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ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES, ASi COMO SUS FORMATOS
QUE SE REALIZAN ANTE LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL
DE TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y
SERVICIOS DE LA COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA.

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

JOSE RAMON NARRO ROBLES, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39, de la
Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 4, 69-C, 69-M y 69-Q, de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 30, fraccion XXVI, 13, apartado A, fraccion I, 107 y 341, de la Ley
General de Salud; 30, fraccion X, 36, fracciones lll, IV y VI, 37 y 48, del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos; 2, Apartado C, fraccién IV y 7, fraccién XVIII, del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, y puntos 18.1 y 18.2, de la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para
la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, y

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 establece como estrategia transversal para el
desarrollo nacional, la relativa a un Gobierno Cercano y Moderno, conforme a la cual, las politicas y
acciones de gobierno inciden directamente en la calidad de vida de las personas, siendo por ello
imperativo que se simplifiquen los tramites gubernamentales;

Que el Programa para un Gobierno Cercano y Moderno 2013-2018 tiene como propdsito
promover un gobierno con politicas y programas enmarcados en una administraciéon publica
orientada a resultados, que sea eficiente y tenga mecanismos de evaluacién que mejoren su
desempefio, asi como que simplifique la normativa y tramites gubernamentales;

Que la Ley General de Salud prevé como atribucién de la Secretaria de Salud, el ejercicio de las
funciones de control sanitario en materia de disposicion de érganos, tejidos y sus componentes, asi
como células;

Que conforme a lo dispuesto por el articulo 107, de la Ley General de Salud, los establecimientos
dedicados a las actividades relativas a la disposicién de 6rganos, tejidos y sus componentes, asi
como células, llevaran las estadisticas que les sefiale la Secretaria de Salud y proporcionaran a ésta
la informacion correspondiente, sin perjuicio de las obligaciones de suministrar la informacion que
les sefalen otras disposiciones legales;

Que en términos de lo dispuesto por el articulo 37, del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres
Humanos, los establecimientos que realicen actos de disposicion de tejidos, entre ellos la sangre,
con fines terapéuticos, rendiran informes de sus actividades en los términos, forma y periodicidad
que determine la Secretaria de Salud;

Que los puntos 18.1 y 18.2, de la “Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la
disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos”, establecen que
corresponde a los bancos de sangre, a los servicios de transfusion y a los establecimientos de
atencion médica que aplican transfusiones, en el ambito de las funciones que se les autorizan,
informar a la Secretaria de Salud sobre los actos de disposicibn de sangre o componentes
sanguineos que realizan, incluyendo la notificacion de las reacciones o eventos adversos que
ocurran asociados a la donacion o a la transfusién, el cual deberé presentarse mensualmente en el
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formato aprobado para ello por la Secretaria de Salud, dentro de los primeros cinco dias habiles del
mes siguiente al que se informa;

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo establece las bases para llevar a cabo la
mejora regulatoria de los tramites que aplica la Administracion Publica Federal, ordenamiento que
en su articulo 69-Q, prevé que las dependencias y los organismos descentralizados de la misma,
no podran aplicar tramites adicionales a los inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios
de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, ni aplicarlos en forma distinta a como se establecen
en el mismo, salvo por las excepciones previstas por la propia Ley;

Que en atencioén a las anteriores consideraciones y a efecto de dar certeza y seguridad juridica a
los particulares, respecto de los tramites que deben realizar ante la Secretaria de Salud, a través del
Centro Nacional de la Trasfusion Sanguinea, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. Los tramites que se realizan ante la Secretaria de Salud, a través del
Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, que se encuentran inscritos en el Registro Federal de
Trémites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria a que alude el articulo 69-M, de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, son los siguientes:

AFIRMATIVA O
NOMBRE DEL TIEMPO DE FUNDAMENTO
HOMOCLAVE p FORMATO NEGATIVA . .
TRAMITE ATENCION JURIDICO
FICTA
Articulos 107, de la Ley
General de Salud; 36,
fraccion 1l 'y 37, del
Informe Mensual
] L Reglamento de la Ley
de la Disposicion
h Informe . . General de Salud en
CNTS-01-002 de Células No aplica. No aplica. )
] mensual. Materia de Control
Progenitoras o o . L
Sanitario de la Disposicion
Troncales. . N
de Organos, Tejidos vy
Cadaveres de  Seres
Humanos.
Articulo 107, de la Ley
General de Salud; 36,
fraccion 1l 'y 37, del
Informe Mensual Reglamento de la Ley
de la Disposicion General de Salud en
de Sangre 'y Materia de Control
Componentes Informe . . Sanitario de la Disposicion
CNTS-01-003-A por No aplica. No aplica. rar Isposicl
Sanguineos. mensual. de Organos, Tejidos vy
Modalidad A) Cadaveres de  Seres
Bancos de Humanos y puntos 18.1 y
Sangre. 18.2, de la Norma Oficial
Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, Para la disposicion
de sangre humana y sus
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AFIRMATIVA O
NOMBRE DEL TIEMPO DE FUNDAMENTO
HOMOCLAVE p FORMATO NEGATIVA ) )
TRAMITE ATENCION JURIDICO
FICTA
componentes con fines
terapéuticos.
Articulo 107 de la Ley
General de Salud, 36;
fracciones Il 'y 37, del
Reglamento de la Ley
Informe Mensual General de Salud en
de la Disposicion Materia de Control
de Sangre y Sanitario de la Disposicion
Componentes Informe . ) de Organos, Tejidos vy
CNTS-01-003-B , No aplica. No aplica. )
Sanguineos. Mensual. Cadaveres de  Seres
Modalidad B) Humanos y puntos 18.1 y
Servicios de 18.2, de la Norma Oficial
Transfusion. Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, Para la disposicion
de sangre humana y sus
componentes con fines
terapéuticos.
Articulo 107, de la Ley
General de Salud, 36;
fraccion Il 'y 37, del
Reglamento de la Ley
General de Salud en
Informe Mensual -
] o Materia de Control
de la Disposicion o . .
Sanitario de la Disposicion
de Sangre 'y . -
Informe . . de Organos, Tejidos vy
CNTS-01-003-C Componentes No aplica. No aplica. |
; mensual. Cadaveres de  Seres
Sanguineos.
. Humanos y puntos 18.1 y
Modalidad C) -
o 18.2, de la Norma Oficial
Uso Terapeutico. .
Mexicana NOM-253-SSA1-
2012, Para la disposicion
de sangre humana y sus
componentes con fines
terapéuticos.

ARTICULO SEGUNDO. Se dan a conocer mediante el Anexo Unico de este Acuerdo, los
formatos, instructivos, y requisitos para la presentacion de los tramites a los que hace referencia el
articulo anterior.
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ARTICULO TERCERO. Los informes y demas documentacion relacionada con los tramites a que
se refiere el presente Acuerdo deberan presentarse ante el Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea a través de la liga electrénica ftp://187.191.75.52/Nombre_Estado.

Para efectos de lo anterior, los responsables de los establecimientos obligados a realizar los
tramites a que se refiere el presente Acuerdo, solicitaran al Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea la asignacién del nombre de usuario y contrasefia para presentar los informes y
documentacion a que se refiere el presente articulo.

ARTICULO CUARTO. El Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea debera incorporar y
mantener actualizada la informacion de cada tramite, ante el Registro Federal de Tramites y Servicios
de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, en los términos establecidos en el articulo 69-M, de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

ARTICULO QUINTO. El Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, tendra a disposicion del
publico en general, el presente Acuerdo y su Anexo Unico y no exigira requisitos, tramites o costos
distintos a los incluidos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria.

Los interesados podran solicitar los formatos publicados en el presente Acuerdo al Centro
Nacional de la Transfusién Sanguinea.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. Los tramites que hayan sido presentados con anterioridad a la entrada en vigor del
presente Acuerdo y que se encuentren pendientes de resolucion, se atenderan hasta su conclusion
conforme a las disposiciones vigentes al momento de su presentacién.

Dado en la Ciudad de México, a los treinta dias del mes de mayo de dos mil diecisiete.- El
Secretario de Salud, José Ramdn Narro Robles.- Ribrica.

ANEXO UNICO DEL ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES, ASI
COMO LOS FORMATOS, QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL
CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION FEDERAL DE MEJORA
REGULATORIA
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COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS MACIONALES DE SALUD Y
HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO NMACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA
INFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION DE CELULAS TROMCALES ¥ PROGENITORAS
TRAMITE: CNTS-01-002

AALULD

Para ser llenade y firmadeo por ¢l responsable sanltario del establecimlente

Oatos Generales

Facha en la que s& elabora aste infome (DR AL T ! ! ¥as y afo que informa ¢RI LAAL);

Razdn social o denaminacien dal establedmiere:

Cale y Nom. astedior & intedor.:

Colanda;

Entre gue calas se enduentra al establecimia mo

Dalagaciin f Municipio:

Ensidad Fadarativa; Codigo Fostal - Teisfong(s)

Comeais)alachronics (5

Mumara de Licancia sanitaria: Cedigo dnico dal astablecmisra:

Pertenecenbs a: Zacrotaria de Salud Federal [ c IMSS [ k ISSETE ([ ); Servicios de Salud Estatales | }; Pemex | |
Secrefaria de la Defensa Nacional SEDENA L & Secrefaria de Marna SEMAR [ ; Privada { | oo |

(Espeifiue)

Seccién A.- DIspesiclén de unidades de células froncales v progenttoras cbienidas de sangra placentaria

Ingresos durante &l mas informade

1, Mumera da unidades de sangre placentana colectacas:

a) Danacitn aulbioga b Donacitn veluntana o allrista &) Donacian designada

2. Numera de unidades de células roncales ¥ pragenitoras procesadas y criopresenadas durants ol mes para su resguardo en:

a) El esfablacimiento gue inferma B} Qiro establecimiants del pais <) En &l axtrangsrg

3 Humero da unidades procesadas procedentes de obre establecimianta:

a) Dol pais b} Dl axtranjera
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Egresos y bajas de unidades de sangre placentaria durante el mes informado

1. Namero de unidades suministradas para trasplante de regeneracién de la hematopoyesis:

a) En el pais b) En el extranjero

2. Numero de unidades utilizadas o suministradas con fines de investigacion*:
a) En el establecimiento que informa b) En otro establecimiento c) En el extranjero

*Para este numeral complemente la informacién en la Seccion F.

3. NUmero de unidades suministradas con alguna finalidad especifica pero que no fueron utilizadas:

a) En el pais. b) En el extranjero

4. Namero total de unidades desechadas:

Antes de procesarse Después de procesarse Antes del uso terapéutico

5. NUmero total de bajas y sus causas (especifique):
Por caducidad Por peso o volumen Por celularidad Por microbiologia positiva

Por serologia positiva Otras causas Describa

Existencias de Unidades de Células Troncales y Progenitoras obtenidas de la sangre placentaria, al cierre del informe

1. Total de unidades validadas, almacenadas:

Con estudios de histocompatibilidad (HLA) Sin estudios de histocompatibilidad (HLA)

Seccién B.- Disposicidn de células troncales y progenitoras obtenidas de la sangre circulante y médula dsea.

Ingresos durante el mes informado. Sangre circulante. Médula ésea.

1.Numero de donaciones durante el mes

2. Numero de unidades obtenidas para trasplante de regeneracion de la

hematopoyesis:
Del pais Del pais
3. Numero de unidades obtenidas con fines de investigacion
Del extranjero Del extranjero
Egresos durante el mes informado. Sangre circulante. Médula ésea.

1. Numero de unidades empleadas para trasplante de regeneracion de la

hematopoyesis

2. Numero de unidades empleadas o suministradas con fines de investigacion

(Complemente la informacién en la seccién F)

3. Numero de unidades dadas de baja

6de79




ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,

ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA

S ALUD SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
, B R LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION

FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

SECRETARIA DE

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

4. Numero de unidades empleadas en trasplante de regeneracién de médula 6sea | Del pais Del pais

con fines terapéuticos en otro establecimiento: - -
Del extranjero Del extranjero

5. Numero de unidades empleadas en medicina regenerativa con fines | Del pais Del pais

terapéuticos en otro establecimiento: K K
Del extranjero Del extranjero

Existencias

1. Existencia de unidades criopreservadas obtenidas de la sangre circulante o de

médula ésea:

Seccion C.- Disposicion de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de otros tejidos.

Ingresos durante el mes informado

1. Cantidad y tejido de origen de las
unidades de células troncales vy

progenitoras

2. Numero de wunidades de células
Donacién voluntaria
troncales y progenitoras de otros tejidos | Uso autélogo Donacién designada
o altruista
para:
Enun
3. Numero de wunidades de células | Enel Enun
establecimiento
troncales y progenitoras de otros tejidos | establecimiento establecimiento en
distinto al que
procesadas y criopreservadas que informa el extranjero
informa
4. Numero de unidades procedentes de Del
Del pais
otro establecimiento: extranjero

Egresos y bajas de unidades de células troncales y progenitoras de otros tejidos.

1. Namero de unidades de células troncales y progenitoras de otros tejidos | Investigacion Basica Investigacion  en
utilizadas o suministradas con fines de investigacion. seres humanos

2. Numero de unidades de células troncales y progenitoras de otros tejidos | Antes de procesarse Después de
desechadas: procesarse

Existencias de células troncales y progenitoras de otros tejidos, al cierre del informe

1. Total de unidades validadas y almacenadas en criopreservacion.

Seccion D.- Nimero de unidades de células troncales y progenitoras empleadas en procedimientos terapéuticos, considerando la fuente de obtencion.

De Sangre placentaria

Trasplante de regeneracion de la hematopoyesis Alogénico: Autélogo: Singénico:
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Consanguineo

No Consanguineo

De Sangre circulante

Alogénico:
Autélogo: Singénico:
Trasplante de regeneracion de la hematopoyesis Consanguineo. No Consanguineo.
De Médula 6sea.
Alogénico Autélogo

Trasplante de regeneracion de la hematopoyesis

Consanguineo

No Consanguineo

Seccion E.- Nimero de personas registradas en base de datos como donantes voluntarios o altruistas de células troncales y progenitoras.

NUmero total de personas registradas en base de datos

Seccién F.- Numero de unidades de células troncales y progenitoras, suministradas con fines de investigacion.

Uso en Investigacion en humanos.

Nombre del Protocolo de NUmero de unidades suministradas para

investigacion:

uso:
Alogénico. Singénico. Autélogo.

Institucién Receptora:

Seccion G.- Nimero de reacciones o eventos adversos a lacolecta de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas por aféresis, de la médula

6sea o de otras fuentes.

Reacciones o eventos adversos en la colecta por aféresis.

NUMERO DE DONANTES

Lo

Alergia al antiséptico.

N

Reacciones vasovagales.

w

Sincope.

4. Nausea y/o vomito.

o

Convulsiones.

o

. Hematoma en el sitio de la venopuncién.

~

Sangrado tardio.
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8. Puncion accidental de una arteria.

9. Flebitis.

10. Embolismo / Trombosis.

11. Celulitis.

12. Irritacién o lesion directa del nervio.

13. Lesi6n del tendon.

14. Dolor en el brazo.

15. Sintomas de intoxicacién por citrato.

16. Otros eventos adversos a la donacion.

17. Muerte.

Eventos adversos secundarios a la colecta de células progenitoras de la médula 6sea. TOTAL.

1. Complicaciones asociadas a la anestesia.

2. Hematomas.

3. Infeccién local en los sitios de venopuncion.

4. Otros eventos adversos a la donacién.

Eventos adversos secundarios a la colecta de células progenitoras obtenidas de otros AL
tejidos. '

1. Numero de reacciones o efectos adversos. Especifique el tejido:

Descripcién de las secuelas a consecuencias de la donacion:

Seccion H.- Nimero de casos de reacciones o eventos adversos inmediatos imputables a la aplicacion de células troncales y progenitoras.

Tipo de Reaccion: Total

[

Nausea.

N

Vémito.

w

Dolor abdominal.

. Febricula o fiebre

4
5. Reacciones alérgicas o anafilacticas.
6

. Disnea.

~

Hipotension.

@

Bradicardia.

©

Sepsis.

10. Otros eventos adversos:

11. Especifique la reaccién o efecto adverso, imputable a la
aplicacion de las células.
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Seccion |.- Marcadores serolégicos en unidades de células troncales y progenitoras obtenidas por sangre placentaria, de la sangre circulante, de la

médula ésea o cualquier otro tejido.

1.1 Ndmero de mujeres que donaron sangre placentaria:

Marcadores:

Negativo

Repetidamente

X Confirmado No estudiadas Total
reactivo

Reactivo

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccion de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac. contra el Ag. Core HB.

Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus del herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. IgG e IgM contra
Citomegalovirus.

Otros.

1.2 Nimero de donantes de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de sangre circulante:

Marcadores:

Negativo.

Repetidamente

. Confirmado. No estudiadas. Total
reactivo.

Reactivo.

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccion de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac. contra el Ag. Core HB.

Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus del herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. 1gG e IgM contra el
Citomegalovirus.

Otros.

1.3 Niimero de donantes de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de médula ésea:

Marcadores:

Negativo

Repetidamente

. Confirmado No estudiadas Total
reactivo

Reactivo.
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OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccion de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac. contra el Ag. Core HB.

Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus del herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. I1gG e IgM contra el
Citomegalovirus.

Otros.

1.4 Nimero de donantes que proporcionaron células

troncales y progenitoras obtenidas de otros tejidos, especifique:

Marcadores:

Negativo

Repetidamente

. Confirmado No estudiadas Total
reactivo

Reactivo

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccion de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac. contra el Ag. Core HB.

Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus del herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. IgG e IgM contra el
Citomegalovirus.

Otros.

Seccién J.- Desglose de intercambio de unidades de células troncales y progenitoras para uso terapéutico

Desglose de unidades de células troncales y progenitoras recibidas en su establecimiento.

Nombre del

Fuente de obtencion de las células:

establecimiento que las
suministré:

Total de unidades y
pais de origen.

Médula dsea.

Sangre Sangre
9 ‘ 9 Otros tejidos (especifique):

placentaria. circulante.
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Pais de

Total .
origen

Desglose de unidades de células troncales y progenitoras que suministré a otros establecimientos.

Fuente de obtencion de las células:

Total de unidades y

Nombre del B "
A . pais receptor Sangre Sangre
establecimiento receptor: 9 i . 9 Médula 6sea. Otros tejidos (especifique):
Pais de placentaria. circulante.
Total .
origen

Seccién K.- Informe de pacientes tratados con unidades suministradas por el banco informante.

Numero total de pacientes. Alogénico Singénico Autélogo

Lo

Trasplantados con células troncales y progenitoras obtenidas de la sangre placentaria.

N

Trasplantados con células troncales y progenitoras obtenidas de la sangre circulante.

w

Trasplantados con células troncales y progenitoras obtenidas de la médula 6sea.

4. Tratados con células troncales y progenitoras obtenidas de otros tejidos (especifique):

o

. Trasplantados para regeneracion de médula 6sea con injerto exitoso

o

Trasplantados para regeneracion de médula dsea con injerto fallido.

~

Numero de casos de EICH crénicos que le hubiesen reportado

©

Numero de casos de EICH agudos que le hubiesen reportado

©

Numero de receptores muertos

Observaciones y aclaraciones
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ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,

ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA

S ALUD SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
=T LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO

FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION

FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

Declaro bajo protesta de decir verdad que los datos consignados son veridicos, sin que me eximan que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin
perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones.

Los Datos Generales pueden contener informacién confidencial ¢ esta de acuerdo en hacerlos publicos?

SI NO

Nombre y firma del responsable sanitario Lugar y fecha de elaboracion

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE COMUNICAR AL TELEFONO DEL CENTRO
NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA (55) 63 92 22 50 ext. 51681 O AL CORREO ELECTRONICO metodologia-cnts@salud.gob.mx

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO DEL INFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION
DE CELULAS TRONCALES Y PROGENITORAS.

TRAMITE: CNTS-01-002
INSTRUCCIONES GENERALES:

Conserve este instructivo para el llenado del formato del informe mensual de la disposicion de células
troncales y progenitoras, en adelante el “Informe”. En caso de extravio, solicite una copia en el Centro
Nacional o en el Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea de su entidad federativa u obtenga una copia
en la direccion electronica: http://www.gob.mx/cnts

Los bancos de sangre con disposicion de células troncales y progenitoras, los establecimientos que colectan
células procedentes de médula ésea o de otros tejidos, asi como los establecimientos que realizan
trasplantes de médula dsea, deberan enviar el “Informe” al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, o
en su caso, al Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea correspondiente, dentro de los primeros cinco
dias habiles del mes siguiente al que se informa.
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El “Informe” debera ser llenado y enviado a la liga electrénica ftp://187.191.75.52/Nombre_Estado a través
del sitio oficial http://www.gob.mx/cnts del Centro Nacional en el Apartado de Tramites 0, en su caso, a los
Centros Estatales de la Transfusién Sanguinea.

El formato correspondiente, adecuadamente llenado, debera distribuirse de la manera siguiente:

- Formato en Excel para Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea.

- Escaneo en formato PDF del documento impreso que contenga el nombre (s) y la firma (s) autografas,
para Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea.

- En su caso, para el Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea.

- El informe impreso debera conservarse en el establecimiento informante, con fines de comprobacién
del cumplimiento del tramite.

En el formato, realice las anotaciones en los espacios correspondientes, sobre las lineas o dentro de las

casillas indicadas para tales efectos. Emplee nimeros arabigos y, anote las cantidades en unidades.

Utilice las siglas NA (no aplica) para indicar que el establecimiento no realiza determinada actividad y 0
(cero), cuando en el mes informado no se realiz6 la actividad de que se trate 0 no se dispuso o procesé
determinado material bioldgico.

El informe debera ser llenado, firmado y rubricado de manera autografa por el responsable sanitario del
establecimiento. En ausencia de éste, el encargado de realizar el informe lo firmara, sin omitir anotar el
nombre y apellidos del responsable sanitario.

Para los fines de este tramite son aplicables las definiciones siguientes:

1. Donante familiar o de reposicion: persona que proporciona su sangre 0 componentes sanguineos a
favor de un paciente, en respuesta a una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares
0 amigos del paciente.

2. Aféresis: el procedimiento que tiene por objeto la separacion de componentes de la sangre
provenientes de un solo donante de sangre humana, mediante centrifugacion directa 0 con maquinas
de flujo continuo o discontinuo.

3. Donante designado: la persona en la que existe una clara indicacion médica para el uso de sus
células progenitoras en un paciente determinado.

4. Donante voluntario o altruista: la persona que proporcione células troncales y progenitoras para uso
terapéutico y/o de investigacion, motivada Unicamente por sentimientos humanitarios y de solidaridad,
sin esperar retribucion alguna a cambio.

5. Uso alogénico: cuando el donante y el receptor de las células troncales son de la misma especie,
aunque no genéticamente idénticos.

6. Uso autdlogo: cuando el donante de sangre o células troncales y progenitoras es la misma persona
que el receptor.

7. Uso singénico: cuando el donante y el receptor de sangre o células troncales y progenitoras, son
genéticamente idénticos.

8. Donante autélogo: La persona que proporciona su sangre para su uso exclusivo en si misma, cuando
se anticipa el requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de donacion.

DATOS GENERALES.

Fecha en la que se elabora Anote el dia, mes y afio, en niUmero arabigos con dos digitos para el dia
este informe (DD/MM/AAAA): y mes (anteponiendo un 0 donde se requiera), seguido de una diagonal
y cuatro digitos para el afio.
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Mes y afio que informa

(MM/AAAA):

Razén Social o denominacion
del establecimiento

Calle y nim. exterior e interior

Colonia

Entre qué calles se encuentra
el establecimiento

Delegacion/Municipio

Entidad federativa

Cadigo Postal

Teléfono(s).

Correo(s) electrénico(s).

Numero de Licencia Sanitaria

Cadigo Unico del
establecimiento

Perteneciente a:

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

Anote el mes y afio que esta informando, en nimeros arabigos con dos
digitos para el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos para el afio.

Registre el nombre completo del establecimiento sin abreviaturas, el cual
debe corresponder al de su licencia sanitaria (ejemplo: Banco de Cordén
Umbilical, S.A. de C.V.).

Anote el nombre completo de la calle, sin abreviaturas, en donde se ubica
el establecimiento, su nimero exterior y en caso de contar con nimero
interior, también anotarlo.

Registre el nombre completo de la colonia, sin abreviaturas, en donde se
ubica el establecimiento.

Anotar entre qué calles se encuentra ubicado el establecimiento.

Anotar el nombre completo de la delegacion politica o municipio, sin
abreviaturas, en donde se ubica el establecimiento.

Anotar la entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.

Registrar el nimero completo del cddigo postal que corresponda.

Anote el o los nimeros telefénicos, incluyendo clave lada (ejemplo 01
(55) + teléfono local).

Anote el o los correos electrénicos de contacto del establecimiento o del
responsable sanitario.

Anote el nimero completo de la Licencia Sanitaria del establecimiento.

Registre el codigo Gnico del establecimiento. Este nimero le sera
proporcionado por el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, a
través del Departamento de Metodologia de la Investigacion de la
Sangre.

En el paréntesis marque con una “X” la opciéon del establecimiento
correspondiente (por ejemplo: SSA [X]). En caso de que el
establecimiento no pertenezca a una institucién de las mencionadas en
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Seccién A.-

 2RLUL

placentaria.

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
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FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
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el formato, marque con una “X’ la opcidon “otro” y en el rubro
“Especifique”, registre el nombre completo de la institucion o duefio del
establecimiento.

Disposicién de Unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de sangre

Ingresos durante el mes informado.

1.

Numero de unidades de
sangre placentaria
colectadas:

Numero de unidades de
células  troncales vy
progenitoras procesadas
y criopreservadas
durante el mes para su
resguardo en:

Numero de unidades
procesadas procedentes
de otro establecimiento:

Registre el numero total de unidades colectadas durante el mes y

después especifique el tipo de donacion:

a) Donacién autéloga (véase numeral 6 en las instrucciones generales).

b) Donacion voluntaria o altruista (véase numeral 4en las instrucciones
generales).

c) Donacién designada (véase numeral
generales).

3 en las instrucciones

Registre el ndmero de unidades de células progenitoras o troncales
obtenidas de sangre placentaria que proceso y almacend, durante el mes,
segun el establecimiento que las mantiene en criopreservacion, que
podran ser:

a) En el establecimiento que informa.

b) En otro establecimiento en el pais.

¢) En un establecimiento en el extranjero.

Registre el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
procesadas que hubiese recibido: a) de otro establecimiento del pais o b)
de un establecimiento del extranjero.

Egresos y bajas de unidades de sangre placentaria durante el mes informado.

1. Numero de

unidades
suministradas para
trasplante de
regeneracion de la
hematopoyesis:

Numero de unidades
utilizadas o suministradas
con fines de
investigacion:

Numero de unidades
suministradas con alguna
finalidad especifica pero
que no fueron utilizadas:

Registre el numero de unidades que suministré para fines de trasplante
de regeneracion de la hematopoyesis, segun sea su destino, ya sea en
el pais o para el extranjero.

Registre el nimero de unidades que suministro para fines de
investigacion ya sea en el establecimiento que informa, en otro
establecimiento en el pais, o en el extranjero. (En este numeral debera
complementar la informacion en la seccién F).

Registre el nimero de unidades que se enviaron para un uso especifico,
pero que no fueron utilizadas, ya sea en el pais o en el extranjero.
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Seccioén B.-

1. Ndmero de

) 2ALUL

NuUmero total de unidades
desechadas:

NuUmero total de bajas y
sus causas (especifique):

validadas, almacenadas:

1. Numero de donaciones

durante el mes:

Numero de unidades
obtenidas para trasplante
de regeneracion de la
hematopoyesis:

Numero de unidades
obtenidas con fines de
investigacion:

unidades
empleadas en trasplante
de regeneracion de
meédula oOsea en el
establecimiento que
informa:

Numero de unidades
empleadas o]
suministradas con fines
de investigacion:

unidades

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

Registre el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de sangre placentaria desechadas antes o después de su
procesamiento, asi como antes del uso terapéutico.

Especifique el nimero de bajas de sangre placentaria y el motivo de la
baja (Caducidad, Peso o Volumen, Celularidad, Microbiologia positiva,
Serologia positiva u otras); en caso de marcar “Otros”, describa la o las
causa(s) en el renglén correspondiente.

Existencias de Unidades de Células Troncales y Progenitoras obtenidas de la sangre placentaria, al
cierre del informe.

1. Total de

Registre el numero de unidades de sangre placentaria cuyos resultados
de los marcadores de infeccibn y de control de calidad fueron
satisfactorios, y desglose las que se encuentran con o sin estudios de
histocompatibilidad (HLA).

Disposicion de células troncales y progenitoras obtenidas de sangre circulante y
médula 6sea.

Ingresos durante el mes informado.

Registre el nimero de unidades colectadas durante el periodo reportado
especificando su nimero por cada origen de extraccion.

- Sangre circulante.

- Médula 6sea.

Registre el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de sangre circulante o de médula 6sea; para regeneracion de
hematopoyesis, segun corresponda el ingreso.

Registre el numero de unidades obtenidas de sangre circulante y/o de
médula 6sea para fines de investigacion que se hayan obtenida en el pais
o0 en el extranjero.

Egresos durante el mes informado.

Registre el nimero de unidades empleadas para fines de trasplante de
regeneracion de la médula 6sea, segin su procedencia:

— Sangre circulante.

— Médula 6sea.

Anote el nimero de unidades empleadas en investigacion, segun su
procedencia:

— Sangre circulante.

— Médula 6sea.
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3. Numero de unidades
dadas de baja:

4. Numero de unidades
empleadas en trasplante
de regeneracién de
médula 6sea con fines
terapéuticos en  otro
establecimiento:

5. Numero de unidades
empleadas en medicina
regenerativa con fines
terapéuticos en  otro
establecimiento:

Existencias.

1. Existencia de unidades
criopreservadas
obtenidas de la sangre
circulante o de médula
Osea:

Seccion C.-

tejidos.

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

(Complemente la informacion en la seccion F)

Indique el niumero de unidades de células troncales y progenitoras de
sangre circulante y médula 6sea dadas de baja.

Registre el nUmero de unidades, obtenidas de sangre circulante o de
médula 6sea; empleadas para trasplante de regeneracion de la
hematopoyesis, segln corresponda con el destino:

- Enelpais, o
- En el extranjero.

Registre el nimero de unidades, obtenidas de sangre circulante o de
médula 6sea; empleadas en medicina regenerativa, u otras aplicaciones
en humanos, segun corresponda con el destino:

- Enelpais, o

- En el extranjero.

Registre el numero de unidades criopreservadas que tenga
almacenadas, obtenidas de la sangre circulante y/o de médula 6sea,
segun sea el caso.

Disposicion de Unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de otros

Ingresos durante el mes informado.

1.

Cantidad y tejido de origen
de las unidades de células
troncales y progenitoras:

Numero de unidades de
células troncales y
progenitoras de  otros
tejidos para:

NUumero de unidades de
células troncales y
progenitoras de  otros

Registre el nimero total de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de otros tejidos en el mes que informa, detallando el o los
tejidos del que se obtuvieron.

Registre el nimero total de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de otros tejidos en el mes que informa; indicando la finalidad
de dichas unidades:

- Uso autdlogo.
- Donacioén voluntaria o altruista.

- Donacién designada.

Registre el nimero de unidades de células troncales y progenitoras,
obtenidas de otros tejidos; procesadas y almacenadas durante el mes,
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tejidos procesadas
criopreservadas en:

procedentes de
establecimiento:

Numero de Unidades

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de junio de 2017.

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

segun el establecimiento que las mantiene en criopreservacion, que
puede ser:

- El establecimiento que informa.

- Un establecimiento distinto al que informa, esto es: otro
establecimiento en el pais con la misma o diferente razén social.

- Un establecimiento en el extranjero, con la misma o diferente
razon social.

Registre el numero de unidades de células troncales y progenitoras
procesadas; obtenidas de otros tejidos, que hubiese recibido de otro
establecimiento del pais o del extranjero.

Egresos y bajas de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de otros tejidos.

1. Ndmero de unidades de

células troncales
progenitoras  de
tejidos utilizadas

suministradas con fines de

investigacion.

2. NUmero de unidades de

células troncales
progenitoras  de
tejidos desechadas:

otros

Registre el numero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de otros tejidos con fines de investigacion, segin sea su
destino, ya sea:

- Eninvestigacién basica.

- Eninvestigacién en seres humanos.

Registre el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de otros tejidos que fueron desechadas, ya sea:

- Antes de procesarse.

- Después de procesarse.

Existencia de células troncales y progenitoras de otros tejidos al cierre del informe.

1. Total de unidades validadas y Registre el numero de unidades de células troncales y progenitoras

almacenadas
criopreservacion:

en obtenidas de otros tejidos, que mantenga en criopreservacion al

momento de elaborar el informe.

Seccion D.- Nimero de unidades de células troncales y progenitoras empleadas en
procedimientos terapéuticos, considerando la fuente de obtencién.

1. De sangre placentaria.

2. De sangre circulante.

Indique el numero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de la sangre placentaria, empleadas en trasplante de
regeneracion de la hematopoyesis, registrando, ademas, si el uso fue
Alogénico (No consanguineo o Consanguineo), Autélogo o Singénico.

Indique el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de la sangre circulante, empleadas en trasplante de
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regeneracion de la hematopoyesis, indicando, ademas, si el uso fue
Alogénico (No consanguineo o Consanguineo), Autélogo o Singénico.

Indique el nimero de unidades de células troncales y progenitoras
obtenidas de la médula 6sea, empleadas en trasplante de regeneracion
de la hematopoyesis, indicando, ademas, si el uso fue Alogénico (No
consanguineo o Consanguineo), Aut6logo o Singénico.

3. De médula 6sea.

Seccion E.- Numero de personas registradas en base de datos como donantes voluntarios o
altruistas de células troncales y progenitoras.

En su caso, sefiale el nimero de donantes voluntarios o altruistas, de células troncales y progenitoras que
tenga registrados en base de datos, con estudios de histocompatibilidad.

Seccion F.- Numero de Unidades de células troncales y progenitoras, suministradas con fines de
investigacion.

En el caso de las células troncales y progenitoras de uso en investigacién en humanos, registre el nombre
del protocolo de investigacion en el cual se requieran las células, registre el niamero de unidades
suministradas para uso alogénico, singénico o autélogo, asi como también la institucion que recibe las
unidades.

Seccion G.- Numero de reacciones o eventos adversos a la colecta de Unidades de células
troncales y progenitoras obtenidas por aféresis, de la medula 6sea o de otras fuentes.

En las columnas de esta seccién indique: el nimero de donantes que, durante el mes informado, presentaron
alguna de la (s) reacciones o eventos adversos que indica la tabla de acuerdo a lo siguiente:

Reacciones o eventos adversos en la colecta por aféresis.

1. Alergia al antiséptico. Registre el numero de donantes que presentaron una reaccion
manifestada por ardor, prurito, eritema, urticaria en el sitio de la
aplicacién del antiséptico.

2. Reacciones vasovagales. Registre el nimero de donantes que presentaron una reaccion
vasovagal manifestada por: debilidad, sudoracion, mareo, palidez, piel
fria, hipotension y disminucion de la frecuencia cardiaca. Estas
reacciones pueden ser causadas por factores psicoldgicos o por una
respuesta neurofisiolégica a la donacién. Pueden ocasionarse al ver la
sangre donada, por ver a otros donar o por nerviosismo individual o de
un grupo de donantes.

3. Sincope. Registre el nimero de donantes que presentaron sincope, el cual se
manifiesta por: pérdida repentina del conocimiento y de la sensibilidad,
debida a la suspensién subita y momentanea de la actividad cardiaca.
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4. Néusea y/o vomito.

5. Convulsiones.

6. Hematoma en el sitio de la
venopuncion.

7. Sangrado tardio.

8. Puncién accidental de una
arteria.

9. Flebitis.

10. Embolismo/Trombosis.

11. Celulitis.
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Registre el nimero de donantes que presentaron nadusea y/o vomito. Al
igual que las reacciones vasovagales, pueden ser causadas por
factores psicoldgicos o por una respuesta neurofisiolégica a la donacién.

Anote el nimero de donantes que presentaron convulsiones. En estos
casos puede presentarse, ademas, salida involuntaria de orina, heces o
ambos.

Registre el nimero de donantes que presentaron extravasacion de
sangre manifestado por aumento de volumen en el sitio de la
venopuncion. No registre los casos en que se presentd equimosis, que
se observan con mayor frecuencia.

Anote el nUmero de donantes en quienes después de una hemostasia
inicial adecuada presentan de nuevo sangrado en el sitio de la
venopuncion. Se presenta después que el donante se ha levantado del
sillon de sangrado. Ocurre por hacer esfuerzos con el brazo o
simplemente con los movimientos de éstos durante la marcha.

Anote el nimero de donantes en que ocurrié puncién accidental de la
arteria. Ocurre en raras ocasiones, se manifiesta con dolor, formacién
rdpida de hematoma, palidez distal, pulso radial débil o ausencia de
pulso.

Anote el ndmero de donantes que presentan cualquiera de los

siguientes sintomas:

- Enrojecimiento o inflamacidn de la piel a lo largo del trayecto venoso
donde se efectuo la puncion;

- Calor en el tejido alrededor de la vena;

- Sensibilidad o dolor a lo largo de la vena que empeora cuando se
aplica presion sobre la misma, o

- Endurecimiento de la vena (consistencia similar a la de un tendon).

Registre el nimero de donantes en los que ocurrié una oclusiéon o
bloqueo de un vaso sanguineo de menor diametro al del émbolo o
coagulo originado en el sitio de la venopuncion. Se manifiesta por
disestesia (hormigueo o adormecimiento), dolor en el area afectada,
palidez y frialdad de la piel. Los émbolos son trombos que han viajado
por la sangre hasta llegar a un vaso pequefio donde se enclavan.

Anote el nimero de donantes que presentaron inflamacién del tejido
celular subcutaneo adyacente al sitio de la venopuncién. Los sintomas
suelen ser similares a los de una tromboflebitis, puede presentarse
fiebre, lesiones o erupcion en la piel que aparecen repentinamente y
crecen rapidamente en las primeras 24 horas. Apariencia de la piel
tensa, brillante y estriada.
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12. Irritacién o lesién directa
del nervio.

13. Lesion del tendon.

14. Dolor en el brazo.

15. Sintomas de intoxicaciéon
por citrato.

16. Otros efectos adversos a la
donacion.

17. Muerte.
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Registre el nimero de donantes en los cuales la puncién ocasiond un
dafio en la cubierta o parte central de un nervio del antebrazo, que
impide o retrasa el envio de las sefiales nerviosas. Ocurren con poca
frecuencia en los nervios radial o humeral, especialmente en punciones
traumaticas o fallidas o efectuadas por personal de salud inexperto. Se
puede manifestar por disestesias (hormigueo o adormecimiento), dolor
en la piel a lo largo de la ruta del nervio o disminucién de la sensibilidad,
disminucion de la capacidad para movilizar el brazo, debilidad o atrofia
muscular, o pérdida de reflejos.

Registre el numero de donantes en los que se sospecha un dafio del
tendén secundario o lesion directa provocada por la aguja de
venopuncion. Se presenta con dolor, sensibilidad e inflamacion a lo
largo del tendén afectado, generalmente es cercano a la articulacion y
empeora con el movimiento. No se presenta equimosis o0 hematoma a
menos que haya ruptura de un vaso sanguineo.

Registre los casos en que ocurre dolor en el brazo donde se efectud la
venopuncion y que persiste por mas de una semana, en el que no se
identifica con precision otra causa, tales como: lesiones del paquete
neurovascular, lesiones de tendones, infecciones u otras.

Registre el nUmero de casos que en la sesion de aféresis, presentaron
sintomas por el paso del anticoagulante a la circulacion, entre ellos se
encuentran: parestesias peri bucal o facial y tetania.

En esta fila registre cualquier otro evento adverso o inesperado
potencialmente imputable a la donacion.

Indique los casos en los que ocurrié muerte de los donantes.

Eventos adversos secundarios a la colecta de células progenitoras de la médula 6sea.

1. Complicaciones asociadas
a la anestesia.

2. Hematomas.

3. Infeccién local en los sitios
de venopuncion.

Registre el nimero de eventos o reacciones adversas e inesperados
imputables a la anestesia. En su caso, amplie la informacion en el
espacio destinado para “OBSERVACIONES O ACLARACIONES” al
final del formato.

Anote el nimero de casos en que se presentaron hematomas (no
equimosis), como resultados de las punciones medulares efectuadas
durante el procedimiento de extraccion.

Registre el nimero de donantes que presentaron alguna infeccion en
cualquiera de los sitios de las punciones medulares.
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4. Otros eventos adversos a Registre cualquier otro evento adverso o inesperado potencialmente
la donacion. imputable a la colecta de células troncales y progenitoras de la médula
Osea.

Eventos adversos secundarios a la colecta de células progenitoras obtenidas de otros tejidos.

1. Numero de reacciones o Sefale el nUmero total de casos donde se presentd una reaccién o
efectos adversos. Especifique efecto adverso a la colecta de células troncales y progenitoras de otros
el tejido: tejidos, sefale cudl, y, en su caso, el numero de donantes que tuvieron

alguna secuela o muerte atribuible a la colecta.

Descripcion de las secuelas a En este espacio, en escrito libre, indique el tipo de secuelas observadas
consecuencia de la donacion: atribuibles a la colecta de células troncales y progenitoras.

Numero de casos de reacciones o eventos adversos inmediatos imputables a la

Seccidn H.- N A -
aplicacion de células troncales y progenitoras.

Registre el tipo de reaccion o evento adverso detectado en la aplicacion de células troncales y progenitoras,
informando por cada tipo de fuente de obtencion de las células, en caso de que fuera otro tejido que no se
encuentre nombrado en la tabla, especificar el tejido

1. Néusea. Anote el nimero de pacientes que presentaron nausea como resultado de
la aplicacion de células troncales y progenitoras, considerando la
procedencia de las células: médula ésea, sangre circulante, sangre
placentaria u otros tejidos.

2. Vomito. Anote el nimero de pacientes que presentaron vomito como resultado de
la aplicacion de células troncales y progenitoras, considerando la
procedencia de las células: médula ésea, sangre circulante, sangre
placentaria u otros tejidos.

3. Dolor abdominal. Registre el nimero de pacientes que presentaron dolor abdominal como
resultado de la aplicacion de células troncales y progenitoras,
considerando la procedencia de las mismas: médula ésea, sangre
circulante, sangre placentaria u otros tejidos.

4. Febricula o fiebre. Anote el nimero de pacientes que presentaron elevacion de la temperatura
durante o después de la aplicacién de células troncales y progenitoras, de
mas de 1° C respecto de la temperatura previa a la aplicacion, sin que haya
otra causa aparente, durante o después de la aplicacion, considerando la
procedencia de las células: médula 6sea, sangre circulante, sangre
placentaria u otros tejidos.

5. Reacciones alérgicas o |Registre el nimero de pacientes que presentaron reacciones de

anafilacticas. hipersensibilidad inmediata, posterior a la aplicacion de las células
troncales y progenitoras, considerando la procedencia de las mismas:
médula Osea, sangre circulante, sangre placentaria u otros tejidos. Las
reacciones pueden ser tipo urticaria simple (eritema local, ampollas y
prurito), estornudos, sibilancias, ronquidos, estridor, angioedema, dolor
toracico, disnea, hipotension, taquicardia, arritmia, colicos o diarrea, en
ausencia de fiebre. Puede ser secundaria a los mismos factores causales
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de la urticaria o por anticuerpos contra la inmunoglobulina “A” en pacientes
deficientes de esta inmunoglobulina.

6. Disnea.

Registre el nimero de pacientes que presentaron dificultad respiratoria
como resultado de la aplicacion de células troncales y progenitoras,
considerando la procedencia de las células progenitoras: médula ésea,
sangre circulante, sangre placentaria u otros tejidos.

7. Hipotension.

Indique el nimero de pacientes que presentaron datos de hipotension
(tension arterial menor de 90 mm/Hg para la sistélica y menor a 60 mm/Hg
para la diastélica) como resultado de la aplicacién de células troncales y
progenitoras, considerando la procedencia de las células progenitoras:
médula ésea, sangre circulante, sangre placentaria u otros tejidos.

8. Bradicardia.

Anote el nimero de pacientes que presentaron datos de bradicardia
(frecuencia cardiaca inferior a 50 latidos por minuto) como resultado de la
aplicacion de células troncales y progenitoras, considerando la
procedencia de las células: médula 6sea, sangre circulante, sangre
placentaria u otros tejidos.

9. Sepsis.

Registre el nimero de pacientes que presentaron datos de infeccion
sistémica por la aplicaciéon de la unidad de células troncales y progenitoras,
considerando la procedencia de las mismas: médula Osea, sangre
circulante, sangre placentaria u otros tejidos. La contaminacion de
unidades ocurre mas frecuentemente durante la flebotomia o durante el
procesamiento de las unidades, se observa mas frecuentemente en
unidades que se han conservado a temperaturas inadecuadas.

10. Otros eventos adversos:

Anote el niUmero de pacientes que presentaron cualquier otro evento o
reaccion imputable a la aplicaciéon de la(s) unidad(es) de células
progenitoras, segun la fuente de obtencion de las células: médula ésea,
sangre circulante, sangre placentaria u otros tejidos.

11. Especifique la reaccién o
efecto adverso, imputable a
la aplicacion de las células.

En este espacio, en escrito libre, sefiale cualquier reaccion o efecto
adverso distinto a los sefialados en los numerales 1 a 9.

Seccion I.-

tejido.

Marcadores seroldgicos en unidades de células troncales y progenitoras obtenidas
por sangre placentaria, de la sangre circulante, de la médula 6sea o cualquier otro

1.1 Nimero de mujeres que donaron sangre placentaria.
Registre el nimero total de mujeres que donaron sangre placentaria.

Marcadores

Registre en cada recuadro el nimero de casos de mujeres que

— VDRL o su equivalente para el

estudio de deteccién
Treponema Pallidum

— Ac. anti VIH 1-2.

— Ac. contra VIH.

— Ags HB.

— Accontra el Ag. Core HB.
- Ac. contra el VHC.

— Ac. anti Toxoplasma.
— Ac. contrael T. cruzi.

donaron sangre placentaria, considerando el resultado obtenido en las
pruebas de deteccion de agentes infecciosos transmisibles, indicando
si el resultado en las muestras del suero de la sangre materna fue:

— Negativo;

— Reactivo;

— Repetidamente reactivo;

—  Confirmado, o

— No estudiadas.

de
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Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus de herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. IgG e IgM contra el
Citomegalovirus.
Otros.
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De no rastrear rutinariamente algin marcador de infeccién en alguna
de las muestras sefialelo con las siglas NA. ( No Aplica)

Finalmente, se debera establecer en la Gltima columna el total de cada
uno de los marcadores.

.2 Niumero de donantes de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de sangre
circulante.
Registre el nimero total de donantes de células troncales y progenitoras obtenidas de sangre circulante.

Marcadores.

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccibn de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac contra el Ag. Core del HB.
Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-I1.

Ac. contra el virus de herpes
simple.
Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. 1gG e IgM contra el
Citomegalovirus.
Otros.

Registre el nimero de donantes de células progenitoras obtenidas de
la sangre circulante, considerando el resultado obtenido en las
pruebas de deteccién de agentes infecciosos transmisibles, indicando
si el resultado fue:

— Negativo;

— Reactivo;

— Repetidamente reactivo;

—  Confirmado, o

— No estudiadas.

De no rastrear rutinariamente algin marcador de infeccion en alguna
de las muestras sefialelo con las siglas NA.( No Aplica)

Finalmente, se debera establecer en la tltima columna el total de cada
uno de los marcadores.

1.3 Numero de donantes de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de médula 6sea.

Registre el nimero total de donantes de unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de médula
Osea.

Marcadores.

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccibn de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.
Ac. contra VIH.
Ags HB.

Registre el nimero de donantes de unidades de células progenitoras
obtenidas de la médula ésea, de acuerdo al resultado obtenido en las
pruebas de deteccién de agentes infecciosos transmisibles, indicando
si el resultado fue:

—  Negativo;
— Reactivo;
— Repetidamente reactivo;
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Ac contra el Ag. Core HB.
Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.
Ac. anti HTLV [-II.

Ac. contra el virus de herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Ac. 1IgG e IgM contra el
Citomegalovirus.
Otros.

Confirmado, o
No estudiadas.

De no rastrear rutinariamente algin marcador de infeccion en alguna
de las muestras sefialelo con las siglas NA. ( No Aplica)

Finalmente, se debera establecer en la Ultima columna el total de cada
uno de los marcadores.

1.4 Nimero de donantes que proporcionaron células troncales y progenitoras obtenidas de otros
tejidos, (especifique):

Registre el nimero total de donantes que proporcionaron células troncales y progenitoras obtenidas de otros
tejidos, especificando los tejidos de donde se extrajeron las células.

Marcadores.

VDRL o su equivalente para el
estudio de deteccibn de
Treponema Pallidum

Ac. anti VIH 1-2.

Ac. contra VIH.

Ags HB.

Ac contra el Ag. Core HB.
Ac. contra el VHC.

Ac. anti Toxoplasma.

Ac. contra el T. cruzi.

Ac. anti HTLV I-II.

Ac. contra el virus de herpes
simple.

Ac. contra el virus Epstein Barr.

Registre el nimero de donantes de unidades de células progenitoras
obtenidas de otros tejidos, de acuerdo al resultado obtenido en las
pruebas de deteccion de agentes infecciosos transmisibles, indicando
si el resultado fue:

Negativo;

Reactivo;
Repetidamente reactivo;
Confirmado, o

No estudiadas.

De no rastrear rutinariamente algin marcador de infecciéon en alguna
de las muestras sefidlelo con las siglas NA.

Ac. 1gG e IgM contra el|Finalmente, se debera establecer en la Gltima columna el subtotal de
Citomegalovirus. cada uno de los marcadores.
Otros.

SECCION J.- Desglose de intercambio de unidades de células troncales y progenitoras para uso

terapéutico
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Desglose de unidades de células troncales y progenitoras recibidas en su establecimiento.

Nombre del establecimiento
que las suministro:

Anote el nombre del establecimiento que suministra las unidades de
células troncales y progenitoras, sefiale el nimero de unidades que se
recibieron, el pais de procedencia, asi como el nimero de unidades de
acuerdo a su fuente de obtencién, es decir, si son obtenidas de sangre
placentaria, de la sangre circulante, de la médula ésea o de otros tejidos.

Desglose de unidades de células troncales y progenitoras que suministré a otros establecimientos.

Nombre del establecimiento
receptor:

Anote el nombre del establecimiento receptor, Indique el niUmero total de
unidades que envid, en su caso, el pais donde se encuentra el
establecimiento, asi como el nimero de unidades de células troncales y
progenitoras enviadas, de acuerdo a su fuente de obtencién, es decir, si
son obtenidas de sangre placentaria, de la sangre circulante, de la
médula 6sea o de otros tejidos.

SECCION K.- Informe de pacientes tratados con unidades suministradas por el banco informante.

Numero total de pacientes.

1. Trasplantados con células Registre el numero total de receptores, trasplantados con
troncales y progenitoras unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de la
obtenidas de la sangre sangre placentaria procesadas en su establecimiento,

placentaria.

incluyendo las unidades que como banco intermediario hubiera
recibido de otro establecimiento nacional o internacional. Anote
el nimero de pacientes en la columna correspondiente segun el
uso que se le dé a las células: alogénico, singénico o autélogo.

2. Trasplantados con células Indiqgue el numero total de receptores trasplantados con
troncales y progenitoras unidades de células troncales y progenitoras obtenidas por
obtenidas de la sangre circulante. aféresis, en su banco, incluyendo las unidades que como banco

3. Trasplantados con

intermediario hubiera recibido de otro banco nacional o
internacional. Anote el nimero de pacientes en la columna
correspondiente segin el uso que se le dé a las células:
alogénico, singénico o autdlogo.

células Registre el ndmero total de receptores trasplantados con

troncales y progenitoras unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de la

obtenidas de la médula 6sea.

médula dsea, procesadas en su banco, incluyendo, en su caso,
las unidades que como banco intermediario hubiera recibido de
otro establecimiento nacional o internacional. Anote el nimero
de pacientes en la columna correspondiente segun el uso que
se le dé a las células: alogénico, singénico o autdlogo.
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4. Tratados con células troncales y
progenitoras obtenidas de otros
tejidos (especifique):

5. Trasplantados para regeneracion
de médula 6sea con injerto
exitoso.

6. Trasplantados para regeneracion
de médula 6sea con injerto fallido.

7. Numero de casos de EICH
cronicos que le  hubiesen
reportado.

8. Numero de casos de EICH
agudos que le hubiesen
reportado.

9. Numero de receptores muertos.

ACUERDO POR EL QUE SE DAN A CONOCER LOS TRAMITES,
ASi COMO SUS FORMATOS QUE SE REALIZAN ANTE LA
SECRETARIA DE SALUD, A TRAVES DEL CENTRO NACIONAL DE
LA TRANSFUSION SANGUINEA, INSCRITOS EN EL REGISTRO
FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COMISION
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Sefale el numero total de receptores trasplantados con
unidades de células troncales y progenitoras obtenidas de otros
tejidos, con unidades procesadas en su establecimiento. Anote
el nimero de pacientes en la columna correspondiente segun el
uso que se le dé a las células: alogénico, singénico o autélogo.
Especifique el tejido de origen.

Indique el numero total de pacientes en quienes el trasplante
injerté adecuadamente con las unidades suministradas por su
banco. Anote el nimero de pacientes en la columna
correspondiente segin el uso que se le dé a las células:
alogénico, singénico o autélogo.

Indique el numero total de pacientes en quienes el trasplante
fue fallido. Anote el nimero de pacientes en la columna
correspondiente segin el uso que se le dé a las células:
alogénico, singénico o autélogo.

Sefiale el ndmero total de pacientes que presentaron
enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) cronico,
imputable al trasplante, que se le hubiesen reportado al banco
proveedor (banco informante). Anote el nimero de pacientes en
la columna correspondiente segun el uso que se le dé a las
células: alogénico, singénico o autologo.

Sefiale el ndmero total de pacientes que presentaron
enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) aguda,
imputable al trasplante, que le hubiesen reportado al banco
proveedor (banco informante). Anote el nimero de pacientes en
la columna correspondiente segun el uso que se le dé a las
células: alogénico, singénico o autélogo.

Indique el nimero total de pacientes fallecidos tras el trasplante
con células progenitoras procedentes de su banco, que el
establecimiento que efectu6 el procedimiento le hubiese
informado. En la columna correspondiente anote el numero de
pacientes segun el uso que se le dé a las células: alogénico,
singénico o autoélogo.

OBSERVACIONES O ACLARACIONES.

Cuando sea necesario, en el espacio de “OBSERVACIONES O ACLARACIONES”, especifique el tipo de
reaccion o efecto adverso, imputable al uso terapéutico de las células progenitoras.
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Anote en el recuadro correspondiente:

— El tipo de reaccion o efecto adverso imputable al trasplante o cualquier otro uso terapéutico en el que
se empleen células progenitoras.

—  Cualquier aclaracioén o eventualidad que considere pertinente mencionar.

Al final del “Informe” anote el nombre y apellidos del responsable sanitario con su firma autégrafa, asi como,
lugar y fecha de elaboracién. En ausencia del responsable, el encargado de realizar el informe lo firmara,
sin omitir anotar el nombre y apellidos del responsable sanitario.

Finalmente, el informante debera hacer una declaratoria que haga constar que los datos vertidos son
veridicos y mencionar si los “Datos Generales” de la solicitud, pueden o no darse a conocer, por tratarse de
informacién confidencial, de conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubernamental. Finalmente, debera anotar su nombre completo, sin abreviaturas, y
firmar de manera autégrafa.

COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y :
HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA
INFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION DE SANGRE ¥ COMPONENTES SANGUINEDS
TRAMITE: CNTS-01-003-A, MODALIDAD A) BANCOS DE SANGRE

Para ser llenado y firmado por el responsable sanitario del banco de sangre

Datos Generales

Fecha en que se elabora el informe (DD/MM/AAAA): / / Mes y afio que informa (MM/AAAA): /

Razoén social o denominacion del establecimiento:

Calle y nim. exterior e interior: Colonia:

Entre qué calles se encuentra el establecimiento:

Delegacién / Municipio:

Entidad Federativa: Codigo Postal : Teléfono(s):

Correo (s) electrénico (s):

Numero de Licencia sanitaria: Cadigo unico de establecimiento:

Perteneciente a:  Secretaria de Salud federal ( ); IMSS (); ISSSTE ( ); Servicios de Salud estatales ( ); PEMEX ( );
Direccion General de Sanidad SEDENA ( ); Sanidad Naval Armada Marina de México ( ); Privado ( ); Otro( )
(Especifique)

Seccion A.- Uso alogénico.

Donantes de uso alogénico Femenino Masculino Valorados Aceptados Exclusion Exclusion
temporal definitiva

1. Nimero de donantes voluntarios o
altruistas.

2. NGmero de donantes regulares.

3. NGmero de donantes de repeticion.
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4. Nimero de donantes familiares o de
reposicion.

Totales

5. Donantes de acuerdo a edad y sexo

18-24 afios

25-44 afios

45-6

5 afios

Femenino

Masculino

Femenino

Masculino

Femenino

Masculino

Existencias al inicio del mes que
informa

Plasma
desprovisto de
factores
labiles

Concentrado de
Plaquetas

Concentrado de

eritrocitos Plasma fresco

Sangre total Crioprecipitados

Existencias al inicio del mes que
informa.

Ingresos y altas

Plasma
desprovisto de
factores
labiles

Concentrado de
Plaquetas

Concentrado de

] : Plasma fresco
eritrocitos

Sangre total Crioprecipitados

Nimero de Unidades de sangre
total colectadas.

N/A N/A N/A N/A N/A

Numero de Unidades colectadas
por “aféresis”.

N/A N/A N/A

Numero de Unidades procedentes
del sector publico.

Numero de Unidades procedentes
del sector privado.

Numero de Unidades obtenidas
por fraccionamiento.

N/A N/A

Unidades  de
obtenidas y

Numero  de
crioprecipitados
plasma remanente.

N/A N/A N/A N/A

Numero de Unidades pediatricas
preparadas.

N/A

Total de ingresos y altas.

Total de existencias e ingresos.

Egresos y bajas

Plasma
desprovisto de
factores
labiles

Concentrado de | Concentrado de

Sangre total Plasma fresco Crioprecipitados

eritrocitos Plaquetas

Numero de unidades de sangre
fraccionadas en componentes.

N/A N/A N/A N/A N/A

NUmero de Unidades de plasma
fresco empleadas para obtener
crioprecipitados.

N/A N/A N/A N/A N/A

Numero de Unidades

transfundidas.

Numero de Unidades
suministradas al sector publico.

Numero de Unidades
suministradas al sector privado.

Numero de Unidades enviadas
para la
hemoderivados.

elaboracién de

N/A N/A N/A N/A

Numero de Unidades destinadas
al control de calidad e

investigacion.
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8.  Numero de Unidades a las que se
les dio destino final.
9. NUmero total de Unidades de
egresos y bajas.
Plasma
Existencias al término del mes que Concentrado de | Concentrado de desprovisto de . L
) Sangre total : ) Plasma fresco Crioprecipitados
informa. eritrocitos Plaquetas factores
labiles
1. Unidades existentes al término del
mes.
Desglose de unidades a las que se Plasma
dio destino final (No incluye las Concentrado de | Concentrado de desprovisto de . e
L Sangre total . i Plasma fresco Crioprecipitados
colectadas por aféresis). eritrocitos Plaquetas factores
labiles
1. Unidades desechadas por N/A N/A N/A N/A N/A
autoexclusion.
2. Extraccién incompleta. N/A N/A N/A N/A N/A
3. Unidades reactivas a algin
marcador de infeccion.
4. Unidades que llegaron al término
de su vigencia.
5. Unidades a las que dio destino
final por otras causas.
Desglose de las unidades Plasma
Concentrado de Concentrado

colectadas por aféresis a las cuales
se les dio destino final

Sangre total

eritrocitos

de Plaquetas

Plasma fresco

desprovisto de
factores labiles

Crioprecipitados

1. Unidades desechadas por
B N/A N/A N/A
autoexclusion.
2. Extraccion incompleta. N/A N/A N/A
3.  Unidades reactivas a algun
) - N/A N/A N/A
marcador de infeccion.
4.  Unidades que llegaron al término
de su vigencia. N N DA
5. Unidades a las que dio destino
] N/A N/A N/A
final por otras causas.
Seccién B.- Uso Autélogo (depésito previo)
Donantes / receptores Numero de pacientes
1.  Pacientes del hospital al que pertenece el banco, sometidos al procedimiento de depésito previo de
sangre.
2. Pacientes de otro establecimiento sometidos a deposito previo de sangre.
Plasma

Existencias al inicio del mes que informa.

Sangre total

Concentrado de

Concentrado

Plasma fresco

desprovisto

eritrocitos de Plaquetas de factores
labiles
1. Existencias al inicio del mes que informa.
Concentrado de Concentrado Plasma

Ingresos y altas

Sangre total

eritrocitos

de Plaquetas

Plasma fresco

desprovisto
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de factores

labiles
1. Numero de Unidades de sangre total colectadas. N/A N/A N/A N/A
2. Numero de Unidades colectadas por aféresis. N/A N/A N/A
3. Numero de Unidades obtenidas por fraccionamiento de N/A
sangre total.
4. Numero total de existencia e ingresos.
Plasma

Egresos y bajas

Sangre total

Concentrado de Concentrado desprovisto

Plasma fresco

eritrocitos de Plaquetas de factores
labiles
1. Numero de Unidades de sangre total fraccionadas. N/A N/A N/A N/A
2. Numero de Unidades transfundidas (uso autélogo).
3. Numero de Unidades enviadas a otro establecimiento
(uso autélogo).
4. Numero de Unidades a las que se dio destino final.
Seccion C.- Eventos o reacciones adversas a la donacién.
Eventos o reacciones adversas ala . L. 2
donacian Numero de eventos Eventos adversos ala donacién Numero de eventos
1. Alergia al antiséptico. 10. Embolismo / Trombosis.
2. Reacciones vasovagales. 11. Celulitis.
3. Sincope. 12. Irritacién o lesion directa del nervio.
4. Nausea y/o vémito. 13. Lesioén del tendon.
5. Convulsiones. 14. Dolor en el brazo.
6. Hematoma en el sitio de puncién. 15. En aféresis, sintomas de intoxicacion por citrato.
7. Sangrado tardio. 16. Otros eventos adversos a la donacién.
8. Puncién accidental de una arteria. 17. Muerte.
9. Flebitis. 18. Describa si algiin evento adverso generd alguna secuela, especifique:

Seccion D.- Resultados de las Pruebas de Deteccion de Agentes Transmisibles por Transfusion

1. Donantes voluntarios o altruistas

VIH 1-2

VHB VHC T. pallidum T. cruzi

- Nimero de donantes negativos.

- Nimero de donantes reactivos.

- Numero de donantes repetidamente reactivos.

- NUimero de donantes positivos confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

2. Donantes regulares

VIH 1-2

VHB VHC T. pallidum T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.

- Nimero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes repetidamente reactivos.

- Nimero de donantes positivos confirmados.

- (%) de donantes confirmados.
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3. Donantes de repeticion

VIH 1-2

VHB

VHC

T. pallidum

T. cruzi

- Numero de donantes negativos.

- Nimero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes repetidamente reactivos.

- Numero de donantes positivos confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

4. Donantes familiares o de reposicion

VIH 1-2

VHB

VHC

T. pallidum

T. cruzi

- NGmero de donantes negativos.

- Numero de donantes reactivos.

- Numero de donantes repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

5. Donantes aut6logos

VIH 1-2

VHB

VHC

T. pallidum

T. cruzi

- NGmero de donantes negativos.

- Nimero de donantes reactivos.

- Numero de donantes repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Seccioén E.- Resultados de otras Pruebas de Deteccion de Agentes Transmisibles por Transfusién en Donantes Alo

génicos.

Marcadores

Donantes
estudiados

Resultado
negativo

Resultado
reactivo

Repetidamente
reactivo

Confirmatoria/
suplementaria

%
Confiabilidad

1. Brucella sp.

2. Ac. HB core.

3. Virus del Oeste del Nilo.

4. Otros (especifique):

Seccion F.- Tipo de Técnicay marca comercial empleada para la deteccion de Agentes Infecciosos Transmisibles por Transfusion.

Agente

Escrutinio o tamizaje

NAT

Confirmatoria o suplementaria

1. VIH 1-2.

2. VHB.

3. VHC.

4. Treponema pallidum.

5. Trypanosoma cruzi.

Tipo de técnicay marca comercial empleada para la deteccién de otros Agentes Infecciosos Transmisibles por Transfusién

Agente

Escrutinio.

Confirmatoria / suplementaria.

6. Brucella sp.

7. Ac. HB core.

8. Plasmodium.
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9. Virus del oeste del Nilo.

10. Otros (especifique):

Observaciones y aclaraciones sobre las pruebas de laboratorio.

Seccién G.- Colectas de sangre en puestos de sangrado fijos y colectas externas efectuadas por el Banco de Sangre.

Colectas de sangre en puestos de sangrado fijos.

Numero de puestos de sangrado con los que cuenta el banco de sangre.

Nombre del puesto de sangrado Cédigo

N° de unidades de
sangre colectadas

Colectas externas

Fecha Lugar donde se llev6 a cabo la colecta N° de unidades de
sangre colectadas
Seccion H.- Causas de diferimiento o rechazo de donantes por género y rango de edad
MUJERES MUJERES MUJERES HOMBRES HOMBRES HOMBRES
Determinacion. ~ ~ . . . ~ Total.
18 A 24 ANOS | 22 A 44 ANOS | 45A 65 ANOS | 18 a24 ANOS | 25a44 ANOS | 45 a 65 ANOS

1. Peso bajo.

2. Hemoglobina o hematocrito bajos.

3. Practicas de riesgo.

4. Afecciones médicas (especifique):

5. Otros (especifique):
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Seccion I.- Desglose de intercambio de Unidades de sangre y componentes sanguineos.

Desglose de unidades recibidas del sector publico o privado.

1. Recibidas del Sector publico.
Plasma
o o Concentrado de | Concentrado de . . .
Nombre y cédigo del establecimiento Sangre total i . Plasma Fresco | desprovisto de | Crioprecipitados
eritrocitos Plaquetas L
factores labiles

2. Recibidas del Sector privado.

Plasma

Concentrado de | Concentrado de

Nombre y cédigo del establecimiento Sangre total . . Plasma Fresco | desprovisto de | Crioprecipitados
eritrocitos Plaquetas

factores labiles

Desglose de unidades suministradas al sector plblico o privado.

1. Suministradas al Sector publico.

Plasma
Plasma Fresco | desprovisto de | Crioprecipitados
factores labiles

- - Concentrado de | Concentrado de
Nombre y cédigo del establecimiento Sangre total R )
eritrocitos Plaquetas

2. Suministradas al Sector privado.

Plasma
Plasma Fresco | desprovisto de | Crioprecipitados
factores labiles

- - Concentrado de | Concentrado de
Nombre y cédigo del establecimiento Sangre total R )
eritrocitos Plaquetas

SECCION J. Grupo sanguineo de los donadores.
Grupo Sanguineo Rh Total
1 A Positivo
2 B Positivo
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3 o Positivo
4 AB Positivo
5 A Negativo
6 B Negativo
7 [e] Negativo
8 AB Negativo

Observaciones y aclaraciones.

Declaro bajo protesta de decir verdad que los datos consignados son veridicos, sin que me eximan que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento,
esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones.

Los Datos Generales pueden contener informacion confidencial ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?

Sl NO

Nombre y firma del responsable sanitario Lugar y fecha

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE COMUNICAR AL TELEFONO DEL CENTRO
NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA (55) 63 92 22 50 ext. 51681 O AL CORREO ELECTRONICO metodologia cnts@salud.gob.mx

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL INFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION DE SANGRE Y
COMPONENTES SANGUINEOS

TRAMITE: CNTS-01-003

MODALIDADES: A) BANCOS DE SANGRE, B) SERVICIOS DE TRANSFUSION Y C) DEL USO
TERAPEUTICO

INSTRUCCIONES GENERALES APLICABLES A LAS TRES MODALIDADES.

Conserve este instructivo para el llenado de los formatos del Informe mensual de la disposicién de sangre y
componentes sanguineos, en adelante el “Informe”. En caso de extravio, solicite una copia al Centro
Nacional o Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea de su entidad federativa u obtenga una copia en la
direccion electronica: http://www.gob.mx/cnts

De conformidad con los apartados 18.1 y 18.2 de la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, “Para
la disposicién de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos” los bancos de sangre, los
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servicios de transfusion y los establecimientos de atencion médica que apliquen transfusiones, en el ambito
de las funciones que se les autorizan, deberan enviar el “Informe” al Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea o, en su caso, al Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea correspondiente, dentro de los
primeros cinco dias habiles del mes siguiente al que se informa.

El “Informe” debera ser llenado y enviado a la liga electronica ftp://187.191.75.52/Nombre_Estado a través
del sitio oficial http://www.gob.mx/cnts del Centro Nacional en el Apartado de Tramites 0, en su caso, a los
Centros Estatales de la Transfusién Sanguinea.

El formato correspondiente, adecuadamente llenado, debera distribuirse de la manera siguiente:
- Formato en Excel para Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea.

- Escaneo en formato PDF del documento impreso que contenga el nombre (s) y la firma (s) autégrafas,
para Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea.

- En su caso, para el Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea.

- El informe impreso debera conservarse en el establecimiento informante, con fines de comprobacion
del cumplimiento del tramite.

En el formato, realice las anotaciones en los espacios correspondientes, sobre las lineas o dentro de las
casillas indicadas para tales efectos. Emplee nimeros arabigos y, anote las cantidades en unidades.

Utilice las siglas NA (no aplica) para indicar que el establecimiento no realiza determinada actividad o no
obtiene el tipo de componente sanguineo y 0 (cero), cuando en el mes informado no se realiz6 la actividad
de que se trate, o0 no se dispuso o fraccion6é determinados componentes sanguineos.

En varias secciones encontrara casillas sombreadas, lo que indica que esa casilla no aplica en esa parte,
por lo que no deberd llenarse.

Si el establecimiento no tuvo ingresos o egresos durante el mes que informa, ni existencia de unidades
remanentes del periodo anterior, bastara con anotar "SIN MOVIMIENTOQO" en el margen superior del informe.

Las mezclas (“pooles”) de componentes, tales como las de plaquetas, crioprecipitados o sangre
reconstituida, se contabilizan como unidades independientes, ejemplos:

- Una sangre reconstituida, registrela como una unidad de concentrado de eritrocitos y una unidad de
plasma.

- Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se contaran como cinco unidades.

La sangre o componentes sanguineos resultantes de procedimientos terapéuticos, tales como "sangrias
terapéuticas" o aféresis terapéuticas (citoreductivas o de recambio plasmatico), que se hubiesen efectuado
en su establecimiento, por no ser obtenidas para uso transfusional no deberan contabilizarse ni anotarse en
los formatos del “Informe”.

Todo establecimiento de atencion médica que aplique transfusiones, incluyendo los bancos de sangre,
debera llenar la modalidad C del informe, (“Del Uso Terapéutico”).

En las tablas de las tres modalidades del “Informe”, en las columnas que dice “Plasma desprovisto de
factores labiles”, agrupe los plasmas siguientes:

—  El plasma desprovisto de crioprecipitado, y
—  Unidades de plasma que perdieron la actividad de los factores labiles de la coagulacion.

El informe debera ser llenado, firmado y rubricado de manera autégrafa por el responsable sanitario del
establecimiento. En ausencia de éste, el encargado de realizar el informe lo firmara, sin omitir anotar el
nombre y apellidos del responsable sanitario.

Para los fines de este tramite son aplicables las definiciones siguientes:
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Aféresis: el procedimiento que tiene por objeto la separacion de componentes de la sangre
provenientes de un sélo donante de sangre humana, mediante centrifugacion directa 0 con maquinas

Depésito Previo: el acto de disposicion para uso autélogo en el que anticipadamente a su empleo

Disposicidon de sangre: el conjunto de actividades relativas a la obtencion, recoleccién, analisis,
conservacioén, preparacién, suministro, utilizacion y destino final de la sangre y componentes

Donante aut6logo: la persona que proporciona sangre para uso exclusivo en si misma, cuando se
anticipa al requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de donacion.

Donante familiar o de reposicidn: persona que proporciona su sangre 0 componentes sanguineos a
favor de un paciente, en respuesta a una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares

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

Donante de repeticion: la persona que ha proporcionado sangre o cualquier componente sanguineo
en més de una ocasion en el lapso de los ultimos dos afios en distintos centros de colecta.

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

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

1.
de flujo continuo o discontinuo.
2.
terapéutico, se acopia la sangre y sus componentes.
3.
sanguineos, con fines terapéuticos.
4.
5.
0 amigos del paciente.
6.
7.
8.
9.
mezclas de éstos.
10.

Unidad: volumen de sangre o componente sanguineo obtenido para uso terapéutico, de un sélo
donante, en una sesion de extraccion, en una bolsa o recipiente que contenga una solucién con
propiedades anticoagulantes y conservadoras, adecuadas, suficientes, estériles y carente de
pirégenos.

MODALIDAD A) “BANCOS DE SANGRE”

Para el llenado de esta modalidad del “Informe”, véanse las “INSTRUCCIONES GENERALES”, aplicables a

las tres modalidades.
DATOS GENERALES.

Fecha en que se elabora el
informe (DD/MM/AAAA):

Mes y afio que informa
(MM/AAAA).

Anote el dia, mes y afio en que elabora este informe, en ndmeros
arabigos, con dos digitos para el dia (afiada un “0” para los primeros
nueve dias del mes) y el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos
para el afio.

Anote el mes y afio que esta informando, en numeros arabigos con dos
digitos para el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos para el afio.
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Razén Social o denominacién
del establecimiento del banco
de sangre.

Calle y num. exterior e

interior.

Entre qué calles se encuentra

el establecimiento.

Colonia.

Delegacién/ Municipio.

Entidad Federativa.
Cadigo Postal.

Teléfono(s).

Correo(s) electrénico(s).

NUmero de Licencia
Sanitaria.
Cédigo Unico del

Establecimiento.

Perteneciente a:

Seccioén A.-

Uso Alogénico.
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Nombre completo o razén social del establecimiento sin abreviaturas, el
cual debe corresponder al de su licencia sanitaria (ejemplo: Banco de
Sangre Santa Lucia, S.A. de C.V).

Nombre completo de la calle, sin abreviaturas, en donde se ubica el
establecimiento y su nimero exterior y en caso de contar con nimero
interior o letra, también anotarlo.

Sefialar entre qué calles se encuentra ubicado.

Nombre completo de la colonia, sin abreviaturas, en donde se ubica el
establecimiento.

Nombre completo de la delegacién politica o municipio, sin abreviaturas,
en donde se ubica el establecimiento.

Entidad Federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Numero completo del codigo postal que corresponda.

Anote el o los nimeros telefénicos, incluyendo clave lada (ejemplo 01
(55) + teléfono local).

Anote el o los correos electrénicos de contacto del establecimiento o del
responsable sanitario.

Anote el nimero completo de la Licencia Sanitaria del establecimiento.

Cadigo unico del establecimiento, este nimero le sera proporcionado por
el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea a través del
Departamento de Metodologia de la Investigacion de la Sangre.

En el paréntesis marque con una “X” la opcion del establecimiento
correspondiente (por ejemplo: SSA [X]). En caso de que el
establecimiento no pertenezca a una institucién de las mencionadas en
el formato, marque con una “X” la opcién “otro” y en el rubro “especifique”,
registre el nombre completo de la institucion o duefio del
establecimiento).

La Seccion A se reserva exclusivamente para el registro de unidades colectadas para uso alogénico, no
incluya las unidades para uso autologo.

1. Ndmero de
voluntarios o altruistas.

donantes

Registre el nimero de personas (desglosando por sexo femenino o
masculino) que fueron valoradas, aceptadas, excluidas temporalmente
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o0 de manera definitiva, cuyo propésito fue proporcionar su sangre o
componentes sanguineos para uso terapéutico de quien lo requiera, sin
la intencién de beneficiar a una persona en particular, motivadas
Unicamente por sentimientos humanitarios y de solidaridad y sin esperar
retribucion alguna a cambio y sin que medie una solicitud especifica por
parte del personal de salud, familiares o amigos del paciente.

2. Numero de donantes Registre el nimero de personas (desglosando por sexo femenino o
regulares. masculino) que fueron valoradas, aceptadas, excluidas temporalmente

o de manera definitiva, cuyo mévil para donar sangre o componentes

sanguineos fue el mismo al que sefiala el numeral anterior y han

proporcionado su sangre o cualquier componente sanguineo en mas de

una ocasion en el lapso de los ultimos dos afios en el mismo centro de

colecta.
3. Numero de donantes de Anote el nimero de personas (desglosando por sexo femenino o
repeticion. masculino) que fueron valoradas, aceptadas, excluidas temporalmente

o de manera definitiva, cuyo moévil para donar sangre o componentes
sanguineos fue el mismo al que sefiala el numeral 1 de esta seccién y
gue han proporcionado su sangre 0 componentes sanguineos en mas
de una ocasion en el lapso de dos afios en distintos centros de colecta.

4. Nomero de  donantes Anote el nimero de personas (desglosando por sexo femenino o
familiares o de reposicion. masculino) que fueron valoradas, aceptadas, excluidas temporalmente

o de manera definitiva cuyo propdsito fue donar sangre o componentes

sanguineos a favor de un paciente, en respuesta a una solicitud

especifica por parte del personal de salud, familiares o amigos del

paciente.
5. TOTAL Anotar la cantidad total correspondiente a cada columna.
6. Donantes de acuerdo a Registre el nimero de donantes efectivos de acuerdo al grupo etario y
edad y sexo. sexo especificando conforme a los grupos de edad (en afios), los cuales

son: 18-24, 25-44 y 45-65

Existencias al inicio del mes que informa.

1. Existencias al inicio del mes Numero de unidades remanentes de sangre, concentrado de eritrocitos,
gue informa. concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de
factores labiles y Crioprecipitados, que tenga almacenadas al inicio del
mes informado. Ademas debera exponer el (los) motivo (s) por el cual
(es) tiene almacenadas unidades de sangre total al inicio del mes, en el
apartado observaciones y aclaraciones que se encuentra al final del

reporte.

Ingresos y altas
Nota: N/A significa que no aplica el llenado en los rubros sombreados y que con esa leyenda.

1. Ndmero de Unidades de Anote el nimero de unidades de sangre total obtenidas en el banco de
sangre total colectadas. sangre, asi como, las que se hubiesen obtenido, en su caso, en puestos
de sangrado y en colectas externas.
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2. Niumero de Unidades
colectadas por “aféresis”.

3. Numero de Unidades
procedentes del sector
publico.

4. Numero de Unidades
procedentes del sector
privado.

5. Nimero de Unidades
obtenidas por
fraccionamiento.

6. Numero de Unidades de
crioprecipitados obtenidas
y plasma remanente.

7. Numero de Unidades
pediatricas preparadas.

8. Total de ingresos y altas.

9. Total de existencias e
ingresos.

Egresos y bajas.

1. Ndmero de Unidades de
sangre fraccionadas en
componentes.

2. Numero de Unidades de
plasma fresco empleadas
para obtener
crioprecipitados.
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Registre el niumero de componentes sanguineos (concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas y plasma fresco), obtenidos
mediante este método de extraccion. Si fue doble colecta anote dos
unidades.

Registre el nimero de unidades de sangre 0 componentes sanguineos
estudiadas (concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas,
plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o
crioprecipitados), que recibio de otros establecimientos pertenecientes
al sector publico.

Registre el nimero de unidades de sangre o componentes sanguineos
estudiadas (concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas,
plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o de
crioprecipitado), que recibi6 de otros establecimientos pertenecientes al
sector privado.

Registre el nimero de unidades que obtuvo a partir de unidades de
sangre total, tales como, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles.

Registre la cantidad de unidades de crioprecipitados y de plasma
remanente (carente del crioprecipitado) que hubiese preparado en su
banco de sangre. El plasma remanente registrelo en la columna que
dice “Plasma desprovisto de factores labiles”.

Registre la cantidad de unidades resultantes de sangre total,
concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco,
plasma desprovisto de factores labiles, para obtener volimenes de
unidades de sangre y sus componentes menores utilizables para uso
pediatrico, sin contabilizar los volimenes remanentes que no tengan
utilidad terapéutica.

Anote la sumatoria, de acuerdo a cada producto sanguineo, resultante
de los numerales 1 a 7.

Anote la sumatoria, de acuerdo a cada componente sanguineo,
resultante de los numerales 1 del rubro “Existencias al inicio del mes
que informa” y 8 del rubro “Ingresos y altas”.

Registre el nimero de unidades de sangre total que fracciond para
obtener componentes sanguineos.

Registre el nimero de unidades de plasma fresco que ocup6 para
obtener crioprecipitados.
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3. NUimero de Unidades
transfundidas.

NUumero de Unidades
suministradas al sector
publico.

5. NUmero de Unidades
suministradas al sector
privado.

Numero de Unidades
enviadas para la
elaboracion de
hemoderivados.

Numero de Unidades

destinadas al control de
calidad e investigacion.

Numero de Unidades a las
que se les dio destino final.

Numero total de Unidades
de egresos y bajas.
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Anote el nimero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados, que se transfundieron
en su banco de sangre o, en su caso, en la unidad hospitalaria donde
se encuentra su banco.

Anote el nimero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados, que envié a otros
establecimientos del sector publico. De haber suministrado mezclas
(“pooles”) de componentes sanguineos, tales como las de plaquetas,
crioprecipitados o sangre reconstituida, se contabilizan como unidades
independientes, ejemplos:

— Una sangre reconstituida, registrela como una unidad de

concentrado de eritrocitos y una unidad de plasma;

— Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se
contardn como cinco unidades.

Anote el nimero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados, que envié a otros
establecimientos, del sector privado. De haber suministrado mezclas
(“pooles”) de componentes sanguineos, tales como las de plaquetas,
crioprecipitados o sangre reconstituida, se contabilizan como unidades
independientes, ejemplos:

— Una sangre reconstituida, registrela como una unidad de

concentrado de eritrocitos y una unidad de plasma;

— Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se
contaran como cinco unidades.

En su caso, anote el nUmero de unidades de plasma fresco y plasma
desprovisto de factores labiles que envi6 a establecimientos
procesadores de hemoderivados (tales como  albdmina,
inmunoglobulinas, factores de coagulacion, etc.).

Registre el niumero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados, que emple6 para
evaluar los procesos de su laboratorio y cumplimiento de los estandares
de calidad establecidos de las unidades procesadas en su banco de
sangre u otros similares.

Registre el numero de unidades sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de
factores labiles y crioprecipitados, desechadas por cualquier causa o
que almacend en serotecas.

Anote lo que corresponda a la sumatoria de los productos sanguineos
egresados o dados de baja (humerales 1 al 8).
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existentes al
término del mes.

autoexclusion.

Extraccion incompleta.

Unidades reactivas a algun
marcador de infeccion.

Unidades que llegaron al
término de su vigencia.

Unidades a las que dio
destino final por otras
causas.
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Existencias al término del mes que informa.
1. Unidades

NUmero de unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de
factores labiles y Crioprecipitados, que tuviera almacenadas al finalizar
el mes informado. Las cifras deberan ser resultante de lo siguiente:
Existencias al inici6 del mes + Total de ingresos o altas — Total de
egresos o bajas.

Ademés debera exponer el (los) motivo (s) por el cual (es) mantiene
almacenadas unidades de sangre total al final del mes. Registrarlo en
el recuadro observaciones y aclaraciones.

NOTA: Las unidades existentes al término de un determinado mes,
debe ser coincidente con las unidades existentes al inicio del mes
siguiente.

Desglose de unidades a las que se dio destino final, no incluye las unidades obtenidas por aféresis.
1. Unidades desechadas por

Anote el numero de unidades de sangre total, que se les dio destino

final por cualquiera de las causas siguientes:

a) Porque el donante no entregd el formato de respuesta de la
autoexclusién o por extravié del mismo;

b) Porque el donante no lo contesté;

¢) Porque el donante considerd "no apta" su sangre o componentes
para uso terapéutico (véanse numerales correspondientes al
apartado 6.2 y 19.3.4.2 de la Norma Oficial Mexicana NOM-253-
SSA1-2012, “Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos”), o bien

d) Porque el donante respondié con ambigiiedad por ejemplo, que
anotd doble respuesta (SI y NO consideraba apta su sangre o
componentes sanguineos para uso terapéutico).

Anote el nimero de unidades de sangre total-en las que no se concluyé
la extraccidon derivado de problemas, como presentacion de alguna
reacciéon adversa, entre otros.

Anote las unidades sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de
factores labiles y crioprecipitados, que se les dio destino final por haber
resultado inicialmente reactivas a las pruebas de tamizaje para la
deteccion del virus de la inmunodeficiencia humana (cualquiera de sus
tipos), virus B y C de la hepatitis, Treponema pallidum, Trypanosoma
cruzi o cualquier otro agente investigado que represente un riesgo
transfusional.

Anote el numero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados, que se les dio destino
final por haber llegado al Ultimo dia en que se consideran viables o
utiles.

Registre el nimero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma
desprovisto de factores labiles y crioprecipitados a las que se les dio
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destino final por cualquier otra razén no especificada en el formato, por
ejemplo: el desecho de plasmas provenientes de donantes con alergia
severa, concentrados de eritrocitos con resultado positivo en la prueba
de Coombs directo, unidades con algun defecto en la obtencion, con
lipemia o aumento de bilirrubinas, con defecto de conservacion o
transporte, rotas o contaminadas, con hemolisis o contaminacién con
eritrocitos, etc.

NOTA: La suma de cada columna de las filas 1 a 5 debe coincidir a las cifras registradas en la seccién egresos
y bajas en el numeral 8 que dice “Unidades que se les dio destino final”.

Desglose de las unidades colectadas por aféresis a las cuales se les dio destino final.

1. Unidades desechadas por
autoexclusion

Anote el nimero de unidades de componentes sanguineos colectados
por aféresis de concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas,
plasma fresco, que se les dio destino final por cualquiera de las causas
siguientes:

a) Porque el donante no entregd el formato de respuesta de la
autoexclusién o por extravio del mismo;

b) Porque el donante no lo contesto;

c¢) Porque el donante considero "no apta" su sangre o componentes para
uso terapéutico (véanse numerales correspondientes al apartado 6.2 y
19.3.4.2 de la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, “Para la
disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos”), o bien

Porque el donante respondié con ambigliedad por ejemplo, que anoté
doble respuesta (Sl y NO consideraba apta su sangre o componentes
sanguineos para uso terapéutico).

2. Extraccion incompleta

Anote el nimero de componentes sanguineos colectados por medio de
aféresis en las que no se concluyé la extraccion derivado de problemas,
como presentacion de alguna reaccién adversa, entre otros.

3. Unidades reactivas a algun
marcador de infeccion

Anote las unidades de componentes sanguineos colectados por
aféresis concentrado de eritrocitos, concentrado de plaguetas, plasma
fresco, que se les dio destino final por haber resultado inicialmente
reactivas a las pruebas de tamizaje para la deteccion del virus de la
inmunodeficiencia humana (cualquiera de sus tipos: virus B y C de la
hepatitis, Treponema pallidum, Trypanosoma cruzi o cualquier otro
agente investigado que represente un riesgo transfusional).

4. Unidades que llegaron al
término de su vigencia

Anote el nimero de unidades de componentes sanguineos, colectados
por aféresis, concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas,
plasma fresco, que se les dio destino final por haber llegado al ultimo
dia en que se consideran viables o Utiles.

5. Unidades a las que se les dio
destino final por otras causas

Registre el numero de unidades de componentes sanguineos
colectados por aféresis, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, que dio destino final por cualquier otra razén
no especificada en el formato, por ejemplo: el desecho de plasmas
provenientes de donantes con alergia severa, concentrados de
eritrocitos con resultado positivo en la prueba de Coombs directo,
unidades con algun defecto en la obtencién, con lipemia o0 aumento de
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bilirrubinas, con defecto de conservacién o transporte, rotas o
contaminadas, con hemolisis 0 contaminaciéon con eritrocitos, etc.

NOTA: La suma de cada columna de las filas 1 a 3 se debe de sumar con el anterior desglose y coincidir a
las cifras registradas en la seccion egresos y bajas en el numeral 8 que dice “Unidades que se les dio destino

final”.

Seccion B.- Uso autdlogo (depésito previo).

Donantes/receptores.
1. Pacientes del hospital al que
pertenece el banco,

sometidos al procedimento de
deposito prévio de sangre.

2. Pacientes de otro
establecimiento sometidos a.
deposito previo de sangre.

Registre el numero de pacientes atendidos en el establecimiento de
atenciéon médica, donde, en su caso, se encuentra su banco de
sangre, en quienes se efectué la colecta, procesamiento y
determinaciones analiticas de la sangre para uso autélogo por el
método de depdsito previo.

Registre el numero de pacientes referidos de otros establecimientos
de atencién médica a su banco de sangre, para efectuar la colecta,
procesamiento y determinaciones analiticas para la disposiciéon de
sangre para uso autélogo.

Existencias al inicio del mes que informa.

1. Existencias al inicio del mes
que informa.

Ingresos y altas.

1. Numero de Unidades de
sangre total colectadas.

2. Numero de Unidades
colectadas por aféresis.

3. Numero de Unidades
obtenidas por
fraccionamiento de sangre
total.

4. Numero Total de existencia
e ingresos.

Egresos y bajas.

1. Ndmero de Unidades de
sangre total fraccionadas.

Registre el nimero de unidades de sangre total, Concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco o, en su caso,
plasma desprovisto de factores labiles, que tenga almacenadas al
inicio del mes informado.

Ademas debera exponer el (los) motivo (s) por el (los) cual (es)
mantiene almacenadas unidades de sangre total al final del mes.
Registrarlo en el recuadro observaciones y aclaraciones.

Registre el nimero de unidades para uso autélogo que obtuvo durante
el mes que informa.

Registre el numero de unidades de concentrado de eritrocitos o
plaquetas colectados mediante métodos de aféresis para uso autdlogo.
Si hubo doble colecta anote dos unidades.

Registre el numero de componentes sanguineos preparados
(concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco o,
en su caso, plasma desprovisto de factores labiles), obtenidos por
fraccionamiento de las unidades de sangre total colectadas.

Corresponde a la sumatoria de los productos sanguineos que se tenian
en existencia al inicio del mes, sumado a los anotados en el numeral 8
de “Ingresos y altas”.

Registre el niumero de unidades de sangre colectadas para uso
autdlogo que sometié a fraccionamiento para obtener componentes
sanguineos.
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Registre el nimero de unidades de sangre o componentes preparados
(concentradas de eritrocitos, concentrados de plaquetas, plasma
fresco, o en su caso, plasma desprovisto de factores labiles), obtenidas
mediante depdsito previo o por aféresis, transfundidas o empleadas en
el mismo donante. Nota: Las unidades obtenidas para uso autélogo no
empleadas para tal fin, se les debera dar destino final.

Registre el nimero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco o, en su caso,
plasma desprovisto de factores labiles, incluyendo en las casillas
correspondientes, las obtenidas por aféresis que colectd, proceso y
analizo en su banco de sangre y suministré a otra unidad hospitalaria
para su uso en transfusion aut6loga.

Registre el niumero de unidades de sangre total, concentrado de
eritrocitos, concentrado de plaquetas, plasma fresco o, en su caso,
plasma desprovisto de factores labiles incluyendo las unidades
obtenidas por aféresis y que fueron desechadas por no haberse
empleado en transfusion autéloga, por haber presentado reactividad a
uno o mas marcador(es) de infeccion o por cualquier otra(s) causa(s).

Seccién C.- Eventos o Reacciones Adversas ala Donacion.

Indicar en el formato el nimero de donantes que presentaron algin evento adverso a la donacion de sangre
total o de cualquier componente sanguineo obtenido mediante aféresis, tanto en donantes aut6logos y
familiares o de reposicion. En su caso, los bancos de sangre deberan incluir las reacciones adversas
reportadas por los puestos de sangrado que tuviesen y las observadas en colectas externas.

1. Alergia al antiséptico.

2. Reacciones vasovagales.

3. Sincope.

4. Nausea y/o vomito.

Registre el numero de pacientes que presentaron una reaccion
manifestada por ardor, prurito, eritema o urticaria tras la aplicacion del
antiséptico.

Registre el numero de donantes que presentaron sintomas y signos
como: debilidad, sudoracion, mareo, palidez, piel fria, hipotensiéon y
disminucion de la frecuencia cardiaca. Nota: Pueden ser causadas por
factores psicolégicos o por una respuesta neurofisioldgica a la
donacién; pueden ocasionarse al ver la sangre donada, por ver a otros
donar o por nerviosismo individual o de un grupo de donantes.

Registre el nimero de donantes que presentaron sincope, el cual se
manifiesta por: pérdida repentina del conocimiento y de la sensibilidad,
debida a la suspensién subita y momentanea de la actividad cardiaca.

Indique el nimero de donantes que presentaron nausea y/o vomito.
Nota: Al igual que las reacciones vasovagales pueden ser causadas por
factores psicolégicos o por una respuesta neurofisiolégica a la
donacion.
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Sangrado tardio.
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arteria.
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Irritacion o lesién directa del
nervio.
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Anote el nimero de donantes que presentaron crisis convulsiva. En
estos casos puede presentarse, ademas, salida involuntaria de orina,
heces o ambos.

Anote el nimero de donantes que tuvieron extravasacion de sangre,
manifestado por aumento de volumen en el sitio de la venopuncién.
Nota: No registre los casos en que se presentd equimosis, la cual se
observa con mayor frecuencia.

Anote el nimero de donantes en quienes después de una hemostasia
inicial, presentan de nuevo sangrado en el sitio de la venopuncion.
Suele ocurrir después de que el donante se ha levantado del sillén de
sangrado, por hacer esfuerzos con el brazo o simplemente con el
movimiento de éstos durante la marcha.

Registre el nUmero de donantes en que ocurrié este incidente, que se
manifiesta con dolor, formacién rapida de hematoma, palidez distal,
pulso radial débil o ausencia del mismo. Ocurre en raras ocasiones.

Registre el numero de donantes que presentan los sintomas siguientes,

asociados a la venopuncion:

— Enrojecimiento o inflamacion de la piel a lo largo del trayecto
venoso donde se efectdo la puncion;

— Calor en el tejido alrededor de la vena;

— Sensibilidad o dolor a lo largo de la vena, que empeora cuando se
aplica presion sobre la misma;

—  Endurecimiento de la vena (consistencia similar a la de un tendén).

Registre el nimero de donantes en los que ocurrid la oclusion o bloqueo
de un vaso sanguineo de menor diametro al del coagulo originado en el
sitio de la venopuncién. Se manifiesta con disestesia (hormigueo o
adormecimiento), dolor en el &rea afectada, palidez, frialdad de la piel,
edema y otras complicaciones.

Anote el nimero de donantes que presentaron inflamacién del tejido
celular subcutéaneo adyacente al sitio de la venopuncién. Los sintomas
suelen ser similares a los de una tromboflebitis, puede presentarse
fiebre, lesiones o erupcién en la piel que aparecen repentinamente y
crecen con rapidez en las primeras 24 horas, la apariencia de la piel
puede ser tensa, brillante y estriada.

Registre el nimero de donantes en los cuales la puncion ocasion6 un

dafio en la cubierta o parte central de un nervio del antebrazo, que

impide o retrasa el envio de las sefiales nerviosas. Ocurren con poca

frecuencia en los nervios radial o humeral, especialmente en punciones

traumaticas o fallidas. Se puede manifestar por disestesias (hormigueo
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o adormecimiento), dolor en la piel a lo largo de la ruta del nervio,
disminucion de la sensibilidad, disminucion de la capacidad para
movilizar el brazo, debilidad, atrofia muscular o perdida de reflejos.

Registre el nimero de donantes en los que se sospecha un dafio del
tendon por traumatismo directo provocado por la aguja de venopuncion.
Se presenta con dolor, sensibilidad e inflamacién a lo largo del tendén
afectado, generalmente es cercano a la articulacion y empeora con el
movimiento o la actividad. No se presenta equimosis 0 hematoma a
menos que, ademas haya ruptura de un vaso sanguineo.

Registre el nimero de donantes en los que ocurre dolor en el brazo
donde se efectué la venopuncién y que persiste por mas de una
semana, en el que no se identifica con precision otra causa, tales como:
lesiones del paguete neurovascular, lesiones de tendones, infecciones
u otras.

Anote el nimero de donantes sometidos a colectas por aféresis en los
que pueden presentarse sintomas por el paso del anticoagulante a la
circulacion, entre ellos se encuentran: parestesias peri bucal o facial y
tetania.

Anote el nimero de casos en que se presentd cualquier otro incidente
o efecto adverso, por ejemplo hipotension arterial, angina de pecho u
otros.

Registre el numero de muertes que se presentaron en el procedimiento
de la donacion.

En este espacio o en escrito libre, indique el tipo de secuelas
observadas atribuibles o a consecuencia de la donacién. Puede utilizar
el cuadro de observaciones y aclaraciones que se encuentra al final del
formato.

Seccion D.- Resultados de las Pruebas de Deteccion de Agentes Transmisibles por Transfusion.

Este apartado contemple las muestras sanguineas de toda unidad colectada, incluyendo las desechadas
por autoexclusion, volimenes insuficientes, etc., e independientemente del intervalo entre donaciones,
deberan ser analizadas para la investigacién de agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

No incluya los casos estudiadas por motivos distintos a la disposicion de sangre y sus componentes con
fines terapéuticos, por ejemplo, estudio de pacientes en quienes se investiga su condicién seroldgica con
fines de diagnéstico o de investigacion.
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1. Donantes voluntarios o
altruistas.

De acuerdo al agente infeccioso detectado en las pruebas: virus de la
inmunodeficiencia humana tipos 1y 2 (VIH 1 - 2), virus B de la hepatitis
(VHB), virus C de la hepatitis (VHC), Treponema pallidum (T. pallidum) y
Trypanosoma cruzi (T. cruzi), anote en cada uno de los numerales
sefialados en la columna izquierda, el nimero de donantes cuyos
resultados fueron negativos, reactivos, repetidamente reactivos, positivos
confirmados y el porcentaje de donantes en los que se realizé la prueba
confirmatoria.

Adicionalmente a lo sefialado en el parrafo anterior, observe lo siguiente:
— No anote el nimero de pruebas efectuadas, sino el nimero de

donantes estudiados;

Si al momento de elaborar el informe no se hubieran efectuado las
pruebas confirmatorias o suplementarias, deje el espacio en blanco. Al
momento de obtener los resultados de las pruebas confirmatorias o
suplementarias notifiquelo, en el espacio de “OBSERVACIONES” del
informe del mes en que se tenga el resultado, indicando la fecha en que
se efectud la extraccion. NO anote como positivos los donantes a
quienes no se hubiera realizado prueba confirmatoria o
suplementaria.

En las filas que dicen “% de donantes confirmados”, registre el
porcentaje del total de donantes que resultaron repetidamente reactivos y
gue obtuvieron resultado positivo en la prueba confirmatoria o
suplementaria.

2. Donantes regulares.

De acuerdo al agente infeccioso detectado: virus de la inmunodeficiencia
humana tipos 1y 2 (VIH 1 - 2), virus B de la hepatitis (VHB), virus C de la
hepatitis (VHC), Treponema pallidum (T. pallidum) y Trypanosoma cruzi
(T. cruzi), anote en cada uno de los numerales sefialados en la columna
izquierda, el nimero de donantes cuyos resultados fueron negativos,
reactivos, repetidamente reactivos, positivos confirmados y el porcentaje
de donantes en los que se realizé la prueba confirmatoria.
Adicionalmente a lo sefialado en el parrafo anterior, observe lo siguiente:
— No anote el nimero de pruebas efectuadas, sino el nimero de
donantes estudiados;
Si al momento de elaborar el informe no se hubieran efectuado las
pruebas confirmatorias o suplementarias, deje el espacio en blanco. Al
momento de obtener los resultados de las pruebas confirmatorias o
suplementarias notifiquelo, en el espacio de “OBSERVACIONES” del
informe del mes en que se tenga el resultado, indicando la fecha en que
se efectu6 la extraccion. NO anote como positivos los donantes a
quienes no se hubiera realizado prueba confirmatoria o
suplementaria.
En las filas que dicen “% de donantes confirmados”, registre el
porcentaje del total de donantes que resultaron repetidamente reactivos y
que obtuvieron resultado positivo en la prueba confirmatoria o
suplementaria.
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3. Donantes de repeticion.

De acuerdo al agente infeccioso detectado: virus de la inmunodeficiencia
humana tipos 1y 2 (VIH 1 - 2), virus B de la hepatitis (VHB), virus C de la
hepatitis (VHC), Treponema pallidum (T. pallidum) y Trypanosoma cruzi
(T. cruzi), anote en cada uno de los numerales sefialados en la columna
izquierda, el nimero de donantes cuyos resultados fueron negativos,
reactivos, repetidamente reactivos, positivos confirmados y el porcentaje
de donantes en los que se realizé la prueba confirmatoria.
Adicionalmente a lo sefialado en el parrafo anterior, observe lo siguiente:
— No anote el nimero de pruebas efectuadas, sino el nimero de
donantes estudiados;
Si al momento de elaborar el informe no se hubieran efectuado las
pruebas confirmatorias o suplementarias, deje el espacio en blanco. Al
momento de obtener los resultados de las pruebas confirmatorias o
suplementarias notifiquelo, en el espacio de “OBSERVACIONES” del
informe del mes en que se tenga el resultado, indicando la fecha en que
se efectud la extraccion. NO anote como positivos los donantes a
quienes no se hubiera realizado prueba confirmatoria o
suplementaria.
En las filas que dicen “% de donantes confirmados”, registre el
porcentaje del total de donantes que resultaron reactivos o repetidamente
reactivos y que obtuvieron resultado positivo en la prueba confirmatoria o
suplementaria.

4. Donantes familiares o de
reposicion.

De acuerdo al agente infeccioso detectado: virus de la inmunodeficiencia
humana tipos 1y 2 (VIH 1 - 2), virus B de la hepatitis (VHB), virus C de la
hepatitis (VHC), Treponema pallidum (T. pallidum) y Trypanosoma cruzi
(T. cruzi), anote en cada uno de los numerales sefialados en la columna
izquierda, el nimero de donantes cuyos resultados fueron negativos,
reactivos, repetidamente reactivos, positivos confirmados y el porcentaje
de donantes en los que se realizé la prueba confirmatoria.
Adicionalmente a lo sefialado en el parrafo anterior, observe lo siguiente:
— No anote el nimero de pruebas efectuadas, sino el numero de
donantes estudiados;
Si al momento de elaborar el informe no se hubieran efectuado las
pruebas confirmatorias o suplementarias, deje el espacio en blanco. Al
momento de obtener los resultados de las pruebas confirmatorias o
suplementarias notifiquelo, en el espacio de “OBSERVACIONES” del
informe del mes en que se tenga el resultado, indicando la fecha en que
se efectud la extraccion. NO anote como positivos los donantes a
quienes no se hubiera realizado prueba confirmatoria o
suplementaria.
En las filas que dicen “% de donantes confirmados”, registre el
porcentaje del total de donantes que resultaron reactivos o repetidamente
reactivos y que obtuvieron resultado positivo en la prueba confirmatoria o
suplementaria.

5. Donantes autélogos.

De acuerdo al agente infeccioso detectado: virus de la inmunodeficiencia
humana tipos 1y 2 (VIH 1 - 2), virus B de la hepatitis (VHB), virus C de la
hepatitis (VHC), Treponema pallidum (T. pallidum) y Trypanosoma cruzi
(T. cruzi), anote en cada uno de los numerales sefialados en la columna
izquierda, el nimero de donantes cuyos resultados fueron negativos,
reactivos, repetidamente reactivos, positivos confirmados y el porcentaje
de donantes en los que se realizé la prueba confirmatoria.

Adicionalmente a lo sefialado en el parrafo anterior, observe lo siguiente:
— No anote el nimero de pruebas efectuadas, sino el nimero de

donantes estudiados;
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Si al momento de elaborar el informe no se hubieran efectuado las
pruebas confirmatorias o suplementarias, deje el espacio en blanco. Al
momento de obtener los resultados de las pruebas confirmatorias o
suplementarias notifiquelo, en el espacio de “OBSERVACIONES” del
informe del mes en que se tenga el resultado, indicando la fecha en que
se efectu6 la extraccion. NO anote como positivos los donantes a
quienes no se hubiera realizado prueba confirmatoria o
suplementaria.

En las filas que dicen “% de donantes confirmados”, registre el porcentaje
del total de donantes que resultaron reactivos o repetidamente reactivos
y que obtuvieron resultado positivo en la prueba confirmatoria.

Seccion E.- Resultados de otras Pruebas de Deteccion de Agentes Transmisibles por Transfusion
en Donantes Familiares o de Reposicidn.

Marcadores

Entre otros, los motivos de realizar pruebas adicionales pueden ser:

— Causas atribuibles al donante: situacion epidemioldgica de la
region geogréfica donde vive o procede, antecedentes personales
o sus factores de riesgo para adquirir diversas infecciones;

— Causas atribuibles al receptor: susceptibilidad a adquirir o
desarrollar enfermedad, por ejemplo, enfermedad por
citomegalovirus en pacientes inmunodeprimidos ya sea por
trastorno  subyacente o por tratamientos mielo o
inmunodepresores.

NO incluya los casos estudiados por motivos distintos a la disposicion

de sangre y sus componentes con fines transfusionales.

1. Brucella sp.
(Brucelosis)

2. Ac. HB core

3. Virus del Oeste del Nilo.

4. Otros (especifique).

En la columna correspondiente, registre el nimero de donantes
estudiados  alogénicos, con resultado negativo, reactivo,
repetidamente reactivo o confirmatoria/suplementaria y porcentaje (%)
de confiabilidad al marcador correspondiente a Brucella sp.

En la columna correspondiente, registre el nimero de donantes
estudiados  alogénicos, con resultado negativo, reactivo,
repetidamente reactivo o confirmatoria/suplementaria y porcentaje (%)
de confiabilidad al marcador correspondiente a anticuerpos contra el
antigeno core de la hepatitis B.

En la columna correspondiente, registre el nimero de donantes
estudiados  alogénicos, con resultado negativo, reactivo,
repetidamente reactivo o confirmatoria/suplementaria y porcentaje (%)
de confiabilidad al marcador correspondiente.

En fila qué dice “otros” anote cualquier otro agente emergente o que
no se hubiese considerado en la seccion, debiendo registrar, en su
caso, el numero de donantes estudiados alogénicos, con resultado
negativo, reactivo, repetidamente reactivo o]
confirmatoria/suplementaria y porcentaje (%) de confiabilidad al
marcador correspondiente.
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Seccion F.-  Tipo de técnicay marca comercial empleada parala Deteccion de Agentes Infecciosos
Transmisibles por Transfusion.

1. VIH1-2 Segun el agente estudiado y de acuerdo a si se trata de
2. VHB pruebas de escrutinio o tamizaje, en su caso, pruebas de

amplificacion de &cidos nucleicos (NAT) o bien,
3. VHC confirmatoria o suplementaria, indicar en la columna
4. Treponema pallidum respectiva el tipo de técnica empleada para las pruebas
5. Trypanosoma. Cruzi de deteccion de agentes infecciosos transmisibles,

sefalando la marca comercial del reactivo.

Tipo de técnica y marca comercial empleada para la deteccion de otros agentes infecciosos
transmisibles por transfusion.

6. Brucella sp. Segun el agente estudiado y de acuerdo a si se trata de
7. Ac. HB core pruebas de escrutinio o tamizaje, o bien, confirmatoria o

- suplementaria, indicar el tipo de técnica empleada para
8. Plasmodium las pruebas de deteccion de agentes infecciosos
9. Virus del Oeste del Nilo transmisibles, sefialando la marca comercial del reactivo.

10. Otros (especifique)

Observaciones y Aclaraciones sobre las pruebas de laboratorio.

Este espacio se reserva para cualquier comentario que el informante desee expresar, por ejemplo:
resultados positivos o negativos de pruebas confirmatorias de donaciones previas, indicando la fecha de
éstas.

Seccién G.- Colectas de sangre en Puestos de Sangrado Fijos y Colectas externas efectuadas por
el Banco de Sangre.

Colectas de sangre en Puestos de Sangrado Fijos.

Numero de puestos de sangrado con Indique el numero de puestos de sangrado fijos que tenga el

los que cuenta el banco de sangre. banco de sangre bajo su responsabilidad, de no tenerlos anotar
las siglas NA (No aplica).

Nombre del puesto de sangrado, En las columnas correspondientes indique el o los nombres del

cédigo y nimero de unidades de puesto de sangrado fijos que tenga bajo su responsabilidad

sangre colectadas. indicando su nimero de cddigo y en la columna correspondiente,

sefiale el numero de unidades de sangre colectadas por cada
puesto de sangrado durante el mes informado.

Colectas externas.

En las columnas correspondientes indique la fecha, lugar donde se llevé a cabo la colecta y la cantidad de
unidades de sangre colectadas.
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Seccion H.- Causas de Diferimiento o Rechazo de Donantes por Género y Rango de edad.
Determinacion

1. Peso bajo.

2. Hemoglobina o hematocrito bajos.

3. Practicas de riesgo.

4. Afecciones médicas (especifique): Anote el nimero de donantes diferidos de acuerdo al

género: hombres, mujeres, rango de edad especificado y
total, en la columna correspondiente al motivo o causa del

diferimiento.

5. Otros (especifique): En caso de tener mas motivos de diferimiento o rechazo,
favor de registrar en el cuadro final de observaciones y
aclaraciones, o en su defecto anexe listado.

Seccion |.- Desglose de Intercambio de Unidades de Sangre y Componentes Sanguineos.

Desglose de unidades recibidas del sector publico o privado.

1.

Recibidas del Sector publico

Nombre y codigo del establecimiento

2.

Recibidas del Sector privado

Nombre y caodigo del establecimiento

Indique el nombre y nimero de codigo (los cadigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusi6bn Sanguinea) de los
establecimientos publicos de los que hubiera recibido unidades
de sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de unidades.

Indique el nombre y nimero de codigo (los cédigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusi6bn Sanguinea) de los
establecimientos publicos y privados de los que hubiera recibido
unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado
de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores
labiles 'y crioprecipitados, sefialando en la columna
correspondiente la cantidad de unidades.

Desglose de unidades suministradas al sector publico o privado.

1.

Suministradas al Sector publico

Nombre y codigo del establecimiento

Indique el nombre y nimero de codigo (los cddigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusi6bn Sanguinea) de los
establecimientos publicos a los que suministro unidades de
sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
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2. Suministradas al Sector privado
Nombre y cddigo del establecimiento
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y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de unidades.

Indique el nombre y nimero de cédigo (los codigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusibn Sanguinea) de los
establecimientos publicos y privados a los que suministro
unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado
de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores
labiles y crioprecipitados, sefialando en la columna
correspondiente la cantidad de unidades.

Seccion J. Grupo sanguineo de los donadores.

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo A Rh positivo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo B Rh positivo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo 0 Rh positivo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo AB Rh positivo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo A Rh negativo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo B Rh negativo

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo 0 Rh negativo

(N~ |[W|IN|F

Anotar la cantidad de donadores con grupo sanguineo AB Rh negativo

Observaciones y aclaraciones.

Anote en el recuadro correspondiente:

Cualquier aclaracion o eventualidad que considere pertinente mencionar o desee expresar, por ejemplo:
resultados positivos o negativos de pruebas confirmatorias de donaciones previas, indicando la fecha de

éstas, etc.

Al final del “Informe” anote el nombre completo del responsable sanitario con su firma autdégrafa, asi como,
lugar y fecha de elaboraciéon. En ausencia del responsable, el encargado de realizar el informe lo firmara,
sin omitir anotar el nombre y apellidos del responsable sanitario.

Finalmente, el informante deberd hacer una declaratoria que haga constar que los datos vertidos son
veridicos y mencionar si los “Datos Generales” de la solicitud, pueden o no darse a conocer, por tratarse de
informacién confidencial, de conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica Gubernamental. Finalmente, deberd anotar su nombre completo, sin abreviaturas y

firmar de manera autografa.
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*
COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y
U HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA
IMFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION DE SANGRE ¥ COMPONENTES SANGUINEOS
TRAMITE: CNTS-01-003-E, MODALIDAD B) SERVICIOS DE TRANSFUSION
DATOS GENERALES
Fecha en la que se elabora este informe (DD/MM/AAAA): |/ / Mes y afio que informa (MM/AAAA): |
Razén social o denominacién del establecimiento:
Calle y nim. exterior e interior.: Colonia:
Entre qué calles se encuentra el establecimiento:
Delegacién / Municipio:
Entidad Federativa: Cédigo Postal.: Teléfono(s):
Correo (s) electrénico (s):
Numero de Licencia Sanitaria: Cadigo Unico de establecimiento:
Perteneciente a:  Secretaria de Salud federal ( ); IMSS (); ISSSTE ( ); Servicios de Salud estatales ( ); PEMEX ( );
Direccién General de Sanidad SEDENA ( ); Sanidad Naval Armada Marina de México ( ); Privado ( ); otro( )
(Especifique)

Seccion A.- Nimero de pruebas de Inmunohematologia que realiza.

Pruebas de Inmunohematologia Total

Grupo sanguineo ABO

Rh (D)

Pruebas de compatibilidad

Rastreo de anticuerpos irregulares

Seccién B.- Uso alogénico.

. . L Concentrado de Concentrado de Plasma desprovisto
Existencia al inicio del mes Plasma fresco

. - s Crioprecipitados
eritrocitos plaquetas de factores labiles precip

1. Numero de Unidades existentes al
inicio del mes que informa.
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Ingresos y altas

Concentrado de
eritrocitos.

Concentrado de
plaquetas

Plasma desprovisto

Plasma fresco 2
de factores labiles

Crioprecipitados

1. Ndmero de Unidades procedentes
de establecimientos del sector
publico.

2. Numero de Unidades procedentes
de establecimientos del sector
privado.

3. Numero de Unidades pediatricas
preparadas.

N/A

4. Total de ingresos.

5. Total de existencias e ingresos.

Egresos y bajas

Concentrado de
eritrocitos

Concentrado de
Plaquetas

Plasma desprovisto

FARSITE (Ese de factores labiles

Crioprecipitados

1. Numero de Unidades
transfundidas.

2. Numero de Unidades suministradas
a establecimientos del sector publico.

3. Numero de Unidades suministradas
a establecimientos del sector privado.

4. Ndmero de Unidades que se les dio
destino final.

5. Total de egresos y bajas.

Existencia al término del mes

Concentrado de
eritrocitos

Concentrado de
Plaquetas

Plasma desprovisto

FARSITE (Ese de factores labiles

Crioprecipitados

1. Nimero de Unidades existentes al
término del mes que informa.

Desglose de unidades que dio
destino final

Concentrado de
eritrocitos

Concentrado de
Plaquetas

Plasma desprovisto

PR (ESE0 de factores labiles

Crioprecipitados

1. Numero de Unidades con algun
defecto de conservacion o transporte.

2. NUmero de Unidades rotas o
contaminadas.

3. Nimero de Unidades con hemdlisis
o contaminadas con eritrocitos.

4. Nimero de Unidades que llegaron
al término de su vigencia.

5. Numero de Unidades que dio
destino final por otras causas.

Seccion C.- Uso aut6logo.

Existencia al inicio del mes que informa.

Concentrado de | Concentrado de

Sangre total Plasma fresco

eritrocitos plaquetas

1. Ndmero de Unidades existentes al inicio del mes que informa.

Ingresos y egresos de unidades para uso autélogo.

Concentrado de | Concentrado de

Sangre total Plasma fresco

eritrocitos plaquetas

1. Numero de Unidades autélogas recibidas de un banco de sangre.

2. Numero de Unidades autélogas colectadas en su servicio de transfusion.

3. Numero de Unidades autélogas transfundidas.

4. Numero de Unidades autélogas que dio destino final.
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Seccién D. Unidades recibidas por grupo sanguineo, alogénicas y autélogas.

Alogénicas
Grupo sanguineo A Rh B Rh (e} Rh AB.Bh A Rr_1 B Rr_1 (o} Rh AB R_h
Positivo Positivo Positivo Positivo Negativo Negativo Negativo Negativo
1. Concentrado eritrocitario.
2. Concentrados plaquetarios.
3. Plasma fresco.
4. Plasma desprovisto de factores
labiles de coagulacion.
5.  Crioprecipitados.
Autélogas
1. Concentrado eritrocitario.
2. Concentrados plaquetarios.
3. Plasma fresco.
4. Plasma desprovisto de factores
labiles de coagulacion.
5.  Crioprecipitados.
Seccion E.- Desglose de intercambios de unidades de sangre y componentes sanguineos.
Desglose de unidades recibidas del sector publico o privado.
1. Recibidas del Sector publico.
Plasma

Nombre y cédigo del
Sangre total
establecimiento

Concentrado

de eritrocitos

Concentrado de

plaguetas

Plasma fresco

desprovisto de

factores labiles

Crioprecipitados

2. Recibidas del Sector privado.

Nombre y cédigo del
Sangre total
establecimiento

Concentrado

de eritrocitos

Concentrado de

plaquetas

Plasma fresco

Plasma
desprovisto de

factores labiles

Crioprecipitados
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Desglose de unidades suministradas del sector publico o privado.

1. Suministradas al Sector publico.

Nombre y cédigo del

establecimiento

Sangre total

Concentrado

de eritrocitos

Concentrado de

plaguetas

Plasma fresco

Plasma
desprovisto de

factores labiles

Crioprecipitados

2. Suministradas al Sector privado.

Nombre y cédigo del

establecimiento

Sangre total

Concentrado

de eritrocitos

Concentrado de

plaguetas

Plasma fresco

Plasma
desprovisto de

factores labiles

Crioprecipitados

Seccion F.- Desglose de Unidades transfundidas por grupo sanguineo. Uso Alogénico y uso Autélogo.

1. Uso alogénico

A Rh

Unidades transfundidas POV

B Rh

POSITIVO

ORh

POSITIVO

AB Rh

POSITIVO

ARh

NEGATIVO

B Rh

NEGATIVO

ORh

NEGATIVO

AB Rh

NEGATIVO

2. Uso aut6logo

Unidades transfundidas
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Observaciones y aclaraciones

Declaro bajo protesta de decir verdad que los datos consignados son veridicos, sin que me eximan que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin

perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones.

Los datos pueden contener informacién confidencial ¢ esta de acuerdo en hacerlos publicos?

Sl NO

Nombre y firma del responsable sanitario Lugar y fecha

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE COMUNICAR AL TELEFONO DEL CENTRO

NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA (55) 63 92 22 50 ext. 51681 O AL CORREO ELECTRONICO metodologia-cnts@salud.gob.mx
MODALIDAD B) “SERVICIOS DE TRANSFUSION”

Para el llenado de esta modalidad del “Informe”, véanse las “INSTRUCCIONES GENERALES”, aplicables
a las tres modalidades.

DATOS GENERALES.
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Fecha en que se elabora el
informe (DD/MM/AAAA):

Mes y afio que informa

(MM/AAAA).

Razon Social o denominacion
del establecimiento que
presta el servicio de
transfusion.

Calle y numero exterior e
interior.

Colonia.

Entre qué calles se encuentra

el establecimiento.

Delegacién/ Municipio.

Entidad Federativa.
Caddigo Postal.

Teléfono(s).

Correo(s) electrénico(s).

NUmero de Licencia
Sanitaria.
Cadigo Unico del

establecimiento.

Perteneciente a:
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Anote el dia, mes y afio en que elabora este informe, en ndmeros
arabigos, con dos digitos para el dia (afiada un “0” para los primeros
nueve dias del mes) y el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos
para el afio.

Anote el mes y afio que esta informando, en nimeros arabigos con dos
digitos para el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos para el afio
(MM/AAAA).

Registre el nombre completo o razon social del establecimiento sin
abreviaturas, el cual debe corresponder al de su licencia sanitaria
(ejemplo: Servicio de Transfusion del Hospital de San Jer6nimo).

Registre el nombre completo de la calle, sin abreviaturas, en donde se
ubica el establecimiento y su nimero exterior y en caso de contar con
namero interior o letra, también anotarlo.

Anote el nombre completo de la colonia o su equivalente, sin
abreviaturas, en donde se ubica el establecimiento.

Anote entre qué calles se encuentra ubicado el establecimiento.

Anote el nombre completo de la delegacién politica 0 municipio, sin
abreviaturas, en donde se ubica el establecimiento.

Registre la Entidad Federativa en donde se encuentra el establecimiento.

Anote el nimero completo del cédigo postal que corresponda.

Anote el o los niumeros telefénicos, incluyendo clave lada (ejemplo 01 (55)
+ teléfono local).

Anote el o los correos electrénicos de contacto del establecimiento o del
responsable sanitario.

En el recuadro correspondiente anote el Nimero completo de la Licencia
Sanitaria del establecimiento.

Registre el cddigo Unico del establecimiento, este nimero le sera
proporcionado por el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea a
través del Departamento de Metodologia de la Investigacion de la Sangre.

En el paréntesis marque con una “X” la opcion del establecimiento
correspondiente (por ejemplo: SSA [X] (en caso que el establecimiento
no pertenezca a una institucién de las mencionadas en el formato,
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Seccién A.-

Gru
(D);

) 2ALUL

po sanguineo ABO y Rh
pruebas de

compatibilidad y rastreo de

anti

Seccién B.-

Existencia al inicio del mes.

1.

cuerpos irregulares.

Numero de Unidades
existentes al inicio del
mes que informa.

Ingresos y altas.

1.

Numero de Unidades
procedentes de
establecimientos del
sector publico.

Numero de Unidades
procedentes de
establecimientos del
sector privado.

Numero de Unidades

pediatricas preparadas.

Total de ingresos.

Total de existencias e
ingresos.

Egresos y bajas.

1.

Numero de Unidades

transfundidas.

Uso Alogénico.
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marque con una “X” la opcién “otro” y en el rubro “especifique” registre el
nombre completo de la institucion o duefio del establecimiento).

Pruebas de Inmunohematologia que realiza.

Anote con una “X” en la casilla correspondiente, si realiza o no las
pruebas de Inmunohematologia que se indican: Grupo sanguineo ABO,
Rh (D), pruebas de compatibilidad (pruebas cruzadas) y rastreo de
anticuerpos irregulares.

De no realizar ninguna de las pruebas sefialadas en el formato sefialelo
con las siglas NA.

Anote el nimero de unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado
de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, remanentes del mes anterior.

Anote el nimero de unidades concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, para uso alogénico que recibio de establecimientos del
sector publico.

Anote el niumero de unidades concentrado de eritrocitos, concentrado
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, para uso alogénico que recibi6 de establecimientos del
sector privado.

Registre la cantidad de unidades resultantes de fraccionar componentes
sanguineos (concentrado de eritrocitos, concentrado de plaquetas,
plasma fresco y plasma desprovisto de factores labiles) para obtener
voliumenes menores para uso en transfusion pediétrica.

Anote la sumatoria resultante de la columna correspondiente de los
numerales 1, 2 y 3 de ingresos y altas.

Anote la sumatoria, de acuerdo a cada componente sanguineo, resultante
de los numerales 1 de “Numero de Unidades existentes al inicio del mes
que informa” y 4 de “Total de ingresos y altas”.

Anote el nimero de unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado

plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y

crioprecipitados, que se transfundieron en la unidad hospitalaria donde

se encuentra su servicio de transfusién, o bien, dentro de las

instalaciones del servicio de transfusion. Si el servicio de transfusion
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2. Nimero de Unidades
suministradas a
establecimientos del
sector publico.

3. Nimero de Unidades
suministradas a
establecimientos del
sector privado.

4. Numero de Unidades que
se les dio destino final.

5. Total de egresos y bajas.

Existencia al término del mes.

1. Numero de Unidades
existentes al término del mes
que informa.
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trasfunde en sus instalaciones ereré llenar, ademas, el formato de la
“Modalidad C DEL USO TERAPEUTICO".

Anote el nimero de unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado

de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y

crioprecipitados, que envié a otros establecimientos del sector publico.

De haber suministrado mezclas (“pooles”) de componentes sanguineos,

tales como las de plaquetas, crioprecipitados o sangre reconstituida, se

contabilizan como unidades independientes, ejemplos:

— Una sangre reconstituida, registrela como una unidad de
concentrado de eritrocitos y una unidad de plasma;

— Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se
contaradn como cinco unidades.

Anote el nimero de unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado

plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y

crioprecipitados, que envié a otros establecimientos, del sector privado.

De haber suministrado mezclas (“pooles”) de componentes sanguineos,

tales como las de plaquetas, crioprecipitados o sangre reconstituida, se

contabilizan como unidades independientes, ejemplos:

— Una sangre reconstituida, registrela como una unidad de
concentrado de eritrocitos y una unidad de plasma;

— Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se
contardn como cinco unidades.

Registre el nuamero total de los diversos productos sanguineos
desechados o, en su caso, almacenados en serotecas.

Anote la sumatoria resultante por cada producto sanguineo en la columna
correspondiente (incluye la suma de los numerales 1 a 4 de “Egresos y
bajas”).

Registre el numero de unidades de concentrado de eritrocitos,
concentrado plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores
labiles y crioprecipitados, que tiene almacenadas al término del mes que
informa. Las cifras deberan ser la resultante de lo siguiente:

Existencias al inicio del mes+Total de ingresos y altas—Total de egresos
y bajas.

Nota: Las unidades existentes al término de un determinado mes, debe
corresponder con las unidades existentes al inicio del mes inmediato
siguiente.

Desglose de unidades que dio destino final.

1. Numero de Unidades con

algun defecto de
conservacion 0
transporte.

2. Nimero de Unidades
rotas o contaminadas.

Anote el nimero de unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, desechados por causas como temperatura inadecuada
durante la conservacion o durante su traslado.

Anote el nimero de unidades, concentrado de eritrocitos, concentrado
plaguetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, desechadas por las causas siguientes:
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3. Numero de Unidades con

hemodlisis o contaminadas
con eritrocitos.

Numero de Unidades que
llegaron al término de su
vigencia.

Numero Unidades que dio
destino final por otras
causas.
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a) Rotura de la bolsa

b) Exceso de aire en la unidad;

c) Apertura del sistema, por ejemplo unidades picadas con el equipo de
transfusion;

d) Cambios en el aspecto fisico o evidencia de contaminacién
bacteriana.

Anote las unidades de concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaguetas plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles plasmas,
plaguetas en las que existe hemoglobina libre macroscopicamente
aparente, o bien, eritrocitos macroscopicamente evidentes en unidades
de plasma o de plaquetas.

Anote el nimero de unidades concentrado de eritrocitos, concentrado
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, que se hubiesen desechado por haber llegado al ultimo
dia en que se consideran viables o Utiles.

Registre el numero de unidades concentrado de eritrocitos, concentrado
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y
crioprecipitados, a las que se les dio destino final por cualquier otra razon
no especificada en el formato.

NOTA: La suma de cada columna de productos sanguineos desechados debe coincidir con las cifras
registradas en la Seccion B “Egresos y bajas”, en el numeral 4. Unidades que se les dio destino final.
Seccion C.- Uso Autélogo.

Existencia al inicio del mes que informa.

1. Ndmero de Unidades
existentes al inicio del
mes que informa.

Registre en las columnas correspondientes anote el nimero de unidades
para uso autélogo, de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas y plasma fresco, que tenga almacenadas al
inicio del mes que informa.

Ingresos y egresos de unidades para uso autélogo.

1. Numero de Unidades
recibidas de un banco de

Sefiale el nimero de unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas y plasma fresco que hubiese recibido de un

sangre.

Numero de Unidades
autologas colectadas en
su servicio de transfusion.

Numero de Unidades
autologas transfundidas.

banco de sangre para uso autélogo exclusivo.

Sefiale el nimero de unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas y plasma fresco que hubiese procesado en su
servicio de transfusion para uso autélogo exclusivo.

Anote el nimero de unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas y plasma fresco para uso autdlogo que se
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transfundieron en el establecimiento de atenciébn médica donde se
encuentra su servicio de transfusion.

Indique el nimero de unidades de sangre total, concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas y plasma fresco desechadas por no haberse
requerido para uso autélogo o por cualquier otra causa.

Seccion D.- Unidades recibidas por grupo sanguineo Alogénicas y Autdlogas.

Anote la cantidad de componentes sanguineos desglosado por grupo sanguineo que haya recibido en su
servicio de transfusion en el mes que reporta (A Rh positivo, B Rh positivo, 0 Rh positivo, AB Rh positivo, A
Rh negativo, b Rh negativo, 0 Rh negativo y AB Rh negativo) por uso alogénico y por uso autélogo.

1. Concentrado eritrocitario

2. Concentrados plaquetarios

3. Plasma fresco

4. Plasma desprovisto de
factores labiles de Ia
coagulacion

5. Crioprecipitados

Desglose por grupo de sangre las unidades de concentrados eritrocitarios
recibidas en su servicio de transfusion.

Desglose por grupo de sangre las unidades de concentrados plaquetarios
recibidas en su servicio de transfusion.

Desglose por grupo de sangre las unidades de Plasma fresco recibidas
en su servicio de transfusion.

Desglose por grupo de sangre las unidades de plasma desprovisto de
factores labiles de la coagulacion recibidas en su servicio de transfusion.

Desglose por grupo de sangre las unidades de crioprecipitados recibidas
en su servicio de transfusion.

Seccion E.- Desglose de intercambios de Unidades de Sangre y Componentes.
Desglose de Unidades del sector publico o privado.

1. Recibidas del Sector publico.

Nombre y cédigo del establecimiento. Indique el nombre y nimero de cddigo (los codigos los asigna el

2. Recibidas del Sector privado.

Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea) de los
establecimientos publicos de los que hubiera recibido unidades
de sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de éstas.

Nombre y codigo del establecimiento. Indique el nombre y nimero de cddigo (los cddigos los asigna el

Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea) de los
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establecimientos privados de los que hubiera recibido unidades
de sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de éstas.

Desglose de Unidades suministradas al sector publico o privado.
1. Suministradas al Sector publico.

Nombre y codigo del establecimiento. Indique el nombre y nimero de cédigo (los codigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea) de los
establecimientos publicos a los que suministro unidades de
sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de éstas.

2. Suministradas al Sector privado.

Nombre y codigo del establecimiento. Indique el nombre y nimero de codigo (los codigos los asigna el
Centro Nacional de la Transfusibn Sanguinea) de los
establecimientos privados a los que suministro unidades de
sangre total, concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles
y crioprecipitados, sefialando en la columna correspondiente la
cantidad de éstas.

Seccion F.- Desglose de Unidades Transfundidas por Grupo Sanguineo. Uso Alogénico y Uso
Autdlogo.

Anote la cantidad de componentes sanguineos desglosado por grupo sanguineo que se hayan transfundido
en su servicio de transfusion en el mes que reporta (A Rh positivo, B Rh positivo, 0 Rh positivo) AB Rh
positivo, A Rh negativo, b Rh negativo, 0 Rh negativo y AB Rh negativo) por uso alogénico y por uso autélogo.

1. Uso alogénico Registre las unidades empleadas para transfusion en uso
alogénico desglosando la cantidad por grupo sanguineo ABO y
Rh positivo o negativo.

2. Uso autdlogo Registre las unidades empleadas para transfusion en uso
autélogo desglosando la cantidad por grupo sanguineo ABOy Rh
positivo 0 negativo.

OBSERVACIONES Y ACLARACIONES.

Anote en el recuadro correspondiente:

Cualquier aclaracion o eventualidad que considere pertinente mencionar o desee expresar, por ejemplo:
resultados positivos o negativos de pruebas confirmatorias de donaciones previas, indicando la fecha de
éstas, etc.

Al final del “Informe” anote el nombre completo del responsable sanitario con su firma autdgrafa, asi como,
lugar y fecha de elaboraciéon. En ausencia del responsable, el encargado de realizar el informe lo firmard,
sin omitir anotar el nombre del responsable sanitario.

Finalmente, el informante debera hacer una declaratoria que haga constar que los datos vertidos son
veridicos y mencionar si los “Datos Generales” de la solicitud, pueden o no darse a conocer, por tratarse de
informacién confidencial, de conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacién Publica Gubernamental. Finalmente, debera anotar su nombre completo, sin abreviaturas, y
firmar de manera autoégrafa.
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COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y
HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD
CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA
INFORME MENSUAL DE LA DISPOSICION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS
TRAMITE: CNTS-01-003-C, MODALIDAD C) DEL USO TERAPEUTICO
Para ser llenado y firmado por el Director de la Unidad Hospitalaria

SALUILY

Datas generales

Freha amla gue slabora estoe inferme (DOMAMAAARAL I ! Mes v afie que infarma [MMAAAAL

i
Gira dil Estabiecimiero: Banco de Zangre : Servicio de Translusidn : Eslablecimisnto da Atenddn Médica E

Raztn social o dencminacian del esiablecimiesnta;

Calle y num. exterior @ Interiar: Coknia:

Enira que callas & encusntra 4l establacimignto;

Dalegacion | Municigl Enficad Federativa

Codige Postal.: Teléfono|s|: Corea (s alectrinica (s):

Momare de Licencia sanitaria: Codigo tnica de establacimienta;

Fananaclente a;  Sewelana de Sakd faceral | | M55 { & ISESTE( ¥ Servicios da Salud estalaies | ) FEMEX{ T«
Direccian Geraral ga Sanidad SEDEMA{ 1 Sanidad Maval Armada Marina de Méxica | | Frivade | 1 Cla| §
(Espacifiquea)

Seccion A.- Vigilancia Transfusional

Si* No

Comité de Medicina Transfusional: Instaurado

Funcionando

*En caso de haber respondido afirmativamente, anexar en fisico o en formato PDF el Acta de Instalacién y la minuta de la tltima sesion:

Nombre completo y cargo responsable de Hemovigilancia:

Indicadores para la Hemovigilancia* :
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X

_ No.depacientes con reacciones adversas
" No.total de transfusiones realizadas

Tipo de reaccion adversaa la transfusion

x= =
No. total de reacciones adversas a la transfusidn

Numero de reacciones adversas atribuibles a error humano

x=

Numero total de reacciones adversas ala transfusién

No.de unidades desechadas por componente por mes

x 100

" No.de unidades existentes en banco de sangre por componente por mes

Numero de Donadores Voluntarios Altruistas

100

x=

Numero de Donaciones Totales

Numero de guias realizadas £400
Numero de guias programadas’

Anexar en fisico o en formato PDF los resultados del seguimiento de los Indicadores del mes que reporta. *Todos se expresan en valores porcentuales.

Seccion B.- Requerimientos y uso terapéutico de los productos sanguineos.

Requerimientos de sangre y sus componentes.

1. Nimero de pacientes:

Transfundidos No pudieron ser transfundidos

2. Numero de unidades transfundidas

Concentrado de
eritrocitos

Concentrado de
Plaquetas

Plasma desprovisto

Plasma fresco fp:
de factores labiles

Crioprecipitados

3. Otros usos terapéuticos:

Uso de hemocomponentes desglosado por departamento o servicios del hospital.

Servicio clinico o
especialidad

Concentrado de eritrocitos

Plasma
desprovisto de
factores labiles

Concentrado de

Plasma fresco
Plaquetas

Crioprecipitados

L

Cirugia.

N

Gineco-obstetricia.

w

Medicina Interna.

Urgencias.

o

Pediatria.

o

Trasplante.

~

Hematologia

@

Oncologia

©

Otros (desglose)

Seccion C.- Productos sanguineos solicitados, devueltos, y desechados en el Banco de Sangre.

1. Concentrado de eritrocitos.

2. Plaguetas.

3. Plasma fresco

4. Plasma desprovisto de factores labiles

Solicitados Devueltos: Desechados:

67 de 79
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Seccion D.- Reacciones o eventos transfusionales adversos.

Reacciones Inmunolégicas Inmediatas.

Plasma
. L X . Concentrado de X . L
Tipo de reaccion: Concentrado de eritrocitos | ; Plasma fresco desprovisto de Crioprecipitados
aquetas
plag factores labiles
Ausentes
1. Hemolitica.
Ocurridas
2. Febril no Ausentes
hemolitica. Ocurridas
3. Reaccién Ausentes
alérgica (Urticaria). Ocurridas
4.Reaccién Ausentes
anafilactoide Ocurridas
Ausentes
5. Anafilaxia.
Ocurridas
6. Dafio pulmonar
agudo asociado a Ausentes
transfusion
("TRALI" por sus Ocurridas
siglas en inglés).
Ausentes
7. Fallecimiento
Ocurridas

Reacciones Inmunolégicas tardias.

Tipo de reaccién:

Plasma
. . Concentrado de X . L
Concentrado de eritrocitos Plasma fresco desprovisto de Crioprecipitados
plaquetas L
factores labiles

1. Aloinmunizacion

Ausentes
(contra antigenos
sanguineos o
proteinas Ocurridas
plasmaticas).

Ausentes
2. Hemolitica.

Ocurridas
3. Enfermedad injerto Ausentes
contra huésped
asociada a
transfusion. Ocurridas
(EICHAT)
4. Parpura Ausentes
trombocitopénica
postransfusion. Ocurridas
5.fallecimiento Ausentes
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Ocurridas

Reacciones o Eventos No Inmunolégicos Inmediatos.

Plasma
X . . . Concentrado de desprovisto . -
Tipo de reaccién: Concentrado de eritrocitos Plasma fresco Crioprecipitados
plaquetas de factores
labiles
1. Contaminacién Ausentes
bacteriana. Ocurridas
2. Sobrecarga Ausentes
circulatoria. Ocurridas
Ausentes
3. Hipotermia.
Ocurridas
4. Coagulopatia Ausentes
hemodilucional. Ocurridas
5. Hemodlisis no Ausentes
inmune (mecénica,
térmica, osmética). Ocurridas
6. Desequilibrio
. . Ausentes
hidroelectrolitico
(hipocalcemia,
hiperpotasemia, )
perp Ocurridas
hipomagnesemia).
Ausentes
7. Embolia.
Ocurridas
8. Disnea asociada a Ausentes
transfusion Ocurridas
9. Reacciones Ausentes
hipotensivas Ocurridas
Ausentes
10. Fallecimiento
Ocurridas
Reacciones o Eventos No inmunolégicos tardios.
Plasma
. » Concentrado de | Concentrado de desprovisto . -
Tipo de reaccién: Sangre Total R . Plasma fresco Crioprecipitados
eritrocitos plaquetas de factores
labiles
Ausentes
1. Hemosiderosis.
Ocurridas
Ausentes
2. Infeccién por VIH 1
Ocurridas
3. Infeccién por VBH. Ausentes
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Ocurridas

Ausentes
4. Infeccién por VCH.

Ocurridas
5. Infeccién por otros Ausentes
viTus. Ocurridas
6. Infeccion por Ausentes
Treponema pallidum. Ocurridas
7. Infeccién por otras Ausentes
bacterias. Ocurridas
8. Infeccion por Ausentes
Trypanosoma cruzi Ocurridas
9. Infeccién por otros Ausentes
parésitos. Ocurridas

Seccion E. Nimero de reacciones atribuibles a error humano y técnico.

1

Numero de reacciones atribuibles a error humano

2

Numero de reacciones atribuibles a error técnico

Observaciones y aclaraciones

Declaro bajo protesta de decir verdad que los datos consignados son veridicos, sin que me eximan que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin
perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial ¢ esta de acuerdo en hacerlos publicos?

Si NO

Nombre y firma del Director de la Unidad Hospitalaria Lugar y fecha

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE COMUNICAR AL TELEFONO DEL CENTRO
NACIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINEA (55) 63 92 22 50 ext. 51681 O AL CORREO ELECTRONICO metodologia-cnts@salud.gob.mx
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MODALIDAD C “DEL USO TERAPEUTICO”

Para el llenado de esta modalidad del “Informe”, véanse las “INSTRUCCIONES GENERALES”, aplicables a

las tres modalidades.

Para ser llenado y firmado por el Director de la unidad hospitalaria.

DATOS GENERALES.

Fecha en la que se elabora
este informe (DD/MM/AAA).

Mes y afio que informa

(MM/AAAA).

Giro del establecimiento

Razén Social o denominacion
del establecimiento.

Calle y numero exterior e
interior.

Colonia.

Entre qué calles se encuentra
el establecimiento

Delegacién o municipio.

Ciudad.
Entidad Federativa.
Cadigo Postal.

Correo electrénico.

Teléfono(s).

NUmero de Licencia
Sanitaria.
Cadigo Unico del

establecimiento.

Anote el dia, mes y afio en que elabora este informe, en numeros
arabigos, con dos digitos para el dia (afiada un “0” para los primeros
nueve dias del mes) y el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos
para el afio.

Anote el mes y afio que esta informando, en nimeros arabigos con dos
digitos para el mes, seguido de una diagonal y cuatro digitos para el afio.

Especificar marcando con una “X” si se trata de un Banco de Sangre, un
Servicio de Transfusion o un Establecimiento de Atencion Médica.

Anotar nombre completo del establecimiento sin abreviaturas, el cual
debe corresponder al de su licencia sanitaria.

Registre el nombre completo de la calle, sin abreviaturas, en donde se
ubica el establecimiento y su nimero exterior y en caso de contar con
ndimero interior o letra, también anotarlo.

Anotar el nombre completo de la colonia, sin abreviaturas, en donde se
ubica el establecimiento.

Registre entre qué calles se encuentra el establecimiento.

Anotar el nombre completo de la delegacion o municipio, sin abreviaturas,
en donde se ubica el establecimiento.

Anote el nombre de la ciudad donde se encuentra el establecimiento.
Registre la Entidad Federativa en donde se encuentra el establecimiento.
Anote el nimero completo del cédigo postal que corresponda.

Anote el o los correos electrénicos de contacto del establecimiento o del
responsable sanitario.

Anote el o los numeros telefénicos, incluyendo clave lada (ejemplo 01 (55)
+ teléfono local).

Anote el nimero completo de la licencia sanitaria del establecimiento.

Registre el cddigo Unico del establecimiento, este ndmero le sera
proporcionado por el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea a
través del Departamento de Metodologia de la Investigacion de la Sangre.
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En el paréntesis marque con una “X” la opcion del establecimiento
correspondiente (por ejemplo: SSA [X] (en caso que el establecimiento
no pertenezca a una institucién de las mencionadas en el formato,
marque con una “X” la opcién “otro” y en el rubro “especifique” registre el
nombre completo de la institucién o duefio del establecimiento).

Seccion A.-  Vigilancia Transfusional.

Comité de Medicina
Transfusional.

En caso de haber respondido
afirmativamente, anexar en
PDF el acta de instalacion y la
minuta de la dltima sesion.

Nombre completo y cargo del
responsable de la
hemovigilancia.

Indicadores para Hemovigilancia:

Registrar si cuenta o no con el Comité de Medicina Transfusional y si
esté o no en funcionamiento.

Con base en el numeral 17 Comité de Medicina Transfusional de la
Norma Oficial Mexicana NOM SSA1_2012 Para la disposicién de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos, las unidades
hospitalarias que trasfundan con regularidad mas de cincuenta unidades
de sangre o de sus componentes, deberan constituir un Comité de
medicina transfusional.

Registrar el nombre completo y el cargo del responsable de la
hemovigilancia.
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1. Indicador que se refiere a determinar el porcentaje de pacientes gue presentanon alguna
reaccion adversa.

No.de pacientes con reacciones adversas

No.total de transfusiones realizadas

2. Indicador gue se refiere especificaments al tipo de reaccion.

Fara cada tipo de reaccian adversa (51 ese fuera gl caso), se debera establecer con D|Ué
porcertaje contribuye al total de reacciones.

Tipo de reaccion adversa a la transfusion

Neo.total de reacciones adversas a la trans fusiom

3. Indicador que discrimina del total de reacciones adversas, aguellas gue se pueden atribuir a
"errar hurmano”.

Numero de reacciones adversas atribuibles a error humano

x= : —
Numero total de reacciones adversas ala transfusion

4. Indicador que se refiere al numero de unidades de sangre v componentes sanguineos
desechados.

No.de unidades desechadas por componente por mes

= x 100
No.de unidades existentes en banco de sangre por componente por mes

5. Indicador que ohserva el cambio de E30LEMa de donacion de Sangre e repusiciﬁn, d
donacian de sangre woluntanay altruista,
Numero de Donadores Voluntarios Altruistas

= 100
. Numero de Donaciones Totales *

6. (Generacion de guias transfusionales

Para poder dar cumplimiento a este indicadar, |a Institucion hospitalana deberd de realizar
el andlisis de sus procedimientos crficos por cada especialidad gue opere en el
establecimiento.

Numero de guias realizadas

x 100

it Numero de guias programadas

Anexar en fisico o en formato PDF los resultados del seguimiento de los Indicadores del mes que reporta.
*Todos se expresan en valores porcentuales.

SECCION B.- Requerimientos y uso terapéutico de los productos sanguineos.

Requerimientos de sangre y sus componentes.

1. Numero de pacientes En las casillas correspondientes, sefiale el nimero de pacientes
transfundidos y a los que transfundidos, de pacientes a los que se les solicitd producto sanguineo
se les solicitd sangre y
componentes sanguineos
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pero no pudieron ser
transfundidos.

2. Nimero de unidades
transfundidas de:

3. Otros usos terapéuticos.
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y que no pudieron ser transfundidos (por causas propias del servicio de
sangre) o no suministrados por insuficiencia de productos sanguineos.

Nota: Las mezclas (“pooles”’) de componentes, tales como las de
plaquetas, crioprecipitados o sangre reconstituida, se contabilizan como
unidades independientes, ejemplos:

— Una sangre reconstituida, se registrara como una unidad de
concentrado de eritrocitos y una unidad de plasma;

— Una mezcla de crioprecipitados integrada por cinco unidades, se
contardn como cinco unidades.

Registre el numero de unidades transfundidas: concentrado de eritrocitos,
concentrado de plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores
labiles, y crioprecipitados, durante el mes informado.

Anote el nimero de unidades empleadas en usos terapéuticos distintos a
la transfusién. En el espacio de OBSERVACIONES Y ACLARACIONES,
especifique el contenido de la unidad y el uso terapéutico que se le dio,
por ejemplo: 2 unidades de plasma rico en plaquetas para medicina
regenerativa.

Uso de hemocomponentes desglosado por departamento o servicios del hospital.

Cirugia
Gineco-obstetricia
Medicina Interna
Urgencias
Pediatria
Trasplante
Hematologia

Oncologia

© ® N o g P

Otros (desglosar)

Anote el nimero de unidades transfundidas en los servicios clinicos o
especialidades del listado desglosando por cada componente sanguineo,
(concentrado de eritrocitos, concentrado plaquetas, plasma fresco,
plasma desprovisto de factores labiles o crioprecipitados) cuando el
servicio al cual se le proporcionaron los componentes no se encuentre en
el listado puede utilizar la opcién de otros, desglosando al nombre del
servicio clinico o especialidad, en caso de ser necesario puede usted
recurrir al espacio OBSERVACIONES Y ACLARACIONES o en su
defecto anexar listado al presente formato.

Seccion C.- Componentes Sanguineos solicitados, devueltos y desechados en el banco de sangre.
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Concentrado de eritrocitos
Plaquetas

Plasma fresco

N

Plasma  desprovisto
factores labiles

5. Crioprecipitados

Registre haciendo el desglose por cada componente sanguineo de la
cantidad de unidades que fueron solicitadas al banco de sangre, unidades
devueltas debido a que por alguna causa no fueron transfundidos y
registre si de estas unidades devueltas el banco de sangre se tuvo la

de necesidad de desecharlas o darles destino final.

Seccién D.- Reacciones o eventos transfusionales adversos.

Las reacciones o eventos adversos a la transfusion pueden ser inmunolégicos o no inmunoldgicos. De
acuerdo al momento de su aparicion pueden ser inmediatas (las que se presentan dentro de las primeras
24 horas tras la transfusion) o tardias (las que ocurren después de las 24 horas del inicio de la transfusion).

Reacciones Inmunoldgicas Inmediatas.

Registre el nimero de casos detectados durante el mes informado. Donde dice “ausentes”, cuando no se
presenté reaccion o efecto adverso u “ocurridos” cuando se presenté alguna de las reacciones
transfusionales de acuerdo al tipo de unidad transfundida: concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o crioprecipitados.

1. Hemolitica

2. Febril no hemolitica.

3. Reaccion alérgica
(Urticaria)

4, Reaccion anafilactoide.

Efecto adverso més grave asociado a transfusién. Dolor toracico o lumbar,
taquicardia, disnea, escalofrios, fiebre, sangrado e incluso shock. Los
pacientes inconscientes pueden presentar hipotension y coagulacion
intravascular diseminada (CID) hemoglobinemia, hemoglobinuria, aumento
de bilirrubina sérica, prueba de antiglobulina directa positiva. Las causas
son por incompatibilidad ABO.

Fiebre o incremento de la temperatura corporal igual o mayor de 1° C,
acompafiada o no de escalofrio, habitualmente ocurre durante la
transfusion. Puede acompafarse de cefalea y vOmito. La reaccion es
mediada por anticuerpos contra antigenos leucocitarios, proteinas
plasmaticas, citosinas de produccion enddgena o por transferencia pasiva,
o bien, por contaminacion bacteriana, esta Ultima se presenta con mayor
frecuencia con la aplicacion de concentrado de plaquetas.

Se manifiesta con prurito, enrojecimiento, salpullido y placas eritematosas.
Es mediada por anticuerpos clase IgE contra proteinas plasmaticas o
alérgenos presentes en el plasma.

Puede presentarse con urticaria, estornudo, sibilancia, ronquido, estridor,
angioedema, dolor toracico, disnea, opresién en el pecho o dolor
retroesternal, hipotension, taquicardia, arritmia, cdélico, nausea, vomito o
diarrea, en ausencia de fiebre. Puede ser secundaria a los mismos factores
causales de la urticaria 0 por anticuerpos contra IgA en pacientes
deficientes de esta inmunoglobulina, elementos no bioldgicos desprendidos
0 procedentes de los materiales que componen a los insumos empleados
en el procedimiento transfusional.
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5. Anafilaxia.

6. Dafio pulmonar agudo
asociado a transfusion
(“TRALI” por sus siglas en
inglés).

7. Fallecimiento
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Puede presentarse con hipotension, obstruccion de vias aéreas superiores
(edema laringeo) o vias inferiores (broncoespasmo), sensaciéon de muerte
inminente, pérdida de la conciencia y choque. Debida a anticuerpos contra
IgA, haptoglobinas, fraccion C4 (antigenos Chido/Rodgers).

Datos de insuficiencia respiratoria aguda, hipoxia tisular, edema pulmonar
agudo bilateral sin compromiso cardiaco, fiebre, hipotension y taquicardia.
Imagen radiolégica de infiltracion pulmonar bilateral. Se debe a
transferencia pasiva de anticuerpos contra leucocitos del receptor, o
anticuerpos del receptor contra antigenos leucocitarios del donante.

La muerte del paciente por reaccion transfusional aguda.

Reacciones Inmunoldgicas tardias.

Registre el nimero de casos detectados durante el mes informado. Donde dice “ausentes”, cuando no se
presenté reaccion o efecto adverso u “ocurridos” cuando se presentd alguna de las reacciones
transfusionales de acuerdo al tipo de unidad transfundida: concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o crioprecipitados.

1. Aloinmunizacién  (contra
antigenos sanguineos o
proteinas plasmaéticas).

2. Hemolitica.

3. Enfermedad injerto contra
huésped asociada a
transfusion. (EICH-AT)

4. Pdrpura trombocitopénica
postransfusion.

5. Fallecimiento

En esta reaccién hay acortamiento de la vida media del componente
transfundido, por ejemplo refractariedad a las plaquetas. Se presentan
cuando ha habido embarazo y/o transfusiones previas.

Ocurre entre los 5y 10 dias tras aplicada la transfusién de eritrocitos, puede
pasar inadvertida, sin embargo, cuando se manifiesta, puede cursar con
fiebre, anemia, ictericia, ocasionalmente hemoglobinuria y coluria.

Se presenta entre los 2 a 30 dias posteriores a la transfusion, se manifiesta
con fiebre, urticaria con descamacion, diarrea acuosa, pancitopenia,
alteracion de enzimas hepaticas, e ictericia. Se debe a la proliferacion en el
receptor de linfocitos presentes en el componente transfundido. Suele
ocurrir en pacientes inmunodeprimidos, tales como trasplantados de
médula dsea, SIDA, prematuros o recién nacidos de bajo peso.

Se identifica por una cuenta de plaquetas menor de 100 x 109/L. Se
presentan entre los 5 y 10 dias de aplicada la transfusion. Se debe a
anticuerpos contra antigenos plaquetarios, con destruccién de plaquetas
autélogas por fendmenos inmunoldgicos diversos.

La muerte del paciente por reaccion transfusional tardia.

Reacciones o Eventos No Inmunolégicos Inmediatos.

Registre el nimero de casos detectados durante el mes informado. Donde dice “ausentes”, cuando no se
presentd reaccion o efecto adverso u “ocurridos” cuando se presenté alguna de las reacciones
transfusionales de acuerdo al tipo de unidad transfundida: concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o crioprecipitados.

1. Contaminacion bacteriana.

Puede ser por bacterias gram positivas o gram negativas, se manifiesta con
fiebre, escalofrio, ndusea, vomito, dolor abdominal y muscular, disnea,
diarrea, hipotension y choque séptico.
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2. Sobrecarga circulatoria.

3. Hipotermia.

4. Coagulopatia
hemodilucional.

5. Hemolisis no inmune
(mecénica, térmica u
osmdtica).

6. Desequilibrio
hidroelectrolitico
(hipocalcemia,
hipercalemia,
hipomagnesemia).

7. Embolia.

8. Disnea  asociada a
transfusion.

9. Reacciones hipotensivas

10. Fallecimiento.
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Se manifiesta con disnea, ortopnea, cianosis, tos, esputo espumoso
(asalmonado), taquicardia, cefalea, hipertension, plétora venosa en cuello,
edema y signos y sintomas de falla cardiaca congestiva, secundaria a la
administracion de unidades de sangre o componente sanguineos.

Se manifiesta con: arritmias ventriculares, escalofrios, aumento del
consumo de oxigeno y puede haber paro cardiaco. Ocurre cuando un
paciente es transfundido con multiples unidades a bajas temperaturas.

Aparecen signos hemorragicos debidos a la dilucion de factores de la
coagulacién y de las plaguetas, en pacientes que han recibido transfusion
masiva, especialmente de concentrados de eritrocitos y soluciones
parenterales.

Esta reaccion puede pasar inadvertida, su origen puede ser mecanico,
térmico u osmotico (excesivo tiempo de centrifugado de unidades,
circulacion extracorpérea, administracion concomitante con la transfusiéon
de soluciones hipotonicas o farmacos, calentamiento o presion excesiva
aplicada a las unidades).

Puede ocurrir:

— Hipocalcemia (disminucién del nivel de calcio plasmético de 2.1
mmol/L u calcio plasmatico total de 8.5 mg/dL), puede ocasionar
parestesias peribucales o faciales, prolongacion del segmento ST del
electrocardiograma y raramente tetania. Se debe al exceso de
anticoagulante ocasionado por transfusion masiva.

— Hiperpotasemia plasmética (superior a 5.0 mEg/L), puede generar
arritmias especialmente en pacientes con insuficiencia renal y pueden
ser letales. Ocurre en transfusion masiva de unidades de concentrados
de eritrocitos, especialmente cuando estan cercanos al limite de
vigencia o por salida rapida del potasio intracelular cuando hay
hemdlisis.

— Hipomagnesemia (niveles sanguineos menores a 1.5 mEg/L), provoca
debilidad muscular, confusion, disminucion de reflejos, movimientos
"entrecortados", hipertension arterial y ritmos cardiacos irregulares.

El cuadro clinico depende del 6rgano afectado. Se originan por émbolos
aéreos o de particulas.

Distress respiratorio agudo que no reune criterios de TRALI, sobrecarga
cardiaca o reaccion alérgica. El distress respiratorio debe ser la
caracteristica fundamental del cuadro.

Cuadro de hipotensién sistolica y/o diastdlica agudo al inicio de la
transfusion. Suele acompafiarse de disnea y/o hipoxemia.

La muerte del paciente por reaccion transfusional aguda.

Reacciones o Eventos No Inmunolégicos Tardios.

Registre el numero de casos detectados durante el mes informado. Donde dice “ausentes”, cuando no se
presentd reaccion o efecto adverso u “ocurridos” cuando se presenté alguna de las reacciones
transfusionales de acuerdo al tipo de unidad transfundida: concentrado de eritrocitos, concentrado de
plaquetas, plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles o crioprecipitados.
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1. Hemosiderosis. Es una enfermedad por sobrecarga de hierro en los tejidos, ocurre en
pacientes politransfundidos por largos periodos con productos sanguineos
que contienen eritrocitos y sus manifestaciones son mdiltiples, entre ellas,
fallas cardiacas, hepaticas o ambas.

Infeccion por VIH 1-2

Infeccién por VBH

Infeccién por VCH

Infeccién por otros virus

Infeccion por T.

Treponema pallidum

Infeccion por otras Registre el niUmero de casos de infeccion por cualquiera de estos agentes,

bacterias cuya transmision sea posiblemente imputable a la transfusion, que hubiese
detectado durante el mes que informa.

2

N

8. Infeccion por T.
Tripanosoma cruzi

9. Infeccion por otros
parasitos.

Seccion E.- Numero de reacciones atribuibles a error humano y/o técnico.

1. Numero de reacciones atribuibles a Anote el nimero de reacciones que pudieran ser atribuibles a
error humano errores humanos y/o técnicos.

2. Numero de reacciones atribuibles a Anote el nimero de reacciones que pudieran ser atribuibles a
error técnico errores técnicos. Entendiendo por éstos los relacionados con el
equipo y/o reactivos.

Observaciones y aclaraciones.

Anote en el recuadro correspondiente:

Cualquier aclaracion o eventualidad que considere pertinente mencionar o desee expresar, por ejemplo:
resultados positivos 0 negativos de pruebas confirmatorias de donaciones previas, indicando la fecha de
éstas, etc.

Al final del “Informe” anote el nombre completo del responsable sanitario con su firma autdgrafa, asi como,
lugar y fecha de elaboraciéon. En ausencia del responsable, el encargado de realizar el informe lo firmard,
sin omitir anotar el nombre y apellidos del responsable sanitario.

Finalmente, el informante deberd hacer una declaratoria que haga constar que los datos vertidos son
veridicos y mencionar si los “Datos Generales” de la solicitud, pueden o no darse a conocer, por tratarse de
informacién confidencial, de conformidad con el articulo 18 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubernamental. Finalmente, debera anotar su nombre completo, sin abreviaturas, y
firmar de manera autégrafa.
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