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1. Objetivo:

Delimitar los lineamientos en la realizacion de la deteccion de marcadores infecciosos
transmisibles por transfusion para virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), los virus B
y C de la hepatitis, Trypanosoma cruzi, Treponema pallidum y Brucella obligatorios por la
NOM-253-SSA1-2012 Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

2. Alcance:

El alcance inicia desde la recepcion de las muestras, la realizaciéon de las determinaciones
analiticas por quimioluminiscencia de agentes infecciosos transmisibles por transfusion para
VIH, Hepatitis B y C, Trypanosoma cruzi y Treponema pallidum; Brucella por metodologia
rosa de bengala; ARN del virus hepatitis C y VIH, ADN del virus Hepatitis B con
metodologia por amplificacion de acidos nucleicos; ademas de las pruebas confirmatorias o
suplementarias a todas las unidades reactivas en el tamizaje; Destino final a las unidades
reactivas; Liberacion de unidades con serologias negativas; Entrega de resultados:
Notificacion a la Unidad de Vigilancia Epidemioldgica hospitalaria y medicina preventiva del
AHCGFAA y Secretaria de Salud y; Localizacion y derivacion de los donantes con resultados
reactivos a los servicios de Infectologia, Unidad de Vigilancia Epidemioldgica hospitalaria y
medicina preventiva y Unidad de VIH. Y la entrega de resultados de donantes con
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resultados reactivos no localizados a la Unidad de Vigilancia Epidemioldgica hospitalaria y
medicina preventiva del AHCGFAA.

3. Definiciones:

Destino final: Deposita los hemocomponentes en contenedor de residuos peligrosos
bioldgico infecciosos de acuerdo con la N/A NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion
ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo.

Bajas o descartes: Unidades dadas de baja por el drea de sangrado, fraccionamiento o
clasificacion en el N/A Sistema informatico en red sin fisicamente darle destino final para
dejarlo disponible para repeticién en alicuota del plasma si saliera reactiva o en zona gris.
Aplica para autoexclusién, mujeres con antecedente de embarazos, hemocontaminado,
ictérico, lipémico, plasma de banco, volumen incompleto, defectos en la recoleccion y
rotura.

Expediente clinico completo: FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador completa
firmada por médico y firma o huella del donante, FT-IS-BS-02 carta consentimiento
informado para donantes de sangre o componentes sanguineo para uso alogénico firmado
por médico y firma o huella del donante, N/A resultado de biometria hematica completa,
FT-IS-BS-36 Autoexclusion del donante, N/A resultado de ensayo validado de HIV Ag/Ab,
HBsAgQ2, Anti-HCV, Syphilis y Chagas, Brucella y N/A Resultado de NAT para VHC, VHB y
VIH.

4.- Responsabilidades:
4.1 Elaboracién y Actualizacién: Médico Coordinador turno vespertino, quimicos
farmacobidlogos y técnicos en laboratorio clinico involucrados en el proceso

notificando al médico coordinador los hallazgos, productos no conformes para la
valoracion de cambios o acciones preventivas, correctivas o de mejora a realizar.

4.2 Aprobacion: Jefe de Servicio.
4.3 Ejecucion: Médico Coordinador y Quimicos farmacobidlogos/Técnicos en
laboratorio involucrados en el proceso, realizar las actividades cumpliendo con lo

descrito en este procedimiento; ademas de realizar los reportes solicitados por
Jefatura del servicio.
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4.3.1 Solo se podran procesar muestras internas de sangrado o donadores de
aféresis y muestras externas o de pacientes previo visto bueno de Direccion o
Jefatura del Servicio; que cumplan con los requisitos de calidad descritos en
cada instruccion de trabajo.

4.3.2. No debera liberar las unidades hasta no contar con la siguiente
informacidon completa y correcta:

a) Expediente clinico completo de acuerdo a las normas oficiales:
NOM-004-SSA3-2012-DEL EXPEDIENTE CLINICO.

NOM-253-SSA1-2012 PARA LA DISPOSICION DE SANGRE HUMANA Y SUS
COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS.

b) FT-IS-BS-36 Autoexclusion del Donante tachada o circulada la respuesta “SI”
o senalado con una cruz: XO o v o circulada la respuesta SI. S6lo sefialada
una de las dos respuestas. También se tomaran como vaélidas las respuestas
en el espacio SI las que escriban: “SI” o su firma. No es valido si se sefialan
las dos respuestas o sin responder.

o) Resultados de grupo sanguineo sistema ABO y Rh (D) completo en FT-IS-BS-
01 Tarjeta de registro de donador, FT-IS-BS-65 tarjeta de registro de
transfusion y reacciones adversas; y en N/A Sistema informatico.

d) Resultados NEGATIVOS en todas las pruebas de tamizaje para: Brucella, Anti-
Trypanosoma cruzi, Anti- Treponema pallidum, anti-Hepatitis C (VHC),
Antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Anti- Virus
Inmunodeficiencia Humana tipo 1 y 2 (VIH1/2) y resultados de amplificacion
de acidos nucleicos (NAT) del VHC, Virus Hepatitis B y VIH1/2 registradas
correctamente en FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador, N/A libro de
ingresos y egresos, y en N/A sistema informatico.

e) Unidades fraccionadas fisicamente y con reporte de datos completos
corroborando que coincidan con el N/A libro de ingresos y egresos y en N/A
sistema informatico.

f) Resultados de todas las serologias NEGATIVAS reportadas y validadas en el
N/A sistema informatico. Registros completos y correctos en N/A Libro de
ingresos y egresos de acuerdo con la N/A NOM-253-SSA1-2012 Para la
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines terapeuticos.

4.4 Supervision: Jefe del Banco de Sangre.
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5. Desarrollo:

No. Responsables Descripcion de la Actividad

5.1 Quimico Corrobora muestra adecuada sin hemdlisis en cantidad minima de
farmacobidlogo 3 mL de suero o plasma, proveniente del proceso de donacion,
(QFB) fraccionamiento, aféresis o solicitud externa; esta Gltima en los

casos de no donadores con visto bueno de Sub-Direccidon de
Técnico en servicios auxiliares de diagnodstico, tratamiento y paramédico;
Laboratorio ademas avalada por el Jefe de servicio y/o médico coordinador
Clinico (TLC) del Banco de Sangre en turno, el cual deberd poner al calce

nombre, firma y RUD.

¢Coinciden los datos en FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro

de donador 6 con la solicitud externa con los datos de la

muestra?

SI Pasa a la actividad 5.3

NO Pasa a la actividad 5.2

5.2 | Quimico
farmacobidlogo No procesa la muestra y regresa al proceso involucrado la muestra
(QFB) Técnico en | o expediente clinico para la correccién inmediata; en casos de N/A
Laboratorio Solicitud externa notifica a Jefatura de Banco de Sangre.

Clinico (TLC) ] )

5.3 | Quimico Procesa todas las muestras provenientes del proceso de donacion |
farmacobidlogo con pruebas de tamizaje y amplificacién de dcidos nucleicos (NAT) |
(QFB) Técnicoen |y las externas de acuerdo a lo solicitado: Ver IT-IS-BS-19
Laboratorio Instruccién de Trabajo Prueba de Tamizaje para Brucella; IT-IS-
Clinico (TLC) BS-20 Instruccién de Trabajo Deteccidn de Agentes Infecciosos

Transmisibles por Transfusion Técnica Quimioluminiscencia y el IT-
IS-BS-18 Instruccién de Trabajo Amplificacion de Acidos |
Nucleicos.

5.4 | Quimico Evalla resultados y decide:
farmacobidlogo ¢Resultados Entonces
(QFB) Técnico en || NEGATIVOS?

Laboratorio Libera unidades con expedientes clinicos
Clinico (TLC) SI completos y las coloca como disponibles para el
proceso de Inmunohematologia. Ver IT-IS-BS-18
Instruccién de Trabajo Amplificaciéon de Acidos
Nucleicos. ContinGa en 5.5
NO Pasa a actividad 5.6
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Médico
Coordinador

Entrega resultados al donador cuando los solicita, en formato FT-
IS-BS-41 Resultados de estudios del donador.

Quimico
farmacobidlogo
(QFB) Técnico en
Laboratorio
Clinico (TLC)

Da destino final a la unidad implicada y todos sus componentes,
previa toma de alicuota, repitiendo la misma metodologia en la
muestra original y en el plasma de la unidad donada; excepto en
Brucella reactivos en donde solo procesa en suero. Ver IT-IS-BS-
19 Instruccion de Trabajo Prueba de Tamizaje para Brucella; IT-
IS-BS-20 Instruccion de Trabajo Deteccién de Agentes Infecciosos
Transmisibles por Transfusion Técnica Quimioluminiscencia y el IT-
IS-BS-18 Instruccion de Trabajo Amplificacion de Acidos
Nucleicos; N/A NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién ambiental - |
Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo.

Evalla resultados y decide de acuerdo a lo siguiente:
Ver anexo 1

Los resultados de la
repeticion en muestra
inicial y en alicuota
son:

NEGATIVO en ambas | Reporta como NEGATIVO. Verifica
muestras el destino final de las unidades
involucradas.

Reporta resultado REACTIVO o
ZONA GRIS segun corresponda.

Entonces

REACTIVO o
GRIS en

ZONA
ambas

muestras

Pasa a actividad 5.8

Muestra inicial
altamente REACTIVO
y alicuota NEGATIVO
0 ZONA GRIS

Detiene corrida, no debera liberarse
lote de unidades procesadas hasta
identificar y resolver la
discrepancia. Levanta producto no
conforme y notifica a la Jefatura del
Servicio.

5.7

Médico
Coordinador

Realiza reporte de Biovigilancia N/A Biovigilancia en agentes |
infecciosos transmisibles por transfusion Donadores con resultados__\
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reactivos y no localizados con fecha de corte los dias 25 de cada
mes y entrega por triplicado a la Jefatura de Banco de Sangre en
los primeros 5 dias habiles del mes siguiente a la fecha de corte.

5.8

Quimico
farmacobidlogo

(QFB)

Congela las muestras en seroteca en gradilla correspondiente al
agente infeccioso detectado y contintia en IT-IS-BS-22 Instruccién
de Trabajo Prueba Confirmatoria Técnica P-2-Mercaptoetanol para
Determinacion de Anticuerpos anti Brucella, IT-IS-BS-23
Instruccién de Trabajo prueba Confirmatoria Técnica de
Quimioluminiscencia para el antigeno de superficie del virus de la
Hepatitis B, IT-IS-BS-24 Instrucciéon de Trabajo Prueba
Confirmatoria con la Técnica de Inmunoanalisis Cualitativo para
deteccion de anticuerpos frente a Treponema Pallidum, IT-IS-BS-
25 Instruccion de trabajo prueba confirmatoria y/o suplementaria
con técnica inmunoenzimatica indirecta de fase sélida para VIH,
IT-1S-BS-37 Instruccién de trabajo prueba suplementaria con
técnica hemaglutinacion indirecta para Trypanosoma cruzi ¢ IT-I1S- ,
BS-26 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria con Técnica
insmunotransferencia para VIH y VHC, que proceda segun sea el
caso.

5.9

Quimico
farmacobidlogo

(QFB)

Médico
Coordinador

Revisa resultados de pruebas confirmatorias y/o suplementarias y
decide;

¢los
resultados Entonces
son
NEGATIVOS?

SI1 Registra en FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de
donador como NEGATIVO.
Registra resultados REACTIVOS o]
INDETERMINADOS.

NO Médico realiza al menos tres intentos de
localizaciéon via telefénica, los registra en FT-
IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador y cita
al Banco de Sangre. Ver IT-IS-BS-21

| Instruccion de Trabajo Biovigilancia.
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5.10

Médico
Coordinador

¢El donador acudié por su resultado REACTIVO de las
pruebas confirmatorias o suplementarias?

SI | Realiza consejeria y entrega de resultados de acuerdo al
agente infeccioso detectado.
Deriva los casos como sigue:
Casos de Virus Hepatitis B, Hepatitis C, Brucella y Sifilis
al Servicio de Infectologia.
Los casos de Chagas a la Unidad de Vigilancia
Epidemioldgica.
Los casos de Virus de la Inmunodeficiencia Humana a la
Unidad Fray Antonio Alcalde.
Recaba firma o huella del donante en el resultado
entregado y se considera NOTIFICADO. Contintia en IT-
IS-BS-21 Instruccién de Trabajo Biovigilancia.

NO | Reporta a la Jefatura de Banco de Sangre los casos no

localizados en el N/A Biovigilancia en agentes infecciosos
transmisibles por transfusion Donadores con resultados
reactivos y no localizados. Jefatura archiva en N/A
Recopilador  donadores reactivos NO localizados
Biovigilancia.

6. Documentos Aplicables:

FT-IS-BS-01 Tarjeta de registro de donador.
FT-IS-BS-02 Carta consentimiento informado para donantes de sangre o componentes
sanguineo para uso alogénico firmado por médico y firma o huella del donante
FT-IS-BS-36 Autoexclusion del donante.

FT-IS-BS-41 Resultados de estudios del donador.

FT-IS-BS-65 tarjeta de registro de transfusién y reacciones adversas

IT-IS-BS-18 Instrucciéon de Trabajo Amplificacion de Acidos Nucleicos.
IT-IS-BS-19 Instruccién de Trabajo Prueba de Tamizaje para Brucella.
IT-IS-BS-20 Instrucciéon de Trabajo Deteccién de Agentes Infecciosos Transmisibles por
Transfusion Técnica Quimioluminiscencia.

IT-IS-BS-21 Instruccion de Trabajo Biovigilancia.
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IT-IS-BS-22 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria Técnica P-2-Mercaptoetanol para
Determinacion de Anticuerpos anti Brucella.

IT-IS-BS-23 Instruccién de Trabajo prueba Confirmatoria Técnica de Quimioluminiscencia
para el antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B.

IT-IS-BS-24 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria con la Técnica de Inmunoanalisis
Cualitativo para deteccion de anticuerpos frente a Treponema Pallidum.

IT-IS-BS-25 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria y/o Suplementaria Técnica
Inmunoenzimatica Indirecta de Fase Sdlida para VIH y Tripanosoma Cruzi.

IT-1S-BS-26 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria con Técnica insmunotransferencia
para VIH y VHC.

IT-IS-BS-37 Instruccion de trabajo prueba suplementaria con técnica hemaglutinacion
indirecta para Trypanosoma cruzi.

N/A NOM-004-SSA3-2012-Del expediente clinico.

N/A NOM-253-SSA1-2012 Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.

N/A NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Protecciébn ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

N/A Biovigilancia en agentes infecciosos transmisibles por transfusién Donadores con
resultados reactivos y no localizados.

N/A Recopilador donadores reactivos NO localizados Biovigilancia.

N/A Sistema informatico.

N/A Resultado de biometria hematica completa.

N/A Resultado de ensayo validado de HIV Ag/Ab, HBsAgQ2, Anti-HCV, Syphilis y Chagas,
Brucella.

N/A Resultado de NAT para VHC, VHB y VIH.

N/A Libro de ingresos y egresos.

N/A Solicitud externa.
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7. Anexos. Anexo 1

Figura 1
Diagrama de flujo de acuerdo a los resultados de las pruebas de deteccion de agentes infecciosos
transmisibles por transfusion.

Primer resultado de las pruebas de tamizaje. efectuado con la muestra de suero del

donante.
¥ ¥ ¥
Dudoso
10 % por debajo del valor de
WESATIVO REALTIVO corte, de conformidad a lo que
estipule el fabricante.
¥ 2 ¥
Utilizar la unidad y sus Dar destino final a la unidad mgiwada ya lps compenantes que de ells se
: hubiesen obtenido.
fracciones con fines ; ; 7 .
Previo al destino final, se debera tomar una alicusta de la unidad para
transfusionales. : i
repatir |3 pruebs de tamizaje.
W

Con la misma tecnica, repetir la prusba de tamizaje por duphicado.

empleando la alicuota de la muestra ongnal que resultd reactiva y una
alicuots tomada de la unidad implicada.
¥ W ¥

Dudoso o reactivo
en al menos una de
NEGATIVO n REACTIVO en i
ambas muestras ambas muestras proced_er Y
lo senalado en &l
apartado 8 4.6 de

esta Norma)
¥ ¥ +
Considerar el Solicitar una segunda muestra al donante y
resuitado como repetir la prueba de tamizaie con la misma
negativo técnica empleada originalmente.
& v
REACTIVO NEGATIVO
¥ ¥
Hacer prueba confirmatoria. © en su caso, Consideraric como
suplementaria negativo
¥ ¥
INDETERMINADO POSITIVO
+ ¥
Notificar al donante de conformidad a lo
sefialado en el capitulo 5 de esta Noma y
Reportar el caso a la Secretaria
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9. Diagrama de Flujo:

Biovigilancia

Pruebas Confirmatorigso
Suplementarias

Serologias de Tamizajey NAT
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8. Control de Cambios:

V_ersmn Fecha Motivo
Vigente
0 Marzo 2016 Alta del documento por migracién a la NOM 253
izacié bi todologi
1 Noviembre 2017 Actualizacién del documento por cambio de metodo ogia
Chagas.
Revision al documento, y actualizaciéon Jefe de |a
2 Septiembre 2019 | Divisién de Servicios Auxiliares de Diagndstico vy
Tratamiento.
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