7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

DATOS GENERALES

Fecha en que se elabora el informe:

Mes y aflo que informa:
Razoén social o denominacién del
establecimiento

DOMICILIO:

B Colonia

C Entre qué calles se encuentra el
establecimiento

D Delegacion / Municipio

E Localidad

F Entidad federativa

G Cddigo Postal

H Teléfono

- -

Licencia sanitaria

- . o

Pertenece a:
A CNTS

B CETS

C SEDENA
D SSA

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

DATOS GENERALES

Fecha en la que se elabora el informe
Mes y aflo que informa

Razén social o denominacion del
establecimiento

Domicilio

Colonia

Entre que calles se encuentra el
establecimiento
Delegacion/Municipio
Localidad

Entidad federativa

Cddigo postal

Longitud

Latitud

Correo electrénico institucional
Licencia sanitaria

Tipo de institucion

RFC

CLUES

Modalidad

Fecha de expedicion

Fecha de vigencia

Nombre completo del responsable sanitario

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace al “RFC", |la obligatoriedad de contar con el se
encuentra prevista en:

Cédigo Fiscal de la Federacion

Articulo 27. En materia del Registro Federal de Contribuyentes, se estara
a lo siguiente:

A. Sujetos y sus obligaciones especificas:

I. Las personas fisicas y personas morales estan obligadas a dar
cumplimiento a las fracciones |, II, Il y IV del apartado B del presente
articulo, siempre que:

a) Deban presentar declaraciones periddicas, o

b) Estén obligadas a expedir comprobantes fiscales digitales por Internet
por los actos o actividades que realicen o por los ingresos que perciban.

B. Catalogo general de obligaciones:

I. Solicitar la inscripcion en el registro federal de contribuyentes.

Il. Proporcionar en el registro federal de contribuyentes, la informacion
relacionada con la identidad, domicilio y, en general, sobre la situacién
fiscal, mediante los avisos que se establecen en el Reglamento de este
Caodigo, asi como registrar y mantener actualizada una sola direccion de
correo electrénico y un ndmero telefénico del contribuyente, o bien, los
medio.

e Por cuanto hace a la “CLUES", la obligacién de contar con ella se
encuentra prevista en:
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E SEMAR

F IMSS

G Privado

H ISSSTE

| Universitario

J Serv. Med. Est.
K Cruz Roja

L DIF

M PEMEX

N Cruz Verde
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Con titulo profesional de

Con especialidad de

Teléfono

Correo electronico del responsable sanitario

JUSTIFICACION

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de
informacion en salud.

320 Clave Unica de Establecimientos de Salud.- Identificador unico,
consecutivo e intransferible que asigna la Secretaria de Salud a través de
la Direccién General de Informacion en Salud de manera obligatoria a
cada establecimiento de salud (entre los que se encuentran: unidades
médicas, laboratorios, centros de diagndstico, centros de tratamiento,
oficinas administrativas, sean estos fijos o moviles) que existaen
el territorio nacional, sea publico, privado o social, y con la cual se identifica
toda la informacién reportada por el mismo a cada uno de los
componentes del Sistema Nacional de Informacién en Salud.

e Porcuanto hace a Longitud, Latitud, Licencia sanitaria, Modalidad,
Fecha de expedicién, Fecha de vigencia, Nombre completo del
responsable sanitario, Titulo Profesional, Especialidad, Teléfono,
Correo electréonico del responsable sanitario, Correo electrénico
institucional, |la obligacién de contar con ella se encuentra prevista
en:

Los datos generales de los establecimientos y los datos del responsable
sanitario, no son modificables por los usuarios, estos datos se extraen por
la plataforma de forma automatica del catdlogo de la Clave Unica de
Establecimientos en Salud (CLUES) el que es emitido y actualizado por la
Direccion General de Informacion en Salud (DGIS), cuyo registro es
obligatorio por parte de los Servicios de Salud, en términos de lo
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JUSTIFICACION

establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia
de informacién en salud y el ACUERDO por el que se emiten los
Lineamientos para la asignacién, actualizacion, difusiéon y uso de la Clave
Unica de Establecimientos de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 27 de diciembre de 2012.

No obstante, la documentacién solicitada por el Centro Nacional de la
Transfusidn Sanguinea, fungird como sustento interno para el registro
proporcionado por la DGIS.

e Enespecifico por cuanto hace a “Licencia sanitaria, Modalidad, Fecha
de expedicién, Fecha de vigencia”, |la obligacién de contar con ella se
encuentra prevista en:

Ley General de Salud

Articulo 315.- Los establecimientos de salud que requieren de autorizacion
sanitaria son los dedicados a:

I. La extraccidn, analisis, conservaciéon, preparacién y suministro de
organos, tejidos y células;

Il. Los trasplantes de érganos y tejidos;

I1l. Los bancos de 6érganos, tejidos y células, y

IV. Los bancos de sangre y servicios de transfusion.

V. La disposicion de células troncales.

La Secretaria otorgara la autorizacion a que se refiere el presente articulo
a los establecimientos que cuenten con el personal, infraestructura,
equipo, instrumental e insumos necesarios para la realizaciéon de los actos
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JUSTIFICACION

relativos, conforme a lo que establezcan las disposiciones de esta Ley y
demas aplicables.

Articulo 319.- Se considerara disposicion ilicita de érganos, tejidos, células
y cadaveres de seres humanos, aquella que se efectUe sin estar autorizada
por la Ley.

Articulo 341. La disposicion de sangre, componentes sanguineos y células
troncales, con fines terapéuticos estara a cargo de los establecimientos
siguientes:

A) Los servicios de sangre que son:

I. Banco de sangre;

Il. Centro de procesamiento de sangre;

[1l. Centro de colecta;

IV. Centro de distribucién de sangre y componentes sanguineos;

V. Servicio de transfusion hospitalario, y

VI. Centro de calificacion bioldgica.

B) Los que hacen disposicion de células troncales que son:

|. Centro de colecta de células troncales, y

Il. Banco de células troncales.

C) Los establecimientos de medicina regenerativa.

Los establecimientos que lleven a cabo la transfusion sanguinea, serdn los
responsables de la seguridad transfusional.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario
de la Disposicién de Organos Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

Articulo 90.- Requieren la Licencia Sanitaria:
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Il.- Los bancos de érganos y tejidos, y los de sangre y plasma;

I1l.- Los servicios de transfusion

IV.- Los establecimientos dedicados a la obtencidn, manejo y suministro
de productos o derivados de la sangre;

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para la asignacion,
actualizacion, difusion y uso de la Clave Unica de Establecimientos de
Salud.

V. Lineamientos para la asignacion, actualizacién, difusiéon y uso de la
CLUES

V.2.1 Alta de un establecimiento

I1l. Es obligatorio el llenado de todos los campos (Anexo 1 estructura del
formulario de captura de los presentes Lineamientos); asimismo, se debe
describir de forma puntual y clara el motivo del alta adjuntando la

siguiente documentacion en forma electrénica:

1. Licencia sanitaria o Aviso de funcionamiento sanitario

e Por cuanto hace a la “fecha de expedicion y vigencia”, se encuentra
contemplado en el:
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DECRETO por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones
de la Ley General de Salud, en materia de Seguridad Sanguinea.
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de abril de 2015

Transitorios

Tercero. Las autorizaciones sanitarias de los establecimientos de salud
mencionados en la fraccién IV del articulo 315 de esta Ley, otorgadas por
tiempo indeterminado deberan someterse a revision para obtener la
licencia sanitaria correspondiente en un plazo de hasta cinco afios a partir
de la entrada en vigor del presente Decreto.

e Por cuanto hace a “Nombre completo del responsable sanitario”, la
obligacion de contar con él se encuentra prevista en:

Ley General de Salud

Articulo 316. Los establecimientos a que se refiere el articulo anterior,
contaran con un responsable sanitario, de quien deberan dar aviso a la
Secretaria de Salud.

Articulo 200. La Secretaria de Salud determinara, con base en los riesgos
gue representen para la salud, los establecimientos a que se refiere el
articulo 198 de la Ley, que requieren para su funcionamiento:

|. Contar, en su caso, con un responsable que redna los requisitos que se
establecen en esta ley y en los reglamentos respectivos;
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Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario
de la Disposicién de Organos Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.
ARTICULO 48.- El médico responsable de un Banco de Sangre, debera
realizar o supervisar las actividades siguientes

VI.- Enviar informes periédicos de ingresos y egresos de sangre y de
componentes de la misma, a la Secretaria, en los términos que fijen las
normas técnicas correspondientes;

ARTICULO 93. Los bancos de érganos y tejidos y los de sangre y plasma,
asi como los servicios de transfusion mencionados en las fracciones Il y |11
del articulo 90 de este Reglamento deberdn reunir los siguientes
requisitos:

Il.- Contar con un profesional responsable de los servicios;

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para la asignacion,
actualizacién, difusion y uso de la Clave Unica de Establecimientos de
Salud, senala lo siguiente:

Anexo 3 Guia de llenado formulario
A. Solicitud de alta

XV. Nombre del responsable del establecimiento.- Integrado por
Nombre(s), apellido paterno y apellido materno.
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e Por cuanto hace a “Titulo Profesional y Especialidad” del
responsable sanitario, la obligaciéon de contar con él se encuentra
en:

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencion Médica

ARTICULO 18.- Los establecimientos en los que se presten servicios de
atencion médica, deberan contar con un responsable, mismo que debera
tener titulo, certificado o diploma, que segun el caso, haga constar los
conocimientos respectivos en el area de que se trate.

Los documentos a que se refiere el parrafo anterior, deberan encontrarse
registrados por las autoridades educativas competentes

e Porcuanto hace a, “Correo electrénico institucional”, la obligacion de
contar con ella se encuentra prevista en:

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para la asignacion,
actualizacién, difusion y uso de la Clave Unica de Establecimientos de
Salud,

Anexo 3 Guia de llenado formulario
A. Solicitud de alta

XVI. Correo electrénico.- Debe registrarse preferentemente el correo
institucional.
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Seccién A.- Uso alogénico.
Donantes alogénicos.

1. NUumero de donantes voluntarios y

altruistas.

Femeninos Aceptados Masculinos

Aceptados Valorados
Aceptados Exetlusién

2. Numero de donantes regulares.

Femeninos Aceptados Masculinos

Aceptados Valorados
Aceptados Exelasién

3. NUmero de donantes de repeticion.
Femeninos Aceptados Masculinos
Aceptados Valorados

Aceptados Exelasién

P it

4. Numero de donantes familiares o
de reposicion.
Totales.

FORMATO DE PROYECTO DE
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Seccién A.- Uso alogénico.

Donantes alogénicos del mes que se
informa

NuUmero de donantes voluntarios y altruistas

Femeninos valorados Masculinos

valorados Valorados Diferidos

temporal Diferidos permanente
Diferidos total Femeninos

Aceptados Masculinos aceptados
Aceptados

NUmero de donantes regulares

Femeninos valorados Masculinos

valorados Valorados Diferidos

temporal Diferidos permanente
Diferidos total Femeninos

Aceptados Masculinos aceptados
Aceptados

NUmero de donantes de repeticion
Femeninos valorados Masculinos

valorados Valorados Diferidos
temporal Diferidos permanente
Diferidos total Femeninos

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace a los donantes alogénicos y sus categorias de sexos,
valorados y deferidos temporal y permanente, la obligatoriedad de
contar con él se encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

Ill.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los andlisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusion
sanguinea;

F).- Dosificaciéon de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la detecciéon del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

).
).
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Femeninos Aceptados Masculinos
Aceptados Valorados
Aceptados Exetlusién

"5. Donantes Aceptados de acuerdo
a edad y sexo"
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Aceptados Masculinos aceptados

Aceptados

NUmero de donantes familiares o de

reposicion

Femeninos valorados Masculinos

valorados Valorados Diferidos

temporal Diferidos permanente
Diferidos total Femeninos

Aceptados Masculinos aceptados
Aceptados

Totales

Femeninos valorados Masculinos

valorados Valorados Diferidos

temporal Diferidos permanente
Diferidos total Femeninos

Aceptados Masculinos aceptados
Aceptados

Donantes Aceptados de acuerdo a edad y
sexo del mes que se reporta

18-19

F M

20-34

F M

35-49

F M

JUSTIFICACION

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de
informacion en salud.

19.3.3.1 La carta de consentimiento informado en la que un donante
consiente la donacién de sangre o componentes sanguineos para uso
alogénico deberd obtenerse en cada donacién y contendra lo siguiente:

a) Nombre del banco de sangre o puesto de sangrado, ubicaciény, en
Su caso, la institucion a la que pertenece;

b) Nombre o titulo del documento;
) Nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacioén y estado civil del donante;
19.3.4.1 Historia clinica del donante

Los bancos de sangre y los puestos de sangrado deberan practicar a todos
los candidatos a donar una historia clinica, en un formato aprobado para
ello por la Secretaria, que tendra caracter confidencial y contendrd, como
minimo, la informacién siguiente:

c) Los datos del donante que permitan su identificacion y localizacion,
que incluyan:

- Nombre y firma o huella dactilar del donante;

- Documento con el que se identifica, dependencia que lo emite y el
numero del documento;

- Edad y fecha de nacimiento;
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1. EXISTENCIAS AL INICIO DEL MES
QUE INFORMA.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Ingresos y altas

1. NUumero de unidades de sangre
total colectadas.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

2. NUmero de unidades colectadas
por aféresis.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

FORMATO DE PROYECTO DE
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50-65
F M
Total

F M

Existencias al inicio del mes que informa
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Ingresos y altas del mes que reporta
1. Numero de unidades obtenidas de sangre
total.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plagquetarias

JUSTIFICACION

- Sexo;
- Ocupacion, y
- Domicilio, teléfono y, en su caso, correo electrénico;

- Uso terapéutico que se le pretenda dar a las unidades extraidas, entre
las posibilidades siguientes: donacién para uso alogénico, singénico o
autoélogo

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

e Por cuanto hace a “Aféresis de eritrocitos/ Aféresis plaguetarias/
Su extraccién fue de bolsa doble? Si/no y 2.2 Anotar el nUmero
de bolsas ", la obligatoriedad de contar con el se encuentra
prevista en:

322 Los términos eritroaféresis, plaquetaféresis, plasmaféresis y
granulocitoféresis, se refieren a los procedimientos mediante los cuales se
colectan selectivamente eritrocitos, plaquetas, plasma y granulocitos,
respectivamente, mediante aféresis.

7.1.1 La sangre para fines transfusionales se podra obtener por extraccion
venosa. Los componentes sanguineos se podran obtener por
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Plasma desprovisto de factores |abiles
Crioprecipitados

3. NUmero de unidades procedentes
del sector publico.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

4. Numero de unidades procedentes
del sector privado.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

FORMATO DE PROYECTO DE
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2 Numero de unidades obtenidas por
fraccionamiento o aféresis.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

2.1 ¢Su extraccion fue de bolsa doble? Si/no
2.2 Anotar el nUmero de bolsas adicionales
obtenidas en la extraccion.

3. NUumero de unidades procedentes del
sector publico.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

4. NUumero de unidades procedentes del
sector privado.

JUSTIFICACION

centrifugacion de unidades de sangre total o por aféresis automatizada
con o sin reposicion de volumen.

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

Ingresos [Egresos

a) NuUmero progresivo para cadala) Fecha y hora de egreso del componente]

ingreso; sanguineo;

b) Fecha de ingreso de las unidades delb) Nombre del establecimiento al que s

sangre o de sus componentes; suministré la unidad, o bien, cuando
proceda nombre del receptor, su nimeroj
c) Nombre del donante;
exclusivo de expediente o registro, el

d) El numero exclusivo de numero de cama o habitacién o, en su caso)

identificacion de la unidad, mismo el domicilio donde se llevara a cabo I

que identificard también a los| transfusion;
componentes fraccionados de I3
c) En su caso, el motivo del destino final;
sangre total;

d) Clasificacion de grupo ABO y Rh (D) del
le) En su caso, nombre del
receptor;
establecimiento o del puesto de

sangrado de procedencia de cadale) Nombre del médico que indica Ia|

unidad; transfusion;
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

<))

El uso terapéutico que se le pretende]
dar, entre las siguientes: alogénica)|

autoéloga o singénica;

El sefalamiento del tipo de

donacioén:

Voluntaria y altruista;

Familiar o de reposicion;

9)

JUSTIFICACION

Volumen egresado cuando se trate de

unidades para uso pediatrico;

Cualquier eventualidad que requiera ser|

consignada, y

h)

)

Designada;

Dirigida;

Regular, o

De repeticion.

El método de extraccion: (extraccion|
habitual de sangre total o de

componentes mediante aféresis);

El sefialamiento del contenido de la|

unidad;

Clasificacién del grupo ABO y Rh (D);

Los bancos de sangre registraran los|
resultados  de las pruebas|
obligatorias para la detecciéon dej

enfermedades transmisibles porf

h)

transfusion, asi como los|

Las demas que el establecimiento considerej

necesarias.
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

;E.S FEesprovistoacTactoresTannes

8. Total de ingresos y altas.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles
Crioprecipitados

9. Total de existencias e ingresos.
Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

FORMATO DE PROYECTO DE
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5. Separacion de unidades en fracciones

pediatricas

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

5.1 ;Cuantas unidades se separaron en
fracciones pediatricas?

6. Total de ingresos y altas.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

7. Total de existencias e ingresos.
Sangre total
Concentrado eritrocitos

JUSTIFICACION

resultados de otras pruebas que se

hubiesen practicado;

) Procesamientos efectuados a las|
unidades, tales como: lavado)
leucodeplecién mediante filtrado)

irradiacion, inactivacién u otros;
Im) Fecha de caducidad de la unidad;

n) Cualquier eventualidad que

requiera consignarse, y

o) Las demés que el establecimiento|

considere necesarias.

Tabla 8
Pruebas previas a la donacidon de componentes sanguineos por aféresis

Nota: Para los donantes de eritroaféresis de bolsa doble, residentes o
procedentes de lugares que se encuentren a una altitud mayor a 1,000
metros sobre el nivel del mar, el valor de hemoglobina debera aumentarse
1g/dL por cada 1,000 metros adicionales sobre el nivel

del mar.
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Egresos y bajas

1. NUmero de unidades de sangre
fraccionadas en componentes.
Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles
Crioprecipitados

2. NUmero de unidades de plasma
fresco empleadas para obtener
crioprecipitados.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

3. NUmero de unidades transfundidas.
Sangre total
Concentrado de eritrocitos

FORMATO DE PROYECTO DE
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Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Egresos y Bajas del mes que reporta
1. NUmero de unidades de sangre total
fraccionadas en componentes.
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

2. Numero de unidades de plasma fresco
empleadas para obtener crioprecipitados
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |labiles
Crioprecipitados

4. Numero de unidades suministradas
al sector publico.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

5. NUmero de unidades suministradas
al sector privado.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

FORMATO DE PROYECTO DE
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Aféresis plaquetarias

3. NUumero de unidades transfundidas.
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

4. Numero de unidades suministradas al
sector publico.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

5. NUmero de unidades suministradas al
sector privado.
Sangre total

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

6. NUmero de unidades enviadas para
la elaboracion de hemoderivados.
Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

7. NUumero de unidades destinadas al
control de calidad e investigacion.
Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

8. NUmero de unidades que se les dio
destino final.
Sangre total

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

6. NUmero de unidades enviadas para la

elaboraciéon de hemoderivados
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

7. NUmero de unidades destinadas al control

de calidad e investigacion.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |labiles
Crioprecipitados

9. Total unidades de egresos y bajas.
Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Existencias al término del mes que
informa

FORMATO DE PROYECTO DE
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Aféresis plaquetarias

8. NUmero de unidades que se les dio
destino final.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

9. Total de unidades de egresos y bajas
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE JUSTIFICACION
PLATAFORMA DIGITAL
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

;a's Faesprovistoaetactorestanhies

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

1. Unidades desechadas por
autoexclusion.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

2. Extraccion incompleta.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

FORMATO DE PROYECTO DE
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Desglose de las unidades que se les dio

destino final del mes que reporta

1. Unidades desechadas por autoexclusion.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

2. Extraccién incompleta.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

3. Unidades reactivas a algun
marcador de infeccion.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles
Crioprecipitados

4. Unidades que llegaron al término
de su vigencia.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados
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Crioprecipitados
Aféresis de eritrocitos
Aféresis plagquetarias

3. Unidades reactivas a algun marcador
infeccioso.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

4. Unidades que llegaron al término de su
vigencia (caducidad).

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

5. Unidades que no cumplen con

temperatura de almacenamiento (red fria).

JUSTIFICACION

Por cuanto hace a “5. Unidades que no cumplen con temperatura de
almacenamiento (red fria),/ Sangre total/ Concentrado eritrocitos/
Concentrado plaquetas/ Plasma fresco/ Plasma desprovisto de
factores ldbiles  / Crioprecipitados/ Aféresis de eritrocitos/ Aféresis
plaguetarias/ 6. Unidades con presencia de coagulo. /7. Apertura o
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Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

6. Unidades con presencia de coagulo.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

7. Apertura o rotura del sistema cerrado.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

JUSTIFICACION

rotura del sistema cerrado y Existencias al término del mes que
informa.”, la obligatoriedad de contar con el se encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

Ill.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusién
sanguinea;

F).- Dosificacion de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la detecciéon del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de
informacién en salud.
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

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

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados
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8. Unidades a las que se les dio destino final
por otras causas:

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Existencias al término del mes que
reporta

Existencias al término del mes que informa.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

JUSTIFICACION

13.2.1 Antes de suministrar alguna unidad para uso terapéutico, el personal
asignado para el suministro de unidades del banco de sangre o del
servicio de transfusion debera verificar lo siguiente:

) Que el aspecto fisico de las unidades sea adecuado, entre otros, que
la bolsa esté integra y que no haya hemodlisis o coagulos

7.1.10 Antes de proceder a la extraccion, el personal que hace la flebotomia
debera verificar lo siguiente:

c) Que las bolsas y equipos colectores se encuentren dentro de su
periodo de vigencia, que carezcan de danos, roturas, cambios en su
coloracion, deterioro o evidencias de contaminacién. En caso de
cualquier alteracién, no deberan ser utilizados. Si la extraccién ya se
hubiese efectuado, se le dara destino final a la unidad obtenida. De
detectarse cualquier defecto en mas de una bolsa o equipo colector
de un mismo lote, se deberan inmovilizar las bolsas o equipos de ese
lote y registrar el incidente, y

8.4.8.4 Una vez descongeladas y lavadas, las plaguetas se conservaran
entre +20° C y +24° C, en agitacion suave (véase apartado 8.4.2). Su uso
terapéutico sera en el menor tiempo posible, sin exceder
de 6 horas, de lo contrario, se les debera dar destino final.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE

PLATAFORMA DIGITAL

JUSTIFICACION

8.5.2 Los concentrados de granulocitos se deberan conservar entre +20°y
+24° C, preferentemente sin agitacion. Su periodo maximo de vigencia
sera de 24 horas; de no emplearse en este lapso, se les deberd dar destino
final.

8.6.2.8 Para utilizar los plasmas congelados, frescos o no, deberan
descongelarse a temperaturas entre +30° y +37° C mediante técnicas o
equipos especificos validados para el efecto, que no afecten, en su caso,
los factores labiles de la coagulacion. De emplearse bano Maria debera
evitarse que se contamine el puerto de entrada de la bolsa contenedora.
Una vez descongelados deberan transfundirse a la brevedad, o bien,
conservarse entre +2°y +6° C por un lapso que no exceda de 6 horas con
el fin de evitar la pérdida de la actividad de los factores l|abiles de la
coagulacion. De no emplearse para transfusion se les dara destino final.

8.6.3.2 Para utilizar los crioprecipitados deberan descongelarse a
temperaturas entre +30°y +37° C mediante técnicas o equipos especificos
validados para el efecto, que no afecten los factores labiles de la
coagulacion. De emplearse bafio Maria debera evitarse que se contamine
el puerto de entrada de la bolsa contenedora. Una vez descongelados
deberd favorecerse la disoluciéon del producto mediante manipulacion
suave y transfundirse a la brevedad, o bien, conservarse entre +2°y +6° C
por un lapso que no exceda de 6 horas con el fin de evitar la pérdida de
sus propiedades procoagulantes, de no transfundirse en ese lapso se le
dara destino final.

Tabla 41



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccién B.- Uso autélogo (depésito

previo).

Donantes / receptores

FORMATO DE PROYECTO DE

PLATAFORMA DIGITAL

Seccién B.- Uso autélogo (depoésito
previo).

Donantes/receptores

JUSTIFICACION

Informacion relativa a ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos de los bancos de sangre y servicios de transfusion

Ingresos

[Egresos

a)

b)

)

)

Numero progresivo para cadal

ingreso;

Fecha de ingreso de las unidades|
de sangre o de susj

componentes;

Nombre del donante;

El numero exclusivo de
identificaciéon de la unidad)
mismo que identificara también|
alos componentes fraccionados]

de la sangre total;

la) Fecha y hora de egreso del componente]

sanguineo;

b) Nombre del establecimiento al que se
suministré la unidad, o bien, cuando proceda
nombre del receptor, su nimero exclusivo de]
expediente o registro, el niUmero de cama o
habitacion o, en su caso, el domicilio donde se]

llevara a cabo la transfusion;

En su caso, el motivo del destino final;

Por cuanto hace a “Aféresis de eritrocitos y Aféresis plaquetarias.”, la
obligatoriedad de contar con el se encuentra prevista en:



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

1. Pacientes del hospital al que
pertenece el banco, sometidos al
procedimiento de depdsito previo de
sangre.

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

1. Existencias al inicio del mes que
informa:

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles

Ingresos y altas

1. NUmero de unidades de sangre
total colectadas.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

1. Pacientes del hospital al que pertenece el
banco, a los que se le realizd procedimiento

de depdsito previo de sangre.

2. Pacientes de otro establecimiento, a los
gue se le realizé procedimiento de depdsito

previo de sangre.

1. Existencias al inicio del mes que informa:

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Ingresosy altas

1. Numero de unidades de sangre total
colectadas.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plagquetarias

JUSTIFICACION

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

I1l.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusién
sanguinea;

F).- Dosificacion de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la deteccién del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de
informacion en salud.

322 Los términos eritroaféresis, plaquetaféresis, plasmaféresis vy
granulocitoféresis, se refieren a los procedimientos mediante los cuales se
colectan selectivamente eritrocitos, plaquetas, plasma y granulocitos,
respectivamente, mediante aféresis.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles

4. NUmero total de existencias e
ingresos.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas
Plasma fresco

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

2. Numero de unidades obtenidas por
fraccionamiento o aféresis.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

3. NUumero total de existencias e ingresos.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

JUSTIFICACION

7.1.1 La sangre para fines transfusionales se podrd obtener por extraccion
venosa. Los componentes sanguineos se podran obtener por
centrifugacion de unidades de sangre total o por aféresis automatizada
con o sin reposicidon de volumen.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Plasma desprovisto de factores |abiles

Egresos y bajas

1. NUmero de unidades de sangre
total fraccionadas.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |abiles

2. Numero de unidades transfundidas
(uso autdélogo).

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plagquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles

3. NUmero de unidades enviadas a
otro establecimiento (uso autélogo).
Sangre total

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Egresos y bajas

1. NUumero de unidades de sangre total
fraccionadas.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

2. NUmero de unidades transfundidas.
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

3. NUmero de unidades enviadas a otro
establecimiento.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores |labiles

4. Numero de unidades a las que se
dio destino final.

Sangre total

Concentrado de eritrocitos
Concentrado de plaguetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Aféresis plaquetarias

4. NUmero total de unidades a las que se dio
destino final.

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

5. Total de unidades de egresos y bajas.
Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Aféresis de eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Existencias al término del mes que informa
1. Existencias al término del mes que
informa

Sangre total

Concentrado eritrocitos

Concentrado plaquetas

Plasma fresco

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace a “5. Total de unidades de egresos y bajas./ Sangre

total/ Concentrado eritrocitos/ Concentrado plaquetas/ Plasma fresco
y Plasma desprovisto de factores |abiles”, obligatoriedad de contar
con el se encuentra prevista en:

7.1.2 Toda donaciéon debera registrarse en los libros o sus equivalentes de
ingresos y egresos de sangre y componentes sanguineos autorizados vy,
en su caso, en los sistemas electrénicos (véanse los apartados 19.3.2.1 al
19.3.2.4 y las tablas 41y 42 de esta Norma)

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos

19.3.2.1 Los bancos de sangre, los puestos de sangrado y los servicios de
transfusion, de acuerdo a las funciones que realizan, deberan contar con
registros documentales sobre los ingresos y egresos de sangre y de sus
componentes



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE JUSTIFICACION
PLATAFORMA DIGITAL

Plasma desprovisto de factores labiles 19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
Aféresis de eritrocitos egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
Aféresis plagquetarias 0 un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la informacién que

indica la tabla 41 de esta Norma:

Tabla 41

Informacion relativa a ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos
de los bancos de sangre y servicios de transfusion

Egresos
Q) Fecha y hora de egreso del componente
sanguineo;
b) Nombre del establecimiento al que se

suministré la unidad, o bien, cuando
proceda nombre del receptor, su niumero
exclusivo de expediente o registro, el
nUumero de cama o habitacién o, en su caso,
el domicilio donde se llevard a cabo la
transfusion;

c) En su caso, el motivo del destino final;

d) Clasificacion de grupo ABO y Rh (D) del
receptor;




7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccién C.- Eventos o reacciones
adversas a la donacién.

Eventos adversos a la donaciéon

6. hematoma en el sitio de puncion.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Seccioén C.- Eventos o reacciones adversas
a la donacion.

Eventos o reacciones adversas a la donacidn
1. Numero de donantes que presentaron

reacciones adversas a la donacién.

2. NUmero de reacciones adversas a la
donacién.
Embolismo aéreo por aféresis

Eventocardiovasctarmayor

Hematoma

JUSTIFICACION

e) Nombre del médico que indica la
transfusion;

if) Volumen egresado cuando se trate de
unidades para uso pediatrico;

g) Cualquier eventualidad que requiera ser
consignada, y

h) Las demas que el establecimiento

considere necesarias.

Por cuanto hace a “Embolismo aéreo por aféresis/
Inflamacidén/infeccidn en sitio de puncién/ Otras lesiones vasculares
(trombosis venosa profunda, fistula arteriovenosa, sindrome
compartimental, pseudoaneurisma)/ Reaccidén alérgica local/
Reaccion anafilactica/ Reaccién vasovagal con crisis convulsivas/
Reaccién vasovagal con pérdida de la conciencia > 60 seg sin crisis
convulsiva y Reaccidn vasovagal sin pérdida de la conciencia (sélo
nausea/vomito/diaforesis)”, la obligaciéon de contar con ello se
encuentra en:

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

8. puncién accidental de una arteria.
12. irritacion ¢ lesiéon directa del nervio.
Y—doterenelHoraze:

15. en aféresis, sintomas de
intoxicacion por citrato.
to-otroseventosadversosata
Yrrauerte:

18. describa si algun evento adverso
generd alguna secuela, especifique:

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Inflamacion/infeccion en sitio de puncién
Lesion /irritacion del nervio

Otras lesiones vasculares (trombosis venosa
profunda, fistula arteriovenosa, sindrome
compartimental, pseudoaneurisma)

Puncidén arterial

Reaccion alérgica local
Reaccion anafilactica

Reaccion vasovagal con crisis convulsivas

Reaccién vasovagal con pérdida de la
conciencia > 60 seg sin crisis convulsiva

Reaccion vasovagal sin pérdida de la
conciencia (s6lo ndusea/vomito/diaforesis)

Toxicidad por citrato

3. Describa si algun evento o reaccion

adversa generd alguna secuela, especifique:

JUSTIFICACION

14.6 Los bancos de sangre, los servicios de transfusion y los servicios
clinicos de los establecimientos para la atencién médica que en sus
instalaciones apliquen transfusiones, deberan contar con registros de las
transfusiones aplicadas que contendran como minimo la informacién
gue sefala el apartado 19.3.4.10 de esta Norma.

14.7 El médico que indique una transfusion debera registrar o supervisar
que el personal que la aplique, registre en el expediente clinico del
receptor las transfusiones que se hayan aplicado, anotando como
minimo, la informacién que sefala el apartado 19.3.4.11 de esta Norma.

14.8 El responsable sanitario de un banco de sangre o de un servicio de
transfusion, debera procurar que se realicen los registros a que se refiere
el apartado que antecede.

19.3.4.10 Registros de las transfusiones

Los bancos de sangre, los servicios de transfusiéon y los servicios clinicos
de los establecimientos de atencidon médica que apliquen transfusiones,
deberan registrar en un libro, el niUmero de componentes sanguineos
transfundidos, incluyendo, en su caso, las transfusiones domiciliarias
efectuadas bajo la responsabilidad del banco de sangre o del servicios de
transfusion. Estos registros deberan contener
la informacién siguiente:



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccidén D.- Resultados de las
pruebas de deteccién de agentes
transmisibles por transfusion.

1. Donantes voluntarios y altruistas

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Seccién D.- Resultados de las pruebas de
deteccién de agentes transmisibles por
transfusién.

k)

m)

n)

JUSTIFICACION

Los datos relativos a la vigilancia del acto transfusional y el
volumen del componente transfundido;

En su caso, informacién adecuada y suficiente sobre cualquier
incidente, reaccién o efecto adverso que se presente o detecte
durante o después de la transfusidén, que incluya el tiempo
transcurrido entre el inicio de la transfusién y la aparicién de los
sintomas o signos de la reaccién o efecto adverso;

El manejo de los efectos o reacciones adversas y sus resultados;

En su caso, el reporte de las determinaciones analiticas,
efectuadas por el banco de sangre o servicio de transfusién que
suministré los productos sanguineos, tendientes a investigar las
causas de la reacciéon o efecto adverso, y

Ademas de los registros a que hace referencia este apartado, los
establecimientos que apliquen transfusiones estableceran la prevalencia
de eventos y reacciones adversas por unidades transfundidas.

Por cuanto hace a “AcHB (core), Brucella y Otro”, la obligaciéon de
contar con ello se encuentra en:



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

VIH1-2

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHB

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

1.DONANTES VOLUNTARIOS Y
ALTRUISTAS

VIH 1-2

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Ags -HB

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

JUSTIFICACION

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

I1l.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusion
sanguinea;

F).- Dosificacién de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la detecciéon del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

).
).

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

"T. pallidum"

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

AcHB (core)

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

9.3 Los bancos de sangre y, en su caso, los servicios de transfusion,
deberan tener y conservar registros

de todas las determinaciones analiticas que efectuen en donantes y
receptores. Los registros garantizaran la identificacion inequivoca de las
muestras de los donantes o receptores. Los resultados de las
determinaciones analiticas seran notificados a la brevedad al personal
que suministre las unidades para su uso, traslado a otro

establecimiento o transfusion.

9.4.3 Cuando por la situacion epidemiolégica de la regiéon geografica
donde se encuentra el establecimiento o de la de procedencia del
donante, sus antecedentes personales o sus factores de riesgo para
adquirir infecciones, o bien, por las caracteristicas de los futuros
receptores y su susceptibilidad a adquirir o desarrollar enfermedad, el
banco de sangre debera efectuar y documentar pruebas adicionales para
la deteccion de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion. Las
pruebas adicionales podran incluir la deteccion de los agentes siguientes:
a) Brucella;

b) Plasmodium;

c) Citomegalovirus;

d) Toxoplasma;

e) Retrovirus HTLV tipos | y Il, y

f) Otros agentes.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

2. DONANTES REGULARES

VIH 1-2

- NUmero de donantes negativos.
- NUumero de donantes reactivos.
- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHB
- NUmero de donantes negativos.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Brucella

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- Numero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Otro

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

2. DONANTES REGULARES

VIH 1-2

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

- NUumero de donantes reactivos.
- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- (%) de donantes confirmados.

Ags -HB

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

T. cruzi

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

AcHB (core)

- NUmero de donantes No reactivos

- NUumero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Brucella

- NUumero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

3.DONANTES DE REPETICION

VIH1-2

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHB

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Otro

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

3.DONANTES DE REPETICION

VIH 1-2

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Ags -HB

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

- NUmero de donantes positivos
confirmados.
- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

VHC

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

4.DONANTES FAMILIARES O DE
REPOSICION

VIH 1-2

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

AcHB (core)

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Brucella

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Otro

- NUumero de donantes No reactivos

- NUumero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

- (%) de donantes confirmados.

VHB

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

4.DONANTES FAMILIARES O DE
REPOSICION

VIH 1-2

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Ags -HB

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.
- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

AcHB (core)

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los

gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

5. DONANTES AUTOLOGOS

VIH 1-2

- NUmero de donantes negativos.

- NUmero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHB

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Brucella

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Otro

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

5. DONANTES AUTOLOGOS

VIH 1-2

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

- NUmero de donantes negativos.

- NUumero de donantes reactivos.
- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes negativos.
- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes
repetidamente reactivos.

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- NUmero de donantes positivos
confirmados.
- (%) de donantes confirmados.

Ags -HB

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

VHC

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

"T. pallidum"

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

JUSTIFICACION



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:
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si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- NUmero de donantes positivos
confirmados.
- (%) de donantes confirmados.

T. cruzi

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

AcHB (core)

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUumero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUmero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

Brucella

- NUumero de donantes No reactivos

- NUumero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

JUSTIFICACION
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A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccion E.- Resultados de otras
pruebas de deteccion de agentes
transmisibles por transfusion en
donantes alogénicos.

Marcadores

1. brucella sp.

2. achb core.

3. virus del oeste del nilo.

4. otros (especifique):

Seccién F.- Tipo de técnica y marca
comercial empleada para la
deteccién de agentes infecciosos
transmisibles por transfusion.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

- NUmero de donantes positivos
confirmados.
- (%) de donantes confirmados.

Otro

- NUmero de donantes No reactivos

- NUmero de donantes reactivos.

- NUmero de donantes reactivos que se les
realiza confirmatoria

- NUumero de donantes positivos
confirmados.

- (%) de donantes confirmados.

SECCION E - Tipo de técnicay marca
comercial empleada para la deteccién de
agentes infecciosos transmisibles por
transfusiéon

JUSTIFICACION
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

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

transfusion.

Agente

1. VIH 1-2.

Escrutinio o tamizaje

NAT
Confirmatoria/suplementaria

2. VHB.

Escrutinio o tamizaje

NAT
Confirmatoria/suplementaria

3. VHC.

Escrutinio o tamizaje

NAT
Confirmatoria/suplementaria

4, Treponema pallidum.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

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

Escrutinio o

Agente tamizaje NAT
Cobas — Roche
1. VIH 1-2. ACCESS Individual
Escrutinio | ACCUTRAC | Cobas - Roche - |
o K ONE STEP mezclas
tamizaje Amplificacién — Gt
NAT ADALTIS - Individual
Confirmat [ ADVANCED
oria/ HIV
weptene [ cne
ALINITY |
2on | ASEOT
E ini
scérutl io ABBOTT
tamizaje AUTOBIO
NAT VIH ELISA
Confirmat BIOFLASH
oria/ BIOKIT

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace a “Escrutinio o tamizaje” en las diferentes
plataformas que existen, la obligatoriedad de contar con él se
encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

I1l.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusién
sanguinea;

F).- Dosificacion de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la deteccién del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Escrutinio o tamizaje
NAT
Confirmatoria/suplementaria

5. Trypanosoma cruzi.
Escrutinio o tamizaje

NAT
Confirmatoria/suplementaria

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

supleme
Nntaria

3. BHC.
Escrutinio
o)
tamizaje
NAT
Confirmat
oria/
supleme
ntaria

4,
Trepone
ma
pallidu
m
Escrutinio
o)
tamizaje
NAT
Confirmat
oria/
supleme

BIOLINE

COBAS

DIAGNOSTI
C

DIASORIN

ELECSYS

EVOLIS

GENSCREE
N BIO RAD

HIV ABC

HIV
INMUNODI
AGCNOSTIC

HIV
MEXLAB

INMUNOCO
MB

INTEC

INTERBIOL

LIAISON DE
DIASORIN

MUREX

NEOGEN

JUSTIFICACION

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

9.3 Los bancos de sangre y, en su caso, los servicios de transfusion,
deberdn tener y conservar registros de todas las determinaciones
analiticas que efectien en donantes y receptores. Los registros
garantizaran la identificacion inequivoca de las muestras de los donantes
0 receptores. Los resultados de las determinaciones analiticas seran
notificados a la brevedad al personal que suministre las unidades para su
uso, traslado a otro establecimiento o transfusion.

9.4.1 Con las muestras sanguineas tomadas en cada donacion de sangre
y componentes sanguineos, se deberdn efectuar las pruebas para la
deteccion de agentes transmisibles por transfusion invariablemente
antes del uso terapéutico. Estas pruebas deberan realizarse en toda
donacién independientemente de que antes de efectuar las pruebas se
hubiese dado destino final al producto sanguineo de que se trate.

9.42 las pruebas para la deteccion de los agentes infecciosos
transmisibles por transfusion deberan incluir obligatoriamente Ia
deteccién de los siguientes:

a) Treponema pallidum;
b) Virus B de |la hepatitis;
c) Virus C de la hepatitis;

d) Virus de la inmunodeficiencia humana tipos1y 2,y
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

6. Brucella sp.
Escrutinio o tamizaje
Confirmatoria/suplementaria

- . :

o e
Eserutinio o tamizaje :

10. Otros (especifique):

Escrutinio o tamizaje

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

ntaria

5.
Trypano
soma
cruzi.
Escrutinio
o
tamizaje
NAT
Confirmat
oria/
supleme
Nntaria

ORTHO
CLINICAL
DIAGNOSTI
CS

PRISMA

ROCHE

SIEMENS

UNIGOLD
HIV

VIDAS
BIOMERIEU
X

VITROS

WIENER

OTROS
(ESPECIFIQ
UE EN
OBSERVACI
ONES)

JUSTIFICACION

e) Trypanosoma cruzi;

9.4.3 Cuando por la situacion epidemioldgica de la regidn geografica
donde se encuentra el establecimiento o de la de procedencia del
donante, sus antecedentes personales o sus factores de riesgo para
adquirir infecciones, o bien, por las caracteristicas de los futuros
receptores y su susceptibilidad a adquirir o desarrollar enfermedad, el
banco de sangre debera efectuar y documentar pruebas adicionales para
la detecciéon de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion. Las
pruebas adicionales podran incluir la deteccion de los agentes siguientes:

a) Brucella;

b) Plasmodium;

c) Citomegalovirus;

d) Toxoplasma;

e) Retrovirus HTLV tipos |y II,y

f) Otros agentes.

9.4.13 Los bancos de sangre que efectlen pruebas de amplificacién de
acidos nucleicos, tales como, técnicas de amplificacion mediada por
transcripcién o de reaccién en cadena de la polimerasa.

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos.
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE JUSTIFICACION
PLATAFORMA DIGITAL

Confirmatoria/suplementaria 19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y

Eecruiiie © egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
Observaciones y aclaraciones sobre Agente tamizaje Coriirreiey © YA servicio de transfusion, incluirdn, como minimo, la informacién que
las pruebas de laboratorio. indica la tabla 41 de esta Norma:

BIO-ROSA DE
BENGALA MEXLAB Confirmator
6. Brucella BRUCELLA IgG
sp. BIORAD Suplements
BRUCELLA I1gG
ELISA
CALBIOTECH
QUIMIBIOL Tamizaje
BRUCELLA I1gG
SERION ELISA
BIORAD
ROSA DE
BENGALA LAFON
ROSA DE
BENGALA LICON
ROSA DE
BENGALA MICSA
ROSA DE
BENGALA
MONLAB
ROSA DE
BENGALA
QUIMIBIOL
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccidn G.- Colectas de sangre en
puestos de sangrado fijos y colectas
externas efectuadas por el banco de
sangre.

Gl. Colectas de sangre en puestos de
sangrado fijos.
Narmero-depuestosdesangradecon
tesgquecuentaectHbanco-desangre:
et

Nombre del puesto de sangrado

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

ROSA DE

BENGALA

SPINREACT

ROSE DE BENGAL KIT KARLA CO
OTROS (ESPECIFIQUE EN OBSER

7. Otros (especifique)

Agente
Escrutinio o tamizaje
Confirmatoria/suplementaria

Observaciones y aclaraciones sobre las
pruebas de laboratorio.

SECCION F - Colectas de sangre en centro
de colecta fijos y colectas externas
efectuadas por el banco de sangre.

LOS DATOS REGISTRADOS EN LA SECCION
F DEBERAN HABERSE CARGADO
PREVIAMENTE EN LA SECCION A DE ESTE
FORMATO.

F1. Colectas de sangre en centros de colecta
fijos

CLUES

JUSTIFICACION

e Porcuanto hace a los donantes alogénicos y sus categorias de sexos,
valorados y deferidos temporal y permanente, la obligatoriedad de
contar con él se encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de
la disposicidon de 6rganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.
Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
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gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

ST

N° de unidades de sangre colectadas

G2. Colectas Externas.

Fecha

Lugar donde se llevé a cabo la colecta
N° de unidades de sangre colectadas

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Cddigo de Establecimiento

Nombre del centro de colecta

N° de unidades de sangre colectadas
F2. Colectas externas

Fecha

Lugar donde se llevo a cabo la colecta
N° de unidades de sangre colectadas

JUSTIFICACION

Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusién, incluirdn, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion
en salud.

3.20 Clave Unica de Establecimientos de Salud.- Identificador Unico,
consecutivo e intransferible que asigna la Secretaria de Salud a través de
la Direccién General de Informacion en Salud de manera obligatoria a
cada establecimiento de salud (entre los que se encuentran: unidades
médicas, laboratorios, centros de diagndstico, centros de tratamiento,
oficinas administrativas, sean estos fijos o moviles) que existaen
el territorio nacional, sea publico, privado o social, y con la cual se identifica
toda la informacién reportada por el mismo a cada uno de los
componentes del Sistema Nacional de Informacién en Salud.
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccion H.- Causas de diferimiento o
rechazo de donantes por género y
rango de edad.

Determinacion
1. Peso bajo.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Seccioh G - Causas de diferimiento
(rechazo) de donantes por sexo y rango de

edad.

Determinacion

1. Anemia

18 -19 F/M

20 - 34 F/M

35— 49 F/M

50 - 65 F/M
FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

2. Antecedentes de hepatitis
18 -19 F/M

20 - 34 F/M

35-49 F/M

50 - 65 F/M

FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

3. Diabetes insulinodependiente
18 -19 F/M

20 -34 F/M

35-49 F/M

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace a “1. Anemia/ 2. Antecedentes de hepatitis/ 3.
Diabetes insulinodependiente/ 5. Hipertensién / hipotensiéon y 6.
Infecciéon activa” y rango de edades, la obligatoriedad de contar con
el se encuentra prevista en:

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

9.3 Documentacioén relativa a la disposicion de sangre y componentes
sanguineos.

19.3.1.2 Procedimiento normalizado de operacion para la atencion y
manejo de los donantes que deberd incluir entre otros:

a) La metodologia para una atencién digna y respetuosa, que permita
ganar la empatia y confianza del donante a fin de que pueda obtenerse
informacién veraz y que la evaluacién médica resulte efectiva;

b) Los criterios para la aceptacion, diferimiento o exclusién indefinida o
permanente de los donantes conforme a lo sefialado en el capitulo 6 de
esta Norma;

19.3.3.1 La carta de consentimiento informado en la que un donante
consiente la donacién de sangre o componentes sanguineos para uso

alogénico deberd obtenerse en cada donacidén y contendra lo siguiente:
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

2. Hemoglobina o hematocrito bajos.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

50 - 65 F/M
FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

4. Hemoglobina o hematocrito bajos
18 -19 F/M

20 - 34 F/M

35-49F/M

50 - 65 F/M

FEMENINO TOTAL

MASCULINO TOTAL

5. Hipertension / hipotension
18 -19 F/M

20 - 34 F/M

35-49 F/M

50 - 65 F/M

FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

6. Infeccidn activa
18 =19 F/M

20 — 34 F/M

35— 49 F/M

50 - 65 F/M
FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

JUSTIFICACION

c) Nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacién y estado civil del
donante;

i) Tratdndose de donantes designados, ademas de lo anterior
contendra:

- El nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacién y estado civil del
receptor, asi como los riesgos y beneficios esperados para éste, y

19.332 La carta de consentimiento informado para efectuar
procedimientos de transfusion autdloga debera incluir la informacion
siguiente:

a) Nombre, ubicacidn y, en su caso, nombre de la institucion a la
que pertenece el banco de sangre, servicio de transfusién o
establecimiento de atencién médica que efectuard el
procedimiento;

c) Nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacién y estado civil del
paciente;

19.3.4.1 Historia clinica del donante

Los bancos de sangre y los puestos de sangrado deberan practicar a
todos los candidatos a donar una historia clinica, en un formato aprobado
para ello por |la Secretaria, que tendra caracter confidencial y contendra,
como minimo, la informacién siguiente:
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3. Practicas de riesgo.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

7. Peso bajo

18 -19 F/M

20 - 34 F/M

35— 49 F/M

50 - 65 F/M
FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

8. Practicas de riesgo
18 -19 F/M

20 - 34 F/M
35-49F/M

50 - 65 F/M
FEMENINO TOTAL
MASCULINO TOTAL

JUSTIFICACION

Razones por las cuales se hubiera excluido o diferido al donante
0, en su caso, motivo por el cual se hubiera dado destino final a su
sangre o componentes sanguineos, y



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE JUSTIFICACION
PLATAFORMA DIGITAL

MUIERESH8-2425-4445-651824; 9. Otros

25444565 18 -19 F/M
MUJERES18-24,25-44-45-6518-24; 20 — 34 F/M
25444565 35— 49 F/M
MUIERES 18-24, 25-44, 45-65,18-24, 50 - 65 F/M

25 44 45 65 FEMENINO TOTAL
HOMBRES18-24,25-4445-65-18-24- MASCULINO TOTAL
25444565

25 44 4D 65

HOMBRES18-2425-4445-65-18-24,; TOTAL FEMENINO
25-4445-65 TOTAL MASCULINO



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los

gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Seccién I.- Desglose de intercambio
de unidades de sangre y
componentes sanguineos.

Desglose de unidades recibidas del
sector publico o privado.

Recibidas del sector publico.

-Nombre del establecimiento
-5

-Sangre total

-Concentrado de eritrocitos

-Concentrado de plaquetas

-Plasma fresco

-Plasma desprovisto de factores

labiles

-Crioprecipitados

Recibidas del sector privado.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Seccién H - Desglose de intercambio de

unidades de sangre y componentes
sanguineos.

Recibidas del sector publico
CLUES

Nombre del establecimiento
SUB-CLUES

Sangre total

Concentrados de eritrocitos
Concentrados de plaguetas
Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Recibidas del sector privado
CLUES
Nombre del establecimiento

JUSTIFICACION

e Por cuanto hace a “1. Anemia/ 2. Antecedentes de hepatitis/ 3.
Diabetes insulinodependiente/ 5. Hipertensién / hipotension y 6.
Infeccion activa” y rango de edades, la obligatoriedad de contar con
el se encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.
Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;

Ill.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

-Nombre del establecimiento
-5

-Sangre total

-Concentrado de eritrocitos

-Concentrado de plaquetas

-Plasma fresco

-Plasma desprovisto de factores

labiles

-Crioprecipitados

Desglose de unidades suministradas
al sector publico o privado.
Suministradas al sector publico.

-Nombre del establecimiento
I

-Sangre total

-Concentrado de eritrocitos

-Concentrado de plaquetas

-Plasma fresco

-Plasma desprovisto de factores

labiles

-Crioprecipitados

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

SUB-CLUES

Sangre total

Concentrados de eritrocitos
Concentrados de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Suministradas al sector publico
CLUES

Nombre del establecimiento
SUB-CLUES

Sangre total

Concentrados de eritrocitos
Concentrados de plagquetas
Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Suministradas al sector privado
CLUES
Nombre del establecimiento

JUSTIFICACION

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusiéon
sanguinea;

F).- Dosificacion de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la deteccion del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusién, incluirdn, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

322 Los términos eritroaféresis, plaquetaféresis, plasmaféresis y
granulocitoféresis, se refieren a los procedimientos mediante los cuales se
colectan selectivamente eritrocitos, plaquetas, plasma y granulocitos,
respectivamente, mediante aféresis.

7.1.1 La sangre para fines transfusionales se podra obtener por extraccion
venosa. Los componentes sanguineos se podran obtener por
centrifugaciéon de unidades de sangre total o por aféresis automatizada
con o sin reposicién de volumen.



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Suministradas al sector privado.

-Nombre del establecimiento

~ o
-Sangre total
-Concentrado de eritrocitos
-Concentrado de plaguetas
-Plasma fresco
-Plasma desprovisto de factores
labiles
-Crioprecipitados

Seccién J.- Grupo sanguineo de los
donadores.

Grupo sanguineo y Rh

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

SUB-CLUES

Sangre total

Concentrados de eritrocitos
Concentrados de plaquetas

Plasma fresco

Plasma desprovisto de factores labiles
Crioprecipitados

Aféresis eritrocitos

Aféresis plaquetarias

Seccién | - Grupo sanguineo de los
donadores.

Grupo Sanguineo y RH

Femenino

O+ O- A+ A- B+ B-
AB+ AB-

Masculino

O+ O- A+ A-

Total

O+ O-

JUSTIFICACION

NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion
en salud.

3.20 Clave Unica de Establecimientos de Salud.- Identificador Unico,
consecutivo e intransferible que asigna la Secretaria de Salud a través de
la Direccién General de Informacion en Salud de manera obligatoria a
cada establecimiento de salud (entre los que se encuentran: unidades
médicas, laboratorios, centros de diagndstico, centros de tratamiento,
oficinas administrativas, sean estos fijos o moviles) que existaen
el territorio nacional, sea publico, privado o social, y con la cual se identifica
toda la informacién reportada por el mismo a cada uno de los
componentes del Sistema Nacional de Informacién en Salud.

e Por cuanto hace a “Femenino y Masculino” y rango de edades, la
obligatoriedad de contar con el se encuentra prevista en:

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario
de la disposicion de érganos, tejidos y cadaveres de seres humanos.
Articulo. 48, El médico responsable a que se refiere el articulo anterior,
debera realizar o supervisar las actividades siguientes:

|.- Contabilizar la sangre y componentes que se obtengan de la misma.
Il.- Anotar las cantidades extraidas a cada disponente de sangre humana
y las fechas de extracciones, en el libro de control autorizado por la
Secretaria;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE

PLATAFORMA DIGITAL

JUSTIFICACION

Ill.- Practicar a los disponentes de sangre humana un examen médico y
los analisis de laboratorio siguientes:

A).- Grupo Sanguineo ABO en eritrocitos y suero;

B).- Antigeno Rh (D);

C).- Hemoglobina, hematocrito o ambas;

D).- Prueba para la deteccion de sifilis;

E).- Prueba para la deteccion de hepatitis transmisible por transfusion
sanguinea;

F).- Dosificacidon de proteinas en caso de plasmaféresis, y

G).- Prueba para la deteccién del Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) o de sus anticuerpos

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

19.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y componentes
sanguineos

19.3.2.4 Los registros en el libro o su equivalente, relativos a los ingresos y
egresos de sangre y de sus componentes, que tenga un banco de sangre
0 un servicio de transfusién, incluirdn, como minimo, la informacién que
indica la tabla 41 de esta Norma:

19.3.4.1 Historia clinica del donante

Los bancos de sangre y los puestos de sangrado deberan practicar a todos
los candidatos a donar una historia clinica, en un formato aprobado para
ello por la Secretaria, que tendra caracter confidencial y contendrd, como
minimo, la informacién siguiente:



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:

FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE

PLATAFORMA DIGITAL

JUSTIFICACION

c) Los datos del donante que permitan su identificacion y localizacién,
que incluyan:

- Nombre y firma o huella dactilar del donante;

- Documento con el que se identifica, dependencia que lo emite y el
nUdmero del documento;

- Edad y fecha de nacimiento;

- Sexo;

- Ocupacion, y

- Domicilio, teléfono y, en su caso, correo electrénico;

- Uso terapéutico que se le pretenda dar a las unidades extraidas, entre
las posibilidades siguientes: donacién para uso alogénico, singénico o
autologo;

g) El senalamiento del tipo de donacién:

- Voluntaria y altruista;

- Familiar o de reposicién;

- Designada;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

JUSTIFICACION

- Dirigida;

- Regular, o

- De repeticion;

19.3.3.1 La carta de consentimiento informado en la que un donante

consiente la donacién de sangre o componentes sanguineos para uso
alogénico deberd obtenerse en cada donacién y contendra lo siguiente:

c) Nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacién y estado civil del
donante;

i) Tratdndose de donantes designados, ademas de lo anterior
contendra:

- El nombre, sexo, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del
receptor, asi como los riesgos y beneficios esperados para éste, y

19.3.3.2La carta de consentimiento informado para efectuar
procedimientos de transfusion autéloga debera incluir la informacion
siguiente:

a) Nombre, ubicacién y, en su caso, nombre de la instituciéon a la
gue pertenece el banco de sangre, servicio de transfusion o
establecimiento de atencién médica que efectuara el
procedimiento;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Observaciones y aclaraciones.

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

Validacion de informacién enviada ante el
Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea, bajo protesta de decir verdad.

Observaciones y aclaraciones

La informacién presentada en este
documento se basa en los datos
contenidos en el libro de ingresos y
egresos del servicio de sangre; con un
corte de recopilaciéon, captura y analisis de
datos del primero al ultimo dia de cada
mes calendario.

La informacién contenida en el presente
informe, es remitida y capturada como
obligacién de los responsables sanitarios
de los servicios de sangre. Se asume que
los datos consignados son veridicos pues
son informados bajo protesta de decir

JUSTIFICACION

c) Nombre, sexo, edad, domicilio, ocupaciéon y estado civil del
paciente;

e Por cuanto hace a la “Validaciéon de la informacién”, la obligaciéon de
contar con ello se encuentra en:

Ley General de Salud

Articulo 342 Bis 3. El Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea tendra
a su cargo el Registro Nacional de Sangre y de Células Troncales, el cual
integrara y mantendrd actualizada la informacion relativa a la disposicion
de sangre, componentes sanguineos y células troncales e incluira lo
siguiente:

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

13.4 El personal de un banco de sangre o de un servicio de transfusion que
reciba unidades de sangre y componentes sanguineos procedentes de
otros establecimientos similares, debera observar lo siguiente:

e) Registrara las unidades en el libro de ingresos y egresos del
establecimiento o su equivalente y en su caso, en los sistemas de
coémputo;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
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FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE

Nombre—completo—y—firma—del verdady capturados de forma correcta, lo
itari anterior sin perjuicio de que la autoridad
sanitaria verifique su cumplimiento y/o
denuncie la presunta comisién de ilicitos

responsablesanitario

Lugar y fecha

FORMATO DE PROYECTO DE
PLATAFORMA DIGITAL

penales.

He leido y acepto que mis datos seran

tratados conforme al aviso de privacidad

que se encuentra en la pagina web del
Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea.

Acepto

Lugar

Fecha

JUSTIFICACION

18.1 Corresponde a los bancos de sangre, servicios de transfusion y a los
establecimientos de atencién médica que aplican transfusiones, en el
ambito de las funciones que se les autorizan, deberan informar a la
Secretaria sobre los actos de disposicidn de sangre o componentes
sanguineos que realizan, que incluya la notificacion de las reacciones o
eventos adversos que ocurran asociados a la donacidén o a la transfusion.

18.2 El informe a que se refiere el apartado anterior, debera efectuarse en
un formato aprobado para ello por la Secretaria, en apego a la guia para
su llenado, y entregarse o enviarse mensualmente en lapso de los
primeros cinco dias habiles del mes siguiente al que se informa, a las
oficinas de servicio del tramite

del Centros Nacional o los Centros Estatales de la Transfusién Sanguinea
o llenarse via Internet.

El informe via Internet podra imprimirse para fines de conservacién y
comprobacién del cumplimiento
del tramite.

19.3.2.2 La informacién concerniente a los ingresos y egresos de sangre y
componentes sanguineos, podrd contenerse en un libro con hojas
foliadas o en un conjunto de hojas agrupadas y numeradas. Estos
registros deberan contar con la aprobacidn y autorizaciéon de las
autoridades sanitarias competentes

c) Los datos del donante que permitan su identificacion y localizacion,
que incluyan:
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gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:
FORMATO DEL ACUERDO VIGENTE FORMATO DE PROYECTO DE JUSTIFICACION
PLATAFORMA DIGITAL

- Nombre y firma o huella dactilar del donante;

- Documento con el que se identifica, dependencia que lo emite y el
ndmero del documento;

- Edad y fecha de nacimiento;

- Sexo;

- Ocupacion,y

- Domicilio, teléfono y, en su caso, correo electrénico;

- Uso terapéutico que se le pretenda dar a las unidades extraidas, entre
las posibilidades siguientes: donacién para uso alogénico, singénico o
autodlogo;

g) El sefalamiento del tipo de donacion:

- Voluntaria y altruista;

- Familiar o de reposicion;

- Designada;



7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta:

El formato de la MIR plantea las siguientes opciones de acciones regulatorias:

A continuacioén, se describen acciones regulatorias que se integran a la propuesta de modificacion del Acuerdo, mismas que no implican un impacto econémico,
si establecen detalladamente los estdndares técnicos necesarios para llevar a cabo una correcta biovigilancia en materia de sangre de los establecimientos a los
gue les aplica dichas acciones, asimismo, se estan eliminando acciones de los formatos vigentes que a continuaciéon se detallan:
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PLATAFORMA DIGITAL

- Dirigida;
- Regular, o

- De repeticion;



