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INTRODUCCION

El uso de altas dosis de quimioterapia, seguidas de un trasplante autélogo de precursores hematopoyéticos de sangre
periférica, se ha convertido en un tratamiento estandar para el manejo de diferentes patologias, sobre todo malignidad
hematoldgica.

Hasta no hace demasiado tiempo los precursores hematopoyéticos se obtenian de médula ésea, pero debido a que
este procedimiento resulta mas complicado, por la necesidad de ser practicado en el quiréfano, bajo los efectos de la
anestesia y los riesgos por el trauma que involucran las muiltiples punciones, esta fuente de recoleccion ha sido
desplazada por células progenitoras hematopoyéticas obtenidas de sangre periférica (CPHSP).

En los Ultimos afios, el uso de CPHSP para el trasplante autélogo y alogénico se ha incrementado significativamente.
Segun datos del Centro de Investigacion Internacional de Trasplante de células progenitoras hematopoyéticas autélogas
y mas del 70% de los trasplantes alogénicos se realizan con CPHSP movilizadas. Las ventajas de utilizar CPHSP sobre
el uso de celulas médula ésea son: tiempo de injerto mas corto, menor necesidad de transfusiones, menor estancia
hospitalaria, facilidad de recoleccion de las células, y restauracion rapida del sistema inmunoldgico.

La recoleccion de los precursores hematopoyéticos se lleva a cabo posterior a estimulacion de la médula 6sea para que
las células progenitoras (CD34+) migren a sangre, facilitando su recoleccion de la circulacion periférica a través de la
realizacion del procedimiento de aféresis. Este procedimiento se conoce como movilizacién.

Tradicionalmente, la movilizacion de CPHSP para los trasplantes autélogos ha sido realizada utilizando solamente
citoquinas (factores de crecimiento), o en combinacién con quimioterapia.

Sin embargo, los resultados han demostrado que existen grupos de personas beneficiarias incapaces de alcanzar la
minima dosis de CPHSP requerida durante su primera ronda de movilizacién celular, y precisan una segunda ronda
utilizando regimenes de salvamento.

Actualmente se hace cada vez mas necesario identificar de forma precisa de las personas beneficiarias con mayor
riesgo de ser “pobres movilizadores”, en los cuales no se logra recolectar la cantidad minima necesaria de células
CD34+/kg (22x106/Kg) en el primer ciclo de movilizacién. Factores que favorecen una buena movilizacion son:
diagndstico de mieloma multiple, movilizacion con quimioterapia, dosis de factor de crecimiento y conteos celulares
adecuados antes de la recoleccion (leucocitos, CD34+ >20/uL y plaquetas). Por el contrario, la edad avanzada, el sexo
femenino, el diagnéstico de linfoma no Hodgkin, los tratamientos prolongados con quimioterapia y la historia de
radioterapia, son factores predictores de una mala movilizacion.

Otros factores determinantes en los rendimientos de las recolecciones de precursores hematopoyéticos en sangre
periférica son los ligados directamente al procedimiento: el acceso vascular, el flujo sanguineo, el volumen total
procesado, la experiencia del operador y las especificaciones del equipo de aféresis utilizado.
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En general, para que un trasplante autdlogo se considere una recoleccion exitosa cuando el conteo de células CD34+/
es de al menos 2 x 106 células/Kg de peso, dosis suficiente para lograr el éxito del injerto, pero idealmente se prefieren
recuentos mayores, ya que aceleran el injerto leucocitario y plaquetario y reducen las transfusiones y la hospitalizacion.
En muchos casos este conteo no es alcanzado en un solo procedimiento, por lo que suele necesitarse al menos 2
recolecciones. El hecho de que exista una dosis minima de células progenitoras que indiquen la posibilidad de éxito del
injerto, y que esta dependa de multiples factores que deben ser monitoreados antes y durante las recolecciones de
precursores hematopoyéticos.

Los trasplantes de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) se consideran, hoy en dia, el tratamiento de eleccion
para una gran variedad de enfermedades tanto malignas como no malignas. El uso de CPH tiene como objetivo
restablecer las funciones hematopoyéticas en personas beneficiarias sometidos a altas dosis de quimioterapia,
radioterapia, o ambas, y por tal motivo, la conservacion de los precursores hematopoyéticos a temperaturas bajas y en
condiciones optimas garantizan su almacenamiento durante el tiempo que sea necesario, con la minima pérdida de sus
capacidades de autorregulacion y diferenciacion.

Por lo anterior, los servicios de Medicina Transfusional son los responsables de recolectar y procesar las CPH, por lo
que el presente manual busca asegurar que los procedimientos, el almacenamiento y la distribucion de los productos
se ajusten a los requerimientos y lineamientos internacionales para satisfacer las necesidades de atencion a las

personas beneficiarias.
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Este manual tiene como objetivo principal definir brevemente las actividades que se desarrollan en el Centro de Colecta
de Células Troncales para que las servidoras y servidores publicos involucrado y/o interesado conozcan el proceso que
conlleva a la recoleccion de células troncales en sangre periférica con la utilidad de uniformar el proceso y optimizar de
los recursos humanos, técnicos y materiales.
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II. ALCANCE DEL MANUAL

A nivel interno:  Este procedimiento aplica al Centro de Colecta de Células Troncales en obtencién de células
troncales, al Departamento de Hematologia y Oncologia en solicitar la obtencion de células troncales
en sangre periférica.

A nivel externo: Este procedimiento aplica a las personas beneficiarias identificadas por el Departamento de
Hematologia y Oncologia como candidatos al procedimiento de extraccion de células troncales.
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Criterios de inclusion

CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Se proporciona atencién a personas beneficiarias que cumplen los criterios para la recoleccion de células troncales,
valorados por las Médicas y Médicos Especialistas de Trasplante de Células Hematopoyéticas de la Unidad de Atencion
Continua de Pacientes Oncolégicos del Departamento de Hematologia y Oncologia. Los cuales cumplen con lo

siguiente:

1. Contar con el acceso venoso.

2. Contar con la informacion necesaria establecida en el consentimiento informado (Formato 1).

3. Cumplir los criterios médicos para la recoleccion de células troncales.

4. Cumplir con el conteo de CD34.

Criterios de exclusion

Seran excluidas las personas beneficiarias que no sean referidas por las Médicas y Médicos Especialistas de Trasplante
en Células Progenitoras Hematopoyéticas de la Unidad de Atencién Continua de Pacientes Oncoldgicos del
Departamento de Hematologia y Oncologia.
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1. PROCEDIMIENTO TECNICO PARA LA REALIZAR LA RECOLECCION DE CELULAS

TRONCALES EN SANGRE PERIFERICA
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1.0 DEFINICION DEL PROCEDIMIENTO TECNICO

Este procedimiento consiste en recolectar células troncales de la sangre periférica por medio de una maquina de aféresis
que separa los diferentes componentes sanguineos, captando de manera selectiva las células mononucleadas,
necesarias para el trasplante de medula ésea.

2.0 OBJETIVO

Obtener las células troncales en sangre periférica (CTSP) para promover que se tengan como resultado
hemocomponentes de calidad, con un mayor beneficio para el receptor.

3.0 PROFESIONAL DE SALUD QUE PARTICIPA

Las servidoras y/o servidores publicos de salud que participa en el procedimiento cuenta con las competencias
cognitivas, el conocimiento de los procesos, la actitud y las habilidades que les permite otorgar una atencion de calidad
y calidez a las personas beneficiarias. El personal que interviene en el proceso es el siguiente:

1.

Las Médicas y Médicos Especialistas de Trasplante en Células Progenitoras Hematopoyéticas de la Unidad
de Atencion Continua de Pacientes Oncoldgicos del Departamento de Hematologia y Oncologia

Camilleros
Enfermeras y Enfermeros Especialistas

El Responsable del Area Clinica del Centro de Colecta de Células Troncales

. El Responsable del laboratorio de medicina transfusional

4.0 MATERIAL Y EQUIPO NECESARIO

1. Separador celular (Amicus Fenwal y/o Optia Spectra).
2. 1 Kit de Recoleccion de Células Mononucleares.
3. Equipo Vaco-set.
4. 1 Frasco de solucion citrato de dextrosa (ACD).
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1 Frasco de Solucién Salina al 0.9% 250 ml.
1 Frasco de Solucién Salina al 0.9% 500 ml.
1 Frasco de Solucién salina al 0.9% 1000 ml.
Jeringas 20 ml.

9. Jeringas 10 ml.

10.  Jeringas 5 ml.

11.  Jeringas 3 ml.

12.  Kit de curacion.

13. 1 Campo estéril.

14. Paquete de Gasas estériles.

15. Guantes estériles.

16.  Frasco de Solucién de clorhexidina-Derm al 2%.
17.  Frasco de clorhexidina-Rub al 5% en alcohol al 70%.
18.  Tubos para serologia.

19.  Tubo de tapa dorada.

20. Tubo de tapa blanca.

21.  Tubo para BH (tapa lila).

22.  Cubre bocas.

23.  Gluconato de caicio 1gr. ampula 10 ml.

24.  Frasco de Heparina sddica de 5000 UI.

25. Bioconectores (2).

26. Agua inyectable estéril 10 ml.

27. Tela adhesiva.

28. (Gasas estériles 10 x 10.
29. (Gasas estériles de 7 x 5.
30. Toallas alcoholadas al 70%.
31.  Micropore.

32. 1 agua inyectable 10 ml.
33. 2 tapones para catéter.

34. 3 agujas estériles.

35.  Agua inyectable 20 ml.

36. 2 heparinas de 1 ml.

5.0 INSTALACIONES FiSICAS E INFRAESTRUCTURA

El procedimiento técnico para la recoleccion de células troncales en sangre periférica se realiza en el area fisica del
Centro de Colecta de Células Troncales.
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El Centro de Colecta de Células Troncales cuenta con suministro permanente de energfa eléctrica, una planta de
emergencia en caso de suspensién de energia eléctrica municipal, sistema de lavado de aire con filtros purificadores
con mantenimiento de temperatura con rangos de 18 a 23 °C, clavijas polarizadas, tomas de corriente para equipos
médicos y acceso controlado por huella digital los acabados en paredes techos y pisos son lisos de facil limpieza
impermeables, antideslizantes y resistentes a quimicos, suministro de agua permanente y sefializacion de areas de
menor riesgo, salida de emergencia y extintor.

DESCRIPCION DEL EQUIPAMENTO
Para la obtencion de células troncales se cuenta con reposets para donacién eléctricos con caracteristicas lisas, no
porosas y resistentes a quimicos que cumplen con la norma de seguridad para equipos eléctricos médicos, monitores

de signos vitales, bomba de infusién en caso de hipocalcemia en nuestras personas donadoras, separador celular Optia
Spectra y Amicus Fenwall.

Ademas se cuenta con un carro de paro cardiorrespiratorio, para atender de forma inmediata alguna urgencia en caso
de requerirlo.

6.0 NORMATIVIDAD ESPECIFICA Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Ley General de Salud
Ley de los Institutos Nacionales de Salud

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

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes
Reglamento de la Ley General para la prevencidn y gestion integral de residuos

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Protecciéon ambiental-salud ambiental - residuos peligrosos
biologico-infecciosos - clasificacion y especificaciones de manejo.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009, Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-funciones y
actividades.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SCT2/2010. Marcado de envases y embalajes destinados al transporte de
substancias y residuos peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011. Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos
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Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos

Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-2014, Manejo y almacenamiento de materiales-condiciones de seguridad y
salud en el trabajo

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014. Para la vigilancia epidemioldgica, promocion, prevencién y control de
las enfermedades transmitidas por vectores.

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA-2023, Para la atencién médica integral a personas con discapacidad

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencion y el control de la infeccion por virus de la
inmunodeficiencia humana :

7.0 DESCRIPCION DE LA TECNICA DEL PROCEDIMIENTO

TRAZABILIDAD DE INSUMOS

El responsable del laboratorio de medicina transfusional es el encargado responsable de elaborar la solicitud de los
insumos y reactivos para realizar la recoleccion de células troncales basandose en los registros histéricos de consumos
para mantener en operacion al Centro de Colecta de Células Troncales.

Los mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos de separador celular Optia Spectra y Amicus Fenwall son
realizados por el proveedor de los mismos por ser equipo en comodato. Los mantenimientos preventivos y correctivos
de los equipos de la bomba de infusion y el monitor de signos vitales son realizados por el departamento de Ingenieria
Biomédica.

TRAZABILIDAD DE LA RECOLECCION DE CELULAS TRONCALES

Proceso de pre-donacion:

1.

Las Médicas y los Médicos Especialistas de Trasplante en Células Progenitoras Hematopoyéticas de la Unidad
de Atencién Continua de Pacientes Oncolégicos del Departamento de Hematologia y Oncologia, indican el
procedimiento a la persona beneficiaria y generan una hoja de indicacién junto con el Responsable de Area
Clinica del Centro de Colecta de Células Troncales y programan la fecha para realizar el procedimiento a la
persona beneficiaria (en caso de trasplante autdlogo) o a la persona donante sana (en caso de trasplante
alogénico)

La persona beneficiaria o persona donante sana, acude al Centro de Colecta de Células Troncales de acuerdo
a la fecha programada. La Recepcionista de Donadores recibe a la persona beneficiaria o persona donante
sana, toma sus datos personales incluida la toma de fotografia, indicandoles que pasen al consultorio médico
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Proceso

5.

10.

it

12.

donde el Responsable del Area Clinica realiza la valoracion clinica e ingresa los datos en el sistema
electronico, asigna nimero de donacion y los envia al area de toma de muestras.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas reciben a la persona beneficiaria/persona donante sana en el
Centro de Colecta de Células Troncales, y realiza la toma de una muestra por veno puncion para citometria
(siguiendo el protocolo mencionado en el apartado de Flebotomia en el manual de procedimientos)

El Responsable del Area Clinica espera los resultados de citometria (conteo de células CD34+) reportados
por el laboratorio de hematologia. Con base al resultado de la prueba, en coordinacion con las Médicas y los
Médicos Especialistas de Trasplante en Células Progenitoras Hematopoyéticas de la Unidad de Atencion
Continua de Pacientes Oncolégicos del Departamento de Hematologia y Oncologia tratante de la persona
beneficiaria deciden si con el conteo de células alcanzado es posible realizar el procedimiento de recoleccidn.
Sino se autoriza el procedimiento, el Responsable del Area Clinica explica a la persona beneficiaria/ persona
donante sana el motivo por el cual no se le realizara el procedimiento y le indica las medidas a seguir.

de donacion (recoleccion de CT mediante aféresis)

El Responsable del Area Clinica, una vez autorizado el procedimiento, a la persona beneficiaria/ persona
donante sana, proporciona el consentimiento informado (Formato 1) para donacion, para su llenado y
autorizacion, asi como el talén de autoexclusion. Recibe sus etiquetas de identificacién y pasa al area de
flebotomia para ser preparado para el procedimiento.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan el lavado de manos de acuerdo con los cinco momentos
propuestos por la Organizacién Mundial de Salud (OMS) y las Acciones Esenciales para la Seguridad del
Paciente (AESP No. 5).

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas reciben a la persona beneficiaria/persona donante sana, con sus
etiquetas de identificacion.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la identificacién de la persona beneficiaria o persona
donante sana de acuerdo con la Accidn Esencial para la Seguridad del Paciente N°1.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas corroboran la cita de la persona beneficiaria o persona donante
sana.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas corroboran que el consentimiento informado se encuentre
debidamente llenado y firmado por parte de la persona beneficiaria o persona donante sana.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas revisan las indicaciones médicas en el expediente fisico de la
persona beneficiaria o persona donante sana.

La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas revisan los resultados de los estudios de laboratorio (BH, grupo
sanguineo).
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13.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la desinfeccion de manos con clorhexidina -Rub al 5%
en alcohol al 70% de acuerdo con los cinco momentos propuestos por la OMS y la AESP No. 5.

14.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la valoracién completa de la persona
beneficiaria/persona donante sana y registran las constantes vitales (temperatura, frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, tension arterial y saturacion de oxigeno). Ver figura 1.

Figura 1. Monitoreo de signos vitales

15. La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la valoracion de escalas Glasgow y Crichton.

16.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas verifican la permeabilidad del acceso venoso central (catéter
mahurkar de tres limenes), tipo de fijacion y condiciones en que se encuentra la curacion.

17.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas valoran la instalacion de un acceso venoso periférico. Consultar
manual de Procedimientos de Enfermeria de Lineas Intravasculares.

18.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas explican el procedimiento a la persona beneficiaria/ persona
donante sana y solicitan su cooperacion.

19.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la asepsia de mesa pasteur con toallas de peréxido de
hidrogeno.

20.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la charola el material (gasas estériles y no estériles,
guantes estériles, cinta adhesiva, clorhexidina 2% en alcohol al 70 %, tubos para serologia, jeringas N°5, 10 y
20 y campo estéril).

21.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas realizan la limpieza con alcohol al 70% de la maquina de
separacion celular.

22.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas preparan y configuran la maquina de separacion celular,
siguiendo las indicaciones del manual de usuario del equipo.
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23.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas seleccionan el procedimiento: Coleccién de Células
Mononucleares Continuas (CMNC).

24.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.

Figura 2. Separador celular Optia-Spectra
para recoleccion de CPHSP.

25.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacién). Ver figura 2. realizan la desinfeccion de manos
con clorhexidina -Rub al 5% en alcohol al 70% de acuerdo con los cinco momentos propuestos por la OMS y
la AESP No. 5.

26.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.agregan 1000 Ul de heparina por
cada 100 ml al frasco de ACD (Anticoagulante Citrato de Dextrosa) y conectan el frasco de Solucion Salina al
0.9% en la bayoneta correspondiente.
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27.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.inician el cebado del equipo de lineas
de anticoagulante, hematies y canal de centrifuga.

28.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Répida de Instalacion). Ver figura 2. introducen los datos de somatometria
de la persona beneficiaria (peso, talla y sexo) y el valor de hematocrito e ingresan los parametros de acuerdo
con la volemia de la persona beneficiaria (proporcion de anticoagulante, namero de volumen sanguineo a
procesar y velocidad del fiujo sanguineo).

29.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccién de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacién). Ver figura 2.realizan el lavado de manos de
acuerdo con los cinco momentos propuestos por la OMS y la AESP No. 5.

30.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guja Rapida de Instalacion). Ver figura 2. realizan la asepsia de las lineas de
catéter venoso central con técnica estéril.

31.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.inician la extraccion de 5 ml de sangre
de la persona beneficiada de la linea venosa del catéter central y permeabilizan con 10ml| de solucién
inyectable

32.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccién de células
mononucleares continuas (ver Guia Réapida de Instalacion). Ver figura 2. extraen de la linea venosa 20 ml de
sangre para la toma de muestra de serologia.

33.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.inician la extraccion de 5 ml de sangre
de la persona beneficiada de la linea arterial del catéter central y permeabilizan con 10ml de solucién
inyectable

34.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recolecciéon de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.realizan la asepsia de lineas de
entrada y retorno del kit y conectan a la persona beneficiada al separador celular.

35.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacién). Ver figura 2.dan inicio al procedimiento para
recoleccion de células mononucleares indicadas por el médico y monitorizan las constantes vitales cada 30
minutos.
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36.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2., durante el procedimiento observan
datos clinicos de hipovolemia, hipotermia, hipotension, arritmia cardiaca, sincope, o hipocalcemia (ej. parélisis
tetanica)

37.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccién de células
mononucleares continuas (ver Guja Rapida de Instalacion). Ver figura 2., al llegar al volumen de recoleccién
células progenitoras hematopoyéticas deseado, realizan la re-infusion del remanente sanguineo.

38.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccién de células
mononucleares continuas (ver Guia Réapida de Instalacién). Ver figura 2.realizan la desinfeccion de manos
con clorhexidina -Rub al 5% en alcohol al 70% de acuerdo con los cinco momentos propuestos por la OMS y
la AESP No. 5.

39.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccién de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.con técnica estéril, realizan una vez
mas la asepsia del catéter central. Tanto la linea arterial como la venosa se permeabilizan con 10ml de solucién
inyectable y se heparinizan con 2 ml de heparina de 5000 Ul o 1000 Ul y se coloca el catéter biconector.

40.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.protegen con gasa estéril lineas del
catéter venoso central y corroboran que la curacién y fijacion del catéter se encuentre en adecuadas
condiciones

41.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacién). Ver figura 2., una vez concluida la recoleccion,
retiran el equipo y lo desechan en la bolsa roja de acuerdo con la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 y al Manual de
procedimientos para el manejo de residuos quimicos, bioldgico infecciosos, de manejo especial y urbano del
Instituto.

42.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2.entregan la bolsa con las células
troncales al Responsable del Area Clinica, asi como el plasma colectado de la persona beneficiaria/persona
donante sana. Ver figura 3.
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Figura 3. Aféresis recolectada de CPHSP.

43.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Répida de Instalacion). Ver figura 2., si la persona beneficiaria esta
hospitalizada, solicitan apoyo al servidor Camillero para el traslado de regreso a su unidad. En caso de tratarse
de personas beneficiarias ambulatorias el Responsable del Area Clinica da las indicaciones al egreso de la
persona beneficiara o donante sano, una vez que corrobora los signos vitales y su estado general.

44.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recolecciéon de células
mononucleares continuas (ver Guia Réapida de Instalacion). Ver figura 2, realizan nota clinica en el expediente
electrénico. En caso de que la persona beneficiara esté hospitalizada, reportaran a la Enfermera o el
Enfermero a cargo en el area de hospitalizacion, los medicamentos administrados y eventualidades durante
el procedimiento.
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45.La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Gufa Rapida de Instalacién). Ver figura 2.reportan a la seccion de cuentas
corrientes de pacientes hospitalizados sobre el procedimiento realizado.

Control de Calidad

El Responsable del Area Clinica, entrega la bolsa de las células recolectadas a la Médica y/o Médico encargado de
donadores para que obtenga la muestra de la cosecha y envie al Departamento de Hematologia y Oncologia para
realizar la citometria y determinacion de células CD34+ de la persona beneficiaria/donador.

8.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Recepcionista de .Recibg’ a las personas beneficiarias que cumplen !os griterios de
Donadores 1 inclusion en lg recepcion y toma sus datos persongles I’nc.:lwda la toma
de fotografia indicandoles que pasen al consultorio médico.
Recibe a las personas beneficiarias y les realiza la valoracién médica
Responsable del Area > y entrevista para elaborar la historia clinica. Asimismo, explica el
Clinica procedimiento y solicita la autorizacion mediante el consentimiento
informado. (Formato 1)
Realiza la toma de signos vitales determinando si la persona
beneficiaria cumple con los criterios clinicos y de laboratorio para la
realizacion del procedimiento.
Responsable del Area 3 ¢Cumple?
Cligieg No: Informa la causa del diferimiento o no aceptacion del
procedimiento. TERMINA PROCEDIMIENTO
Si: Indica a la persona beneficiaria que pase al area de Aféresis para
la conexién al equipo que le extraera las células.
Enfermera y/o Recibe a la persona beneficiaria en el area de Aféresis, se identifica y
Enfermero 4 realiza la técnica de recoleccion de células troncales.
Especialistas
Enfermera y/o Entrega al Responsable del Area Clinica una muestra de la bolsa de
Enfermero 5 recoleccion.
Especialistas
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Responsable del Area

Recibe la muestra y la envia al laboratorio de Hematologia para que

Clinica 6 se realice la cuantificacion de células CD34+ y determinar la cosecha
recolectada.
Responsable del Area 7 Recibe resultado de la muestra de la cosecha del laboratorio de
Clinica Hematologia.
Revisa las indicaciones de las Médicas y los Médicos Especialistas
de Trasplante de Células Hematopoyéticas de la Unidad de Atencién
Continua de Pacientes Oncologicos del Departamento de
Hematologia y Oncologia para identificar si la recoleccion se realiza
en fresco o se criopreserva.
Responsable del Area 8 ¢ Se realiza en fresco?
Clinica
No: Realiza la identificacion de la recoleccion, la coloca en un campo
quirargico y la entrega a las y los Quimicos para su resguardo y
posterior criopreservacion. TERMINA PROCEDIMIENTO.
Si: Toma una muestra para realizar el hemocultivo e indica el envio al
laboratorio de Microbiologia.
Responsable del Area 9 Realiza valoracion de las personas beneficiarias a fin de identificar
Clinica efectos adversos inherentes al procedimiento para su atencion.
Enfermera y/o Realiza la desconexion de la persona beneficiaria, cubriendo la via
Enfermero 10 periférica y avisa al Responsable del Area Clinica del término del
Especialistas procedimiento.
Responsable del Area 11 Corrobora los signos vitales y el estado general de la persona

Clinica

beneficiaria al concluir el procedimiento, indicandole el término de
ésta.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Recepcionista de Donadores

Responsable de Area Clinica

Enfermera o Enfermero

Especialista
INICIO
1
Recbe a Ia:personas \ 4 3 4 4

benelciarias que cumplen los
criterios de inclusion en la
recepcion ytoma susdatos
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. 5
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A
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Responsable de Area Clinica

Enfermera o Enfermero
Especialista

A 4
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10.0 MEDIDAS DE CONTROL PARA ELEVAR LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LAS
PERSONAS BENEFICIARIAS

1. Identificacién de la persona beneficiaria.

2. Comunicacion efectiva.

3. Seguridad en los procedimientos.
La Enfermera y/o el Enfermero Especialistas colocan en la maquina el equipo para recoleccion de células
mononucleares continuas (ver Guia Rapida de Instalacion). Ver figura 2. Evalian peridédicamente durante el

procedimiento de aféresis el estado de la persona beneficiaria/donador para detectar posibles eventos
adversos y evitar complicaciones graves de conformidad a la siguiente tabla;

TIPO SINTOMAS SOLUCION

Reacciones leves:

a. Parestesia peribucal | Disminuir el flujo de anticoagulante (ACD) y retorno de sangre,

Efectos del . . o 4 :

Siirate o facial. dar sustitutos de calcio via oral (TUMS), abrigar con frazadas, si
se intensifican los sintomas, dar aviso al médico.

b. Escalofrio

. . | Pausar el procedimiento, dar posicidn trendelemburg, suministrar
Reacciones moderadas: L o - 4 g
Palidez solucion fisiologica al 9 % (valoracion médica), dar liquidos orales
NEUSeas (jugo), continuar procedimiento (valoracién Médica).

NOTA: Si continua el procedimiento disminuir los flujos de

Vomito i . .
extraccion y retorno. Vigilancia estrecha.
Reacciones severas: Suspender procedimiento, suministrar gluconato de calcio
Tetania, (valoracion médica).
Dolor abdominal
Efectos . .
Infiltracién . .. -
vasculares Suspender procedimiento (valoracién médica)
Hematomas
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TIPO SINTOMAS SOLUCION
. . . Pausar procedimiento, posicién trendelemburg, continuar o
.. Palidez, bradicardia, N # b g
Reaccioén hi y . suspender el procedimiento (valoracién médica).
ipotension,  nauseas, iy = N L - : L
Vasovagal C ! Nota: Si continda procedimiento disminuir flujos de extraccion y
vomito, convulsiones. N X
retorno. Vigilancia estrecha.
Solo cuando se excede ! o - el o
Hipovolemia 15 % de volumen Momtore_z’ar el prgced|m|ento. Ministrar solucion fisiologica al 9 %
. (valoracion médica).
extracorporeo.
R N Ronchas, urticaria, | Suspender procedimiento, ministrar antihistaminico (valoracién
eaccion L ) s
. sibilancias, edema | médica).
alérgica .
facial, asma.

Anotar en la hoja de eventos adversos a la donacidn y en caso de suspender el procedimiento antes del tiempo estimado
de recoleccion debido a fallas técnicas o relacionadas con el donador, anotar si la cantidad de CPHSP es adecuada.

11.0 GLOSARIO DE TERMINOS

11.1 Aféresis:

11.2 Células Progenitoras

Hematopoyéticas
(CPH):

11.3 CD-34:

11.4 Hematopoyesis:

11.5 Hematopoyético:

11.6 Recolecciéon de CPH
de Sangre Periférica

Procedimiento que tiene por objeto la separacién de hemocomponentes de la sangre
humana provenientes de un solo donador, mediante centrifugacion directa o con
magquinas de flujo continuo o discontinuo.

Células que se hallan en la médula 6sea, tejido esponjoso que se encuentra en la parte
media de los huesos y que circulan en la sangre. Son células primitivas pluripotenciales
capaces de auto renovarse y diferenciarse en las diferentes células maduras de todos
los linajes de los elementos sanguineos.

Antigeno que pertenece a la familia de glicoproteinas transmenbranarias de simple
cadena tipo |, glicosiladas, se expresa practicamente en todos los precursores
hematopoyéticos, incluidas las células madre pluripotenciales.

Es el proceso de formacion de las células sanguineas.

Agente causante de la hematopoyesis.

Procedimiento que se realiza mediante aféresis, después de la movilizacion de las CPH
hacia la SP con Factor Estimulante de Colonias (FEC) y/o quimioterapia (para trasplante

(CPHSP): autélogo y alogénico).
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12.0 REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Guia para el uso clinico de la sangre: Secretaria de Salud. Asociacion Mexicana de Medicina Transfusional. Agrupacion
Mexicana para el estudio de la hematologia. Tercera edicion, México, enero 2007.

Manual Técnico, American Association of Blood Banks. 12° Edicién 1997.
Linares G, Inmunohematologia y Transfusion. Principios y Procedimientos. 1ra. Edicion, 1986.
Aguilar D, Lordmendez D. Recoleccién de células progenitoras en nifios Rev Mex Med Tran, 2010; 3, Supl 1: S71-S74

Lopez F. Recoleccion de células progenitoras hematopoyéticas mediante aféresis de grandes volumenes. Hemasferio
2012: 22-26

13.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Ndmero de revision Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica

14.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS

FORMATO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 A Dia en que se llena la solicitud del consentimiento informado.
2 de Mes en que se llena la solicitud del consentimiento informado.
3 del Ao en que se llena la solicitud del consentimiento informado.
4 Nombre (s) Nombre de la persona beneficiaria.

5 Primer Apellido Primer apellido de la persona beneficiaria.

6 Segundo Apellido Segundo apellido de la persona beneficiaria.

7 Fecha de nacimiento Dia, mes y ano de nacimiento de la persona beneficiaria.
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8 Expediente/registro

9 Yo,

10 En mi caracter de

11 Identificandome con

12 Dolo o violencia

13 Serealice

14 Acto médico consistente en

15 Ya que el profesional de la salud
16 Con numero de cédula profesional

17 Que es necesario para el diagndstico o

Ndmero de registro institucional de la persona beneficiaria.

Nombre completo de la persona beneficiaria.

Persona beneficiaria

Elegir Si o No

Nombre del profesional Médico.

tratamiento (s)

18 Los beneficios son

19  Los riesgos son

20 Las

alternativas
terapéuticas y/o quirlrgicas por su

beneficiaria obtendra.

beneficiaria tendra.

condicidon médica

21 Nombre completo del paciente

22  Firma o huella digital

23 El

paciente
transitoria 0 permanente

presente
0 permanente.

Aceptacion del procedimiento quirargico.

Especificar la identificaciéon que presenta la persona beneficiaria.

Nombre del procedimiento quirtrgico a realizar.

Numero de cédula profesional del Médico del Instituto.

Nombre del procedimiento quirurgico a realizar.

Enumerar los beneficios que el Médico considere que la persona

Enumerar los riesgos que el Médico considere que la persona

diagnosticas y Enumerar las alternativas diagndsticas y terapéuticas y/o quirlrgicas
por la condicion médica de la persona beneficiaria.
Nombre completo de la persona beneficiaria.
Firma o huella digital de la persona beneficiaria.

incapacidad Elegir Si o No la persona beneficiaria presenta incapacidad transitoria
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24 Familiar, tutor o representante legal Nombre completo del familiar, tutor o representante legal de la
persona beneficiaria.
25 Firma o huella digital Firma o huella digital del familiar, tutor o representante legal de la
persona beneficiaria.
26  Testigos (2) Nombre completo de los testigos de la persona beneficiaria.
27  Firma o huella digital (2) Firma o huella digital de los testigos de la persona beneficiaria.
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