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Norma Oficial Mexicana NOM-SSA1-2012, para la Todos los componentes sanguineos deben ser estudiados para la
disposicion de sangre humana y sus componentes —= deteccion de marcadores de agentes infecciosos transmitibles por
con fines terapéuticos. transfusion, tales como el virus de la inmunidad humana.

Nombre

—
— —

Esta Norma tiene por objeto establecer las La regulacion de los hemoderivados, tales como la
actividades, criterios, estrategias y técnicas albumina, las inmunoglobulinas, los concentrados de
Objetivo — operativas del Sistema Nacional de Salud, en — factores de coagulacion, entre otros, obtenidos mediante
procedimientos fisicoquimicos o bioldgicos, seran materia
de otras disposiciones.

—

relacion con la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.
—

Esta Norma es de observancia obligatoria para todo el personal profesional, técnico y auxiliar de los

Campo de aplicacion establecimientos publicos, sociales y privados que hacen disposicion de sangre humana y sus componentes con

fines terapéuticos.

o Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSA1-1994: Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales
de control (en general) para laboratorios de patologia clinica.
NOM-253- o Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998: Del expediente clinico.
Referencias =4 o Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002: Proteccién ambiental-Salud
SSAI1-2012 . : ) o : . -, : . :
ambiental-Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.
o Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010: Para la prevencion y el control de la infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana.
o Aféresis: el procedimiento que tiene por objeto la Sangre: El tejido hematico con todos sus
separacion de componentes de la sangre provenientes de componentes.
un solo donante de sangre humana, mediante Componente sanguineo: Fraccion celular o

centrifugacion directa o con maquinas de flujo continuo
o discontinuo.

fueron separados deliberadamente de un antigeno celular.

acelular del tejido hematico, separada de una unidad
de sangre total por centrifugacion u obtenida por

. . o Donante autdélogo: la persona que proporciona sangre aféresis.
Definiciones — . . . :
para uso exclusivo en si misma, cuando se anticipa el Plasma: El componente especifico separado de las
requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de células de la sangre.
donacion. Titulo: Es la mayor dilucion de una muestra de
o Eluido: Medio fluido que contiene anticuerpos que suero o plasma en la que se presenta una reaccion

considerada como reactiva o positiva.
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Disposiciones
generales
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Simbolos o signos

[ Por ciento ==
Fc Grados Celsius

Signo de multiplicacion;

Mayor que
Igual o menor gque;

Igual o mayor que;

B Mas o menos; Aproximadamente

e Menor que;

IAbreviaturas (unidades de medida)

L Litro Ko Kilogramo

IG Gramo Mg miligrama

kL Decilitro mmi/Hg milimetros de mercurio;

mL Mililitro; mosm Milicemoles

ul Microlitro pH Potencial de hidrogeno

I Metro i Unidades internacicnales

IMm milimetro cGy CentiGray

SlmbOIOS, SIgnos y o pm Micra o micrometro o micra {la millonésima
— parie de un metro)
a-b I'EVIa.tu ras |Otras abreviaturas
BCG Bacilo de Calmette y Guerin HPA ‘Human Platelet Antigens”. (por sus siglas en
inglés) Antigenos Plaguetarios Humanos;

ICPD Solucion anticoagulante v conservadora conflgG Inmunoglobuling G;
Citrato, Fosfate v Dextrosa;

ICPDA Solucion anticoagulante v conservadora conflgh Inmunoglobulina M
Citrato, Fosfato, Dexfrosa y Adenina;

ICPr Células progenitoras; RPR ‘Rapid PlasmReagine"(por sus siglas en inglés)

Prueba rapida de reaginas

Factor Vilic Factor VIl coagulante WIH Virus de la inmunodeficiencia humana

HTLW [y Il “Human T lymphocytotrophic virus tipe | andVDRL ‘Veneral diseases research laboratory”; (por sus
II". (por =us =iglas en inglés) Virug ziglas en inglés). Prueba no treponémica de
linfocitotrofice humano de células T tipos | antigeno de cardiolipina
y i

HLA “Human Leukocytes Anfigens”. (por sus siglag
en inglés) Anfigenos Leucocitarios Humanos;

—
J—

Esta Norma regula las actividades relativas a la disposicion
de sangre y componentes sanguineos con fines
transfusionales con el objetivo de incrementar la
autosuficiencia de los productos sanguineos y de garantizar

condiciones uniformes en la terapia transfusional en los
establecimientos de prestacion de servicios de atencidon
médica del Sistema Nacional de Salud.

S—

ro: .7 . . . —
la maxima reduccion de los riesgos asociados, promoviendo

p—

Todas las actividades relativas a la disposicion de sangre y
componentes sanguineos deberan registrarse, de forma que
permitan garantizar la trazabilidad de las unidades, desde su
extraccion hasta su uso terapéutico o destino final y viceversa.
Para efectos de esta Norma, una actividad no registrada se
considerara como no efectuada.

S—
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Atencion para
donantesy —
receptores

Seleccion de

donantes para uso —<

terapéutico
alogénico

Procesamiento,
conservacion,
vigilancia y control
de calidad

p—

Antes de cada donacion 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 autdlogo, de manera oral y escrita, material educativo e informativo, preciso y en lenguaje
comprensible, acerca de lo siguiente:

—

o De los requisitos generales de salud de los donantes, estilos de vida saludables y sobre los

beneficios terapéuticos para el receptor.

o Sobre la influencia favorable en la seguridad transfusional de la donacion voluntaria y altruista
de repeticion, asi como sobre la conveniencia para la sociedad, el pais, para los receptores y para
el mismo donante de establecer un compromiso de donar sangre de manera regular y programada.

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

m—

El donante que proporcione su

corresponder a las categorias siguientes:

sangre y
componentes sanguineos para uso alogénico podra

p—

a. Voluntario y altruista. —_ a.
b. Familiar o reposicion.
c. Designado. b.
d. Regular.
e. De repeticion.
— —
_
. . Intervalo minimo entre
Procedimientos de extraccion :
extracciones
B Ene cos exracciones de sangre tofe 0
) e e sl na et e o rica o Ccosemanes
0 s plasmaferess 0 plaguetaféresis| -
| Entre una conacion de sangre tofa y una erfroaféress ce Dalsa doble (con o T s
sin plasmarass 0 plaquetafaresis|.
| Enire una donacion de sangre tofaly una plaquetaiéresi o plasmaféresis sn
P Cuatro semanas
axraccion de enfroctos

—

Para

La evaluacion clinica para obtener sangre o componentes
sanguineos
conformidad con lo siguiente:

de un donante debera efectuarse de

El medico que la efectue tendra capacitacion

suficiente.
La evaluacion la deberd efectuar metddica y
cuidadosamente, empleando un  lenguaje

comprensible para los candidatos a donar.

la extraccion de cualquier componente

sanguineo mediante métodos de aféresis, se deberan
observar las disposiciones siguientes:

o En todo momento del procedimiento el

volumen sanguineo extracorporeo no debera
exceder del 13% del volumen sanguineo total.
Durante la aféresis, las wunidades de
concentrados de eritrocitos y de plaquetas
deberan prepararse removiendo los leucocitos
preferentemente a cifras menores de 1 x 10
por unidad.
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Transfusion de
unidades y
reacciones

adversasala —

transfusion

Vigencia de las

total y de los
concentrados de
eritrocitos

—
@)

unidades de sangre __

El acto transfusional no debera exceder de 4 horas — ., i
. . o Para la transfusiéon de unidades de sangre y
para cada unidad de concentrado de eritrocitos o de , ; e
sangre. Las unidades de crioprecipitados o de componentes sanguineos se deberan utilizar
plaquetas deberan transfundirse tan rapido como la €quipos con 'ﬁlrtro de 170 a 200 micras ester.lles
via intravenosa lo permita y libres de pirdgenos, capaces de retener micro
Antes o durante una transfusioén no deberan agregarse f"tgé'eg'zdoi, tlo dque b 5¢ le mpleare::n
medicamentos o farmacos a las unidades de sangre o fndividualmen le yse Zselc a'ran'ente'momen °
de sus componentes, aun aquellos que sean que ocurta cualquiera de 1o siguiente:
. . ., = o Cuando tengan cuatro horas de uso.
destinados para uso intravenoso, con excepcion de Al haber transfundid ¢ dad
solucion de cloruro de sodio al 0.9% estéril. © Bl 4 d?r ransl unaico (iu(? ro llm(ll 2 es.t‘ da al
Ante sintomas o signos de reaccioén transfusional, © rpe lcooe ,persF) nal de salud que afienda a
medico tratante o el personal de salud deberd paciente debera notificar al banco de sangre o al
interrumpir inmediatamente la transfusion en lo que (slervwlo dZ'tr‘ansfus1ton Y fen‘ su <l:aso, al comltel
esclarece su causa y se investiga un posible error en ¢ medicina rans g§1ona Jdque c©
la identificacion del receptor y de la unidad establecimiento de atencidon medica tuviese,
' ___ todas las aparentes reacciones adversas.
-
: Anticoagulante o L Temperatura de
Unidad .. ! . Vigencia maxima P .
solucion que contienen conservacion
En sistemas cerrados
33 dias
CPDA : .
Sangre y concentrados de a partir de la extraccion PCyEC
eritrocitos - 47 dias
CPD con solucion aditiva. , y
a partir de la extraccion
En sistemas abiertos
24 horas
a partir de la apertura del +2°Cy+6°C
Sangre y concentrados de  |CPDAYy CPD con solucién sistema
eritrocitos aditiva. Seis horas
a partir de la apertura del +'y+10°C
sistema
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