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Esta Norma tiene por objeto establecer las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas del
Sistema Nacional de Salud, en relacién con la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos. La regulacién de los hemoderivados, tales como la albdmina, las inmunoglobulinas, los
concentrados de factores de coagulacién, entre otros, obtenidos mediante procedimientos
fisicoquimicos o bioldgicos, seran materia de otras disposiciones.

Sangre

La sangre es un tejido conectivo liquido, que circula por capilares, venas y arterias de
todos los vertebrados. La sangre lleva oxigeno y nutrientes a los tejidos y elimina los
desechos.

e Eritrocitos: Unidad que contiene mayoritariamente

glébulos rojos, obtenidos por fraccionamiento de una
Fraccién celular o unidad de sangre total de una donacién Unica o de una
acelular del sesion de eritroaféresis.

tejido hematico, e Leucocitos: Conjunto de células que se encuentran en

Componente
sanguineo

separada de una lasangre, el tejido linfatico. Ayudan a combatir
— | unidad de sangre | = infecciones y otras enfermedades.

total por e Plaquetas: Unidad que contiene principalmente
trombocitos suspendidos en plasma, obtenidos por

Puntos de
donacion.

ﬁ uso de sus facultades mentales y actuar de manera libre, sin coaccién fisica, moral o econémica.
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centrifugacion u
obtenida por
aféresis.

aféresis o preparados mediante fraccionamiento de
unidades de sangre fresca de una donacidn unica.

e Plasma: Componente especifico separado de las
— células de la sangre.

S

e Los bancos de sangre, los servicios de transfusidn en el dmbito de las funciones que se les autorizan y
los establecimientos de atencién médica que en sus instalaciones apliquen transfusiones, deberan
disponer de una persona responsable de gestionar los procesos de hemovigilancia que posibiliten la
deteccidn, registro, analisis de la informacién y notificacién de los incidentes y de las reacciones o
efectos adversos e inesperados de la donacion o de la transfusion.

e  Todo material informativo, notificacidn, carta de consentimiento informado o cualquier documento
relativo a las actividades de la disposicién de sangre y componentes sanguineos, que se proporcione
a un donante, a un receptor o, en su caso, al padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad
o el representante legal, debera estar escrito en espafiol, de manera clara y completa.

e Antes de cada donacién de sangre o componentes sanguineos, los bancos de sangre y los puestos de
sangrado deberan proporcionar a los candidatos a donar sangre o componentes sanguineos para uso
alogénico o autélogo, de manera oral y escrita, material educativo e informativo, preciso y en lenguaje
comprensible.

e Quienes accedan a ser donantes de repeticidn se les invitard a futuras donaciones, de acuerdo a las
necesidades sanguineas y respetando los intervalos individuales entre cada donacién; asimismo, en
su caso, la fechas subsecuentes y lugares donde se instalara una unidad movil.

e Los donantes de sangre y componentes sanguineos, los receptores y las personas que vayan a
someterse a procedimientos de transfusion autéloga, deberan otorgar su consentimiento escrito, con
firma de autorizaciéon o, en su caso, con huella dactilar, una vez que hubieran recibido informacién
completa y a su satisfaccion sobre el acto de disposicion de que se trate, en un documento
denominado “carta de consentimiento informado”.

e Los otorgantes de una carta consentimiento informado, deberan ser mayores de edad, estar en pleno
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El responsable sanitario de un banco de sangre que tengan bajo su
responsabilidad uno o mas puestos de sangrado, debera supervisar que éstos
tengan un sistema de gestion de calidad aprobado o la observancia del
establecido por el propio banco de sangre del cual depende el puesto de
sangrado.

El responsable sanitario de un banco de sangre o de un servicio de
transfusion deberd vigilar el cumplimiento de lo siguiente:

o a) Que las actividades relativas a la disposicién de sangre y
componentes sanguineos se lleven a cabo: - De conformidad con las
disposiciones de esta Norma y demas disposiciones aplicables; - En
condiciones de maxima seguridad, bienestar y respeto para los
donantes, los receptores, el personal de salud, voluntarios y
visitantes. Estas condiciones deberdn mantenerse en los puestos de
sangrado, asi como, en las colectas externas que lleve a cabo un
banco de sangre o un puesto de sangrado, y - En apego a los
lineamientos y principios internacionales de buenas practicas de
fabricacién para productos bioldgicos.

o b) La observancia del sistema de gestion de la calidad para
supervisar el cumplimiento de los requisitos del mismo.

La indicacidn de una transfusion sera responsabilidad del médico tratante o
del médico que la prescriba. El médico tratante deberd limitar el uso
terapéutico de la sangre y componentes sanguineos a los casos en que se
rednan las condiciones siguientes:
o a) Cuando el receptor tenga un padecimiento que no sea
susceptible de corregirse por otros métodos terapéuticos.
o b) Cuando el beneficio terapéutico predecible supere los riesgos
inherentes.

El acto transfusional no deberd exceder de cuatro horas para cada unidad
de concentrado de eritrocitos o de sangre. Las unidades de crioprecipitados
o de plaquetas deberan transfundirse tan rapido como la via intravenosa lo
permita.

Las unidades de sangre o de sus componentes deberdn mantenerse en
condiciones de conservacion apropiadas y éptimas hasta el momento de
aplicacién terapéutica. Las unidades de sangre y componentes sanguineos
en estado liquido no deberan ser sometidas a ningun tipo de calentamiento
previo a la transfusion, salvo en los casos siguientes:

o a) Cuando se requiera administrar 15 mL o mas por minuto.

o b) En exsanguineotransfusion.

o c) Cuando el receptor sea portador de crioaglutininas.
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