DE SERES HUMANOS

a) Servicio de transfusidn.-(Articulo 60, Fraccién XXIII).

1.~ El establecimiento autorizado para el manejo,conservacién
y aplicacién de sangre humana y sus componentes, obteni -~
dos de un Banco de Sangre. .

2.~ La obtencién, guarda, conservacién, preparacién y utili -
zacién de organos, tejidos y sus componentes y productos
de seres humanos vivos 6 de cadaveres para fines
terapéuticos, de investigacién cientifica 6 de docencia,
s6lo podr4 hacerse en instituciones autorizadas para
ello.

b) Los Servicios.-(Articulo 400).

1.- Examenes médicos, laboratorio clinico, conservacién,
aplicacién de la sangre de uno 6 varios de sus componen-
tes, control administrativo, instalaciones sanitarias
adecuadas.

c) Material.-(Articulo 420).

1.- Para la obtencién y conservacién, asi como para la apli -
cacién de sangre o sus componentes y derivados de la mis~
ma deberd ser desechable y reunir las condiciones de con-
trol de calidad.

d) Reactivos.-(Articulo 430, 2670).

1.- Dosificacién de hemoglobina 6 hematdcrito 6 ambas, iden-
tificaciébn de grupo sanguineo, compatibilidad sanguinea.

2.~ Prohibido el uso de reactivos con fecha de caducidad

vencida.
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e) Actividades del Médico Responsable.-(Articulo 48 Fraccién
I, VI, VII, IX).

1.~ Contabilizar 1la sangre y sus componentes que obtengan de
la misma.

2.- Enviar informes periédicos de ingresos y egresos de
sangre y sus componentes de la misma, a la Secretaria de
Salud.

3.- Dar aviso inmediato a la Secretarfa cuando deja de ser
responsable del establecimiento.

4.- Denunciar ante la autoridad sanitaria cualquier acto de
comercio de sangre.

£f) Aviso.-(Articulo 53).

Los Directores de Instituciones de salud y los médicos
tratantes, daradn aviso sobre casos de enfermedades que se
presumen hayan sido transmitidas por transfusién de sangre,
sus componentes o derivados, aportando ia informacién
respecto a la fuente de donde se obtuvo 1la sangre
transferida.

g) Transfusiones.-(Articulo 54),

1.- Se debe efectuar previa tipificacién del receptor de 1los
grupos ABO y Rh con la realizacién de pruebas de
compatibilidad respectivas.

h) Muestra piloto.~(Articulo 54).

Se conservard por un minimo de 24 horas después de haberse
transfundido.
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i) Requieren licencia sanitaria.-(Articulos 90 Fraccién III,
97, 98).

1.~ Los Servicios de transfusién:

- Deberdn presentar solicitud firmada por el propietario o
representante legal acompafiando los documentos e informa-
cidén necesarios y demas datos administrativos.

- La vigencia es de dos afios a partir de la expedicién.
- Se podra prorrogarse y se debe presentar solicitud con 30

dias de anticipacién al vencimiento.

) Médico Responsable.-(Articulo 93 Fraccién II, 101 Fraccién
I).

1.- Los servicios de <transfusién deberan contar con un
profesional responsable de los servicios.

2.- E1 responsable deberd contar con titulo profesicnal de
Médico Cirujano.

k) Permiso.~-(Artficulo 100 Fraccién I, III, XI, 119).

1.- La internacién o salida del territorio de sangre humana y
sus componentes.

2.- La solicitud de revalidacién debe presentarse con un
minimo de 30 dias de anticipacién a la fecha Qe
vencimiento.

1) Plazo.-{(Articulo 121).

1.- La Secretaria dispondr& de un plazo de 45 dias hébiles
para resolver sobre la solicitud de licencia o permisos a
partir de la fecha de presentacién de solicitud si no se
dicta dentro del plazo sefialado.
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m) Revocacién.-(Articulo 122),
1.- Por gue se de uso distinto a la autorizacién.

2.~ Por incumplimiento grave a las disposiciones de la ley
reglamento.

3.~ Por reiterado renuncia a acatar las &rdenes que dicte la

Secretaria.

4.- Cuando resulten falsos los datos o documentos proporcio-

nados por el interesado.

5.- Cuando haga uso indebido de ella.

6.- Cuando lo solicite el interesado.

n) Notificacién de suspensién de servicios.-(Articulo 123 y

124).

1.- Cuando dejen de prestar en forma definitiva sus servi -

cios.

2.- Se notificar& a 1la Secretaria dentro de los diez dias
hibiles siguientes a 1la fecha que dejen de prestar los

servicios en forma definitiva.

3.- Cuando suspendan temporalmente sus serxrvicios, deberan

notificarle a la Secretaria dentro de 5 dias habiles.

4.- La suspensién mayor de 60 dias naturales, se considera

como definitiva.

5.- La reanudacién de servicios debera notificarse en un

pPlazo de 5 dias hé&biles.
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fi) Vigencia sanitaria.-~(Articulo 125, 126 del Reglamento 393,
394, 395, 396, 397, 398, 399, 400, 402) la vigencia
sanitaria se realiza a través de:

1.- Visitas de verificacién.

2.- Las verificaciones daran orientacién, educacién Yy
aplicacién en su caso de medidas de seguridad.

3.- Los verificadores deberdn seguir las siguientes reglas:

- Exhibir la credencial vigente, orden expresa.

- Requerir al propietario responsable u ocupante o
conductor para gque proponga 2 testigos de asistencia
con nombre y domicilio.

- Levantar acta de verificacién en donde se hard constar
hechos, circunstanciados, anomalias 6 deficiencias
observadas, el nGmeroc de muestras tomadas y medidas de
seguridad ejecutadas.

- Al término se dara oportunidad al propietario,
responsable, encargado 6 conductor de manifestar 1lo que
su derecho convenga asentando su dicho en el acta
respectiva.
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IID LA NORMA OFICIAL MEXICANA DE EMERGENCIA B.8.A 01/92 PARA
LA DISPOSICION DE SBANGRE HUMANA Y SUS COMPOMENTES CON FINES
TERAPEUTICOS.

Creacidén de las Normas Oficiales.

La primera Norma relacionada con la actividad del Banco de
Sangre fué publicada el 22 de mayo de 1986 en el Diario
Oficial de la Federacién y se llamé Norma Técnica para la
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos. )

El 21 de enero de 1988 por decreto presidencial se crea un
érgano descentralizado jerArquicamente subordinado a 1la
Secretaria de Salud denominado Centro Nacional de 1la
Transfusién Sanguinea, como O6rgano responsable de la
realizacién de la Norma Oficial.

El 29 de enero de 1988 se publica en el Diario Oficial de 1la
Federacién la Norma Técnica 277 para la disposicién de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos ( NOM
emergencia SSA 01/92 ), la cual tiene una vigencia de 6 meses
a partir de su publicacién.

En los Gltimos cuatro afios el Banco de Sangre y los servicios
de transfusién sufrieron grandes cambios debido en parte a
los avances tecnolégicos y por otro lado a la aparicién de
enfermedades infecciosas transmitidas por via sanguinea
principaimente el SIDA.

Procedimientos muy importantes del Banco de Sangre, como
féresis y autotransfusién, no se encontraban establecidos en
las Normas Técnicas anteriores; al mismo tiempo se presenté
la necesidad de mejorar el drea de seleccién del donador y el
drea de laboratorio de Banco de Sangre.

El Centro Nacional de 1la Transfusién Sanguinea empezd a
trabajar en una nueva Norma que pudiera cubrir todas aguellas
dreas vacias en las Normas anteriores.

El lo de Julio de 1992 aparece en el Diario Oficial de 1la
Federacidn, la Ley Federal sobre Metodologia y Normalizacién
en la cual se establece que las Normas Técnicas dejan de
existir y llevard por nombre Normas Oficiales. Se crean para
este fin dos tipos de Normas : Normas Oficiales Mexicanas (
MOM ) y las Normas Mexicanas ( MMX ).
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Las MOM son de carédcter obligatoric mientras que las MMX son
criterios de recomendacién.

A partir de la aparicién de la Ley Federal de Metodologia y
Normalizacién en Julio de 1992, el Centro Nacional de 1la
Transfusidn Sanguinea empezé6 a establecer la estructura gque
llevaria mds tarde la MOM de emergencia SSA 01/92,
bisicamente la diferencia entre la NOM y la Norma Té&chica es
la diferencia que existe en la estructura de las mismas ya
que la MNOM tiene que contar con un prefacio, un iIndice,
introduccidn { opcional ), referencias, capitulado,
bibliografia y concordancia con Normas internacionales (
técnicamente equivalentes ).

En las Normas Técnicas existian capitulos y articulados que
en la Norma Oficial se eliminan y aparecen capitulos,
apartados e incisos.

Los apartados descritos en la Norma Oficial pueden
clasificarse en : declarativos & explicativos, permisivos,
prohibitivos, dispositivos e informativos, si bien cabe
sefialar que dicha clasificacién no existe como tal siendo
necesario entender substancialmente cada uno de ellos con el
fin de poder establecer su verdadero cardcter aplicativo.

En la elaboracién de la NOM oficial de emergencia para la
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos, participé directamente el Centro Nacional de la
Tranfusién Sanguinea a través de la Direccién de
Normalizacién y Promocién realizando la estructura b&sica el
Dr. Victor Jesls Torras Giner, Subdirector de Normalizacién
en colaboracién con el IMSS, ISSSTE, PEMEX, CRUZ ROJA, DDF,
DEFENSA NACIONAL Y SECRETARIA DE MARINA.

Una vez establecida la Norma, fue enviada a evaluacién a
diferentes dependencias: La direccién dgeneral de 1la
Secretaria de Salud, el Comité de Normas Oficiales de 1la
Secretaria de Salud, la Oficina de Asuntos Juridicos de 1la
Secretaria; una Vvez autorizada fue enviada para su
publicacién en el Diario Oficijal.
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NOM DE EMERGENCIA 88A 01/92
Introduccién:

Con fundamento en los Articulos 3o Fraccién XXVI, 13avo
apartado A fraccién I, 313, 330, 331, 332, 335, de la Ley
General de Salud; 40 Fraccién XI, 41 y 48 de la Ley Federal
sobre Metodologia y Normalizacién: 40, 20, 42, 43, 48
Fraccién VI, 53 y 54 del reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Control Sanitario de la disposicidén de
érganos, tejidos y cadiveres de seres humanos; 2o Fraccién VI
del decreto por el gque se crea un 6rgano desconcentrado por
funcién denominado Centro Nacional de 1la Transfusién
Sanguinea; y 8o Fraceién IV, 25 y 26 del reglamento interior
de la Secretaria de Salud y considerando gue los actos de
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
transfusionales constituyen un beneficio terapéutico, sin
embargo, puede ser causante de graves dafios a la salud de los
disponentes, receptores y del personal de salud gue participa
en dichos actoes.

Que 1la transfusién puede ser vehiculo de enfermedades
transmisibles, como el sindrome de inmunodeficiencia
adquirida, o como la hepatitis y otras, asi mismo puede
provocar reacciones adversas de indole diversa, que son
responsables de trastornos graves en los receptores de sangre
0 sus componentes.

Que los avances cientificos y tecnolégicos en el campo de la
medicina transfusional han 1logrado procedimientos gque
disminuyen ( o© incluso abaten ) algunos de los riesgos
inherentes a la aplicacién de sangre o sus componentes, pero
que, sin embargo, conllevan otro tipo de contigencias que es
de fundamental importancia sean contempladas en la
legislacién sanitaria.

Que 1la conveniencia de actualizar y uniformar criterios o
estrategias para una O6ptima seleccién de candidatos a
donacién de sangre, asi como, una metodologia adecuada para
el manejo de la sangre y componentes sanguineos, en 1lo
relativo a 1los actos de obtencibén, recoleccién, analisis,
conservaciédn, custodia, control de calidad, transportacién,
transfusién y destino final de los mismos.
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Que obedeciendo al apremio para la salud pGblica en materia
de salubridad general, en lo gue respecta al manejo adecuado
de la sangre y sus componentes, asi como de actualizacién en
el control y vigilancia sanitaria, el Centro Nacional de 1la
Transfusién Sanguinea, tiene a bien expedir con caracter de

emergencia esta versién de la Norma Oficial Mexicana " Para
la disposicién de Sangre Humana y sus componentes con fines
Terapéuticos ", que dejarid sin efecto el articulo 11 de 1la

Norma Técnica sin nGmero y a la Norma técnica 277, de
identicos titulos, publicadas en el Diario Oficjal de 1la
Federacién el 22 de mayo de 1986 y el 29 de enero de 1988,
respectivamente.

1.~ OBJETIVO Y CANPO 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 disposicién de san-
gre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria para todos los
establecimientos para la atencién médica, y en su caso,
para las unidades administrativas de los sectores pGbli -
co, social y privado del pais, y entrari en vigor a los
15 dias naturales, después de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacién.

1.3 La vigilancia de ésta Norma corresponde a la Secretaria
de Salud y a los Gobiernos de los Estados en el ambito de
sus respectivas competencias.

2.~ REFERENCIAS

Para la aplicacién correcta de esta Norma es nhecesario
consultar:

2.1 E1 titulo décimocuarto de la Ley General de Salud:
Control Sanitario de la disposicién de 6rganos, tejidos y
cadaveres de seres humanos.
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DEFINICIONES Y ESPECIFICACIOMNES DE TERMINOB

Para los fines de esta Norma son aplicables las defini-
ciones siguientes:

Sangre fresca: tejido hematico no fraccionado, de menos
de seis horas después de su recoleccidn.

Sangre total: Tejido hemAtico no fraccionado.

Concentrade de eritrocitos: glébulos rojos, resultante
de la remocién casi completa del plasma de 1la sangre
recolectada.

Concentrado de eritrocitos lavados: gl6bulos rojos en
los gque se ha eliminado completamente el plasma y o -
tras células sanguineas, mediante bafios sucesivos con
solucibén salina isoténica.

Concentrade de eritrocitos pobre en leucocitos :
glébulos rojos en los que se ha eliminado la mayor par-—
te del plasma y de otras células sanguineas por remo -
cién de la capa blanca sobrenadante.

Concentrado de eritrocitos congelados: glébulos rojos
en una solucién criopreservadora, que permite incremen-
tar su periodo de vigencia conservado a temperaturas
bajas.

Concentrado de leucocitos: glébulos blancos recolecta —
dos mediante aféresis.

Concentrado de plaguetas: trombocitos preparados me -
diante fraccionamiento de sangre fresca o recolectado
por aféresis.

Plasma envejecido: el que ha permanecido mas de seis
horas a temperaturas de menos de 20 Grados Centigrados.
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3.1.10

3.1.11

3.1.12

3.1.13

3.1.14

3.1.15

3.1.16

3.1.17

3.1.18

3.1.19

Plasma fresco: el obtenido antes de seis horas de ex -
traida la sangre.

Plasma fresco congelado: el que se congela inmediata-
mente después de obtenido.

Crioprecipitados: fraccién del plasma insoluble en
frio preparada a partir de plasma fresco o fresco con-
gelado.

Volfimen sanguineo: el volfimen de sangre completa cir -
culante en el espacio intravascular.

Transfusién homéloga: aplicacién de sangre o componen-
tes sanguineos de un individuo a otro.

Transfusién autdloga ( autotransfusién ): aplicacién a
un individuo de la sangre o componentes sanguineos re-
colectados de &l mismo.

Autotransfusién por predepésito: disposicidén de sangre
y componentes sanguineos que en forma anticipada se
acopian para uso terapeGtico del propio disponente.

Autotransfusién por hemodilucién preoperatoria aguda:
acto de disposicién en el que se recolecta sangre en
el preoperatorio inmediato, mediante flebotomia nor-
movolémica que diluye el tejido hemitico en el pacien-
te y la sangre recolectada se transfunde de nuevo al
propio disponente.

Autotransfusién mediante rescate celular: acto - de
disposicién en el que se recupera extravasada en el
transoperatorio.

Disponente altruista: sujeto que por un acto humanita-
rio o solidaridad proporciona su sangre o componentes
de estda para beneficio de quién la requiera.
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3.1.20

3.1.21

3.2.2

Disponente familiar: persona que proporciona su sangre
o componentes de estd, para transfusién en un paciente
vinculado con €1.

Disponentes de componentes sanguineos: sujeto que su -
ministra algGn componente de su sangre, mediante pro
cedimientos de aféresis.

Para los efectos de est& Norma se aplicard la termi -
nologia siguiente:

Cuandec se afiadan los adjetivos " homblogo " o " auto -
logo " a los disponentes, actos de disposicién, san -
gre o componentes, serd con la finalidad de distin -
guirlos como integrantes de uno u otro de los procedi-
mientos que se seflalan en los apartados 3.1.14 y
3.1.15 de est& Norma respectivamente.

cuando se haga referencia a la Secretaria, la ley y el
reglamento, deberi entenderse la Secretaria de Salud,
La Ley General de Salud y el reglamento de la Ley Ge -
neral de Salud en Materia de Control Sanitario de 1a
Disposicién de érganos, tejidos y cadaveres de seres
humanos respectivamente.

DISPOSICIONES GENERALES

Los disponentes homélogos de sangre y sus componentes
podrén corresponder a las categorias de:

Altruista

Familiar

Los disponentes homélegos pedr&n proporcionar sangre

por extracciédn directa de algin componente sanguineo
mediante aféresis.
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a)

b)

Los componentes sanguineos se podridn obtener mediante
procedimientos de:

Sedimentacién por gravedad ( de unidades de sangre ).

Centrifugacién a temperatura controlada ( de unidades de
sangre ).

Aféresis ( directamente del disponente ).

Los procedimientos de autotransfusién son:

Por predepdsito

Por hemodilucién preoperatoria aguda

Por rescate celular transoperatorio y postoperatorio

Los procedimientos para los andlisis de laboratorioc que
se requieren en los actos de disposicién regulados porxr

esta Norma; deberin emplear una metodologia sensible vy
especifica aceptada por la Secretaria.

La sangre y sus componentes se podran emplear con fines
terapetGticos en las modalidades de:
Sangre total fresca © no fresca

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

Eritrocitos ( y variantes tales como eritrocitos 1lava -
dos, eritrocitos pobre en leucocitos y eritrocitos con -
gelados y deglicerados mediante lavado )

Leucocitos

Plagquetas

Componentes ( o fracciones ) acelulares que son:

Plasmas gue podran ser: envejecido, fresco y fresco
congelado

Fracciones del plasma ( como por ejemplo crioprecipita-
dac )
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5.2.1

5.2.2

a)

MANEJO Y SELECCION DE DISPONEMTES HOMOLOGOS

A los disponentes se les debera proporcionar:

La informacién concerniente al procedimiento de dona-
cién al cual van a ser sometidos

El formato de autoexclusién confidencial antes de 1la
venopuncién

Alimento ligquido y sélido con valor calérico minimoc de
400 Kcal, y con un volGmen minimo de 500 ml, después de
cada extraccién

Suplementos de hierro por via oral, a disponentes feme-
ninos que proporcionen sangre cuando se juzgue indicado

Notificacién inmediata de alguna anormalidad en los re-
sultados de la pruebas de laboratorio, asi como la in -
formacién y orientacién que el caso amerite

Informe por escriteo de los resultados de las pruebas de
laboratorio, si en disponente lo solicita

Los candidatos a donacién homéloga de sangre o compo -
nentes se someter&n a una valoracién cuidadosa que per-
mita excluir a:

Menores de 18 afies y mayores de 65 afios

Los sujetos con mayor probabilidad de adquirir infec-
cién por virus de inmuncdeficiencia humana que siguen:
Los que tienen practicas de alto riesgo:

Homosexuales masculinos

Bisexuales masculinos

Heterosexuales promiscuos

Quienes ejercen la prostitucién

Farmacodependientes que usan la via intravenosa
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b)

a)

b)

c)

@

e)

Los que son de alto riesgo :
Hemofilicos
Politransfundidos a partir de 1980

Exproveedores remunerados de sangre o plasma a partir
de 1980

Los compafieros sexuales de los individuos pertenecien -

tes a cualquiera de los grupos a que se refieren a los
incisos (a) y (b) de este apartado.

Los que tengan cualquiera de los antecedentes persona -
les gque se enlistan a continuacién :

Haber sido internos en instituciones penales o de en -
fermedades mentales

Hepatitis

Positividad en marcadores serolégicos para los virus B
o C de la hepatitis o ambos

Positividad en la prueba serolégica para el virus de la
inmunodeficiencia humana, de cualguiera de sus tipos

Presencia de los sigquientes sintomas que pueden estar
asociados o no a enfermedad por virus de inmunodefi -
ciencia humana :

Fiebre, diarrea, odinofagia o astenia con duracién i -
gual o mayor de un mes

Diaforésis profusa nocturna

Pérdida de peso inexplicable del 10% 6 mayor del peso
corporal habitual

Tos persistente o disnea

Lesiones herpéticas mococutineas que tarden en sanar un
mes O mas

Disfuncién del sistema nervioso central o sindromes
demenciales
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f)

g)

h)

i)

1)

k)

1)

m)

n)

Brucelosis, con persistencia de positividad en el
exdmen seroldgico

Toxoplasmosis

Tripanomiasis americana ( enfermedad de chagas ) o
positividad en las pruebas serolégicas

Paludismo con la salvedad que indica el apartado 5.2.4
de ésta Norma .

Lepra

Cardiopatias

Epilepsia o convulsiones
Diatesis hemorragica

Neoplasias hematolégicas u otras

Los candidatos a donacién que encontrandose en zonas
palGdicas, tengan cualquiera de los siguiente :
Antecedentes de paludismo, en los Gltimos cinco afios

Pruebas parasitoscépicas, en microtubo con naranja de
acridina o exdmen de gota gruesa positivas

Personas gue en los Gltimos tres afios tengan alguno de
los antecedentes siguientes :

Tuberculosis pulmonar o extrapulmonar

Haber tomado etretinato
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5.2.6 Sujetos gue en los Gltimos dos afios tengan antecedentes

5.2.7

a)
b)
c)
a)
e)

£)

g)

h)
i)
kR
k)

de dos o mas infecciones bacterianas, entre las  si -
guientes :

Septicemia

Neumonia

Meningitis

Absceso cerebral

Aquellos que en el Gltimo afio tengan cualguiera de 1los
antecedentes siguientes :

sifilis

Gonorrea

Infeccién por Clamydia

Violacién o contacto sexual ocasional con desconocidos
o con cualquiera de los sefialados en el apartado 5.2.2

de ésta Norma

Haber estado al cuidado o en estrecho contacto con pa -
cientes con hepatitis viral

Haber recibido inmunoglobulina, por riesgo de trans -
misién del virus B de la hepatitis

Tatuajes, acupuntura, perforacién del 16bulo de la ore-~
ja o lesiones accidentales con objetos potencialmente
hemocontaminados

Transfusién de sangre, componentes sanguineos o crio -
precipitados

Recepcién de cualquier transplante homdlogo
Vacunacién antirrabica

Donacién de sangre en :

seis ocasiones, tratandose de varones

cuatro ocasiones, tratandose de mujeres
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5.2.10

5.2.11

5.2.12

a)

b)
c)

d)

Los que en los filtimos seis meses hayan sido sometidos
a cirugia mayor

Personas gque en los Gltimos 45 dias hayan donado
sangre

Aquéllos gue en los Gltimos 28 dias, hayan recibido
cualquiera de las vacunaciones o de los mnedicamentos
siguientes:
Antivariolosa
Antipoliomielitica por via oral
Antisarampionosa
Antirubéola .
Antiparotiditis
Antifiebre amarilla
Anti-influenza
Tetraciclinas
Isotretionina

Los que en las Gltimas 72 horas hayan tenido cualguie-
ra de lo sigquiente :

Extraccidén dentaria

Donado algGn componente sanguineo por aféresis
Candidatos gque al momento de la donacién, cursen con
cualguiera de lo que a continuacidn se indica:

Sintomas de hipotensién secundarios o no a medicamen -
tos anti-hipertensivos

Infecciones agudas o crénicas
Neumopatias agudas © crénicas
Enfermedades hepaticas activas o crénicas
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e)

o

5.2.13

5.2.14

a)

b)
c)

q)

e)

Sintomas secundarios a cualquier inmunizacién

Efectos evidentes de intoxicacién por: alcohol, narcéd-
ticos, inhalantes, marihuana o cualquier estupefa -
ciente

Candidatos femeninos que se encuentren en periodo :
Menstrual

Gestacional

De lactancia

De postparto menor de seis meses

Aquellos que en el examen fisico tengan cualquiera de
los signos siguientes :

Peso menor de 50 Kg

Arritmias o frecuencia cardiaca menor de 50, de no ser
atletas, o mayor de 100 latidos por minuto

Cifras de tensién arterial de 100 é mayor para la
diastélica y de 180 6 mayor para la sistélica

Temperatura oral de 37.5 Grados Centigrados o mayor
En piel y mucosas :

Ictericia

Petequias

Equimosis mGltiples no asociadas a traumatismos
Lesiones de sarcoma de Kaposi

Candidiasis oral o leucoplasia pilosa

Dermatitis persistente

Lesiones activas o antiguas de herpes zoster, gque
abarquen dos 6 mas dermatomas
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‘f) Huellas de miltiples venopunciones o mala calidad de
venas

qg) ' Ademomegalia de 1 cm de di&metro o mayor en dos o més
regiones extrainguinales

hy) Hepatomegalia o esplenomegalia

5.2.15 Aquellos con hemoglobina o hematdcrito, antes de cada
flebotomia y considerando un tiempo minimo de residen-
cia de cuando menos cuatro meses en el lugar de dona -
cién por abkajo de las cifras.anotadas en la tabla 1.

TABLA 1 . HEMOGLOBINA-HEMATOCRITO MINIMOS PARA FLEBOTOMIA EN
DISPONENTES HOMOLOGOS.

LTURA SOBRE SEXO
L NIVEL DEL MASCULINO FEMENINO

HEMOGLOBINA HEMATOCRITO HEMOGLOBINA HEMATOCRITO|

0 - 1500 m 12.5 g/dl 0.38 12.0 g/dl  0.36
1501m 6 mds 14.5 g/dl 0.43 13.5 g/dl 0.40
Valores obtenidos por metédo manual. Con metédos

automatizados podran considerarse hematocritos 0.01 menores.

5.3 La seleccién de candidatos homélogos a donacién de
componentes sanguineos mediante aféresis, se realizaré
de acuerde a los excluyentes a que hacen referencia
los apartados 5.2 de esta Norma ademas de los siguien-
tes :

5.3.1 Segln el tipo de hemaféresis del gque se trate, se ex -
cluirdn 1los que se indican a continuacién :

a) Para plasmaféresis, los gue tengan :

- proteinas séricas menores de 60 g/l, antes de cada
procedimiento, asf como ; lo sefialado en el inciso (c)
del apartado 6.4.2 de é&sta Norma.
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b)

o

para leucoféresis los que tengan una cuenta absoluta de
neutr6filos menor de 2.5 X 10 g/dl.

Para plaquetoféresis, aquellos que tengan cualquiera de
lo siguiente :

Cuenta de plaquetas menor de 200 X 10 g/dl

Antecedente de toma de &cido acetil salicilico, en 1los
dltimos cinco dias, si la toma es crénica, o en 1los
Gltimos tres dias, si es toma finica.

Deberan contar, antes de 1la recoleccién con los
examenes de laboratorio gue sefialan los apartados
7.1.1, 7.1.4, 7.1.6, 7.1.7, 7.1.8, 7.1.9, y segln sea
el caso, con las pruebas que sefialan los apartados
7.1.3 y 7.2 de ésta Norma, asi mismo, se observaran las
disposiciones que establece al apartado 6.4.1 de la
misma.

Se excluiridn los candidatos que muestren resultados
anormales o positivos.

RECOLECCION DE BSANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS DE
DISPONENTES HOMOLOGOS.

El responsable del Banco de Sangre o el encargado del
puesto de sangrado, vigilarad y supervizard al personal
profesional o técnico que lleve a cabo los procedimien-
tos de recoleccién.

En el caso de aféresis, el personal médico calificado
del Banco de Sangre llevariA a cabo, ademds, un
protocolo completo por escrito del procedimiento.

La sangre Yy componentes sanguineos se recolectarin en
sistemas cerrados, en condiciones asépticas, con equi -
pos plasticos, desechables, estériles, libres de piré -
genos, con anticoagulante suficiente de acuerdo al vo -
ldmen gue se recolecte, vigentes y registrados en la
Secretaria.
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c)

Para la recoleccién de sangre se acataran las dispo -
siciones siquientes :

En cada flebotomia el volumen mdximo de sangre extraido
seri de 500 ml.

Si por razones técnicas no se obtiene un volumen minimo
total ( incluyendo el anticoagulante ), de 400 ml., no
deberd intentarse una segunda venopuncién.

El lapso minimo entre cada flebotomia deberd ser de 45

dias.

En el lapso de un afio, el mniximo de extracciones
sanguineas practicadas a un disponente serin, seis para
disponentes masculinos y cuatro para disponentes feme -
ninos.

Para la recoleccién de componentes sanguineos por afé -
resis deberdn observarse las disposiciones que se
indican a continuacioén:

En disponentes sometidos a multiples aféresis, deberén
repetirse cada diez dias las pruebas gue sefialan los
apartados 7.1.6, 7.1.7, 7.1.8 y 7.1.9 de esta Norma, en
el caso de mostrar positividad o alteracién, se
excluird al disponente.

En el caso de disponentes para plasmaféresis, se
observaran las disposiciones siguientes:

El volumen plasmitico miximo extraido por sesién, no
excederd del 15% del volGmen sanguineo total;

Entre cada plasmaféresis optimamente realizada, debera
haber un lapso minimo de 48 horas;

En caso de mGltiples plasmaféresis, se debera practicar
cuatrimestralmente, electroféresis de proteinas séricas
© cuantificacién de inmunoglobulinas G y M, se suspen -
der&n las plasmaféresis cuando los valores se encuen -
tren por abajo de los limites de referencia.
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6.4.3

a)

b)

En el caso de leucoféresis las siguientes:

No se administrardn esteroides a aquellos disponentes
gue tengan cualquier contraindicacién para su utiliza -
cidn:

Entre cada leucoféresis 6ptimamente realizada debera
haber un lapso minimo de 72 horas.

En el caso de plaquetoféresis, deberd haber un lapso
minimo de 72 horas entre cada procedimiento Sptimamente
realizado.

7.= AMALISIS DE LA SANGRE Y COMPOMENTES SANGUINEOS HOMOLOGOS

7.1

7.1.2

7.1.7

A todas las unidades y componentes de ésta, para uso en
transfusién hombéloga, se les deberan practicar obliga -
toriamente las pruebas siguientes:

Determinacién de grupoc sanguineo ABO, mediante pruebas
directa e inversa en tubo.

En grupos sanguineos A, investigacién en tubo, de sub -
grupos A-1 y A-2.

Pruebas de hemolisinas en grupos sanguineos A, By O.
Determinacién en tubo del grupo sanguineos Rho ( D ) .

En grupos Rho ( D ) negativos, investigacién de la va -
riante Du y del fenotipo del sistema Rh.

Prueba serolégica ‘para identificacién de reaginas con ~
tra sifilis, mediante una prueba de aglutinacién de
particulas.

Prueba serolégica para el antigeno de superficie del

virus B de 1la hepatitis, mediante ensayo inmuno -
enzimitico.
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7.1.8

Alaninoaminotransferasa o investigacién de anticuerpos
contra el virus C de 1la hepatitis, mediante ensayo
inmunoezimatico.

Prueba serolégica para la identificacién de anticuerpos
contra el virus de la inmunodeficiencia humana, median-
te cualquiera de las pruebas de tamizaje siguientes:
Ensayo inmunoenzimdtico

Aglutinacién pasiva

A las unidades de sangre y componentes sanguineos que
se hayan recolectado de los disponentes que se sefialan

en los apartados 7.2.1, 7.2.2 y 7.2.3 se les practica -
ran los examenes que indican los propios apartados.

Con antecedentes de brucelosis, cualgquiera de las
pruebas serolégicas siguientes:

Aglutinacién en placa con antigeno tefiido con rosa de
bengala;

Aglutinacién en presencia de 2 mercapto-etanol;

Prueba serolégica de Huddleson;

Otras gque indique la Secretaria.

Con antecedentes de haber padecido, residir o proceder
de zonas endémicas de paludismo, se practicardn cual -
quiera de las pruebas siquientes:

Diagnéstico parasitoscdpico con la prueba del microtube
con naranja de acridina.

Investigacién microscépica de plasmodium en gota gruesa
y otras que indique la Secretaria.

Con antecedentes de residir o proceder de zonas endé -
micas de tripanomiasis americana, se practicardn dos
tipos de pruebas serolSgicas entre las siguientes:
Ensayo inmunoenzimatico;
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Hemaglutinacidén indirecta;

Aglutinacién directa;

Inmunofluorescencia indirecta.

CUSTODIMA Y MANEJO DE EANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS
HOMOLOGO8

Las unidades de sangre y componentes para uso en
transfusién homéloga deberan permanecer bajo estricta
custodia, en condiciones adecuadas de conservacién,
hasta haberse realizado los analisis sefialados en los
apartados 7.2 de esta Norma.

Las unidades homélogas con resultados de laboratorio a-
normales o positivos, se les dari destino final de a-
cuerdo a lo indicado en el apartado 18.7 de esta Norma,
en los casos siguientes:

Las unidades de sangre o componentes, gque tengan posi-
tividad en cualquiera de las pruebas serolégicas para
deteccién de:

Treponema palidum

Virus B o C de la hepatitis

Virus de la inmunodeficiencia humana

Brucela.

Las que tengan positividad en la investigacién para -
sitoscépica del plasmodium.

Las que tengan elevacién en las cifras de alaninoami -
notrasferasa, por arriba de el porcentual 97.5 de los
valores obtenidos en cada laboratorio, para su pobla -
cién de disponentes.
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a)

b)

a)
b)

c)

a)

e)

£)
9}

Los plasmas con positividad en una o ambas pruebas se-
rolégicas para deteccién de tripanosoma cruzi, deberan
desecharse. Con las unidades de sangre total o concen-
trado eritrocitario, se acataran cualguiera de las
alternativas siguientes:

A las unidades de sangre en refrigeracién, se les
adicionard una solucidn estéril de violeta de genciana
para obtener una concentracién final de 200 microgra -~
mos por ml.; de sangre o concentrado de eritrocitos,
24 horas antes de su transfusién.

En zonas no endémicas, se les dara destino final como
sefiala el apartadc 18.7 de esti Norma.

ETIQUETADO DE LA SANGRE Y CONPONENTES BANGUINEOS
HOMOLOGOSB

Todas las unidades de sangre o componentes sanguineos,
deberan identificarse en su marbete, con los datos si-
guientes:

Nombre, domicilio y teléfono del Banco de Sangre
Nombre completo del disponente

Fecha, hora de extraccién y caducidad de acuerdo al
componente sanguinec de que se trate

Identificacién del grupo ABO con letra de 3.0 por 3.0
cm, utilizando los siguientes colores:

Amarillo para el A
Azul para el B
Rojo para el AB
Negro para el [o]
Identificacién del grupo Rho ( D ) anoténdose con

jetra mayGscula si es positivo o negativo.
Resultado de las pruebas serolégicas

Su vigencia maxima ( como fresca ), ser& de seis horas
Y pasado este lapso se considerari como sangre total.
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h)

10.

10.1

a)
b)

<)

La temperatura en Grados Centigrados en que deben con-
servarse.

En caso de positividad en la prueba de hemolisinas, en
las unidades de plasma se colocari la leyenda " HEMO -
LISINAS ","TRANSFUNDIR SOLO A SU GRUPO ABO".

En caso de que la unidad se encuentre aGn sin resulta-
dos, debera colocarse una fajilla con una leyenda que
diga :" PENDIENTE RESULTADOS " ,"NO DEBE TRANSFUNDIRSE"

Si la unidad de sangre o componente sanguineo pasa la

fecha de vigencia, se anotara : " CADUCADA ", "NO DEBE
TRANSFUNDIRSE ", en tanto se desecha a la mayor breve-
dad.

COMBERVACION ¥ CONTROL DE CALIDAD DE LA SANGRE Y
COMPONENTES SANGUINEOS HOMOLOGOS

Las unidades de sangre fresca total para uso en trans-
fusién homéloga, deber&n reunir los requisitos intrin-
secos de conservacién y vigencia siguientes:

Tendran un volumen de 400 a 500 ml.

De acuerde al uso gue vaya a darseles podrd conservar-
se a las temperaturas siguientes:

Entre +18 y +24 Grados Centigrados cuando se van a
transfundir o fraccionar para obtener concentrados de
Plaquetas;

Entre +4 y +6 Grados Centigrados cuando se van a frac-
cionar para obtener concentrado de eritrocitos y plas-
ma.

Su vigencia maxima ( como fresca ) serd de seis horas
y pasado este lapso se considerari como sangre total.
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10.2

a)

b)

<)

4)

10.3

Las unidades de sangre total para uso en transfusién
homéloga, deberdn reunir los requisitos que se indican
a continuacié6n:

Tendradn un volumen de 400 a S00 ml.
Se conservaran entre +4o0 y +6o0 centigrados

En sistemas cerrades , su vigencia dependeri del
anticoagulante empleado con las variaciones siguien -
tes:

ACD ( dextrosa, &acido citrico y citrato trisédico }):
21 dias;

CPD ( dextrosa, citrato trisédico, acido citrice, fos-
fato sédico ): 21 dias;

CPD con adenina ( dextrosa, citrato trisédico, 4&cido
citrico, fosfato sédico y adenina ): 35 dias;

CPD con adenina y manitol ( dextrosa, citrato trisédi-
co, acido citrico, fosfato sédico, adenina y manitol):
45 dias.

Para la vigencia en sistemas abiertos, véase el aparta-
do 10.4 de estd Norma.

Las unidades de concentrados celulares y plasmas,debe -
rdn tener los requisitos intrinsecos, de obtencién,
conservacién y vigencia que se indican en las tablas 2,
3 y 4 de estd Norma.

Véase el apartado 10.4 de esta Norma para la vigencia
de las unidades en sistemas abiertos.
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TABLA 2

CONCENTRADO DE ERITROCITOS Y SUS VARIANTES

Tipo de unidad { volumen | conservacién | vigencia caricteres
(ml.) ( oC ) maxima especijales
concentrado de | 180 a +40 a +60C segGn el ninguno
eritrocitos 350 anticoagqu
lante ver
apartado
11.2
concentrado de } 180 a +40 a +60C segGn el contenido
eritrocitos Po | 358 anticoagu maximo de
bre en leucoci lante vea leucocitos
tos se el apar | por unidad
tado 11.2 1 X 180
de esta
Norma
Concentrado de | 180 a +40 a 240C 4 horas plasma,
eritrocitos la | 350 leucocitos
vados (con so- Yy plague-
lucién salina tas ausen-
al 0.9%) tes.
concentrado de | 180 a =650 a -700C | 10 afos( sobrenadan
eritrocitos 350 congelado) | claro des-
congelados ( 4 horas ( pues del
preparados con lavados) Gltimo la-
glicerol) vade (ma-
ximo de
hemoglobi-
na libre
en el so-
brenadan-
te:2000
mg/l)
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TABLA 3

CONCENTRADO DE LEUCOCITOS Y PLAQUETAS

tipo de |[fuente de | volumen |contenido | conservacién [vigencia
unidad obtencién ( ml.) [minimo de | (Grados Cen-
células -~ | tigrados)

por uni--
dad y -
otras ca-
racteris-
ticas.

concen- |exclusiva-|{ variable[1.0 x 10 +180 a +240C [24 horas

trado mente por neutrsfi- | (en agita--- |(maximo)
de leu- |aféresis los( al - | eién suave)
cocitos [directa-- limite de
por a-- |mente del vigencia)
féresis |disponen~
te.

concen~ |[centrifu-| 45 a 60 |5.5 x 10 +180 a +240C |24 a 72

trado gacién ( plaquetas | (en agita--- |horas.
de pla- |[entre +18 {(al 1limi- | cién suave)
quetas oC Y 24o0C te de vi-
por - |)de uni-- gencia)
fraccio |dades de pH minimo
namiento jsangre 6.0 al 1i
fresca mite de -
vigencia)
concen~- ldirecta-- [200 a 250/3.0 x 10 +180 a +240C |24 horas
trado de (mente del plaquetas | (en agita---|a 5 dias
plagque-~ |disponen- (al 1imi- | cién suave)
tas( por |te te de vi-
aféresis gencia)
pH minimo
! 6.0 (al -
i limite de
j vigencia)

1
i

NOTA: La variacién en la vigencia, depender&d del tipo de
agitacién y del material plastico de las bolsas en que estan
contenidas.

Las plaquetas podrdn conservarse entre +4 y +6 Grados
Centigrados sin agitacién y su vigencia maxima serd de 72
horas en sistemas cerrados.
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TABLA 4

CONCENTRADOS Y CRIOPRECIPITADOS

tipo de| fuente de volumen [contenido |[conservacién]vigencia
unidad | obtencién (ml.) minimo (grados cent4 a par-
tir
tigrados) la reco-
leccién
plasma centrifu- |150 a - |proteinas |-280 a -300C|12 meses
fresco gacién en (180 ( - |68 g/l to |+4 a +240C (congela
y fres tre +40 y |fraccio |dos los - | (si se em-- |lado)
co con | +6oC de - |namien- |procoagu- |plea inme-- |6 horas
gelado sangre -- |0 450 a [lantes a diatamente) |(descon-
fresca o 750 afé |una con-- gelado)
por afére |resis) centracién
sis aproximada
de 1 U/ml
fibrinége-
no 160 -
mg/dl
plasma |centrifuga (150 a proteinas |[+60 a -300C |12 meses
enveje [cién de - |180 ( - |68 g/l (omenor
cido sangre to- |[fraccio si es -
tal, o se- |namien- conserva
dimenta--- |to) o da entre
cién de - |450 a - +40 y +6
sangre - |750 a=~ y mues--
fresca o - |féresis tra cam-
total asi bios fi-
como por - sicos.
aféresis.
crio-- |de plasma 10 a 25 |factor -280 a -380C|12 meses
preci- | fresco o vIiII; - (congela
pitado {plasma - 80 U por do)
fresco - unidad - 4 horas
congelado fibriné- (descon-
geno 150 gelado)
mg por -
unidad.

- 41 =~




10.4

11.-

11.1

11.2

11.3

11.4

11.5

Cualguier unidad de sangre o componente sanguineo en un
sistema abierto, su vigencia maxima sera:

De 24 horas, si se conserva entre +4 y +6 G. Centigrados
De 6 horas, si se conserva entre +18 y +24G. Centigrados
Las unidades que se conservan en congelacién, mantendran

el periodo de vigencia que indican las tablas 2 y 4 de
ésta Norma.

ESTUDIOS DE COMPATIBILIDAD SANGUINEA

Los Bancos de Sangre y opcionalmente los servicios de
transfusidn, realizar&n las pruebas pretransfusionales
de compatibilidad sanguinea.

Las pruebas de compatibilidad se haran, bajo la respon -
sabilidad y supervisién del médico responsable del Banco
de Sangre o del servicio de transfusién.

Se deberan practicar las pruebas de compatibilidad a to-
das las unidades homb6logas que contengan glébulos rojos.

Las pruebas de compatibilidad incluiran obligatoriamente
las pruebas cruzadas, que deber&n constar de las fases
siguientes:

Ripida ( en solucién salina )

Proteinica o enzimitica

Inmunolégica ( prueba de Coombs )

Los plasmas frescos, concentrados de plaqueéas y de leu-
cocitos, que tengan contaminacién erotrocitaria mayor de

20,000 células por microlitro, se transfundiran. fGnica-
mente a receptores del mismo grupo sanguineo ABO.
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11.6

11.7

12

12.1

12.2

12.3

a)

c)

Los plasmas con positividad en las pruebas de hemolisi -
nas se transfundiran Gnicamente a receptores del mismo
grupo ABO.

Se deberan practicar pruebas de antigenos del complejo
mayor de histocompatibilidad o irradiacién a las unida -
des de concentrado de leucocitos previo a su transfu -
sién.

DISPOSICIONES COMUNES PARA LA AUTOTRANSFUSION

Los actos de disposicién de sangre y sus componentes pa-
ra uso en transfusién autéloga, se 1llevardn a cabo
exclusivamente en establecimientos hospitalarios y con
las excepciones a gue se refiere el articulo 54, dltimo
parrafo, del reglamento.

La recoleccién, andlisis, custodia y conservacién de
sangre y sus componentes en caso de autotransfusién por
predepbsito, se podr&n llevar a cabo en Bancos de Sangre
no integrados a la estructura de una unidad hospitalaria

En lo relativo a 'autotransfusién, serd resposabilidad
del médico tratante:

La indicaci6tn del procedimiento

La obtencién del consentimiento escrito del disponente

originario, o en su caso, del secundario, en los térmi -
nos que indican los apartados 12.3, de esta Norma.

El documento en que el disponente originario, exprese su
voluntad para la realizacién del procedimiento de auto -
transfusién, debera contener:

Nombre completo del disponente

Sexo

Edad
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)
e)
f)

g)

h)
i)

12.4

a)

b)

13

3.1

Domicilio y teléfono
Ocupacién

Estado civil

Los sefialamientos

De haber recibido informacién a satisfaccién sobre el
método de autotransfusién al que seri sometido y

Que autoriza la disposicién de su sangre y componentes
de estd, para uso exclusivo en autotransfusién y que, en
el caso de no emplearse de esta forma, autoriza su uti -
lizacién en transfusién homdloga o su destino final
( véase apartado 16.1 );

Lugar y fecha en que se enite

Firma o huella digital del disponente

En el caso de candidatos para autotransfusién menores o
incapaces, el consentimiento lo otorgarid el disponente
secundario que se encuentre presente, en el orden de
preferencia que sefiala el reglamento; el documento en
que expresen su voluntad para la realizacién del proce -
dimiento deberd tener 1lo sefialado en el apartado
anterior adem&s de lo siguiente:

Sefialamiento del vinculo existente con el disponente
originario.

El nombre completo y firma o huella digital del dispo -
nente secundario que autoriza el acto de disposicién.

AUTOTRANSFUSION POR PREDEPOBITO

El personal médico calificado del Banco de Sangre, del
servicio de transfusién o el responsable de estos esta -
blecimientos, ser& guien coordine todo el procedimiento
Yy llevara a cabo, obligatoriamente, las actividades
siguientes:
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13.2

13.3

13.4

a)

La valoracién médico para la seleccién del candidato, en
coordinacién con el médico tratante y en caso necesario,
se auxiliara de otros especialistas interconsultantes,
de gquiénes deberi obtener su opinién escrita.

La supervisién de la extraccién, etiquetado, andlisis,
fraccionamiento, custodia, conservacién y transfusién de
las unidades de sangre y componentes sanguineos.

Llevara a cabo un protocolo completo por escrito de las
actividades realizadas.

A los disponentes originarios, ©o en su caso, a los
secundarios, se les debera proporcionar:

La informacién relativa al procedimiento de autotransfu-
sién.

Notificacién inmediata de alguna anormalidad en los re -
sultados de las pruebas de laboratorio, asi como la
informacién y orientacién que el caso amerite.

Informe por escrito de los resultados de las pruebas de
laboratorio, si asi lo solicitan.

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

Alimento liguido y sélido, después de cada flebotomia,
si su condicién asi lo permite y de no estar sujeto a
ningGn régimen dietético especial.

Suplementos de hierro, antes del inicio de la recolec -
cién de sangre, si se 3jusga indicado y de no haber
contraindicacién & intoleracia.

Para la seleccién de candidatos a autotransfusién por
predepésito, se har& una valoracién que permita excluir
a los que tengan cualquiera de lo siguiente:

Positividad en las pruebas serolégicas para Qeteccién de
los virus de la inmunodeficiencia humana, virus B o C de
la hepatitis o alteracién de las cifras de alanincamino-~
trangferasa.

- 45 -



b) Antecedentes de paludisme con persistencia de positivi -
dad en la investigacién parasitoscépica en microtube con
naranja de acridina o exidmen de gota gruesa.

c) Padecimientos crénicos con respuesta medular insuficien-
te.

d) Toxémia gravidica moderada o grave.
e) Mala calidad de venas.

£) Enfermedad de células falciformes.
g) Infecciones agudas o bacteremia.

h) Cardiopatias o hipertensién arterial sistémica, salvo
valoracién y autorizacién escrita por el cardidlogo.

i) Neuropatias, tales como, enfermedad cerebrovascular y
epilepsia, salvo valoracién y autorizacién escrita por
el neurdlogo.

3) Valores de hemoglobina o hematdcrito inferiores a 1los
que se indican en la tabla 5, para altitudes de 0 a
1,500 m sobre el nivel del mar, y considerando un tiem-
po minimo de residencia de cuando menos cuatro meses en
el lugar de la donacién.

TABLA 5

MINIMOS DE HEMOGLOBINA-HEMATOCRITO PARA FLEBOTOMIA EN
PREDEPOSITO

(PARA ALTITUDES DE O A 1,500 M SOBRE EL NIVEL DEL MAR )

LEHOGLOBINA-HEHATOCRITO HEMOGLOBINA-HEMATOCRITO
lantes de la primera - en flebotomias subsecuentes
flebotomia, respectiva- respectivamente

mente.

HOMBRES 12.0 g/dl - 0.36 10.0 g/dl - 0.30

MUJERES 11.0 g/dl - 0,33 10.0 g/dl - 0.30

EMBARAZADAS 10.5 g/dl - 0.32 10.0 g/dl - 0.30
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13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

En altitudes de 1,501 m o mads, a las cifras anteriores
se les adicionara 1 g/dl y 0.30 a la hemoglobina y hematg-
crito, respectivamente, para obtener las cifras minimas
permisibles para flebotomia.

En la recoleccidn sanguinea durante el predepdsito, el
volamen extraido en cada flebotomia no deberéd exceder
de:

El 10% del volGmen sanguineo total, en disponentes de
oche afios © menores.

El 12% del volGmen sanguineo total, en disponentes mayo-
res de ocho afios.

El lapso minimo entre cada flebotomia deberd ser de 72
horas y la filtima flebotomfa, cuando mé&s tarde, podré&
ser 72 horas antes de la intervencién quirfirgica.

Durante la flebotomia en embarazadas, se vigilard es -
trechamente la aparicién de contracciones uterinas y 1la
frecuencia cardiaca fetal.

A los disponentes se les deber§ practicar:

Las pruebas que sefialan los apartados 7.1.6, 7.1.7,
7.1.8 y 7.1.9 de esta Norma, antes de la primera flebo -
tomia.

Los examenes de laboratorio que indican los apartados
7.2 de esta Norma, antes de la primera extraccién, a
aquellos con antecedentes de haber padecido, residir o
proceder de zonas endémicas de brucelosis, tripanomiasis
americana y paludismo, en este Gltimo caso, es recomen -
dable practicar las pruebas parasitoscépicas de detec -
cién del Plasmodium inmediatamente después de la primera
extraccién.

Las unidades de sangre y componentes se mantendrin bajo
estricta custodia para uso exclusivo en autotransfusidn,
extremando las medidas de seqguridad con aquellas unida -
des gue tengan cualquier alteracién en los resultados de
laboratorio.
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13.10

13.10.1

13.10.2

13.11

13.12

13.13

En los casos de seropositidad para Treponema palidum
o para tripanomiasis americana, se podr& continuar la
recoleccién cbservando estrictamente las disposicio -
nes sefialadas en los apartados 13.9 y 13.11 de esta
Norma, cuyo cumplimiento serd garantizado por el res-
ponsable del Banco de Sangre o del servicio de trans-
fusién, ademds de las siguientes:

En caso de seropositividad para treponema palidum y
de no haber suministrado tratamiento antiltetico pre-
vio al inicio de la recolecci6n, las unidades de san-
gre o componentes permanecerdn por un lapso minimo de
cinco dias a temperatura por abajo de +6 Grados
Centigrados antes de la transfusién.

Las unidades de sangre o concentrados eritrocitarios
con serologia positiva para tripanomiasis americana,
podran tratarse con soluciones estériles de violeta
de genciana como se indica en el inciso (a), del
apartado 8.3 de esta Norma.

Los plasmas y sus fracciones se les darad destino fi -
nal conforme seflala el apartado 18.7 de esta Norma.

Las unidades de sangre o de sus componentes con pre -
sencia de cualquier marcador de enfermedad transmisi-
ble por transfusién que no se hubiesen transfundido
en la cirugfa programada para la cual fueron recolec-
tadas, se les darad destino final conforme seflala el
apartado 18.7 de estd Norma y bajo ninguna circuns -
tancia se criopreservaran para cubrir posibles even -
tualidades transfusionales futuras del propio dispo -
nente.

A todas las unidades recolectadas durante el prede -
pdsito se deberd determinar el grupo sanguineo ABO y
Rh ( D ).

Las unidades de sangre y componentes sanguineos, de -
bersn identificarse en su marbete con los datos gque
sefiala el apartado 9.1 de esta Norma.
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13.14

13.15

13.16

14.

14.1

14.2

14.3

Se anotarad la leyenda " DONACION AUTOLOGA " y se colo -
cara una fajilla que diga " PROHIBIDO EL USO EN OTRO
PACIENTE " o cualquier otra medida que asegure un uso
exclusivo.

En el caso de caducidad o cualquier otra causa que mo -
tive el desecho de la unidad se anotara " NO TRANSFUN -
DIBLE ", en tanto se le de destino final a la mayor
brevedad.

Exclusivamente en lo que se refiere a conservacién y
vigencia con las unidades de sangre y componentes san -
guineos obtenidos por predéposito, se observarin las
disposiciones que sefiala el capitulo 10 de esta Norma.

AUTOTRANBFUSION POR HEMODILUCION PREOPERATORIA AGUDA

Serad responsabilidad del médico tratante la indicacién
del procedimiento por hemodilucién y la obtencién del
consentimiento escrito del disponente originario, o en
su caso, del disponente secundario, en los términos que
sefialan los apartados 12.3 y 12.4 de esta Norma.

La hemodilucién preoperatoria aguda, podrd ser practi -
cado por personal médico del equipe quirtrgico, per -
sonal médico del Banco de Sangre, del servicio de
transfusién o el responsable de estos establecimientos,
los cuales deberan funcionar en coordinacién.

El médico que realice la hemodilucién sera responsable
del desarrollo y coordinacién del procedimiento y debe-
rad llevar a cabo las actividades siguientes:

La valoracién para la seleccién del candidato, en coor-
dinacién con el personal del Banco de Sangre o del ser-
vicio de transfusién y en caso necesario, se auxiliara
de otros especialistas interconsultantes de quiénes
obtendra su opinién escrita.

Anotara las actividades realizadas.
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14.4

14.5

14.6

a)
b)
c)
q)
e)
£)
9)

El personal médico capacitado del Banco de Sangre, del
servicio de transfusién o los responsables de los mis -
mos, deberdn participar, supervisar o asesorar en lo
referente a la extraccién, recoleccidn, etiquetado,
an&lisis, custodia, conservacién, transfusién y, en el
caso, el destino final de las unidades de sangre y com-
ponentes sanguineos; su participacién sers particular -
mente importante, cuando se requiera practicar fuera
del gquiréfano procedimientos de centrifugacién, lavado
© remocién de la sangre recolectada, asi mismo, vi -
gilard que este acto de disposicién de sangre y compo -~
nentes sanguineos, se ancte en el libro de control de
ingresos y egresos.

A los candidatos para hemcdilucién preoperatoria aguda
se les deberd practicar, previo al procedimiento, 1los
examenes siguientes:

Determinacién de hemoglobina, hematderiteo, grupo san -
guineo ABO y Rho ( D ).

Las pruebas que indican los apartados 7.1.6, 7.1.7,

7.1.8 ¥y 7.1.9 y, en su caso, seri recomendable practi -
car las gque sehalan los apartados 7.2 de esta Norma.

Los candidatos a hemodilucién preoperatoria aguda se
someter&n a una valoracién cuidadosa, con frecuencia
interdisciplinaria que excluya del procedimiento al que
tenga cualquiera de lo siguiente:

insuficiencia renal o hepatica

Coagulopatias

Toxémia gravidica moderada o grave

Mala calidad de venas

Enfermedad de cé&lulas falciformes

Bacteremia

Cardiopatias o hipertensién arterial sistémica, salvo
valoracién y autorizacién escrita por el cardiélogo .
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h)

i)

Enfermedad cerebrovascular, salvo valoracién y autori -
zacién escrita por el neurdlogo.

Valores de hemoglobina o hematdcrito inferiores a los
que se indican en la tabla 6, considerando un tiempo
minimo de residencia de cuando menos cuatro meses en el
lugar de la donacién.

Tabla 6
MINIMOS DE HEMOGLOBINA HEMATOCRITO PARA HEMODILUCION
PREOPERATORIA
Pltitud 0 a 1500 m S.N.M 1501 m o mas S.N.M*
hemoglobina-hema- hemoglobina-hemato~-
tocrito crito
Hombres 12.0 g/dl - 0.36 13.0 g/dl - 0.39
Mujeres 11.0 g/dl - 0,33 12.0 g/f1 -~ 0.36
Embarazadas 10.5 g/dl - 0.32 11.5 g/dl - 0.34

*

S.N.M. significa: sobre el nivel del mar.

14.7

14.8

14.9

14.10

La hemoglobina o el hematocrito después de -la hemodi -
lucién preoperatoria aguda, no deberan descender por
abajo de 9.0 g/dl o 0.27 respectivamente.

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

Se utilizaradn los equipos de extraccién conforme sefiala
el apartado 6.2 de esta Norma.

Las unidades de sangre deberan identificarse adecuada -
mente con el nombre del paciente, nGmero de expediente
qrugg sanguineo ABO y Rho ( d ), fecha y hora de expi -
rac n.
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14.11

14.12

15.~-

15.1

15.2

15.3

15.4

Las unidades de sangre podrdn conservarse en quiréfano,
a temperatura ambiente hasta un mé&ximo de cuatro horas,
de requerirse almacenamiento por lapsos mayores, se
conservardn entre +4 y +6 Grados Centigrados.

La sangre podrd transfundirse hasta antes de transcu -
rridas las primeras 24 horas después de su recoleccién,
en caso contrario, se les dard destino final de confor-
midad con el apartado 18.7 de esta Norma.

AUTOTRANSFUSION MEDIANTE RESCATE CELULAR

Serd responsabilidad del médico tratante la indicacién
de los procedimientos de rescate celular, 1los gue
podrédn ser practicados por médicos capacitados en 1la
materia o personal asignado al Banco de Sangre o al
servicio de transfusién.

El médico que practique procedimientos de rescate celu-
lar serd el responsable del acto de disposicién y lle -
vara a cabo las funciones siguientes:

Seleccién del candidato en coordinacién con el médico
tratante y personal capacitado del Banco de Sangre o
del servicio de transfusién.

Anotar las actividades realizadas.

El personal del Banco de Sangre, del servicio de trans-
fusién o el responsable de los mismos, participard en
los procedimientos que se requieran practicar fuera del
quiréfano, particularmente en lo referente a centrifu -
gacién, lavado o remocién de la sangre recolectada, asi
mismo, anotard en el libro de control de ingresos y
egresos los voldmenes sanguineos manejados.

A los candidatos se les practicardn antes del procedi -
miento, los examenes de laboratorio siguientes:

Determinacién de hemoglobina, hematdcrito, grupo san-
guineo ABO y Rho ( D ).
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18.5

a)

b)

c)

d)

15.6

15.7

15.8

Las pruebas que indican 1los apartados 7.1.6, 7.1.7,
7.1.8 y 7.1.9. y en su caso, sera recomendable practi-
car las gue sefialan los apartados 7.2 de esta Norma.

Deberan de excluirse de la prictica del rescate celular
perioperatorio, los pacientes que se encuentren en
cualquiera de los casos siguientes:

Los que cursen con bacteremia
Los que tengan enfermedad de células falciformes

Aquellos que seran sometidos a cirugias sépticas u
oncolégicas.

Aquellos, que en la cirugia la sangre se contamine con
contenido intestinal, 1liquido amniético o productos
bactericidas irrigados.

La sangre se recolectard en equipos o contenedores
plasticos, estériles y desechables.

El rescate celular se podra practicar durante el trans-
operatorio, en el postoperatorio temprano o en ambos.
La sangre recuperada deberi transfundirse en el lapso
de las primeras seis horas, a partir del inicio de 1la
recoleccién y podra conservarse a temperatura ambiente.

Para el rescate celular transoperatorio, se observara&n
las disposiciones siguientes:

Se podra aplicar en cirugias en las gque se anticipen
hemorragias del 20% o mayores del volumen sanguineo
total.

Se emplearan miquinas rescatadoras de células o varian-
tes no mecénicas de las mismas.

La mixima presién de succidn no excederd de 100 mm de
mercurio.
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15.9

16.

16.1

16.2

16.3

Para el rescate celular postoperatorio se acatarad lo
siguiente:

No deber& transfundirse si el voldmen sanguinec resca-
tado es menor de 200 ml o del 5% del volGmen sanguineo
total del paciente en un periodo de seis horas.

No debers practicarse después de las primeras 48 horas
del postoperatorio.

UTILIZACION DE SAMGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS,
ORIGINALMENTE AUTOLOGOS EN TRANSPUSION HOMOLOGA

Se podran emplear, exclusivamente, las unidades gue. se
hayan obtenido en Bancos de Sangre y por metédos de
predepésito; bajo ninguna circunstancia se emplearan
unidades recolectadas en servicios de transfusién o por
procedimientos de hemodilucién y rescate celular, mis-
mas que se les dard destino final conforme sefiala el
apartado 18.7 de esta Norma.

No se emplearan las unidades de sangre o sus componen-
tes que se hayan recolectado de disponentes que tengan
cualquiera de los factores excluyentes que sefiala esta
Norma en :

Los apartados: 5.2.2, 5.2.3, 5.2.4, 5.2.5, 5.2.6y
5.2.10.

Los incisos:- (a), (b), (c), (d), (e), (£), (3), (h),
(i) (Jj), del apartado 5.2.7;
= (b), (c), (d), (e), (f), del apartado
5.2.12;
- (a), (&), (£), (g), (h), del apartado
5.2.14.

Las unidades de sangre y sus componentes deberan contar
con todos los exdmenes de laboratorios obligatorios pa-
ra las sangres homSlogas que sefialan los apartados 7.1
Y en su caso, los del apartado 7.2 de esta Norma. Con
respecto a las pruebas que sefialan los apartados 7.1.6,
7.2.7, 7.1.8, y 7.1.9; se habran practicado al inicio y
al final de la recoleccién por predepésito.
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16.4

16.5

16.6

7.

17.1

17.2

17.3

Se observaran las disposiciones que sefialan los apar -
tados 8.2 y 8.3 de esta Norma, para el manejo de san -
gre hombdloga, y en el caso, se completard el etiguetado
de las unidades conforme sefiala el apartado 9.2 de 1la
misma.

Las unidades reunir&n los requisitos intrinsecos, de
conservacién y vigencia de acuerdo a lo sefialado en el
capitulo 10 de esta Norma: en caso de volumenes infe-
riores a los dispuestos en ese capitulo, podrén em -
plearse en receptores menores de edad o de bhajo peso
corporal, si el volumen resulta apropiado a su requeri-
miento transfusional.

En el caso de unidades autéflogas obtenidas de embaraza-
das se deberd proceder en el ©érden de preferencia
siguiente:

Se conservaran hasta evaluar la necesidad de aplicarla
a su recién nacido

Se obtendra la autorizacién de la disponente para uso
en otros pacientes.

TRANSPORTE DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS

Las unidades de sangre y componentes sanguineos, debe -
ran mantenerse durante su trasladc a 1la <temperatura
ideal de conservacién, de acuerdo al componente de que
se trate.

Las unidades se colocaréin en el interior de contenedo -
res termoaislantes, de tal forma, que no sufran movi -
mientos, especialmente cuando se trate de unidades ce -
lulares en estado liquido.

Los contenedores no deberin colocarse en los compar -
timientos de carga de camiones o autobises.
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17.4

17.8

18.

18.1

18.2

18.3

18.4

Tratindose de transportacién aérea, las unidades de
sangre y componentes sanguineos, se deberdn trasladar
en cabinas presurizadas, salvo aquellas que se conser -
van en congelacién.

Se hard una estimacién de la temperatura y aspecto fi -
sico de las unidades al momento de su recepcién.

TRANSFUSION Y DESTINO FINAL DE LAS UNIDADES DE SANGRE Y
COMPONENTES BANGUINEOS

El receptor de sangre y de sus componentes, deberd te -~
ner un trastorno gque pueda tratarse de manera eficaz
con la transfusién y que no sea suceptible de corregir-
se por otros métodos terapeqticos.

El médico tratante serid el responsable de la indicacién
y supervisién de las transfusiones de sangre y com -
ponentes sanguineos que podrdn efectuarse por otros
trabajadores de la salud.

Serd competencia del responsable del Banco de Sangre o
del servicio de transfusién, realizar o garantizar que
se haya hecho las pruebas de compatibilidad sanguinea,
de conformidad con el apartado 11.4 de esta Norma, an -
tes de cada transfusién de sangre © concentrados
eritrocitarios.

Las unidades de sangre y componentes sanguineos en es -
tado liguido, no deberdn ser sometidas a ningin tipo de
calentamiento previo a la transfusién, salvo en los ca-
sos siguientes:

Cuando se requiera un elevado volumen transfusional por
minutos.

Cuando el receptor tenga criocaglutininas.

En cualquiera de estos casos, las unidades podr&n some-
terse a un sistema controlado de calentamiento cuya
temperatura no exceda los 37 Grados Centigrados.
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18.5

18.6

8.7

a)

b)

Las unidades de sangre total y concentrados eritroci -
tarios, deberan ser transfundidas a través de equipos
con filtro, gue se emplearan individualmente y se de -
secharan en el momento gque ocurra cualquiera de las
dos circunstancias siguientes:

cuando tengan seis horas de uso

Al haber transfundido cuatro unidades

Debera darse destino final a las unidades de sangre Yy
componentes sanguineos, en los casos siguientes:

Las recolectadas de disponentes que en el formato de
autoexclusién confidencial, respondieron que su sangre
" NO ES SEGURA " para transfusién homéloga.

Las que pasan su peridédo de vigencia de acuerdo a 1o
sefialado en los apartados 10.2 y 10.4 de esta Norma

Las otras gue especificamente expresa esta Norma.

Para dar destino final a las unidades de sangre o de
sus componentes, se emplearin cualquiera de los pro -
cedimientos siguientes:

Incineracién

Inactivacién viral, mediante cualquiera de los métodos
que se enlistan:

Esterilizacién en autoclave a 121 Grados Centigrados
durante 20 minutos, previo a su desecho;

Utilizando soluciones de hipoclorito de sodio con una
concentracién del 4 al 7% de cloro libre, y que agre -
gadas en una proporcién tal a la sangre o sus compo -
nentes, se logre una concentracién final de cloro 1li -
bre de 0.4 a 0.7% manteniendose de esta manera durante
una hora, previo a su desecho.

Los residuos 1ligquidos, previamente inactivados, se
vertersn al drenaje. Con los residuos plasticeos se
procederi conforme indique la Secretaria.
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19.

COMNCORDAMCIA CON NORMAE INTERNACIONALES

Esta Norma es técnicamente equivalente con las Normas
sefialadas en la bibliografia de la NOM DE EMERGENCIA
S.S.A. 01/92.

APENDICE A ( NORMATIVO )

FLEBOTOMIA TERAPEUTICA EN PACIENTES POLIGLOBULICOS

Para los fines de este &pendice son aplicables las de -
finiciones siguientes:

Paciente poliglébulico: persona que por un proceso pa -
tolégico primario o secundario, tiene un incremento ab-
soluto del veolumen eritrocitico circulante.

Volumen o masa eritrocitica: porcién de la sangre cir -
culante, formada por el conjunto total de los eritroci-
tos.

La flebotom{a terapéutica en pacientes poliglobGlicos,
podra realizarse en cualquier unidad médica.

La flebotomia, deberd practicarse por personal profe -
sional o técnico capacitado y supervisado por un médico

La sangre se recolectari en bolsa estéril, con capaci -
dad de 500 ml que tendrin el marbete sellado por el
Centro Nacional o Estatal de la Transfusidén Sanguinea,
con una leyenda que diga: " UNIDAD OBTENIDA DE PACIENTE
PCLIGLOBULICO ", " SANGRE NO TRANSFUNDIBLE "

La sangre recolectada se le dara destino final conforme
indica el apartado 18.7 de esta Norma.
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APENDICE B ( INFORMATIVO )

DERIVADOS SANGUINEOS

Los derivados sanguineos, son productos farmaceGticos,
obtenidos mediante procesos industriales, para aplicacién
terapedtica, diagnéstica, preventiva o en investigacién, por
lo que resulta. incorrecto emplear el término " derivados "
{(de la sangre o del plasma ) como sinénimo de " componentes "
{ de la sangre o del plasma ).
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IXII JORMADA DE ERRORES TRANSFUSIONALES

Todas las actividades desarrolladas dentre del Bance de
Sangre estan en la actualidad perfectamente normadas como se
mencioné en las pdginas anteriores. La Secretaria de Salud, a
través del centro Nacional de la Transfusién Sanguinea a
tratado de llevar un Programa Nacional de Regulacién tanto
para los Bancos de Sangre como para los Servicios de
Transfusién promoviendo la elaboracién de manuales técnicos y
brindando asesorias tanto en aspectos técnicos como
normativos, sin embargo aGn no ha sido posible desplazar
todos aquellos errores comunmehte llamados clericales.

Para darnos cuenta de esta situacién bastaria con preguntar a
cada Banco de Sangre o en los servicios de transfusidén si en
el Gltimo afio han sido libres de este tipo de errores. Los
aspectos teéricos y algunas practicas de la medicina
transfusional se pueden encontrar en algunos libros, sin
embargo hasta este momento no se ha editado ningin manual que
nos hable acerca de 1los errores que podemos cometer todos
aquellos que estamos involucrados en la medicina
transfusional. es por esta razén que gqueremos ofrecer este
capitule como 1la parte mids importante de éste trabajo
monografico e introducirlos a una jornada de errores
transfusionales tratando de llevarlos de la mane por cada una
de las areas que forman el Banco de Sangre.

A. BANCO DE SANGRE
1. TRABAJO S8OCIAL

Constituye la puerta de entrada al Banco de Sangre; para
aguellos Bancos de Sangre que tienen la capacidad de contar
con esta A&rea; el cual se encarga basicamente de la
identificacién del Donador en donde entre los datos ma&s
importantes que se obtiene se especifica el tipo de donacién
a realizar:

- Familiar
- Altruista

- Autotransfusién
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- Aféresis

~ Donadores dirigidos de componentes sanguineos.

Es importante informar al donador el procedimiento que se va
a llevar a cabo haciendo de su conocimiento de las diferentes
fases de que consta la donacién de sangre.

Se realizan fichas de identificacién dque contengan los
siguientes datos: Nombre, sexo, edad, estado civil, domicilio
y teléfono del donante, asi mismo 1la trabajadora  social
investiga la residencia anterior; esto, con el fin de
detectar donadores provinientes de zonas palGdicas o con
enfermedad de Chagas, asi mismo tomar en cuenta valores de
hematderito y hemoglobina de donadores provenientes de
poblaciones al nivel del mar.

Dentro de la ficha de identificacién quedan incluidos el
lugar de origen, escolaridad, ingresc mensual, asi mismo las
condiciones de vivienda.

Es de fundamental importancia el papel de trabajo social para
identificar donadores remunerados ya dque con las leyes
actuales que rigen las actividades del Banco de Sangre, esta
estrictamente prohibido la comercializacién de sangre y sus
productos.

Finalmente en esta &rea se investigard el nombre del paciente
y se recabara la firma del donador, esto como prueba estricta
de aceptacién de la donacién voluntaria.

Con todos 1los datos descritos anteriormente se  puede
concretar que el 4&rea de trabajo social esta apoyado
legalmente por la identificacidén del donador de todo problema
legal que pudiera presentarse a lo largo del proceso del
donador. :
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2 TOMA DE MNUESTRA DEL DISPONENTE

Una vez que se ha logrado la total identificacién del donador
por el &rea de trabajo social, este es conducido a cubiculos
destinados a toma de muestra, en este lugar; personal de
enfermeria se encarga de realizar la toma de muestra de
sangre ; por lo general se obtienen tres tipos de muestras
diferentes:

- Sangre con EDTA, para la realizacidn de Biometria hemdtica
o Ht/Hb.

- Sangre sin anticoagulante, para la realizacidén de tipifi -
cacién sanguinea y pruebas de compatibilidad.

- Sangre con anticoagulante ( heparina u otro ) para la rea-
lizacién de serologia.

En esta area el error principal que se puede presentar es por
lo general la incorrecta identificacién de los tubos siendo
el mds comin el de intercambiar etiguetas de un donador a
otro lo cual da como resultado un error en cadena a partir de
este momento; principalmente en el area de laboratorio, por
esta razén el personal que realiza este tipo de actividades
debe ser personal altamente capacitado y que al mismo tiempo
tome conciencia de la importancia que su trabajo reviste
evitando asi{ cometer errores que a largo o corto plazo
podrian ser fatales.

- 62 -



3 LABORATORIO

Dentro del Banco de Sangre el 4&rea de laboratorio es
probablemente una de las &dreas gque mayormente se ve
involucrada en errores transfusionales; ya que es este, el
lugar donde se realizan todos los estudios pretransfusionales
del disponente y del receptor.

Para comprender mis claramente cuales son las pruebas gque
mayores problemas ofrecen, hemos dividido al laboratorie de
Banco de Sangre en dos grandes &ireas:

A) Pruebas de Compatibilidad

B) Pruebas Serolégicas.

A) PRUEBAS DE COMPATIBILIDAD

Las pruebas de compatibilidad consisten en una serie de
procedimientos a realizar antes de una transfusién sanguinea
para asegurar la mejor seleccién de sangre para el paciente y
detectar anticuerpos irregulares que pudieran ocasionar una
reaccién adversa durante o después de la transfusién; las
pruebas de compatibilidad comprenden:

a.- Tipificaciébn sanguinea

b.- Seleccién de Sangre

c.- Pruebas cruzadas

d.- Busgueda de anticuerpos irregulares

e.- Fenutipos

Antes de abordar los diferentes aspectos gque abarcan las

pruebas de compatibilidad es importante resaltar algunos
puntos.
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Muestra:

La muestra de sangre del receptor representa el fGnico
contacto del Quimico con el paciente por lo que es de vital
importancia gque dicha muestra reuna algunas caracteristicas;
se requiere de una muestra de sangre sin anticoagulante no
inactivada y de menos de seis horas de extraida, esto para
evitar que el anticoagulante secuestre los iocnes calcio que
sirven para dar inicic a la via del complemento; de tal
manera gue el complemento no es activado por ausencia de
iones calcio o bien, en un suerc de mas de seis horas de
extraido porque los factores del complemento se inactivan, y
no sera posible detectar aquellos anticuerpos que tengan la
capacidad de fijar complemento.

La muestra a estudiar no debe estar hemolizada, ni lipémica;
ya que estos factores interfieren basicamente en la lectura
de la aglutinacién y en una muestra hemolizada en especial,
se puede pasar desapercibida una hemolisis producida por un
anticuerpo.

Finalmente la muestra de sangre debe ser recibida en el Banco
de Sangre con: el nombre completo del paciente, nGmeroc de
registro y/o nGmero de cama; esto con el propésito de
establecer claramente la identificacién del paciente.

Requisicidn:

La requisicién es el Gnico documento legal con que el
personal que trabaja en el Banco de Sangre se puede respaldar
ante una situacién de tipo legal por lo tanto debe reunir las
siguientes caracteristicas; deberd llevar el nombre completo
del paciente ( nombre y ambos apellidos } asi como la edad y
el sexo. Es importante que contenga la hemoglobina y el
hematderito m&s reciente del paciente, con el propésito de
conocer el estado que el mismo guarda y poder establecer en
un momento dado 8i el producto sanguineo que se esta
requiriendo es el adecuado. El diagnéstico del paciente es
un punto muy importante para la persona que realiza este tipo
de estudios; se debe tener como propésito disciplinar el A&rea
médica para gque pongan realmente en dicho requisicién un
diagnéstico y no simplemente un sintoma como seria el caso
de anemia.
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-.Otros . datos gque deberdn quedar implicitos son los
antecedentes transfusionales y la fecha de 1la dltima
transfusidén ya que en este punto existe una gran diferencia
en el comportamientc de las pruebas de un paciente qgue no ha
sido transfundido y en un paciente con transfusiones
mGltiples.

En el caso de paciente femeninos con antecedentes
ginecobstétricos como el namero de gestas, partos, abortos y
la fecha en las gue las mismas ocurrieron, son importantes
para establecer en un momento dado la sensibilizacién que esa
paciente pudo haber presentado; como puntos finales de la
requisicién podemos mencionar gue debe quedar especificado el
producto solicitado y el nombre y firma del médico
solicitante.

Debe quedar bien establecido en cada Banco de Sangre en
particular, el tipo de requisicién gue se ajuste a las
necesidades del servicio y hacer que los datos incluidos -en
dicha requisicién sea cumplido al pie de la letra.

a) Tipificacién sanguinea del receptor.

El estudio inicial del receptor dentro de las pruebas de
compatibilidad principia con la tipificacién sanguinea; para
el receptor debe realizarse:

- Grupo directo por medio de anticuerpos conocidos anti-a,
Anti-B y anti-AB,

~ Grupo inverso por medio de glébulos rojos conocidos: Al,
A2, By O.

Es recomendable gue si en el laboratorio de Banco de Sangre
ne se cuenta con glébulos rojos conocidos A2, se incluya
preferentemente glébulos rojos Al, B, y O, ya que esta prueba
basicamente tiene como finalidad reconfirmar el resultado
obtenido en la prueba directa, detectar anticuerpos Al en
aquellos pacientes que siendo A2 han sido sensibilizados
previamente con glébules rojos Al, detectar por medio del
grupo O algunos anticuerpos irregulares que pudieran estar
presente en el suero del paciente.
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En el caso de receptores que resulten con grupo sanguineo A
es recomendable por medio de lectinas la tipificacién del A1l
y A2 esto con el fin de evitar en nuestros pacientes
sensibilizacién de anti-Al.

Asi mismo la tipificacién debe incluir un autocontrol, esto
con el propbésito de detectar autoanticuerpos del paciente ya
sea en circulacién o pegados al eritrocito.

En el sistema Rh debe ser investigado la presencia o ausencia
del antigeno D, el cual deberd realizarse especificamente en
tubo.

Tipificacién del Donador

Aungue la tipificacién del donador se lleva a cabo en forma
completa ( prueba directa, prueba inversa, Rh ( D ) y en el
caso de Rh negativos bisqueda de Du y fenotipos }; en el
momento en que la unidad de sangre es extraida, es importante
que previo a las pruebas cruzadas se realice nuevamente una
verificacién de grupo sanguineo en la sangre del donador.

En este punto se debe recordar que uno de los errores mas
comunes en cuanto a la tipificacién se lleva a cabo en el
momento mismo de realizarse el grupo sanguineo, siendo en el
momento de etiquetar la unidad de sangre como obligatorio el
rectificar el grupo sanguineo del tubo piloto del donador,
por medio de una prueba directa ( anti-A, anti-B, anti-AB )} &
bien por medio de una prueba inversa; el Rh por lo general no
es necesario tipificarle nuevamente ya que el mayor niimerc de
errores gueda incluido bisicamente el sistema ABO.
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b} Seleccién de Sangre

cuando el laboratorio de Banco de Sangre recibe una solicitud
de pruebas cruzadas, sigue una secuencia determinada de
trabajo ya especificada anteriormente en la que se tiene un
grupo sanguineo determinado del receptor y de pronto se
encuentra ante el dilema de ¢Que grupo sanguineo se debe
transfundir a dicho paciente? en nuestro pais actualmente
existen diversas corrientes a este respecto, en los cuales
algunos establecen, el transfundir sangre de grupo a grupo y
otros mas recurren al llamado donador universal estableciendo
la realizacién de hemolisinas para este fin. Si en un momento
dado se analizan estas corrientes encontraremos que en cada
una de ellas existen ventajas y desventajas por lo cual
unicamente en esta seccién nos limitaremos a mostrarles las
alternativas de grupo sanguineo para receptores en pruebas
cruzadas quedando a su criterio la elecciédn de los mismos.

ALTERNATIVAS DE GRUPO SANGUINEO

GRUPO SANGUINEQ DEL PRIMERA ELECCION SEGUNDA ELECCION
PACIENTE
[o] o ninguna
Al Al A2, O
A2 A2 o]
B B ]
AlB A1B A2B, Al, A2, B, O
A2B A2B A2B, B, O
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C) Pruebas cruzadas

Las pruebas cruzadas constituyen el punto vital de las
pruebas de compatibilidad, como recordaremos las pruebas
cruzadas comprenden: La prueba mayor en la que encontraremos
glébulos rojos del donador y suero del receptor, y la prueba
menor que se realiza con glébulos rojos del receptor y suero
del donador.

Estas tres pruebas mayor, menor Yy autocontrol deben ser
sometidas a distintas fases de reaccién, en estas deben estar
incluidas al menos las siguientes:

~ Fase salina ( 22oC ).~ Esta fase detecta errores en la
tipificacién sanguinea ya sea del receptor o del donador, asi
mismo detecta anticuerpos de la clase IgG por ejemplo anti-M,
anti~N, anti-lewis a y b.

- Fase a 370C.- Esta fase puede realizarse en salina o con la
ayuda de potencializadores como por ejemplo la alblGmina; en
esta fase se detectan algunos anticuerpos de la clase IgM,
algunos anticuerpos de la clase IgG y si se utilizan
potencializadores, incrementa la sensibilidad de la prueba de
Coombs.

- Fase de antiglobulina humana ( prueba de Coombs ).~ Esta
fase detecta anticuerpos de la clase IgG; constituye la fase
mis importante de las pruebas cruzadas y detecta anticuerpos
IgG gue no reaccionan en medio salino ni en medio proteico,
en la realizacién de las pruebas cruzadas es muy importante
establecer la metodologia de trabajo ya gue muchas veces
sobre todo en aquellos Bancos de Sangre gue se encuentran
dentro de una unidad hospitalaria sobreponeniendo la excusa
de una prueba cruzada urgente se sacrifican tiempos de
incubacién y medio de reaccién con lo que el laboratorio se
expone grandemente a cometer fallas muy importantes al elegir
el medio de reaccién en el que se va a trabajar, pues es de
conocimiento general que en muchos Bancos de Sangre las
pruebas cruzadas unicamente se realizan con la consabida %
Salina rapida " fase en la cual no es posible detectar los
anticuerpos clinicamente significativos.
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Finalmente para evitar errores se debe 1llevar un estricto
control de reactivos y una excelente limpieza de material de
laboratorio, siguiendo estos puntos basicos es posible evitar
en gran medida los errores en esta area tan importante de las
pruebas de compatibilidad.
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El - drea

PRUEBAS SEROLOGICAS

de serologia en el Banco de Sangre comprende la

realizacién de las siguientes técnicas:

a)

b)

<)

)

e)

f)

9)

h)

i)

Prueba rapida de reagina ( PRR/VDRL )

Antigeno de superficie de hepatitis B

Determinacién de anticuerpos contra el virus de la inmuno-
deficiencia adquirida humana.

Determinacidn

Determinacién

Investigacién

Investigacién

Investigacién

Investigacién

de

de

de

de

de

de

anticuerpos contra Hepatitis C

anti-core

Brucela

Paludismo

Chagas

Alaninoaminotransferasa ( ALAT )

El &rea de serologia constituye una de las &reas mayormente
involucradas en asuntos legales sobre todo en los Gltimos
seis afios con la aparicién de enfermedades transmisibles por
via sanguinea gque son consideradas como mortales, como en el
caso del SIDA y de Hepatitis fulminante, esta Area requiere
un especial cuidado en su fupcionamiento y organizacién.

Enseguida enlistaremos las causas de error mis comunes en el
4rea de serologia.
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1.~ Identificacién de la muestra

Como en toda &rea de laboratorio, el &rea de serologia
reguiere una cuidadosa identificacién de 1la muestra a
analizar y en este punto cabe destacar gue es muy importante
que todo el personal paramédico que interviene en la toma de
muestra ( enfermeras, técnicos laboratoristas y Quimicos )
esten perfectamente concientes de 1la importancia que el
procedimiento de toma de muestra implica, ya que si el error
en la toma de muestra se lleva a cabo en sus inicios es muy
dificil que en el &rea de serologia el personal gque realice
las pruebas se de cuenta de este tipo de errores.

como recomendacién podemos sugerir que antes de la toma de
muestra se rotulen perfectamente los tubos con el nombre
completo del disponente y su nfimero de registro; tratando de
organizar la toma de muestra por medio de cubiculos para
evitar que los tubos de 1los disponentes se mezclen y;
finalmente llevar un registro por escritoc o en computadora
para poder identificar posteriormente este disponente si es
necesario.

2.- Corrimiento de muestra al momento de montar la técnica.

Un problema grave que se presenta frecuentemente es en el
momento de realizar técnicas como ELISA o hemaglutinacién, es
el de omitir el montar una muestra o bien el montar una
muestra por duplicado, resultando, en un corrimiento de las
muestras, gque en el caso de obtener un resultado de serologia
positivo en dicha corrida podra ocurrir que se deseche una
muestra positiva cuando no lo sea y que la verdadera muestra
positiva se libere como unidad exponiendo de esta forma en un
100% al paciente.

Este problema que es seguro que todos los Bancos de Sangre
lo han tenido, ¢ Que se puede hacer ?; como primer punto es
realizar y establecer flujogramas de trabajo por cada técnica
que se realice en donde quedaran de manera facil vy
comprensible especificando 1los puntos que el personal debe
seguir ante una muestra dudosa positiva o negativa.
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Como segundo punto, como recomendacién particular hemos visto
que en aguellos casos gque en alguna corrida de serologia
resulten muestras positivas o dudosas es muy conveniente que
antes de que todas las unidades negativas sean liberadas se
dejen pendientes 1las dos unidades montadas hacia arriba o
hacia abajo de la muestra que salio positiva o dudosa: estas
cinco unidades que guedaron pendientes deberan repetirse con
la misma técnica o por una técnica similar 1o mas pronto
posible y solo podemos liberar las unidades pendientes si 1la
muestra que inicialmente di6 positiva es repetidamente
reactiva.

El objeto de dejar dos unidades antes y dos después de esta
muestra es por gue hemos observado que la mayoria de los
errores en corrimientos solamente se hace por una o dos
unidades maximo.

Metodologia de trabajo.

Es prioritario establecer una metodologia de trabajo acorde
con el tamafio del Banco de Sangre, creando manuales de
técnicas en donde queden incluidas cada una de las técnicas
que se desarrollen ©o gque se lleven a cabo en dicho
laboratorio. Es recomendable el uso de flujogramas (
Diagramas de flujo ), en donde quede especificado para el
personal todas las alternativas de trabajo gue tienen que
realizar ante una situacién dada.

Se recomienda por Gltimo el realizar mesas redondas con todo
el personal involucrado en el drea de serologia para analizar
y resolver tanto los problemas técnicos como de
interpretacién que se vayan presentando en el trabajo
cotidiano pues es precisamente con este tipo de eventos donde
el personal tomara mayor experiencia.
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Control de Calidad de Equipos Yy Reactivoa

El &rea de serologia debers llavar un estivioto vontirvl e
calidad tanto de equipos, rvoactivor ¥y de povaonal; sapte
control de calidad se raalizard on fovma binbividual oun awla
técnica establecida en el laboratorlo y deberd {noiuie el \ee
de controles positivos y nogativon amt aomo sl vorpimiepta de
muestras cercanos a los puntoa do corte,

Se recomienda que s8i 0l Area  de  darnlogia o sala Ml
posibilidades de integrarse a un control de oalidad elborgm
lo haga, ya gue este tlpo da programns ne reallsgan o bive)
nacional y ofrecen una gama amplla de muestirag preoblaiia, ool
las cuales evalua la forma direata tanteo del manesin de  )au
técnicas como de equipo, reactivom y personni.

Reporte de resultados

Dependiendo del Banco de Sangra dal que sa trala,al prepnople
de resultados serd dado del Inaborataorio  atb Aresn  du
conservaciébn y almacenaje o al Aran da Framsionagiente 1y
quedara inclufdo en el &rea propla dal  Jabaraterin, s
cualquier forma se ha oboervado cua Una yrafi parte e g
errores en el &rea de gerologin corraspunden n e el
clericales, lcs cualez, ze tornsn muy diriciles e wryndiocar,
por tal razén para el reports da resulbados a5 piesesar i
contar con una percona responsshle de aste procadipiengd s spus
puede ser el jefe de laborator$o o slyung Ou bos L4uikising whi
capacitado en el 4rea, lox cusjas Aajeran  reispefsg ioin
resultados obtenidsos en sersloygis & fuvearpratar jos nlsrst
cbzenidos y decidir que nuentraw astnn realperte peind tiink,
cuales scn <udosas y z2guellas que masn PAEICivsn, flis sy
establecidc este punts rexllizar Us repirta 08 rasyiafioam ik
sodran 11eVArse B C2Ic en YULRE RGpunl s I CMPSEGIE LK)
s Tienme ) W umz ver  resliznde,  ssva pailypte Saksir b
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Seguimiento de flujogramas

Como se establecidé en la metodologia de trabajo es importante
contar con un flujograma de trabajo para cada técnica,
enseguida se dard un ejemplo .de un flujograma de trabajo para
la técnica de VIH.
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DIAGRAMA DE FLUJO EN LA DETECCION DE ANTICUERPOS ANTI-VIH-1+2
( RECOMBINANT HIV~1+2, ABBOTT) EN DONADORES DE SANGRE
ABRIL DE 1992

la CORRIDA EN MUESTRA
ORIGINAL

RESULTADO: NEGATIVO DUDOS0
(NEG) (DUD)

*2a CORRIDA MUESTRA

ORIGINAL Y MUESTRA

PILOTO

TECNICA SERODIA

3a CORRIDA M.ORI-
GINAL Y PILOTO
TECNICA ELISA

RESULTADO: bup! [Fo [Fos]
REPORTE A FRACCIO- i
NAMIENTO
SE l [P0s] [ERROR EN
LIBERA IDEF.DE
| MUESTRAS
| INVALIDAR
’ LA CORRIDA|

RESULTADO:

REPORTE A FRAC-
CIONAMIENTO

LABORATORIO

- SE RECUPERA LA UNIDAD DE PLASMA DE
FRACCIONAMIENTO.

- SE ENVIAN LAS MUESTRAS REACTIVAS Y
LOS RESULTADOS DE LABORATORIO E -~
HISTORIA CLINICA A LA SUBDIRECCION
DE INVESTIGACION PARA LA CONFIRMA~
CION DE RESULTADOS. |

*#% Se suspende la liberacién de componentes hasta nuevos
resultados, se repite toda la corrida y se emiten nue-
vos resultados.

#* Se efectua en la siguiente corrida inmediata,las mues-
tras de donadores de féresis o que urgen sus resultados
se correran por duplicado desde la corrida original

*% Dudoso: absorbencia mas menos 10% del valor del punto de
corte.
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Es muy importante gue una vez establecido un flujograma y que
el personal empiece a seguirlo; el procedimiento no sea
cambiado por ningGn motivo y sin previo aviso; por ejemplo,
si se analizan flujogramas para VIH podemos observar que
aquellas muestras positivas son dadas inmediatamente de baja
{ desechar la unidad de sangre ) y de todas formas la muestra
es vuelta a estudiar en una segunda corrida, que pasaria si
el flujograma se rompe por orden superior y se cda 1la
indicacién de gue las unidades que resultaron positivas no se
desechen hasta ser confirmadas como positivas, la respuesta
es muy féacil, ese Banco de Sangre tarde o temprano mezclaria
las sangres positivas con las negativas y esa unidad positiva
de VIH sea transfundida a un paciente ocasionandole un fatal
dafio al paciente y un gran dafio al Banco de Sangre y a su
personal.
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4. DISTRIBUCIOM/ LIBERACION

La baja de un producte se debe entender como aquel
procedimiento en el cual una unidad de sangre se desecha por
ser positiva o dudosa a cualquiera de las pruebas de
serologia. Las baja de un producto la debe realizar una
persona responsable y deberd guiarse para esto en el
resultado por escrito, suministrada por el area de serologia,
apartando dichas unidades en ese preciso momento en otro
refrigerador completamente diferente de donde se encuentran
las sangres liberadas, o si es posible envidndolas a algGn
lugar para su incineracién.

La costumbre de poner una tarjeta a la unidad de sangre con
la leyenda gque esta dada de baja y dejandola en el mismo
lugar a llevado a varios Bancos de Sangre a cometer errores
gue dafien al paciente.

En la entrega de producto es un punto donde la mayoria de las
personas que trabajan Banco de Sangre piensan que no existe
ningfin problema ya que la sangre ya ha sido estudiada, se ha
llevado a cabo todos los estudios tanto para el donador como
para el receptor y todo parece ser muy simple sin. embargo en
este punto nos encontramos con grandes errores; si. hacemos
caso omiso de las recomendaciones anteriores podemos en este
punto entregar una unidad con serologia positiva .o . bien
podenos entregar una unidad incompatible para el paciente en
lugar de entregar una unidad compatible para en paciente.
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S. AREA DE SANGRADO

El &rea de sangrado es el lugar en donde se lleva a cabo la
flebotomia ( extraccién de la unidad de sangre ), esta debe
ser realizado por personal calificado de enfermeria y baijo
una estricta supervisién médica; en éste punto debemos
resaltar que la presencia del médico en esta &rea es vital
debido a 1la frecuencia con que los disponentes presentan
reacciones que pueden ser:

- vasovagales come lipotimias, convulsiones, naiseas
- reacciones de hiperventilacién

Se requiere llevar un perfecto control de calidad de todo el
material que se utiliza en esta &rea el cual incluye:
soluciones para asepsia ( alcohol, iodo, benzal, agua ), el
equipo de venopuncién ( bolsas dobles, triples, cuadruples ),
agitadores mecinicos o eléctricos.

Los errores mds frecuentes que se pueden encontrar en esta
Area se presentan en primer 1lugar en el momento de la
asepsia, en este procedimiento el principal objetivo es
desarrollar técnicas adecuadas que eviten la introduccién de
microorganismos hacia el interior de la unidad de sangre.
cuando se ha finalizado con el procedimiento de asepsia, se
lleva a cabo la venopuncién, en este punto hay que considerar
que la calidad final del producto depende en gran parte de un
buen procedimiento, ya gque en un momento dado, al introducir
el bisel de la aguja de forma incorrecta o bkien la mala
aplicacién del torniquete puede ser la causa de un consumo
grande de plaquetas y factores de coagulacién. Al mismo
tiempo se debe tener especial cuidado en no sobrepasar el
tiempo de sangrado ( no mayor de 10 minutos ), se debe cuidar
durante este proceso la agitacidén de la unidad ya sea en
forma manual o en forma mecdnica, esto con el objeto de
evitar la formacién de coadgulos.

Para finalizar; en la venopuncién es indispensable controlar
el peso de la unidgad ya que es en relacién
peso/volGmen/anticoagulante.

Después del proceso de venopuncién se debe rectificar 1la
correcta identificacién de la unidad de sangre y una vez
realizado este proceso se lleva a cabo la entrega de las
unidades de sangre al 4rea de fraccionamiento por medio de
los registros correspondientes.
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K3 BERE
GITLIOTECA

6. FRACCIONAMIENTO Y CONSERVACION DE UNIDADES

El 4rea de fraccionamiento y conservacién de unidades es un
4rea creada en el Banco de Sangre para optimizar el uso
racional de 1la sangre utilizando en forma especifica 1los
diversos productos sanguineos obtenidos: Paquete globular,
Plasma fresco congelado, Plasma envejecido, Plaquetas,
Crioprecipitados, Concentrado leucocitario.

En esta Area como primer punto se deber& constatar la calidad
de los componentes sanguineos recibidos procedentes tanto del
drea de sangrado como aquellos productos recibidos de
procedencia externa.

Entre las pruebas de calidad, se regquiere demostrar la no
existencia de hemblisis, microcodgulos, contaminacién con
aire, peso de la unidad, etc.

Podemos encontrar errores en esta 4&rea tanto de tipo
administrativo como de tipo técnico.

En los errores administrativos, se debe revisar el correcto
etiguetado de las unidades las cuales deben contener el lugar
de procedencia, nombre del donador, nfmero de registro, fecha
y hora de sangrado, fecha de caducidad, grupo sanguineo ABO,
Rh, Ht/Hb, y resultados de serologia.

Con respecto al area técnica es conveniente verificar que el
volumen de sangre sea el adecuado de acuerdo al
anticoagulante empleado con una tolerancia de mas menos 10%
del volumen 6ptimo. Es una buena costumbre el realizar 1la
verificacion de grupe sanguineo ABO en placa directamente con
la sangre tomada de la unidad antes de realizar el etiguetado
de la misma; con esta accién se pueden evitar errores de
etiquetacidn de grupo sanguineo erréneo.

Se deberid por medio de controles estandarizar perfectamente
tanto los tiempos como las revoluciones de las centrifugas
refrigeradas, asi mismo 1la temperatura de las mismas para
poder obtener viabilidad en 1los productos sanguineos
obtenidos, el mismo procedimiento se debera realizar con los
agitadores e incubadoras de plaguetas.
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Es muy importante la temperatura de conservacién de la unidad
durante el proceso de fraccionamiento dependiendo del tipo de
producto obtenido conservando a temperatura ambiente la
unidad si se fraccionara, para obtener plaquetas o
conservandola a un promedio de 40C con la ayuda de gdndolas
refrigeradas si se obtienen los demds productos sanguinheos.
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B. AREA CLINICA

En las paginas anteriores hemos puesto de manifiesto todo
tipo de errores que se presentan en el Banco de Sangre, sin
embargo la medicina transfusional no queda formado
exclusivamente por el &rea de Banco de Sangre sino también
incluye un &rea igual de importante gue el Banco de Sangre;
es el area clinica.

Dentro del &rea clinica el principal protagonista 1lo
constituye el receptor de sangre; en los propios pacientes se
puede presentar errores muy graves por ejemplo, el uso de
anticoagulantes, expansores de volimen y medicamentos que
pueden actuar de manera adversa en los estudios de
laboratoric e interferir fuertemente con las pruebas de
compatibilidad.

Especial cuidado se debe tener en aquellos pacientes que
presentan enfermedad de tipo autoinmune como lupus
eritematoso sistémico; en los cuales se puede encontrar
complejos proteinicos gque también interfieren en forma
importante en las pruebas de compatibilidad.

La identificacién del paciente que va a ser transfundido debe
ser muy estricta ya que en mGltiples ocasiones se ha podido
observar el envio de muestras al 1laboratoric de Banco de
Sangre rotulados con el nombre del receptor y pertenecientes
a otro paciente.

La toma de muestra del receptor que frecuentemente es llevada
a cabo por personal de enfermeria, deberid tener las
caracteristicas ya detalladas anteriormente para el donador,
pero es muy importante evitar el usc de anticoagulante y la
hemélisis de 1la mnmuestra. En el caso de transfusiones
recientes el personal médico deberd& estar al pendiente de
enviar la muestra del paciente con cada solicitud de sangre,
esto para evitar reacciones postransfusionales en el paciente
por presencia de anticuerpos irrequlares.

En el 4&rea clinica gqueda incluido personal médico vy
paramédico; como enfermeras y auxiliares de enfermeria por lo
que es de vital importancia capacitar perfectamente a dicho
personal para que adquiera los fundamentos basicos que se
requieren en la medicina transfusional.
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VALORACION CLINICA

El objeto de 1la valoracién clinica es tratar de cubrir en
forma total los siguientes tres puntos:

1.~ Salvaguardar la salud del donante
2.~ Salvaguardar la salud del receptor
3.- Salvaguardar el personal médico y paramédico.

Estos tres puntos se cubren por medio de la realizacién de
una historia clfnica pero esta historia clinica difiere un
poco de las historias clinicas que se aplican a pacientes, ya
que en este caso, se esta tratando con personas aparentemente
sanas y el médico que realiza este procedimiento debera
comportarse en parte como investigador o detective, tratando
de obtener la mayor informacién, fidedigna por parte del
donador, usando un ambiente de cordialidad y de confianza
hacia el candidatoc a donador.

En este tipo de historias clinicas es muy importante que el
médico este capacitado para abordar temas sobre el
comportamiento sexual asi como otros temas gue impliquen un
comportamiento de alto riegge y sean consideradas como temas
tabG, asi como llevar a cabo el interrogatorio de la historia
clinica de acuerdo al aspecto sociocultural del candidato a
donador.

El area de valoracién clinica puede involucrar al médice en
situaciones legales, muy serias al ne 1llevar a cabo
correctamente el interrogatorio como ejemplo podemos citar
aquella situacién en la cual se acepta para donacidén un
candidato femenino gue presenta dos sSemanas de atraso
menstrual sin tomar en cuenta que puede existir embarazo y
que meses mas tarde pueda perder el producto demandando al
médico legalmente por haber realizade flebotomia en mujer
embarazada.
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IV CONCLUBSIOMNES

Existen elementos para establecer la responsabilidad
legal en las actividades del Quimico en el Banco de
Sangre.

Corresponde a las instituciones y Quimicos en particular
generar normas y los procedimientos gue aseguren la cali-
dad de los productos sanguineos.

Es de vital importancia que el Quimico conozca el marco
legal en qgue se basan las actividades del Banco de San -
gre; asi como difundir por medio de cursos y talleres
tanto al &rea médica como paramédica 1los procedimientos
éptimos para conducir hacia 1la excelencia la medicina
transfusional y .......

Finalmente recordar gque los procedimientos en el Banco de
Sangre no son infalibles.... el convertirnos hoy en
jueces nos expone mafiana a ser juzgados...
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