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1. Resumen Ejecutivo

Este documento presenta los hallazgos del Andlisis de la situacién del estado de suministro de
sangre segura en los paises de la Subregion Centroamericana, incluido Belice, Republica Domi-
nicana y México y el Plan de Accién subregional para Centroamérica, incluido Belice y Republi-
ca Dominicana orientado a la seguridad de la sangre y la prevencidn de la transmision sanguinea

del VIH y otras ITS.

Los instrumentos de informacion utilizados fue-
ron las encuestas respondidas por los jefes de
los Programas Nacionales de Sangre, los res-
ponsables de los Bancos de Sangre y los Ser-
vicios de Transfusion seleccionados por la au-
toridades en cada pais, asi como la informacion
estadistica disponible, para el afio 2011, que
los paises enviaron a la Organizacion Paname-
ricana de la Salud (OPS). Adicionalmente, se
obtuvo informacion a través de los buscadores
de los Ministerios de Salud de los paises de la
Subregion.

El diligenciamiento de las encuestas fue coor-
dinado bajo la responsabilidad de los Jefes de
los Programas Nacionales de Sangre, a quie-
nes se les explicd la metodologia a aplicar y el
cronograma previsto para el desarrollo del es-
tudio.

El Plan de Accion es el producto del Taller rea-
lizado con representantes de los Programas de
Sida y los Jefes de los Programas Nacionales
de Sangre de los paises de la Subregion, el
cual se realizo bajo la coordinacion y el apoyo
técnico y econoémico de la Organizacion Pana-
mericana de la Salud, asi como la colaboracion
técnica financiera de Health Focus y COMIS-
CA, los dias 6 y 7 de diciembre de 2012 en la
ciudad de San Salvador, El Salvador.

Como conclusioén relevante con excepcion de
Nicaragua que logro la centralizacion de los
bancos de sangre para el suministro de sangre,
en los demas paises se mantiene un gran nu-
mero de bancos de sangre, lo que indica que
el proceso de regionalizacién no ha tomado la
fuerza deseada, a pesar de los esfuerzos reali-
zados en la ultima década para este fin.

En la actualidad los mayores esfuerzos de los
Programas Nacionales de Sangre se centran
en la gestion de los Bancos de Sangre, por ello
se quiere llamar la atencion en el significativo
numero de Servicios de Transfusion que exis-
ten en la Subregion, los cuales representan el
86 % del total de servicios de sangre.

La existencia en la Subregion del significativo
numero de Servicios de sangre vinculados al
sector privado, obliga a los Estados a desem-
pefar su funcién rectora, en consideracion a
gue la sangre es un bien publico, por lo que se
debe evitar su comercializacion y garantizar el
acceso universal a ésta. Sin embargo se mani-
fiestan debilidad en la estructural de los Pro-
gramas Nacionales de Sangre como unidades
responsables de la rectoria.

Varios Programas Nacionales de Sangre, mani-
festaron tener zonas desabastecidas en el su-
ministro de sangre, siendo en general por cau-
sas que pueden ser controlables y dependen
de la buena gestion de los Bancos de Sangre.
Estas causas se relacionan con la necesidad
de realizar los estudios pertinentes para deter-
minar los requerimientos o necesidades reales
de sangre en cada pais y con la necesidad de
establecer control en la distribucion.

Con excepcion de Nicaragua se observan altos
porcentajes de donacion de reposicion y tres
paises siguen informando donantes remunera-
dos, lo cual refleja la necesidad de potenciar el
trabajo intersectorial y que los paises contem-
plen dentro de su Politica Nacional de Sangre,
la Promocion de la donacion voluntaria altruis-
ta, como uno de sus objetivos estratégicos,
procurando la repetitividad de la misma.
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En los hospitales se continua solicitando do-
nantes por reposicion, por lo que es necesario
trabajar con la gerencia y el personal de salud
vinculado a estos hospitales para evitar que se
considere la donacion de reposicion como la
forma “natural” para el abastecimiento de san-
gre y conozcan el valor en términos de seguri-
dad y oportunidad que conlleva la donacién vo-
luntaria repetitiva.

El caso de Nicaragua que logro alcanzar el
100% de donantes voluntarios, hace reflexio-
nar sobre la importancia de continuar trabajan-
do en los paises en la regionalizacién de los
servicios de sangre, de tal manera que nos per-
mita disponer de servicios de promocion de la
donacion voluntaria de sangre y colecta de la
misma, servicios de procesamiento y distribu-
cion y servicios especificos de transfusion que
tengan la sangre y componentes seguros dis-
ponibles en el momento oportuno, para todo
aquel que necesite una transfusion sanguinea,
sin tener que recurrir a la donacion de reposi-
cion para tal fin.

Se encuentra una minima relacion entre los
bancos de sangre y los programas de trasplan-
tes, debiéndose fomentar estas alianzas ya que
son servicios que estan muy interrelacionados
por ejemplo a través de las colectas por afé-
resis

Se resalta la disponibilidad de personal profe-
sional para la seleccién de los donantes, sin
embargo en algunos paises se aplican criterios
de diferimiento incorrectos, por ejemplo el ayu-
no prolongado, la historia de transfusiones y ta-
tuajes, el desvelo, como causales de diferimien-
to permanente. El rango de diferimiento de do-
nantes por reactividad total para la Subregion
(sumatoria del diferimiento de todos los mar-
cadores seroldgicos de los Bancos de Sangre
participantes), oscila entre el 0 como valor mi-
nimo y el 23,1% el valor maximo.

En general los hallazgos de cumplimiento de
los 18 estandares relacionados con la atencion
de donantes indican, con excepcion de las ac-
tividades de promocién de la donacion volun-
taria, progreso en los diferentes procesos de

colecta y procesamiento de la sangre, lo cual
invita a mantener los logros y continuar traba-
jando en el fortalecimiento técnico de los Ban-
cos de Sangre para llegar al 100% de su cum-
plimiento.

Los Programas Nacionales informan que to-
das las unidades de sangre que se transfunde
en la Subregiéon son tamizadas para VIH 1-2,
AgHBs, VHC, T. cruzi y T pallidum. A su vez
la mayoria de los Bancos de Sangre sefialan
gue disponen de tecnologia de punta para la
realizacion de los pruebas de tamizaje, algunos
Bancos de Sangre informan realizar las prue-
bas de tamizaje por medios manuales.

Se observa poca vigilancia por parte del ente
rector, incluyendo la existencia de programas
de evaluacion externa del desempefio para las
pruebas de tamizaje, cuya frecuencia del envio
es baja, siendo necesario fortalecer esta estra-
tegia de evaluacion.

Los paises de la Subregion Centroamericana
han suscrito y ratificado diversos Tratados y
Convenciones relacionados con los derechos
humanos que los obligan a integrar dichos con-
tenidos a sus cuerpos normativos para asegu-
rar su cumplimiento. Sin embargo estos paises
participan del monismo internista (primacia del
derecho interno), lo que dificulta la eficacia de
los derechos humanos contenido en los instru-
mentos internacionales

El analisis legal indica que la mayoria de los
paises de la subregion no disponen de meca-
nismos efectivos para que poblaciéon en gene-
ral o los grupos interesados tengan acceso a
las regulaciones en materia de salud, lo que fa-
vorece la opacidad en los procesos, no pro-
mueve el empoderamiento ni la participacion
de los usuarios y no facilita la apropiacion so-
cial del derecho a la proteccion de la salud y
su exigibilidad. A las dificultades de acceso se
agrega la limitada depuracion, actualizacion y
divulgacion de las normotecas contenidas en
los portales de algunos Ministerios de Salud,
lo que impide el acceso rapido a los conteni-
dos vigentes.




2. Antecedentes

En la | Conferencia Panamericana de Seguri-
dad Sanguinea, organizada por la Organiza-
cién Panamericana de la Salud (OPS), del 24
al 28 de febrero de 2003 en Washington D.C.
(WDC), los representantes de las Autoridades
Nacionales de Salud y de los responsables de
los Programas Nacionales de Sangre (PN),
que participaron en esta Conferencia, consi-
deraron ampliar el concepto de la seguridad
transfusional, abarcando tanto la seguridad de
los donantes de sangre, la disponibilidad, el ac-
ceso, la oportunidad, la calidad y la seguridad
de los componentes sanguineos, como la se-
guridad del acto transfusional, medida no solo
por la ausencia de reacciones adversas en los
pacientes transfundidos sino, también, por el
beneficio clinico que las transfusiones proveen.

Por otro lado, se considero que era necesario
que los paises contaran con una legislacion so-
bre seguridad transfusional que establezca el
marco para promover la suficiencia y la dispo-
nibilidad oportuna de sangre, la proteccion de
los donantes, de los pacientes y de los recur-
sos (incluyendo la propia sangre), ademas de
y prevenir la comercializacion en los servicios
de sangre.

En dicha conferencia se elaboro el Plan Regio-
nal de Accién para la Seguridad de las Trans-
fusiones 2006-2010, contemplando como uno
de sus resultados que todos los paises de la
Region revisen su marco legal para asegurar
gue el contenido de sus leyes, reglamentos y
normas respondan a la vision de la seguridad
transfusional con el criterio integral menciona-
do, para lo cual se redacté una “Ley Modelo
sobre Servicios de Sangre”, que facilitara el
proceso de revision en cada uno de los paises
de la Region.

En el afio 2008, el Comité Regional de la OPS
en WDC a través de su Resolucion CD48/11,
establecié que las autoridades nacionales de-
berian tomar medidas para aplicar las estrate-

gias del Plan Regional de Accion para la Se-
guridad de las Transfusiones 2006-2010, y re-
comendo que los Ministerios de Salud apoyen
sus sistemas nacionales de sangre en el marco
general de la Agenda de Salud para las Améri-
cas 2008-2017, considerado como un instru-
mento politico de alto nivel en aspectos de sa-
lud. Esta agenda considera la seguridad trans-
fusional como un tema de Derechos huma-
nos, acceso universal e inclusion. Dicho
Plan Regional de Accion procurd promover la
suficiencia, la disponibilidad y el acceso a la
sangre para las transfusiones en la Region de
las Américas, consideradas un derecho hu-
mano a gozar del grado maximo de salud que
se pueda lograr.

En agosto del afio 2012 el Proyecto Regio-
nal de VIH/Sida en coordinacion con el pro-
grama Regional de Sangre de la OPS/OMS y
con el apoyo del Organismo Andino de Salud
(ORAS), en cumplimiento al Plan Subregional
Andino de VIH, y dando seguimiento al estu-
dio realizado en el 2009, plantearon la actua-
lizacion del diagnostico sobre el suministro de
sangre en la regién Andina, asi como del Plan
de Accion inter-programatico con el fin de pre-
sentar los resultados al Consejo Subregional
de Ministros y lograr su apoyo en mejorar el su-
ministro de sangre y reducir las brechas iden-
tificadas..

La buena acogida que tuvo la iniciativa en la
Region Andina, motivé a los responsables Re-
gionales de Sangre y VIH a duplicar la expe-
riencia en Centro América, sumado al hecho
gue el programa regional de sangre quiere im-
pulsar el desarrollo de planes Sub Regionales
y contando con la concurrencia de Health Fo-
cus/GIZ y el apoyo total en la (iniciatica) inicia-
tiva de la Secretaria Ejecutiva del Consejo de
Salud de Ministros de Centroamérica y Repu-
blica Dominicana (Se-COMISCA).
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3. Justificacion del estudio

Una transfusion de sangre puede salvar la vida
del paciente, de ahi la necesidad que los ser-
vicios de salud procuren el acceso universal a
un suministro de sangre seguro, oportuno y su-
ficiente, propendiendo por su uso racional.

En el afio 2011, la evaluacién externa de la
OPS del Plan Regional de Accién para la Se-
guridad de las Transfusiones 2006-2010 re-
comendo a los paises de la Region, estable-
cer un Plan Regional 2012-2017, basado en el
progreso y las ensefianzas extraidas que con-
tribuyan a que los servicios de sangre cumplan
con los Objetivos de Desarrollo del Milenio 4,
5y6"

El Programa Regional de Servicios de Sangre
- Trasplante de Organos de la OPS/OMS, en
su proposito de apoyar la implementacion efec-
tiva de las Recomendaciones planteadas, pro-
ponen a los Programas Nacionales de VIH y a
Health Focus/GlZ, Con la concurrencia de la
Se-COMISCA, levantar el diagnostico situacio-
nal y desarrollar un Plan Cooperativo de Accion
Subregional en seguridad transfusional, inclu-
yendo un enfoque de derechos e inclusion.

1 La Cumbre del Milenio se celebrd en septiembre de 2000 en Nueva York, con
la participacion de 191 paises, incluyendo a 147 jefes de Estado y de gobier-
no. En esta Cumbre se fijaron alcanzar para el 2015 objetivos generales sobre el
tema de la pobreza, el SIDA, la educacion y el medio ambiente. Como resultado,
todos los paises participantes aprobaron la Declaracion del Milenio, que estable-
ce metas que derivaron en los ocho Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM).
Los referidos a los ODM 4, 5y 6 estan dirigidos a “reducir la mortalidad infantil’,
‘mejorar la salud materna” y “combatir el VIH/Sida, el paludismo y otras enfer-
medades” respectivamente.

El diagnéstico busca conocer el esfuerzo de
los paises en el avance técnico y de legisla-
cion interna vigente, en el marco a los compro-
misos y normas internacionales suscritos por el
Estado en materia de seguridad transfusional.
Con el proposito de presentar los resultado al
Mecanismo de Coordinacion Regional, (MCR)
para posteriormente incluirlos en la agenda de
la COMISCA para su aprobacion por los es-
tados miembros y su posterior implementacién
en los paises.

Cabe destacar, la importancia de identificar
la vinculacion de la normativa con presupues-
tos especificos que permitan su instrumenta-
cion y con la vigilancia sanitaria por parte de la
autoridad reguladora. Sin descartar la verifica-
cion social del cumplimiento de las normas y la
denuncia como elementos que retroalimentan
el proceso de la seguridad transfusional en el
sentido mas amplio. En estos casos, sera la vo-
luntad de los paises la que haga factible alcan-
zar los objetivos propuestos por la OPS/OMS.




4 Objetivos del estudio

Elaborar el analisis técnico del suministro de
sangre segura en los paises de la Subregién
Centroamericana, incluido, Republica Domini-
cana, Belice y México para el periodo 2011-
2012.

Revisar y analizar las normas legales naciona-
les que rigen el funcionamiento de los BS y
la seguridad transfusional integral, en los pai-
ses de la Subregién Centroamericana, incluido
Belice y Republica Dominicana ¢, tomando en
cuenta la Ley Modelo sobre Servicios de San-
gre propuesta por la OPS y las normas interna-
cionales con enfoque de Derechos e inclusion
(igualdad, dignidad y salud).

Elaborar el Plan de Accién Subregional Cen-
troamericana, incluido Belice y Republica Do-
minicana orientado a la Seguridad de la San-
gre y a la Prevencion de las Infecciones Trans-
mitidas por Transfusion (ITT), que a su vez son
Infecciones Transmitidas Sexualmente (ITS)
(VIH, sifilis, VHB, VHC), todo esto incluyendo
un enfoque de derechos e inclusion.

Anexo 1y 2.
Términos de referencias establecidos para la
consultora técnica y legal, respectivamente.
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0. Metodologia

El levantamiento de informacién técnica, se
efectud a través de una encuesta electrénica
en plataforma google up. Adicionalmente, se
utilizaron algunos de los datos estadisticos, del
2011, contenidos en el informe que los paises
envian a la OPS/OMS. Estos datos fueron su-
ministrados por el Programa Regional de San-
gre y Trasplantes de la OPS/OMS en WDC.

En cuanto a la informacion recogida a través
de la encuesta electronica, se utilizaron cuatro
encuestas, dirigidas cada una al referente de
cada nivel o tema especifico, asi tenemos:

a) Encuesta para los Responsables de Servi-
cios de Transfusion (ST). (Anexo 3).

b) Encuesta para los Directores de los Bancos
de Sangre (BS). (Anexo 4).

c) Encuesta para los Responsables de los Pro-
gramas Nacionales (PN).

d) Encuesta sobre Aspectos Legales que rigen
el funcionamiento, y el nivel de cumplimien-
to normativo de los BS y seguridad trans-
fusional, dirigida a los responsables de los
PN.

Instrumentos para recoger
|a informacidn

La estructura y contenidos de los tres primeros
cuestionarios (encuestas técnicas) se orienta-
ron en la medida de lo posible a generar res-
puestas cerradas, mientras que el cuestionario
legal (encuesta legal) quedo establecida por
preguntas abiertas.

Las encuestas técnicas, estuvieron disponibles
en inglés (exclusivamente para Belice) y espa-
fiol, fueron discutidas y ajustadas virtualmente,
con los responsables de los Programas Nacio-

nales. Sus contenidos variaban segun el nivel
al que se orientaba, sin embargo en todos los
niveles se pregunto6 sobre las estrategias utili-
zadas en los afios 2010 y 2011 para mejorar
la oportunidad, disponibilidad, seguridad y efi-
ciencia financiera.

En la parte introductoria de la encuesta se ex-
plicé el proposito de la misma, la importancia
de registrar la informacion solicitada y se pidio
el consentimiento para publicar en los resulta-
dos del estudio, el nombre de la institucién que
estaba respondiendo. De igual manera, se ad-
virtié que se mantendria la confidencialidad de
la informacion, no relacionando en los resulta-
dos el nombre de la Institucion.

En la encuesta legal se consideraron cuatro te-

mas:

a) Existencia por ley del Programa, Coordina-
cion o Instancia especificas de servicios de
sangre;

b) Revision y actualizacion del marco norma-
tivo con un enfoque integral de la seguri-
dad sanguinea y de derechos en el periodo
2008- Julio 2012;

c) Verificacion de la autoridad sanitaria del
cumplimiento de la normatividad y, en su
caso, aplicacion de sanciones; y,

d) comportamiento de las denuncias civiles y/o
penales relacionadas con transfusiones de
sangre.

Se establecio que el diligenciamiento de las
encuestas estaria coordinado bajo la respon-
sabilidad de los PN, en reconocimiento de su
autoridad en el pais en el tema de sangre. Para
ello, previamente la responsable del Programa
Regional de Sangre y Trasplantes de la OPS/
OMS, en WDC, envio a cada punto focal de
las oficinas de OPS/OMS de los nueve paises,
un correo electronico informandoles detallada-
mente sobre el estudio a realizar y su impor-
tancia.




Tabla 1
Combinaciéon de variables sugerida para la seleccion de los servicios
de sangre participantes.

Condicién

Alta prevalencia de VIH/SIDA  Alta complejidad

Alto indice de accidentalidad

Alto indice de cirugias

Alto indice de muerte materna Alta complejidad

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Posterior a este correo, el programa regional
de servicios de sangre coordino a través de los
puntos focales de OPS/OMS, una reunién vir-
tual, donde con excepcion de México y Beli-
ce participaron todos los paises de la encues-
ta, representados por los responsables nacio-
nales de los Programas de Sangre, y de VIH,
Health Focus/GIZ y la Secretaria Ejecutiva de
la COMISCA. En esta reunion se discutié la
metodologia a aplicar, los criterios para la se-
leccion de la muestra, el cronograma (fechas y
tiempos) y se revisaron los cuestionarios téc-
nicos. lgualmente, con el mismo proposito se
sostuvo una reunién posterior exclusivamente
para Belice, en consideracion a la diferencia en
el idioma.

Con el fin de tener la representatividad real
de los servicios de sangre se propuso que la
muestra, con excepcion de México?, estuvie-
se conformada por cuatro bancos de sangre y
ocho servicios de transfusion. Para la seleccion
de los servicios de sangre, se pidié tomar cua-
tro ciudades con distinto desarrollo socio-eco-
nomico, combinando las siguientes variables:
alto prevalencia de VIH/SIDA, indices de acci-
dentalidad, uso de sangre y/o muerte materna,
por su asociacion con el suministro de sangre.
(En la tabla 1).

Luego de la discusion de los instrumentos téc-
nicos con los Jefes de Programas Nacionales
de Sangre, se realizé el ajuste acorde con las
observaciones recibidas por los validadores y
e igualmente su traduccion al inglés. Posterior-
mente, fueron enviados a través de comunica-

2 En consideracion a la extension del pais, se sugirid considerar cuatro estados
con distinto desarrollo socio-econdmico

Banco de Sangre

Mediana complejidad

Baja complejidad

Servicio de transfucién
Mediana y baja complejidad
Alta baja complejidad
Mediana y alta complejidad

Alta baja complejidad

cion electronica con el instructivo para acceder
a la encuesta y estableciendo fecha limite para
su diligenciamiento (octubre 31 al 12 de no-
viembre de 2012).

Durante este tiempo se enviaron tres informes
de progreso donde se daba a conocer el esta-
do del llenado de las encuestas técnicas. Adi-
cionalmente y en respuesta a la solicitud de los
PNS de El Salvador y Republica Dominica, se
sostuvieron sesiones individuales virtuales.

Pasada la fecha limite para el llenado de las
encuestas, las consultoras de manera indepen-
diente realizaron la consolidacion de los regis-
tros y el andlisis preliminar de la informacion re-
cogida.

La base de datos técnica fue enviada a los Je-
fes Programas Nacionales de Sangre, para su
validacion, haciendo la salvedad que cualquier
modificacion debia ser consultada con la fuen-
te primaria, para mantener la objetividad e inte-
gridad de la informacién

Con excepcion de la informacion de México?,
los ajustes técnicos realizados fueron presen-
tados en San Salvador — El Salvador en el mar-
co de la reunion, realizada los dias 6 y 7 de
diciembre, organizada por OPS/OMS con el
apoyo de Health Focus/GIZ y la SE-COMIS-
CA donde asistieron varios responsables de
los Programas de Sangre y de VIH de los pai-
ses de la Subregién, asi como algunos puntos
focales de OPS/OMS de la oficina de los pai-
ses involucrados en el estudio.

3 Un proceso similar se llevo a cabo posteriormente con México, para incluir la
informacién en el informe.
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A pesar de la validacion preliminar los hallaz-
gos evidenciaron que era necesario verificar
nuevamente la informacion por parte de los
responsables del PN de cada pais. Para este
fin se envié nuevamente a los referentes de los
PN de cada uno de los paises participantes,
la base de datos sobre la cual se elaboro el
informe presentado por la consultora del area,
haciendo nuevamente la advertencia que cual-
quier modificacion debia ser consultada con la
fuente primaria. El plazo adicional fue de 7 dias
(del 10 al 17 de diciembre de 2012).

El andlisis técnico de las bases finales de la in-
formacién, se realizo a través de tablas dinami-
cas univariadas y multivariadas generadas por
la herramienta informatica Excel.

Con relacion al andlisis de la informacion de la
parte normativa adicionalmente se considera-
ron: la Resolucion EB126.R14 sobre disponi-
bilidad, seguridad y calidad de los productos
sanguineos, las Directrices Internacionales so-
bre el VIH/Sida y los Derechos Humanos, las

Recomendaciones de la Comisién Global so-
bre VIH y Derecho y los estandares de seguri-
dad sanguinea integral contemplados en la Ley
Modelo cuyo proposito es ayudar a los Esta-
dos a dar una respuesta eficaz para reducir la
transmision y sus efectos, respetando los dere-
chos humanos y las libertades fundamentales.

Participantes en la encuesta
técnica-normativa

El alcance de los resultados estd dado por la
representatividad de los BS y ST que respon-
dieron a la encuesta, para los BS correspon-
dio al 109 % y para los ST al 53% de la mues-
tra esperada, a pesar de haber insistido a los
coordinadores de los PN de que involucraran
un mayor numero de ST que de BS. (Tabla 2
y Tabla 3).

La encuesta normativa la respondieron el 50%
de los paises participantes. (Tabla 4).

Tabla 2

Taller Carrera Sanitaria .

Disponibilidad de informacion estadistica y conformacion de la muestra por pais

Informacién
suministrada por

Respuesta del

BS que respondieron

ST que respondie-

. ST a los que
Vié encuesta

Pais . nivel nacional vs.BS alosque se ronvs

ST NEElE el a la encuesta envid encuesta se en
OPS 2011

Belice Si Si. Completa validada 1 del (100%)

Costa Rica No Si. Completa validada 2 de 4 (50%)

El Salvador Si Si. Completa validada 4 de 4 (100%)

Guatemala Si Si. Completa validada 3 de 4 (75%)

Honduras Si Si. Completa validada 8 de 4 (200%)

México Si Si. Completa validada 15 de 16 (94%)

Nicaragua Si Si. Completa validada 1 de 2 (50%)

Panama Si Si. Completa validada 11 de 4 (275%)

el Si S, O vl 3 de 4 (75%)

Dominicana

Total 8/9 (88.8%) 9/9 (100%) 48/44 (109%)

0 de 8 (0%)
3 de 8 (75%)
2 de 8 (50%)
4 de 8 (57%)
4 de 8 (57%)
0 de 32 (0%)
4 de 8 (57%)
4 de 8 (57%)
4 de 8 (57%)

47/88 (53%)




Tabla 3

Instituciones que respondieron a la encuesta técnica.

Pais Encuestas Programa
Nacional de Sangre
Belize National Blood

Belice . :
Transfusion Services

Costa Rica  Ministerio de Salud

Instituto Nacional
El Salvador de Salud-
Ministerio de Salud

Programa Nacional de
Medicina Transfuncional
y Bancos de Sangre,
Ministerio de Salud

Guatemala

Encuestas Bancos de Sangre

BS1. Belize National
Blood Transfusion Services

BS1. CCSS, Hospital
Dr. Enrique Baltodano Bricefio

BS2. Banco Nacional
de Sangre®

BS1. Hospital Nacional
de Niflos Benjamin Bloom

BS2. Hospital San Juan de
Dios de Santa Ana

BS3. Hospital Nacional Rosales

BS4. Hospital Nacional San Juan
de Dios San Miguel

BS1. Hospital Regional
de Escuintla

BS2. Hospital Regional de Co-
ban Hellen Lossi De Laugerud

BS83. Hospital Dr. Jorge Vides
Molina

Encuestas Servicios
Transfuncionales

ST1. Belize National Blood
Transfusion Services

ST1. CCSS, Hospital
Dr. Enrique Baltodano Bricefio

ST2. CCSS, Centro Nacional
de Rehabilitacion

ST3. CCSS, Hospital de la Mujer

ST1. Hospital Nacional
Dr. Jorge Mazzini, Sonsonate.

ST2. Hospital Nacional
Santa Teresa

ST2. Hospital Nacional
Francisco Menéndez Ahuachapan

ST4. Hospital Nacional
“Dr. Juan José Fernandez” Zacamil

ST5. Hospital Nacional
de la Maternidad

ST6. Hospital Nacional Rosales

ST7. Hospital Benjamin Bloom

ST1. Hospital Nacional Retalhuleu

ST2. Hospital Regional de Zacapa
ST3. Hospital Nacional
de Chimaltenango

ST4. Banco de Sangre Hospital
Nacional de Amatitlan

ST5. Hospital Regional
San Benito Petén®

ST6. Hospital Nacional El Progreso

ST7. Hospital de la amistad Japon
Guatemala

ST8. Hospital Dr. Jorge Vides
Molina®
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Honduras

Meéxico

Secretaria de Salud-
Depto Bancos

de Sangre y Servicios
de Transfusion

Centro Nacional
de la Transfusion
Sanguinea

BS1. Hospital Manuel de Jesus
Subirana

BS2. Hospital Enrique Aguilar
Cerrato

BS3. Hospital Regional de
Occidente

BS4. Hospital Regional de
Sn Francisco

BS5. Hospital
Departamental Santa Teresa

BS6. Hospital San Felipe
y Asilo de invalidos

BS7. Hospital Regional del Sur
BS8. Hospital Escuela

BS 1. CETS Chiapas

BS 2. CETS Coahuila

BS 3. CETS Morelos 1

BS 4. CETS Av. Teofilo Borunda
y Colon 510

BS 5. CETS Norman Fuentes
S/N
Durango

BS 6. Servicios de Salud de Oa-
xaca

BS 7. FASD
BS 8. Salud de Tlaxcala CETS
BS 9. CETS de B.C.S

BS 10. CETS Av del Hospital
S/N Centro Civico

BS 11. CETS de Morelos
BS 12. CETS Acapulco

BS 13. CETS Hermosillo
BS 14. CETS de Zacatecas
BS 15 Salud de Tlaxcala

ST1. Hospital Gabriela Alvarado

ST2. Hospital Manuel de Jesus
Subirana

ST3. Hospital Mario Catarino Rivas

ST4. Hospital Regional Atlantida

ST5. Hospital Santa Barbara
Integrado

ST6. Hospital Escuela

ST7. Hospital el Preogreso
ST8. Hospital Juan Manuel Galvez

ST9 Hospital Roberto Suazo
Cérdova

ST1. Clinica Hospital Carmen
Dres. Tenorio

ST2. Prestadora de Servicios
Quirdrgicos de Aguascalientes

ST3. Sanatorio Santa Teresa
Aguascalientes

ST4. Sanatoria Santa Rosa

ST5. Hospital Metropolitano del Sur

ST6. Hospital Centro Médico Nova

ST7. Hospital del Sureste
ST8. Centro Médico ABC Santa Fe
ST9. Hospital San Vicente




Nicaragua

Panama

Total

Conasa-Minsa

Hospital Manuel
Amador Guerrero

Ministerio de
Salud Publica

9

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

BS 1. Cruz Roja Nicaraguen-
se

BS 1. Hospital Manuel Ama-
dor Guerrero

BS 2. Hospital José Domingo
de Obaldia ®

BS 3. Hospital Joaquin Pablo
Franco Sayas

BS 4. Hospital Regional
Dr. Cecilio Castillero

BS 5. Hospital Aquilino Te-
jeira
BS 6. Hospital Santo Tomas

BS 7. Hospital Rafael
Hernandez L. CSS

BS 8. Hospital Dr. Luis
“Chicho” Fabrega

BS 9. Hosp. Dr. Rafael
Estevez

BS 10. hep oth

BS 11. Hospital
Dr. Ezequiel Abadi de Sona

BS 1. Hospital
Provincial Nuestra Sefiora De

BS 2. Hospital General
de la Plaza de la Salud

BS 3. Banco de Sangre
Dr. Liriano

48

ST1. Hospital Amador Guerrero

ST2. Servicio Transfuncional
Hosp. Dra. Susana Jones Cano
CSs

ST83. Instituto Oncologico
Nacional

ST1. Hospital Luis Eduardo
Aybar

ST2. Hospital Dr. Dario Contre-
ras

ST3. Hospital Maternidad
Nuestra Sefiora de la Altagracia

ST4. Hospital Dr. Antonio Musa

ST5. Hospital Jose Maria Cabral
y Baez

ST6. Hospital Jaime Mota

ST7. Centro Médico Dominicano

47
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Independientemente de recalcar que era im-
portante disponer de un numero mayor de en-
cuestas de ST en razon al numero total de ellos
en la region, llama la atencién que en algunos
paises a los responsables del PN se les dificul-
to clasificar las instituciones participantes que
representaban a los ST, porque en algunos ST
(sitio en donde solo se transfunde sangre) se
identifican como BS. Esta situacion en parte
pudo influir en la representatividad de la mues-
tra, en donde el nimero de encuestas respon-
didas de BS fue similar al nimero de encues-
tas respondidas por parte de los ST, 48 y 47,
respectivamente.

En lo que se refiere a las encuestas sobre nor-
mativa se enviaron a los responsable de los PN
de los ocho paises participantes, de los cuales
respondieron Costa Rica, El Salvador, Guate-
mala y Honduras, lo que equivale al 50% de lo
esperado, quedando sin responder Belice, Ni-
caragua, Panama y Republica Dominicana. (Ta-
bla 4).

Tabla 4. Disponibilidad de informacion y conformacion de la muestra de la normativa

Observaciones

Observaciones

Pais HEEpEs al Instrumento al resultado
Belice No No No
Costa Rica SI No o
El Salvador S No O
Guatemala Sl No s
Honduras S S A
Nicaragua No No N
Panama No No No
Republica No No No

Dominicana

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




En el desarrollo del Estudio se identificaron las
siguientes limitaciones:

El nimero de encuestas de los ST es simi-
lar al de los BS, a pesar que se insisti¢ en
que su proporcion fuera el doble.

Repeticion de encuestas de un mismo BS
o ST, lo que implicé elegir para el andlisis
aquella en donde la mayoria de preguntas
tuvieran respuesta.

Con excepcion de México, la muestra no
estuvo representada por todos los secto-
res, predominando BS y ST del sector pu-
blico.

6. Limitaciones del estudio

En relacion a los aspectos normativos las limi-
taciones fueron las siguientes:

La dificultad para acceder a la normativa
nacional de los paises (inclusive via elec-
tronica), no permitio un andlisis mas ex-
haustivo sobre la materia.

La dispersion, fraccionamiento y compleji-
dad para identificar la normativa derogada.

El uso indiscriminado de instrumentos nor-
mativos (lineamientos, guias, manuales,
normas técnicas) que en la mayoria de los
paises omiten sefalar si la regulacion es
vinculante o referencia técnica.

Falta de respuesta a las encuestas e infor-
macion incompleta.
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{. Analisis y discusion de resultados

Aspectos técnicos

Aspectos relacionados con
la Organizacion del Sistema
Nacional de Sangre

Existencia de elementos
fundamentales en un Sistema
de Sangre

La Comision o Consejo Nacional de Sangre
como ente asesor, espacio de participacion y
discusion de todos los actores que tienen rela-
cion con el tema de sangre, se considera uno
de los pilares en la organizacién del Sistema
Nacional.

Otro elemento fundamental que se convierte
en la ruta de trabajo para el pais, sobre el cual
se evallan los progresos es el Plan Nacional
de Sangre.

Una de las estrategias que apuntan a la segu-
ridad transfusional es la implementacion de los
Sistemas de Gestion de la Calidad, la cual se

expresa a través de la existencia de Programas
de Garantia de la Calidad y Programas de Ins-
peccion a los Servicios.

Debido a que la seguridad transfusional involu-
cra mas de un programa, es necesaria la coor-
dinacion inter-programatica buscando la com-
plementariedad y coordinacién que generen
acciones de mayor impacto y visibilidad. Por
ello el trabajo en alianzas y la participacion de
otros sectores es fundamental.

A nivel de la Region, la mayor carencia se rela-
ciono con la falta de alianzas estratégicas y con
la ausencia de programas de garantia de la ca-
lidad. Los paises en mejor posicion son Belice
y Republica Dominicana porque disponen de
cuatro de los cinco elementos analizados.

Los hallazgos manifiestan la debilidad estruc-
tural de los PN como la unidad responsable de
la rectoria en el tema de sangre, por lo que se
hace un llamado para que la OPS siga su labor
de abogacia para el fortalecimiento de la orga-
nizacion y operacion de los Sistemas de San-
gre en cada pais. (Tabla 5).




Tabla 5. Algunos elementos fundamentales en un sistema de sangre Region de América Central
incluyendo Belice, México y Republica Dominicana 2012

Existencia Existencia Existencia bk
o s Programa . . .
Pais o Comision o Plan Programa Inspeccion Existencia de alianza
Consejo Nacio- Nacional de de Garantia peccic de trabajo
: a Servicio
nal de Sangre Sangre de Calidad
de Sangre

Business Organizations makes an
. g g . annual appointment for continuin
Belice Si Si * Si app ; 9
education and the collection of
blood from their companies.

No existe Programa Nacional que
integre la parte pablica con la priva-
da. Si bien la caja costarricense de
Costa Rica No No No No Seguro Social tiene una cobertura
cercana al 100%, sus objetivos son
propiamente institucionales y no
tienen una vision integral del pais.

Se tiene trabajo coordinado con to-
dos los sectores en la parte norma-
tiva, no asi en la parte operativa en
la cual cada sector colecta y pro-
duce hemocomponentes para su
propio consumo, sin embargo en
completa del sistema nacional.
Situaciones especificas de emer-
gencias nacional se establece una
integracion

Guatemala Si Si No Si No

El Salvador No Si Si No

Para los aspectos técnicos se
coordina con la OPS y la universi-
dad Nacional Auténoma de Hon-
duras. Se mantiene una relacion
de coordinacion permnente con la
Cruz Roja Hondurefia. Con la Igle-
sia de los Mormones que apoyan
con local, insumos y la congrega-
cion para la donacion en dias fes-
tivos

Honduras Si No No No

México No Si Si Si Sin Informacion

La comunidad para promover la do-
nacion voluntaria. Con universida-

Nicaragua Si Si Si (parcial) Si (parcial) des, Ministerios de Salud y otros
Ministerios del Estado, empresa
privada y Fuerzas Armadas.

Panama Si No No No No
~epilbllsn Si Si Si No No
Dominicana

(*) Belice: En el Reporte que nos proporcionaron no aparece respuesta para la “Existencia de Programa de garantia de calidad”. en cambio contestaron que siala
“Politica de garantia de Calidad”
Informacidn no disponible: Significa que los paises estan pendientes de mandarnos esos datos.

n Fuente Programa Regional de Sangre y Transplantes OPS Nov. 24 2012
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Tabla 6.

Numero de servicios de transfusion y bancos de sangre en la Region de América Central
incluyendo Belice, México y Republica Dominicana — afo 2012

Numero de servicios

Numero Bancos Relacion Numero

L Transfuncionales de Sangre de ST Por un BS
Belice 10 9 1,1a1
Costa Rica 32 34 0,9 por 1
El Salvador 33 27 1,2 por 1
Guatemala 61 62 1al
Honduras 64 21 3ai
México 4475 558 8ai
Nicaragua 66 2 33al
Panama 28 25 1,1a1
Republica Dominicana 56 60 09ai
Total Regiéon Centro América 4825 798 6ai

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Distribucion de Servicios de Sangre
en la Subregion segun Sector

En los paises de la Region de Centro Améri-
ca incluyendo Belice, Republica Dominicana y
México que respondieron las encuestas, exis-
ten 798 BS y 4825 ST, para una relacion de 6
ST por cada BS, encontrandose que en Méxi-
co y Nicaragua la relacion esta por encima del
promedio (8 y 33, respectivamente), lo cual po-
dria interpretarse que en estos dos paises, es
en donde el proceso de la Regionalizacion pu-
diera estar mas avanzado, sin embargo anali-
zando detalladamente, se ve que es Unicamen-
te una realidad para Nicaragua. (Tabla 6).

El reporte al nivel nacional de la informacion es-
tadistica sobre el uso de la sangre por parte de
los ST, en cinco de los nueve paises se rea-
liza con periodicidad mensual, con excepcion
de Costa Rica, Republica Dominicana que no
reportan, Panama que lo hace de manera irre-
gular y de El Salvador que lo realiza semestral-
mente.

En la actualidad los mayores esfuerzos de los
PN se centran en la gestion de los BS, por ello
se llama la atencion en el significativo nimero

llustracion 1. Distribucion de BS y ST Segun Sector en la Regiéon de Centro América
incluyendo Belice, México y Republica Dominicana, - afio 2012

Cruz Roja 2%

Mixto 1%

Privado
40%

Publico 32%
Otro 0%

Fuerzas militares 1%

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Seguridad Social 8%

Publico 14%

———

Fuerzas
militares 1%

Privado 77%

Mixto 0%
Otro 0%




llustracion 2. Distribucion de BS Segtn sector en la Region de Centro América,
incluyendo Belice, México y Republica Dominicana - afo 2012

BS Cruz Roja BS Fuerzas Militares
BS Mixto B BS Privado
BS Publico m®  BS Seguridad Social
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40

35

30

25

20

(¢)]

1
1

5 ‘
0 | I | = m

o

Belize  Costa Rica

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

de ST que existen en la Region, los cuales re-
presentan el 86% del total de servicios de san-
gre; siendo estos ultimos los responsables del
uso de la sangre, de la seguridad transfusional
y uno de los espacios donde se debe evaluar el
impacto del trabajo de los BS.

Con relacion al sector al que pertenecen los
BS y ST a nivel de la regién, el mas representa-
tivo es el privado (BS = 39,8%, ST = 77,3%),
seguido del sector publico (BS = 31,7%, ST
= 14,5%) y del seguro social (BS = 24,1%,
ST = 7,5%). Los bancos de sangre de la Cruz
Roja en la region, representan el 2,1%. (llus-
tracion 1).

Al observar la distribucion en cada uno de los
paises, el comportamiento por sector tiene va-
riaciones importantes: en Belice, El Salvador,

El Salvador Guatemala Honduras

300
250
200
150

100
50
0 —

México

Nicaragua Panamd Republica

Dominicana

Guatemala, Honduras y Republica Dominicana
el numero de BS del sector publico es mayor;
en Costa Rica la mayoria de BS son del sec-
tor de la Seguridad Social; en Nicaragua, Cruz
Roja es la unica institucion existente; en Méxi-
co el predominio de BS son los vinculados al
sector privado y, en Panama la distribucion de
BS del sector publico y privado es similar. (llus-
tracion 2 y 3).

Al comparar la captacion de sangre por sec-
tor a nivel de la subregion de Centro Améri-
ca, se encuentra que la relacion es inversa. De
las 2.357.374 unidades de sangre colecta-
das en la subregion que informo el PN de cada
pais, 41% fue captada por 192 BS de la se-
guridad social, el 40% por 253 BS publicos
y s6lo el 11% por 318 BS del sector privado.
(Ver Tabla 7).

0PS / OMS



Tabla 7. Numero de bancos de sangre y colecta segun sector en los paises
de la Subregiéon Centroamericana, incluido Belice, México y Republica Dominicana. Ao 2011

Andlisis de Situacion del Estado de Suministro de Sangre Segura en los paises de la Subregion Centroamericana, incluido Belice, Republica Dominicana y México .

Cruz Roja Fuerzas militares Mixto Privado Piblico Seguridad Social Otro
Total Total
e Unidades Unidades Unidades Unidades Unidades Unidades Unidades dsasnacnousrﬁ LS
No. BS colectadas No. BS colectadas No. BS colectadas No. BS colectadas No. BS colectadas No. BS colectadas No. BS CULE;SM' informados LB
Belice NA. 0 NA. NA. 0 NA. 7 4617 0 2 681 g 5298
‘ 3689 67505
Costa Rica NA. 0 NA. NA. 5 (52%) 0 NA. 29 (94:8%) 0 NA. 34 71194
El Salvador 17244 2 1815 NA. 0 NA. 21 48103 3 23598 0 NA. 20 90760
1279 1754 11549 69723 18848 2650
Guatemala (1.2%) 1 (1.7%) NA. 17 (109%) 37 (65.9%) 5 (178%) 1 (2.5%) 62 106803
32183 251 34003
Honduras (48.4%) 0 NA. NA. 2 04%) 17 (51.0%) 0 NA. 0 NA. 21 66457
. 15831 11643 200784 720683 816785
México (087%) 6 (085%) NA. 266 (11.37%) 135 (4081%) 142 (45.95%) 0 NA. 558 1766726
Nicaragua 13912 0 NA. NA. 0 NA. 0 NA. 0 NA. 0 NA. 2 73912
) 3922 23046 27560
Panami NA. 0 NA. NA. 5 (12%) 10 (12.3%) 10 (508%) 0 NA. 25 54528
Repiiblica
Dormiicana 41248 2 689 13628 23 30786 26 34140 3 3200 0 NA. 60 123696
Bancos
de sangre 17 11 4 318 253 192 3 798
T Ds/negBuSn - 21% 14% 05 % 398 % 31.1% 24.1% 04% 100%
Regidn T
Centro Ot
América | Unidades 181667 15901 13628 250981 934365 957501 3331 2357374
colectadas
:/grﬂsﬂgi%f 80 % 10% 10% 11.0% 400% 1.0% 0.1% 100 %

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




llustracion 3 Distribucion de ST Seguin Sector en la Region de Centro América,
incluyendo Belice, México y Republica Dominicana - afno 2012

Distribucion de Servicios Transfuncionales Segun sector en los pases
de la region de Centro América afio 2012

45 Fuerzas militares W
Mixto
40 Privado

Publico
Seguridad Social

35 Otro

o o

o

Belize  Costa Rica

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Con relacion a los ST, en Belice, Guatemala,
Nicaragua y Republica Dominicana se observa
predominio del sector publico, mientras que en
Costa Rica y Panama predominan los ST vincu-
lados a la Seguridad Social. Por el contrario en
Meéxico, Honduras y El Salvador prevalecen los
ST del sector privado. (llustracion 3).

Con relacion al numero de componentes san-
guineos transfundidos segun sector, y conside-
rando las limitaciones de la informacién debido
a que no hubo reporte completo de los nueve
paises para cada sector, lo cual impide el anali-
sis particular para cada uno de ellos, se obser-
va que el mayor consumo de sangre esta en el
sector de la seguridad social (45,3%), seguido
por el sector publico (43,3%).

30
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i
0I|| .

El Salvador Guatemala Honduras
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3000 Meéxico
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2000
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| . 1
. | I I| || II“

Nicaragua Panamd Repdublica

Dominicana

Al observar la relacion del numero de ST con
el consumo de componentes sanguineos por
sector, a nivel de la regiéon se observa una re-
lacion inversa; por ejemplo, el sector privado
consume el 10% (n=8310.723 unidades) de la
sangre y tiene el 77% (n=3.732 ST) de los ST,
mientras que el sector de la seguridad social
consume el 45,3% (1.411.956 unidades) y tie-
ne el 7,5% (n=364 ST) de los ST de la region.
Por el contrario, el sector publico consume el
43,3% de la sangre (1.351.610 unidades) y
dispone del 14,5% de los ST (698 ST). La ex-
plicacion de este comportamiento podria estar
relacionada con el grado de complejidad y or-
ganizacion de las instituciones prestadoras de
servicios de salud; o por otro lado con la atomi-
cidad de ST en el sector privado por falta de un
marco legislativo fuerte que regule esta atomi-
zacion existente y racionalice los servicios
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Aspectos relacionados
con la captacion, distribucion
y acceso a la sangre

El promedio del indice de donacion de sangre
en la Sub Region, es de 12 unidades x 1000
habitantes, encontrandose el indice mas bajo
en Guatemala (7 unidades x 1000 habitantes)
y el mas alto en Belice, El Salvador, México y
Panama (15 unidades x 1000 habitantes). No

En la Subregion cuatro paises con la misma
disponibilidad de unidades x 1000 habitan-
tes: Guatemala, Honduras, Panama y Republi-
ca Dominicana informan tener zonas con insu-
ficiente suministro de sangre, no obstante solo
Panama informo la existencia de zonas desa-

se observa relacion directa entre la donacién
voluntaria con un mejor indice de donacion, lo
gue hace pensar que a nivel de la Subregion
existe una gran debilidad en el tema de promo-
cion de la donacién voluntaria.

bastecidas de sangre. (Tabla 8).

Tabla 8 Existencia de zonas del pais desabastecidas de sangre

Existencia de zonas del pais en donde el suministro de sangre no es suficiente

Pais Respuesta Principales causas
Belice No N.A
Costa Rica N.A
El Salvador No N.A

1. Falta de cultura de donacién voluntaria de sangre.

Guatemala Si 2. Falta de comunicacion efectiva y constante entre los bancos de sangre.

3. Suministro a través de bancos de sangre pequenos privados.

1. El exeso de pacientes ingresados por emergencia y los familiares no do-
nan sangre la cual se exige como requisito para el ingreso.

2. Los horarios de atencion reducidos es otra limitante.

3. Los servicios de Transfusion que dependen de Cruz Roja no son abaste-

Honduras Si cidos en un 100% con las solicitudes de sangre.

4. El no contar en el pais con un centro publico para captar donantes volun-
tarios fuera de los hospitales dificulta la captacion de sangre y distribu-
cion nacional, esta responsabilidad se le ha dejado a Cruz Roja, quien tie-
ne también dificultades para captar lo suficiente, apenas tenemos 17.3%
de DV.

México No N.A
Nicaragua No N.A
Panama Si 1. Déficit en el numero de donantes de sangre O
Republica 1. Baja donacion.
pao Si 2. No existencia de red.
Dominicana

3. Servicios operando de manera dispersa.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




El valor de este indicador en términos de sufi-
ciencia para un pais, se debe analizar en con-
junto con otros determinantes, tales como el
desarrollo en la oferta de servicios de atencion
en salud para aquellos eventos que requieren
soporte transfusional (trauma, trasplantes, tra-
tamientos oncolodgicos, hemorragias relacio-
nadas con partos, entre otros), porcentaje de
poblacion asegurada, porcentaje y causas de
descarte de unidades de sangre en BS y en
ST, funcionalidad del trabajo en Red de los ser-
vicios de sangre a nivel nacional y local y uso
racional de la sangre, entre otros.

El anélisis arrojado con relacion a tipo de do-
nante de sangre en la Subregioén, evidencia
que en tres de los nueve paises, aun existen
dadores pagos, lo cual impacta sobre los prin-
cipios éticos y de seguridad sanguinea.

Con relacion a donacion voluntaria, se obser-
va que el promedio para la Subregién es 119%,
con un rango muy amplio que va entre 2% y
100% para México y Nicaragua, respectiva-
mente.

El porcentaje de donantes diferidos fue de
249%, siendo la proporcion mas alta en Belice
(32%) y la mas baja en Nicaragua (10%), rela-
cion directa si se analiza con el porcentaje de
donantes voluntarios. (Tabla 9).

Un determinante del desarrollo y complejidad
de los BS es la cantidad de unidades procesa-
das por afio. De los 763 BS que tiene la Subre-
gional, 48 que equivale al 6,3% de los BS co-
lectan mas de 10.000 unidades de sangre al
afo. Segun sector, estos 48 BS guardan las si-
guiente distribucion: 54% (n=26) de ellos son
publicos, 31% (n=15) son de la Seguridad So-
cial y 16% (n=7) pertenecen a la Cruz Roja.

Al realizar este mismo analisis por pais, se en-
contraron diferencias importantes en la comple-
jidad de los BS segun sector: en Belice y Pana-
ma no existen BS que capten mas de 10.000
unidades de sangre/afio. En Costa Rica, el BS
que colecta mas de 10.000 unidades sangre/
afo pertenece a la Caja Costarricense de Se-
guridad Social; en El Salvador y Honduras los
BS de esta complejidad pertenecen a la Cruz
Roja y al sector publico. En Guatemala perte-
necen al sector publico; en México los 36 BS
que captan mas de 10.000 unidades de san-
gre/afo pertenecen al sector publico y al de
la Seguridad Social. En Nicaragua y Republi-
ca Dominicana la Cruz Roja es la que tiene los
BS con este grado de complejidad. (Tabla 10).

Tabla 9. Colecta, disponibilidad y porcentaje donacion voluntaria 2011
Region de Centroamérica, incluyendo Belice, México y Republica Dominicana

Pais Unidades Numero de
colectadas habitantes
Belice 4,617.00 317,930.00
Costa Rica 71,090.00 4,301,712.00
El Salvador 90,760.00 6,227,490.00
Guatemala 105,803.00 14,757,320.00
Honduras* 66,457.00 7,754,690.00
México 1,768,065.00 114,793,340.00
Nicaragua 73,912.00 5,870,000.00
Panama* 54,427.00 3,571,190.00
gi‘:ﬂ";:i";;a* 99,148.00  10,056,180.00

2,334,279.00 167,649,852.00

Fuente: Programa Regional de Sangre y trasplantes OPS WDC
* Dadores pagos

Indice de

. % de % de
donacion x
. donantes donantes
1000 habi- . e .
voluntarios diferidos
tantes
14 14 32.4
17 57 20.8
15 - 27
7 8 27.7
9 17 22.9
15 2 27.3
13 100 9.9
15 6 sd
10 18 21.2
12.78 27.75 23.56




Tabla 10. Unidades de sangre captadas/ano en Bancos de Sangre, segun Sector
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Uni[?ars;ngigre Fuerzas militares Unidades | Mixto Unidades Sangre | Privado Unidades Sangre | Pblico Unidades Sangre S[ne?duefrljdeidSi%Zli Otro Unidades Toal B
= = = = = otal Bancos
Ao Captadas Sangre Afio Captadas Ao Captadas Ao Captadas Ao Captadas Ao Captadas Sangre Ao Captadas de Sangre/
Pais Afio 2011 Entre Entre Entre Entre Entre Ente Entre Total Unidades
< | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < 5001 > < 5001 > | sangre
5000 a 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 10000 10000 | 5000 a | 10000 | colectadas
10000 10000 10000 10000 10000 10000
Bancos
de Sangre 1 2 g
Unidades .
Belice de Sangre 4617 Eg; ?gg 5297
colectadas al afio '
% de la
colecta anual B1.1% 128% 100%
Bancos
de Sangre d 2 2 1 2
Unidades
E?Sta de Sangre 3689 67503 90,760
loa colectadas al afio
Y% dela
colecta anual 52%% 348% 100%
Bancos
de Sangre 1 2 17 3 1 3 287
Unidades
El Salvador | de Sangre 17244 | 1816 48108 23.598 90.760
colectadas al afio
% de la
colecta anual 9% | 2% 53% 26% 100%
Bancos
de Sangre 1 1 17 35 2 5 1 27
Unidades
Guatemala | de Sangre colec- | 1.279 1.754 11.549 69.723 18.848 2660 106.803
tadas al afio
A BT 17% 109% B5.9% 178% 250 100%
Bancos de
Sangre 2 2 16 21
Unidades Sin
Honduras | de Sangre colec- 32153 261 dat 17.55 Incompleto
tadas al afio a0
% de
a colecta anual 483 05% 1%




Cruz Roja Unidades San-

Seguridad Social

© Fuerzas militares Unidades |  Mixto Unidades Sangre | Privado Unidades Sangre | Piblico Unidades Sangre Unidades Sanare Otro Unidades
_ y Sangre Afio Captadas Ao Captadas Ao Captadas Ao Captadas _ d Sangre Ao Captadas Total Bancos
Ano Captadas Ano Captadas de Sangre/
Pais Afio 2011 Entre Entre Entre Entre Entre Entre Entre Total Unidades
< | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < | 5001 > < 5001 > < 5001 > | sangre
5000 a | 10000 ( 5000 [ a | 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 [ 5000 a | 10000 | 5000 a | 10000 | colectadas
10000 10000 10000 10000 10000 10000 10000
Bancos 8 | 1 5| 1 % | 2 83 [ 0 | 2| % | |« 5583
de Sangre
Unidades
México de Sangre 15.831 11.643 200.784 720,683 816.785 1.765.726
colectadas al afio
% de la
087% 0.65% 11.31% 40.81% 46.25% 100%
colecta anual
Bancos
de Sangre 2 2
Unidades
Nicaragua | de Sangre 13912
colectadas al afio
Y% dela Sin
colecta anual informacion
Bancos 5 g | 1 g | 1 5
de Sangre
Unidades
Panama de Sangre 3922 23046 27560 54528
colectadas al afio
% de la
7.2% 42.3% 50.6% 100%
colecta anual
Bancos 2 | 2 4 23 % 3 60
de Sangre
Repiblica Uridades
p‘. de Sangre colec- 41248 | 689 13628 30786 34140 3200 45147
Dominicana ;
tadas al afio
0
h de 3 | 1% 1% 5% 20 W 100%
colecta anual
Bancos g | 1| 7 [ 0] 1 4 36 | 2 193 | 34 [ 2 | 18| 4| 15 3 763
de sangre
TOTAL [
Representacion 2.2% 14% 0.5% 1.1% 28.6% 25.2% 04% 100%

BS segin sector
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Tabla 11. Perfil del Banco de Sangre para la distribucion de sangre

. , Numero ST
. Numero BS que suplen Numero BS que suplen nece- .
Numero BS que . . . . RPN que distribu-
. . unicamente necesidades sidades de la institucion a la
Pais unicamente son e e .. .. . yen regular-
P de la institucion a la que que estan vinculados y distri-
distribuidores . mente sangre
estan vinculados buyen a otros ST
a otros ST
1. National Blood Transfusion
Belice 3. Located inside | 6. Public / Government Services, suplies blood to all 0
private hospital Hospital Labs Public and Private Hospital as
requested
Costa Rica 2 31 1 0
El Salvador 1 centro de san- 5.1SSS y Sanidad Los 21 BS pu'bllcos drlstlrlbuyen o
gre Cruz Roja Militar a los hospitales publicos
Guatemala 0 41 18 3
. 7 BS 10 BS
AlerEEs 2 de Cruz Roja Secretaria de Salud Secretaria de Salud 2
México 266 292 0
Nicaragua 2 0 0 0
. Informacion
Panama .
incompleta
REpM sl 2 58 56
Dominicana
Total 12 356 401 62

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

En la Region de Centro América incluyendo
Republica Dominicana y Belice, se encontro
que solamente el 1,6% (n=12) son distribuido-
res; 46% (n=356 BS) suplen sus propias ne-
cesidades y el 52% restante (n=401) distribu-
ye sangre a su propia institucion y a otros ST.
El hecho de que la minoria de BS son distribui-
dores, indica la debilidad en los procesos de
centralizacion, lo que exige la necesidad de un
mayor control en la trazabilidad de las unida-
des de sangre y también el evitar competencia
financiera en oferta. (Tabla 11).

Con los anteriores resultados y con excepcion
de Nicaragua se puede inferir que el proceso
de Regionalizacion no ha tomado la fuerza de-
seada, a pesar de los esfuerzos realizados en
la ultima década para este fin.

En lo que concierne al mecanismo de entrega
de los componentes sanguineos al ST, se evi-
dencia que en la Subregion existen las tres mo-
dalidades de distribucion. En ningun pais se

cumple con el deber ser de que el BS es el uni-
co responsable de entregar las unidades a los
ST, en la mayoria de los paises (8 de 9) los ST
buscan las unidades en el BS. Es preocupante
que en Belice, Honduras y Republica Domini-
cana aun se permita que el BS entregue com-
ponentes sanguineos a los familiares de los pa-
cientes, lo que pone en riesgo la vigilancia de
la cadena de frio y por ende la seguridad trans-
fusional. (Tabla 12).

En lo que respecta a la disponibilidad de san-
gre, los PNS de Guatemala, Honduras, Pana-
ma y Republica Dominicana refirieron tener zo-
nas en donde el suministro de sangre no es su-
ficiente. Al cruzar esta informacion con la entre-
gada por los ST, se evidencia que con excep-
cién de El Salvador, donde los ST informan in-
satisfaccion, la informacion es coincidente. La-
mentablemente no se dispuso de esta informa-
cion en Nicaragua, hubiese sido muy interesan-
te de comprar dado su sistema centralizado.




Tabla 12. Mecanismos de la entrega de sangre a los Servicios de Transfusion

El Banco de sangre es
el encrgado de enviar

Pais .
las unidades, a los ser-
vicios de transfusion

) In Cooler container with

Belice .
ice pack

Costa Rica
El Salvador
Guatemala
Honduras *
México *
Nicaragua *
Panama
Republica
Dominicana

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

La problematica de disponibilidad y oportuni-
dad del suministro de sangre para glébulos ro-
jos y plaquetas, en varios casos el porcenta-
je de insatisfaccion es mayor a 5%, sin duda
puede llegar a afectar la respuesta de atencion
oportuna en eventos moérbidos, donde la trans-
fusién sanguinea determina la vida de un pa-
ciente. Algunos ST informan demanda insatis-
fecha de plasma fresco y crio- precipitado, so-
bre lo cual se hace un llamado especial dado
su no justificacion por las amplias fechas de
vencimiento de estos productos (12 meses).
(Tabla 13).

Un factor determinante para el acceso a la
sangre es el costo de la unidad, a nivel de la
Subregion se evidencia una gran debilidad,
solo Nicaragua tiene establecido el control tari-
fario para la unidad procesada y ningun pais ex-

El servicio de transfusion
es el encargado de buscar entrega las unidades
las unidades, en el banco

In Cooler container with

El banco de sangre

a los familiares de
de sangre los pacientes
In Cooler container

ice pack with ice pack

*

preso disponer de control tarifario para la uni-
dad transfundida.

Con relacion a quien asume el pago de las uni-
dades de sangre trasfundidas, pareciera que el
mismo esta determinado por el sistema de sa-
lud que tiene cada pais, encontrandose a ni-
vel general, que el Estado asume el pago de
la sangre transfundida en instituciones publi-
cas o en pacientes referidos por las unidades
de salud publica; en otros casos es asumido
por la Seguridad Social o el seguro de salud
privado del paciente. Con excepcion de Beli-
ce y Nicaragua, cuando el paciente no esta afi-
liado a un sistema de salud él o sus familiares
son los que asumen el pago correspondiente.
El aspecto financiero resulta de trascendental
importancia cuando en la Subregion se preten-
de que la provision de sangre esté soportada
Unica y exclusivamente por donantes volunta-
rios habituales, es por ello que el acceso a la
sangre debe estar asegurado. En caso contra-
rio, esta brecha colisiona con el acceso univer-
sal y el enfoque inclusivo del derecho a la sa-
lud. (Tabla 14).
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Tabla 13. Porcentaje de demanda insatisfecha en el servicio de transfusion y componente sanguineo con
mayor peso en demanda insatisfecha

% de demanda satisfecha del BS Proveedor y % Demanda satisfecha en el servicio transfuncional
Principal hemocomponente con demanda insatisfecha- Paises de Centro América, afio 2011

Pais

Belice

Costa Rica

El Salvador

Guatemala

Honduras

Servicio
de sangre

ST
ST
ST2
ST3
Promedio
ST
ST2
ST3
ST4
STH
ST6
STT

Promedio

ST
812
ST3
ST4
E]
ST6
STT
ST8

Promedio

ST
12

ST3

ST4

TS
ST6
STT

ST8

ST9
Promedio

Demanda satisfecha del banco
de sangre proveedor

100%
95%
100%
100%
98.3%
90%, Solventa problema con BS Regional
100%
90%, Solventa problema con BS Regional
90%
100%
100%
95%

95%

99.8%
96%
100%
971%
100%
100%
No informa
100%

99%

60%
60%

Sangre total 53.8%,
Globulos rojos Empacados 41.2%,
Plasma 90%, Plaquetas 77%,
Crioprecipitado 68%: General 66%

42.89%

100%
0?
11.8%

11.4%

El servicio funciona como BS proveedor y ST
68.3%

Demanda satisfecha en el servicio

transfuncional
100%
99%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
95%
100%
100%
95% (5% crio y plaquetas)

98.6

99.1%
96%
90%
971%
85%
86%

No informa

100%

93.3%

No dispone de ésta informacidn

No dispone de ésta informacidn

99%
0?
99.05?

61.5% Porque no todos utilizan la
sangre?

96%
98%

Producto snguineo con mayor peso de

demanda insatisfecha
Cryoprecipitate
Plaguetas
Plaquetas
Ninguno
Plaquetas: en 2 de 3 ST
Plaguetas
Plaguetas
Globulos rojos
Plaguetas
Crioprecipitado
Plaguetas
Plaguetas
Plaguetas: en 5 de 7 ST
Gldbulos rojos: en 1 de 7 ST
Crioprecipitados: en 1 de 7 ST
Plaguetas
Globulos rojos
Gldbulos rojos
Globulos rojos
Plaquetas
Gldbulos rojos
Globulos rojos
Plaguetas

Plaguetas: en 3 de 7 st
Globulos rojos: en 5 de 7 ST

Globulos rojos

Globulos rojos

Globulos rojos
Plaguetas
Plaguetas

Plasma fresco

Plaguetas: en 4 de 9 ST
Globulos rojos: en 4 de 9 ST
Plasma Fresco: en 1 de 9 ST



Servicio
de sangre
ST
ST2
ST3
ST4
STH
México ST6

ST1
ST8
ST19

Pais

Promedio

Nicaragua 0
ST
ST2

Panama
ST3

Promedio

ST
812
ST3
ST4
NE]
ST6
STT

Repiiblica
Dominicana

Promedio

Demanda satisfecha del banco
de sangre proveedor

100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%

100%

80%
3.5%?

GRE: 52%, Plaquetas: 98%,

PFC: 84.2% y crioprecipitados: 58.9%:

General 73.3%

76.5%

No dispone de esta informacidn
No dispone de esta informacion
139% ?

80%

83%

80%

91.5%

84%

% de demanda insatisfecha segiin componente sanguineo

Demanda satisfecha en el servicio
transfuncional

100%
99%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
95%

100%
100%

GRE: 52%, Plaquetas: 98%,
PFC: 84.2% y crioprecipitados: 58.9%
General 73.3%

13.3%

No dispone de esta informacidn
31,690 7
62.6%
80%
No dispone de esta informacion
80%
91.5%

18.1%

Plaguetas: en 24 de 45 ST

Globulos rojos: en 14 de 45 ST
Plasma fresco: en 4 de 45 ST
Crioprecipitados: en 3 de 45 ST

Producto snguineo con mayor
peso de demanda insatisfecha

Plaquetas
Plaguetas
Plaquetas
Plasma fresco
Plaguetas
Plaquetas
Plaguetas
Plaquetas
Plaguetas
Plaguetas: en 8 de 9 st
Plasma fresco: en 1 de 9 st

Plaquetas
Globulos rojos

Globulos rojos

Plaguetas: en 1 de 3 ST
Globulos rojos: en 2 de 3 ST
Gldbulos rojos
Globulos rojos
Plaguetas
Plaguetas
Crioprecipitados
Plasma fresco
Plasma fresco
Plaguetas: en 2 de 7 ST
Globulos rojos: en 2 de 7 ST
Plasma fresco: en 2 de 7 ST
Crioprecipitados: en 1 de 7 ST
En 53.3% de los ST
En 31.1% de los ST
En 8.9% de los ST
En 6.7% de los ST

Nota: en los célculos de promedios no se consideraron los valores que tienen signo de interrogacion.

Fuente: La Consultora del &rea
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Tabla 14. Regulacion tarifaria y sistema de pago de las unidades de sangre transfundidas

Regulacion de Regulacion de tarifas
. tarifas de unidades de unidades Fl seguro de salud El paciente
Pais fl Estado ; " Otro
de sangre procesa- de sangre del paciente 0 sus familiares
das en el BS transfundidas

Belice No No @

Costa Rica No No ) [ ]
En la red pablica es el Estado.

Al o flo ® o o En hospitales privados es el paciente o el familiar.
En hospitales de la red nacional es el Estado.

Guatemala No No [ ) o o Bl Seguro Social a pacientes transfundidos dentro de sus instituciones.
La familia cuando las transfusiones se realizan en hospitales privados.

Honduras Si No () (]

México No No o o o

Nicaragua Si No o () El Estado en los hospitales piblicos y a los asegurados.
En los hospitales pablicos y de la CSS el Estado asume el costo. En

Panama No No () o o los hospitales privados, cuando el paciente no cuenta con seguro, el
mismo paciente o el familiar asume los costos.

Repiblica

Dominicana o o ® ® ®

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Funcionamiento
de los servicios de sangre

Se solicito a los BS y ST que indicaran las es-
trategias utilizadas para mejorar la oportunidad,
disponibilidad, seguridad y eficiencia financie-
ra.

En general se destaca la pertinencia de la ma-
yoria de las estrategias informadas por BS y
ST, las cuales se invita a revisarlas de mane-
ra detallada por su valor como referencia (ben-
chmarketing). Preocupa que varios servicios en
distintos paises sigan viendo la donacion de re-
posicion para la provision de sangre como el
deber sery los ST al no estar enfocados prin-
cipalmente en la seguridad del paciente, mu-
chas de sus estrategias se centran en la conse-
cucién y procesamiento de la unidad.

A nivel general, los BS indicaron haber tomado
las siguientes medidas:

En oportunidad: promocion de la donacion vo-
luntaria, cambios en tiempos de procesamien-
to, regionalizacién, mejor manejo de stock y
mejorar en equipamiento, entre otros.

En disponibilidad: mejor coordinacion y mejora
en el acceso a la donacion a través de desarro-
llo de jornadas de colecta extramural y exten-
sion en los horarios de atencion a los donantes
y entregas de sangre, mejora en la reserva de
insumos y cadena de frio.

En seguridad: esfuerzos en aumentar el nume-
ro de donantes voluntarios, mejorar la selec-
cion de donantes a través del uso de guias uni-
ficadas, implementacion de mejoras tecnologi-
cas en el tamizaje de las unidades sangre, ca-
pacitacion del personal en procesos de entre-
vista, tamizaje y pruebas de compatibilidad, ac-
tualizar y vigilar el cumplimiento de la normati-
va.

En eficiencia: se resaltan las gestiones en
compras con economia de escala, elaboracion
de presupuestos y regionalizacion.

En los ST se destaca los siguientes aspectos
mencionados:

En oportunidad: capacitacion de personal hos-
pitalario, mejoramiento de las reservas de san-
gre y establecer tiempos maximos de entrega
para las unidades de sangre.




En disponibilidad: control de inventarios de
sangre, intercambio de unidades de sangre,
mejor gestion de insumos para las pruebas.

En seguridad: disponibilidad de productos
mas seguros, control interno mejora, cumpli-
miento de estandares y normas, asegurar la ca-
lidad de las unidades que se reciben.

En eficiencia: movilizacion de recursos, rota-
cion de unidades estimacion, supervision del
manejo en relacion a la adecuada conservacion
/transporte y uso clinico de la sangre, optimi-
zacion de recursos disponibles, evitando des-
perdicios

Funcionamiento
de los Bancos de Sangre

La informacion referida es del afio 2012 y se
presentara en el orden de los procesos que se
desarrollan en el BS.

Promocién
de la donacion de sangre

En la Subregion, solo el 37.5 % de los BS que
participaron en la encuesta refieren disponer
de un area de promocién. En los BS de Cos-
ta Rica y Nicaragua este aspecto se cumple
en un 100%, en México un 80%, Guatemala y
Republica Dominicana en 33% y en Panama 9
%. Sin ser el caso de México, esta falta de es-
tructura se refleja en el porcentaje de donan-
tes voluntarios que se reportan en estos pai-
ses, en donde, por ejemplo Panama tiene solo
el 6% de donantes voluntarios, mientras Nica-
ragua el 100%.

En relacion al perfil de los coordinadores del
area de promocién se encuentran diferentes
disciplinas del sector salud y del area social,
llamado la atencién en la presencia de dos ad-
ministradores y un ingeniero industrial. Lo que
de alguna manera confirma que para esta fun-
cion no se requiere una formacion especifica
sino mas el compromiso y dedicacion al tema.

En cuanto al perfil del promotor, se resalta que
87% de los BS refieren perfiles de formacion
profesional (educadores en salud, médicos,
psicologos, trabajadores sociales), aspecto
gue deberia mantenerse y que deberia ser se-

guido por los otros BS que aun no tienen esta-
blecida esta area como parte de la estructura
funcional del BS.

En la fijacién de metas anuales de donantes vo-
luntarios y habituales, 48% de los BS estable-
cen metas de donantes voluntarios y 19% me-
tas de donantes voluntarios repetidos. Cuando
se cruza esta informacion con el porcentaje de
donantes voluntarios reportados en el informe
de la OPS, no se observa una total concordan-
cia, lo cual podria ser explicado con el hecho
de que la mayoria de los BS que participaron
en la encuesta de OPS, son del sector publico,
o bien que las metas no son alcanzadas en la
mayoria de los casos.

En lo relacionado con el lugar de captacion de
sangre y con la limitante de que la informacioén
suministrada no permite sacar una conclusién
para todos los BS, en general se observa que
la mayor parte de la captacion se realiza a ni-
vel intramural, lo cual permite presumir que no
esta facilitando el acceso a la donacion. En Ni-
caragua el peso de la colecta extramural es ma-
yor, lo cual esta directamente relacionada con
el 100% de donacion voluntaria que informa el
pais.

El trabajo colaborativo para la sensibilizacion,
educacion y movilizacion de la comunidad, ne-
cesarios para la generacion de una cultura de
la donacion voluntaria y altruista, exige alianzas
y coordinacion con varios sectores de la socie-
dad. Al respecto 39 de los 48 BS (81%), refie-
ren trabajar con los sectores de educacion, co-
municacion y la sociedad civil; adicionalmente
10 BS refieren trabajar con las iglesias. Los BS
de Honduras, Panama y Republica Dominica-
na son los que refieren menos trabajo intersec-
torial. Al contrastar esta situacién con el por-
centaje de donacion de reposicion en la Subre-
gion, se concluye que el trabajo intersectorial
requiere urgentemente ser revisado y fortaleci-
do, porque a pesar del alto porcentaje que se
informa, no esta dando los resultados espera-
dos.

En cuanto a las ayudas utilizadas para la promo-
cion, los de mayor uso en orden de frecuencia
fueron informacion verbal, volantes, prensa, ra-
dio o television y regalos o detalles. Con menos
frecuencia se encontro el uso de videos, redes
sociales y otros medios virtuales. Como aspec-
tos llamativos se resalta en un BS en México
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el uso de caravanas y en El Salvador el Plan
Padrino* y el hecho que las ayudas provengan
de los sectores educativo y religioso. Dado que
50% de los BS indicaron entregar regalitos a
los donantes y/o colaboradores, valdria la pena
profundizar en el tema por el impacto que pue-
de generan en la seguridad transfusional, dado
el bajo porcentaje de donantes voluntarios al-
truistas y habituales de la Subregion.

Al comparar la informacion referida por los ST,
relacionada con la solicitud de donantes por
reposicion, 45 de los 47 ST (96%), refirieron
seguir utilizando este mecanismo de captacién
de sangre. Este hallazgo enciende las alarmas
sobre la necesidad de trabajar con el perso-
nal de salud a nivel hospitalario y asi evitar po-
ner en tela de juicio o confundir a la comuni-
dad en general, sobre el esfuerzo que los BS
estan realizando para promocionar la donacion
voluntaria y habitual de sangre. Preocupa mas
aun cuando se sabe que la mayoria de los BS
participantes estan dentro de la misma institu-
cion hospitalaria. Lamentablemente no se dis-
puso de informacion de ST en Nicaragua, por-
gue hubiese sido muy interesante la compara-
cion dado que en este pais se logro centralizar
el proceso de colecta.

Atencion de donantes de sangre

Como aspectos estructurales se reviso el ho-
rario de atencion de los donantes, el perfil de
la persona responsable de la seleccion del do-
nante, las tres principales causas de diferimien-
to temporal y permanentes, y el porcentaje de
donantes excluidos por reactividad a marcado-
res infecciosos para VIH, VHB, VHC y T. cruzi,
para el afio 2011.

Horario de atencion

En 27 de los 48 (56%) BS participantes, los
horarios establecidos entre los dias lunes a
viernes para la atencion de los donantes de
sangre se limitan a las horas de la mafiana, lo

4 El Plan padrino lo lleva el hospital de nifios Benjamin Bloom, y consiste
en coordinacion con empresas e instituciones buscando apadrine a un nifio con
una patologia hemato-oncoldgica que por su condicion demanda transfusion de
plaguetas. El nifo apadrinado es un supuesto con un nombre ficticio, un grupo
de técnicos del banco de sangre se traslada a la empresa y realiza la seleccion de
los donantes (entrevista, toma de muestra para pruebas hematoldgicas y
serologicas) y se calendarizan las  fechas para realizar las donaciones,
exclusivamente por aféresis

cual restringe el acceso a la donacion; Unicamen-
te 18 BS (38%) ofrecen horarios amplios de aten-
cion. Durante fines de semana se observo la mis-
ma limitacion, dado que cerca del 50% de los BS
no reciben donaciones de sangre. Sin embargo,
es llamativo que tres BS atienden donantes du-
rante las 24 horas, los siete dias de la semana,
situacion que debe ser valorada en términos de
costo-beneficio y en el mejoramiento de la calidad
del donante, porque este horario puede estar fa-
voreciendo la donacion de reposicién y no la vo-
luntaria altruista.

Perfil de la persona
que es responsable
de la seleccion del donante

Con excepcion de dos BS los demas refieren un
perfil profesional, teniendo mayor peso el médico,
seguido por el profesional del laboratorio y en ter-
cer lugar por profesionales de enfermeria.

Es llamativa la poca participacién de los profesio-
nales de enfermeria en este proceso, que por su
formacion académica tienen conocimiento y habi-
lidad para ejercer esta funcion.

Tres principales causas de diferimien-
to temporal y permanente para los
anos 2009 y 2011.

En general se estan aplicando criterios correc-
tos para la exclusion temporal de la donacion, sin
embargo se quiere llamar la atencion en que ni
la caries, ni la multigestacion son criterios de ex-
clusion. Se encontrd que hemoglobina baja y las
conductas de riesgo para ITS son las principales
causas de diferimiento temporal, lo que eviden-
cia la oportunidad de trabajo cooperativo con los
programas de promocion de la salud y VIH, permi-
tiendo también que los BS contribuyan en la pre-
vencion o detecciéon temprana de patologias. La
actual presion que se ejerce para que las perso-
nas donen sangre puede estar generando que las
personas mientan en la entrevista y que quieran
donar antes del tiempo establecido.

En cuanto a las causas de diferimiento permanen-
te, se encontro que estan relacionadas principal-
mente con las ITS, lo que afirma las oportunida-
des de trabajo cooperativo que ya se menciono.
Se encontraron varias causas que no son criterio
para diferir permanente a una persona de la do-




nacion, como son el ayuno prolongado, la his-
toria de transfusion y tatuajes, la inmunizacion,
el desvelo, la hemoglobina baja, entre otras. Lo
anterior refleja la necesidad de revisar los crite-
rios que se estan aplicando para el diferimien-
to permanente de donantes, para la cual se po-
dria utilizar la publicacion de OPS/OMS “Ele-
gibilidad para la Donacion de Sangre”

De otro lado, los hallazgos indican una desco-
nexion entre el andlisis de las causas de dife-
rimiento y las estrategias de informacion, edu-
cacion y comunicacion, dirigidas a la comuni-
dad potencialmente donante para el proceso
de seleccioén y la opcion de la autoexclusion.

Porcentaje de donantes excluidos
por reactividad a marcadores infec-
ciosos para VIH, Hepatitis B, Hepa-
titis C y T. cruzi, para los anos 2009
y 2011.

El conocimiento de esta informacion era de
particular interés en la investigacion ya que la
reactividad se relaciona con factores como:
el tipo de donante y su proceso de seleccion;
meétodos y tecnologia utilizada para el tamizaje;
procesos de gestion de la calidad durante el ta-
mizaje, entre otros.

Cuatro de los 48 BS no reportaron informacion
al respecto y la informacioén reportada por 44
BS restantes es muy heterogénea, incluso den-
tro de un mismo pais.

56,8% (25/44) de los BS de la Region, infor-
maron no tamizar para malaria y 29,5% (13/44)
no tamizar para HTLV I-Il. Por paises, todos los
BS de El Salvador y de Guatemala refirieron no
realizar pruebas tamiz para estos dos marca-
dores serolégicos y los BS de Panama no rea-
lizar tamiz para malaria. Con relacién a los de-
mas marcadores (sin tener en cuenta la infor-
macion de cinco BS de México y de tres BS
de Panama por presentar cifras extremas), el
diferimiento de donantes de sangre por reacti-
vidad es muy variada entre los BS que hay en
la Subregion: el rango de diferimiento por reac-
tividad para VIH esta entre O y 10%, el de He-
patitis B entre 0 y 31,0%, Hepatitis C entre O y
18,0%, HTLVI-ll entre 0 y 9,0%, Malaria entre
0y 0,5% y Sifilis entre 0 y 27,1. Asi, el rango
de diferimiento de donantes por reactividad to-

tal para la Subregion (sumatoria del diferimien-
to por reactividad de todos los marcadores se-
rologicos de los BS participantes), oscila entre
0 como valor minimo y 23,1% el valor maximo.
Valores que no se incluyeron en el andlisis an-
terior, pero que son necesarios mencionar son:
en México un BS reporto diferimiento de 2%
para todos y cada uno de los marcadores se-
rologicos, un BS reporto diferimiento de 9,1%
para todos y cada uno de los cuatro marcado-
res que procesan, un BS reporto diferimiento
por reactividad de 15%, 40% y 40% para VIH,
VHB Y VHC respectivamente. Un BS repor-
té diferimiento por reactividad de 39%, 10%,
63% y 53% por VIH, VHB, VHC y T. cruzi, res-
pectivamente; un BS en donde el porcentaje
de diferimiento para cada uno de los mismos
marcadores del anterior fue de 39%, 10%, 63
y 53% y un BS que refiri¢ diferimiento por re-
actividad de 30% por sifilis. Con relacién a los
BS de Panama, un BS reporto diferimiento de
donantes por 10% de reactividad para VIH,
31% por VHB, 18% por VHC y 25% por sifilis
y otro BS reporté 27,07% de diferimiento de
reactividad por sffilis.

Estos hallazgos obligan a solicitar que los PNS
verifiquen la informacion y de ser real, se reali-
ce un analisis profundo con el fin de determinar
1) La motivacién de los donantes; 2) La educa-
cion que recibe el donante antes de donar; 3)
Los procesos de auto-exclusion establecidos;
4) Los criterios de exclusion, 5) Las condicio-
nes epidemiologicas de la colecta y 6) El des-
empefio de las pruebas de tamizaje.

Colecta por aféresis y relacion con
programas de trasplantes

La colecta por aféresis se realiza en 21 de los
48 (43.75%) BS entrevistados. Al hacer el ana-
lisis por pais, se encuentran importantes varia-
ciones en cuanto al nimero de BS que lo rea-
lizan; por ejemplo los BS de Belice, Guatema-
la'y Nicaragua no realizan procedimientos por
aféresis, mientras que en México lo realizan 13
de los 15 BS (86%) en Costa Rica uno de dos
BS (50%). Los concentrados de plaquetas y
de doble rojo son los componentes que se ob-
tienen con mayor frecuencia. Solo en Republi-
ca Dominica se obtienen células madres. Se
encontré muy poca relacion entre los BS y los
Programas de Trasplantes.
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La gestion de inventarios de sangre

La determinacion de inventarios y de niveles de
alerta son puntos neurales en la oportunidad
del suministro de sangre. El inventario general-
mente se maneja en dias y esta determinado
principalmente por la rotacion de las unidades
y la capacidad de almacenamiento del BS.

Los hallazgos evidencian que con excepcion
del BS de Nicaragua que tiene establecido in-
ventarios para 7 dias y de dos BS de Honduras
que de forma concreta indican su nivel de aler-
ta, los otros BS expresan conceptos basicos
del proceso pero no concretan esta importante
medida, evidenciando la urgente necesidad de
capacitar en esta materia.

Cumplimiento estandares
de la OPS

Los estandares seleccionados se relacionan
con la educacion y atencion a los donantes, asi
como con la realizacion de las pruebas de ta-
mizaje a la unidad. Cada pregunta se orientd
a determinar si el BS cumplia con el estandar,
siendo la opcion de respuesta Sl o NO. A con-
tinuacién, se listan los estandares analizados:

1. {¢El proceso de donaciéon de sangre esta
incluido en el Programa de Calidad del
banco de sangre?

2. ¢Se promueve la donacion voluntaria, al-
truista y repetida de sangre, a través de
un programa de educacién a la comuni-
dad?

3. ¢El proceso de seleccion del donante es
realizado por personal calificado e incluye:
la entrevista confidencial y el examen fisi-
co?

4. &Se informa al posible donante, previo a
la donacion, sobre las posibles reacciones
adversas a la donacién?

5. &Se informa al posible donante, previo a la
donacién, sobre el riesgo de infecciones
que pueden transmitirse por transfusion al
receptor?

6. Se obtiene el consentimiento informado
del donante, una vez recibe informacion
detallada del proceso de donacién de san-
gre?

7.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

¢El proceso de donacién tiene definido y do-
cumentado los procedimientos para asegurar
la salud y bienestar del donante?

éSe proporciona consejeria a la persona
cuando no cumple con alguno de los criterios
de elegibilidad o se detecta alguna situacion
perjudicial para su salud?

éSe refiere a un centro de diagndstico o
tratamiento, a la persona cuando no cumple
con alguno de los criterios de elegibilidad o
se detecta alguna situaciéon perjudicial para
su salud?

éSe tiene establecido el procedimiento para
notificar a los donantes de cualquier anorma-
lidad medica significativa detectada en la eva-
luacion pre donacion o en las pruebas de la-
boratorio?

éSe informa al donante sobre los cuidados
post-donacion?

éSe tienen establecidos procedimientos para
prevenir reacciones adversas a la donacion?

éSe tienen establecidos procedimientos para
tratar reacciones adversas a la donacion?

éSe colecta la sangre en sistemas estériles
cerrados y siguiendo los procedimientos es-
tablecidos para garantizar la maxima asepsia
en la zona de la veno-puncion?

¢Se mantiene registros de todos los donan-
tes, incluyendo los diferidos?

éSe examina como minimo cada unidad de
sangre para VIH 1-2,AgHBs, VHC,T. cruzi y
T pallidum?

éSe hacen andlisis regulares de factores de-
terminantes, para realizar pruebas de tamizaje
adicionales a la sangre donada?

éSe almacenan las muestras de los donantes
de acuerdo a las regulaciones locales?

Como se observa en la llustracién 4, y en la ta-
bla 15, 16 de los 18 (89%) estandares seleccio-
nados, presentan un porcentaje de cumplimiento
mayor o igual al 77 %. El estandar que se cumple
en menor porcentaje esta relacionado con la pro-
mocion de la donacién voluntaria, lo cual con ex-
cepcion de Nicaragua, es una de las debilidades
encontradas en la Subregion.




llustracion 4
Cumplimiento de estandares seleccionados de trabajo para Servicios de Sangre OPS.

16. Se examina como minimo cada unidad
de sangre para VIH 1-2, AgHBs, VHC, T. Cruzi y T pallidum

14. Se colecta la sngre en sistemas estériles cerrados
y siguiendo los procedimientos establecidos para garantizar la méxima
asepsia en la zona de la venopuncion.

15. Se mantiene registros de todos los donantes,
incluyendo los diferidos

11. Se informa al donante sobre los cuidados post-donacidn

5. Se informa previo a la donacion sobre el riesgo de infecciones que
pueden transmitirse por transfusion al receptor

6. Se obtiene el consentimiento informado del donante, una vez recibe
informacion detallada del proceso de donacion de sangre.

3. El proceso de seleccion del donante es realizado por personal califi-
cado e incluye entrevista confidencial y examen fisico.

4. Se informa previo a la donacidn sobre las posibles
reacciones adversas a la donacion.

8. Se proporciona consejeria a la persona cuando no cumple
con alguno de los criterios de elegibilidad o se detecta situacion
perjudicial para su salud.

18. Se almacena las muestras de los donantes de acuerdo
a las regulaciones locales

9. Se refiere a centro de diagndstico o tratamiento, a la persona cuan-
do No cumple con criterios de elegibilidad o se detecta situacion perju-
dicial para su salud.

10. Se tienen establecidos procedimientos para notificar a los donantes
de cualquier a normalidad médica significativa detectada en la evalua-
cion pre donacidn o en las pruebas de laboratorio

12. Se tienen establecidos procedimientos para prevenir
reacciones adversas a la donacidn.

13. Se tienen establecidos procedimientos para
tratar reacciones adversas a la donacidn.

1. E | proceso de donacion de sangre incluido en Programa
de Calidad del Banco de Sangre.

1. E I proceso de donacion tiene definido y documentado los
procedimientos para asegurar la salud y el bienestar del donante.

17. Se hacen analisis regulares de factores determinantes,
para realizar pruebas de tamizaje adicionales a la sangre donada.

2. Se promueve la donacion voluntaria, altruista y repetida de sangre, a
través de Programa de Educacidn a la comunidad.

(=]

0 20 30 40 5 60 70 80 90 100

0PS / OMS



Andlisis de Situacion del Estado de Suministro de Sangre Segura en los paises de la Subregion Centroamericana, incluido Belice, Republica Dominicana y México .

Tabla 15. Cumplimiento de estandares seleccionados de trabajo
para servicios de sangre OPS.

% de

Estandares ( relacionados atencion de donantes y pruebas de tamizaje) OPS Ill Edicion -
cumplimiento

2. Se promueve la donacion voluntaria, altruista y repetida de sangre, a través de Programa de

Educacion a la comunidad. 69

17. Se hacen analisis regulares de factores determinantes, para realizar pruebas de tamizaje 73
adicionales a la sangre donada

7. E | proceso de donacion tiene definido y documentado los procedimientos para asegurar la 77
salud y el bienestar del donante.

1. E | proceso de donacion de sangre incluido en Programa de Calidad del Banco de Sangre. 79

13. Se tienen establecidos procedimientos para tratar reacciones adversas a la donacion. 79

12. Se tienen establecidos procedimientos para prevenir reacciones adversas a la donacion 83

10. Se tienen establecidos procedimientos para notificar a los donantes de cualquier a normali-
dad médica significativa detectada en la evaluacion pre donacién o en las pruebas de labo- 85
ratorio

9. Se refiere a centro de diagndstico o tratamiento, a la persona cuando No cumple con crite- 90
rios de elegibilidad o se detecta situacion perjudicial para su salud.

18. Se almacena las muestras de los donantes de acuerdo a las regulaciones locales 92

8. Se proporciona consejeria a la persona cuando no cumple con alguno de los criterios de 99
elegibilidad o se detecta situacion perjudicial para su salud.

4. Se informa previo a la donacion sobre las posibles reacciones adversas a la donacion. 94

3. El proceso de seleccion del donante es realizado por personal calificado e incluye entrevis- 96
ta confidencial y examen fisico.

6. Se obtiene el consentimiento informado del donante, una vez recibe informacién detallada 96
del proceso de donacion de sangre.

5. Se informa previo a la donacion sobre el riesgo de infecciones que pueden transmitirse por 98
transfusion al receptor

11. Se informa al donante sobre los cuidados post-donacion 98

15. Se mantiene registros de todos los donantes, incluyendo los diferidos 98

14. Se colecta la sngre en sistemas estériles cerradosy siguiendo los procedimientos 100
establecidos para garantizar la maxima asepsia en la zona de la venopuncion.

16. Se examina como minimo cada unidad de sangre para VIH 1-2, AgHBs, VHC, 100

T. Cruziy T pallidum

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




Pruebas de Laboratorio

Es importante mencionar que todos los PN® in-
dicaron que en sus paises NO se transfunde
sangre sin pruebas serologicas para ITT.

La tecnologia disponible en los BS para reali-
zar las pruebas tamizaje, es la misma que utili-
zan los paises desarrollados; sin embargo se
observa una amplia distribucion: 22 de los 48
(45.8%) BS participantes disponen de mas de
una tecnologia. El 54.54% de las pruebas co-
rresponde al método Inmuno-ensayo enzimati-
co (ELISA), de las cuales el 86% correspon-
den a 30 y 40 generacion y el 14% restante
a 10 o 20 generacion. 45.45% de los BS in-
forman disponer de pruebas por Quimiolumi-
niscencia y Electro—quimioluminiscencia; siete
BS, localizados en México y Panama, informan
utilizar la tecnologia NAT — Deteccién de Aci-
dos Nucleidos.

Con respecto al grado de automatizacion, 30
BS (63%) informan estar totalmente automa-
tizados, 15 (31%) parcialmente y tres (6%) no
estan automatizados, sus procesos son ma-
nuales, estos ultimos BS estan ubicados en
Honduras. Por las limitaciones que tienen los
procesos manuales y resaltando el valor de los
programas de evaluacion externa del desempe-
fio, se hace un llamado al PNS de Honduras,
para que evalle la pertinencia de la existencia
de estos tres BS.

En cuanto a la existencia de programas de eva-
luacion externa del desemperio para las prue-
bas de tamizaje los hallazgos presentan una
gran variacion. Todos los BS en Belice, Cos-
ta Rica, El Salvador, Guatemala, Nicaragua y
Republica Dominicana indican disponer del
programa. Mientras que en México 14 de los
15 BS (93%) y en Panama 7 de los 11 BS
(63.6%) informan tener Programa. Ninguno de
los BS de Honduras indico participar en este
tipo de control. La frecuencia del envio es baja,
observandose un promedio de dos al afio. Solo
cuatro BS (uno en El Salvador, dos en Méxi-
co y uno en Panama), refirieron recibir un en-
vio mensual, es decir 12 al ano, que es lo re-
comendado.

5 Se hace la aclaracion que por razones epidemioldgicas en Reptblica Domini-
cana, no se realiza prueba para T. cruzi.

Realizacion de pruebas
confirmatorias

Con excepcién de Honduras que solo confirma
para HIV y Sifilis y Guatemala que no lo hace
para ninguin marcador, el resto de los paises in-
forman realizar la confirmacion de las pruebas
de tamizaje, siendo el propio banco de sangre
o la seguridad social quien asume los costos;
en Belice, El Salvador, Honduras, Nicaragua y
Panama la seguridad social; en México y Repu-
blica Dominicana, el banco de sangre; en Cos-
ta Rica en los banco de sangre de la seguri-
dad social el costo de la prueba confirmatoria
lo asume la seguridad social, sin embargo en
los bancos de sangre privados el costo lo asu-
me el mismo banco de sangre. En cuanto a las
técnicas confirmatorias utilizadas, es llamativo
encontrar situaciones como la referenciada en
Belice, y Republica Dominicana, donde se uti-
liza como prueba confirmatoria técnicas de mi-
croelisa. (Tabla 16).

Vigilancia por parte de la autoridad
sanitaria

De los 48 BS participantes, 47 (98%) respon-
dieron, con la siguiente distribucion: 5 (10%)
informaron no haber recibido ninguna visita de
la autoridad reguladora. Una visita anual, es la
mayor frecuencia indicada por 22 (46%) de los
48 BS, mientras que 14 (29%) indicaron una
frecuencia entre uno a dos visitas durante el
afo y seis (13%), mas de dos visitas.
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Tabla 16. Técnicas utilizadas en el BS para la confirmacion de resultados reactivos de pruebas de tamizaje

Pais Sifilis HTLVI-II
. Recombinant-

Belice ELISA NA

. ELISA (IgG) y Western
stz ez FTA-ABS Blot
El Salvador FTABS NA
Guatemala NA NA
Honduras TPPA/FTA No se con-

firma
L - 2 MERCAPTOETA-

México NOL NA
Nicaragua TPHA NA
Panama No responde No responde
el VDRL Elisa
Dominicana

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

Funcionamiento de los servicios
de transtusion

Los aspectos que se investigaron en los ST
se centraron en el manejo y oportunidad de la
transfusion, en consecuencia se indago sobre
el establecimiento de inventarios, la existencia
y dinamismo de los Comités de Transfusion, asi
como en el reporte y la vigilancia de las reac-
ciones adversas a la transfusion, y las visitas
por parte de la autoridad reguladora.

VIH VBH

ELISA- bio metrix hepanostica- ELISA

MEIA

Western Blot (CORE-M)

Western Blot Neutralizacion

NA NA

WESTERN BLOT la
Secretaria de Salud

La Secretaria de
Salud no confirma

WESTERN BLOT NEUTRALIZACION
Western Blot No

Elisa, Western Blot Elisa
Western Blot Elisa

Manejo de inventario de sangre
y nivel de alerta

Las respuestas indican que los procesos para
la fijacion tanto de los inventarios como del ni-
vel de alerta, son muy disimiles y no tienen ele-
mentos en comun, encontrandose en varias de
las respuestas poca claridad en el manejo del
inventario. Esta situacion es similar a lo encon-
trado en los BS, por tanto se insiste una vez
mas en la necesidad de trabajar en este tema,
el cual tiene gran repercusion y efecto negativo
en la oportunidad de la transfusion sanguinea.

VCH

hepanostica-ELISA

RIBA

RIBA

NA

La Secretaria
de Salud no
confirma

RIBA

RT-PCR

RIBA

Elisa




Existencia y funcionabilidad de los
Comités de Transfusion

57.4% (27 /47) de los ST informaron no dispo-
ner en sus instituciones de Comité de Trans-
fusion Sanguinea (CT), siendo este un espa-
cio fundamental para dinamizar la vigilancia
de la seguridad transfusional. De los 19 ST
(40.4%) que cuentan con Comité Transfusio-
nal, el 42% (8 /19) se reune de 10 a 12 veces
al afio, 21% (4/19) no se han reunido en el ul-
timo afio y el 37% (7/19) restante informa gran
variedad en la periodicidad de las reuniones,
convocandolo en algunos casos solo cuando
es necesario y en otros sitios en distintos mo-
mentos, como por ejemplo cada 8 meses.

Existen otros dos aspectos relevantes con re-
lacion al funcionamiento de los Comités. El
primero se relaciona con la participaciéon del
personal del ST en el mismo, encontrandose
que el 79% de los ST encuestados informaron
participar en el mismo. El segundo aspecto tie-
ne que ver con la revision y aprobacion de las
guias de uso clinico de la sangre en la institu-
cion, las cuales deben ser la base de la prac-
tica y auditoria transfusional; al respecto, sola-
mente en el 58% de las Instituciones encues-
tadas las guias fueron revisadas en el marco
del CT.

Los anteriores hallazgos indican que es nece-
sario continuar fortaleciendo su establecimien-
to, funciones y responsabilidades por ser éste
el escenario de participacion interdisciplinaria,
de discusion técnica-cientifica, para la audito-
ria y evaluacion de esta importante terapia mé-
dica.

Vigilancia de reacciones adversas
a la transfusion

A nivel de la Subregion, 47% de los ST sefiala-
ron tener implementado el programa de hemo-
vigilancia, de éstos el 50% (11/22) refirio rea-
lizar el reporte de casos, que para el afio 2011
fueron en total 44 casos notificados por los 11
ST, de los cuales solamente uno fue analizado.

Lo anterior revela la necesidad de fortalecer y
establecer la hemovigilancia en los paises de
la subregion, resaltando la gran oportuni-
dad perdida que constituye el no analizar los
casos de reacciones adversas a la transfusion,

especialmente en aquellos ST en donde ya hay
un reporte y donde su analisis puede contribuir
a tomar medidas correctivas y a evitar a que se
presenten nuevos casos, siendo ésta una mo-
tivacion para que el personal de salud que fa-
cilita y realiza el reporte lo contintie haciendo.

Vigilancia por parte de la autoridad

De los 47 ST que respondieron, 24 (51%) sos-
tuvieron recibir visitas de las autoridades re-
guladoras. Siendo la frecuencia mas observa-
da una visita al afio en el 46% (11/24) de los
ST, 42% (10/24) resefid entre una a dos visi-
tas al afio, 8% (2/24) dos visitas por afio y el
4% (1/24) de los ST restantes, refirié una visi-
ta cada dos afios.

Estos hallazgos comparados con lo encontra-
do en los BS, en donde el 88% expreso la pre-
sencia de la autoridad sanitaria, ratifican lo que
se ha venido planteado a lo largo de este ana-
lisis, sobre la necesidad de un mayor acerca-
miento a los ST por su estrecha relacion con la
seguridad transfusional y de manera particular,
en el uso de la sangre y su impacto terapéutico
en el paciente. Anexo 30
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0. Aspectos normativos

Los paises de la Subregion han suscrito y rati-
ficado diversos Tratados y Convenciones rela-
cionados con los derechos humanos (ver ane-
xo 31) que los obligan a integrar dichos conte-
nidos a sus cuerpos normativos para asegurar
su cumplimiento. Es importante destacar que
las Constituciones Politicas de Belice (articu-
lo 2°), Costa Rica (articulo 7°.), El Salvador (ar-
ticulos 144 y 145), Honduras (articulos 15,16,
17 y 18), Nicaragua (articulo 182), Panama (ar-
ticulo 4°.) y Republica Dominicana (articulo 6°.)
establecen el principio de supremacia consti-
tucional. El unico ordenamiento que incorpora
la primacia del derecho internacional es el de
Guatemala, el articulo 46 constitucional sefa-
la: “Se establece el principio general en mate-
ria de derechos humanos, los tratados y con-
venciones adoptados y ratificados por Guate-
mala, tienen preminencia sobre el derecho in-
terno”, este contenido normativo podria inter-
pretarse como que las normas internacionales
se integran de pleno derecho al derecho inter-
no, pero no es asi, ya que la Corte de Consti-
tucionalidad de Guatemala en la sentencia de
19 octubre de 1990 resuelve “...esta Corte
estima conveniente definir su posicion al res-
pecto...En primer término, el hecho de que la
Constitucion haya establecido esa suprema-
cia sobre el Derecho interno debe entenderse
como su reconocimiento a la evolucion que en
materia de derechos humanos se ha dado y tie-
ne que ir dando, pero su jerarquizacién es la de
ingresar al ordenamiento juridico con caracter
de norma constitucional que concuerde con su
conjunto, pero nunca con potestad reformado-
ra y menos derogatoria de sus preceptos por
la eventualidad de entrar en contradiccion con
normas de la propia Constitucion...” (Senten-
cia de 19 de octubre de 1990. Considerando
VIIl. Corte de Constitucionalidad de Guatema-
la). Por lo que podemos concluir que todos los
paises motivo del andlisis participan del monis-
mo internista (primacia del derecho interno), lo
que dificulta la eficacia de los Derechos Huma-
nos en ellos contenidos.

En relacion con los principios de igualdad o no
discriminacion y el respeto a la dignidad huma-
na las Leyes Fundamentales de Belice (articu-
l03°), Costa Rica (articulos 24 y 33), El Salva-
dor (articulos 3° y 10), Guatemala (articulos 4°
y 98), Honduras (articulos 60 y 63), Nicaragua
(articulos 4°., 5°. y 27), Panama (articulos 19 y
20) y Republica Dominicana (articulos 38, 39 y
43) los reconocen de manera expresa.

La proteccion de la salud como derecho funda-
mental se incorpora en las Constituciones Po-
liticas de El Salvador (articulos 1°, 35 y 65),
Guatemala (articulos 51,93, 94,95), Honduras
(articulo 145), Nicaragua (articulo 59), Panama
(articulos 52 y 105) y Republica Dominicana
(articulo 61). La Constitucion de Belice en el
articulo 3°, se refiere al derecho a la vida (no
contestaron la cédula legal y es dificil acceder
a su legislacion por lo que no disponemos de
mayor informacion).

Del mismo modo, la Constitucién Politica de
Costa Rica no reconoce de manera expresa el
derecho a la salud, sino que en el articulo 21
constitucional incorpora el derecho a la vida y
en el articulo 50 el derecho a un ambiente sano
y ecologicamente equilibrado. La practica judi-
cial ha desarrollado el derecho a la salud, ini-
cialmente, por conexidad con los citados de-
rechos e inclusive con el reconocimiento a los
consumidores y usuarios del derecho a la pro-
teccién de la salud, a la informacion adecua-
da y veraz, a la libertad de eleccion y a un tra-
to equitativo (articulo 46), por lo que la Sala
Constitucional ha generado jurisprudencia y
precedentes que permiten afirmar que ha se-
guido un concepto integral de la salud al de-
finirla como un estado completo de bienestar
fisico, mental, espiritual, emocional y social, y
no solamente la ausencia de afecciones o en-
fermedades y ha reconocido su caracter auto-
nomo al senalar que: “Si bien es cierto que el
derecho a la salud ha sido derivado del dere-
cho ala vida y a un ambiente saludable y ecold-




gicamente equilibrado por su interrelacion con
esos derechos, no podemos dejar de lado que
este derecho fundamental es un derecho auto-
nomo y con su propio contenido esencial”.

“Dicho lo anterior, el derecho a la salud com-
prende la disponibilidad de servicios y progra-
mas de salud en cantidad suficiente para los
usuarios de estos servicios y destinatarios de
estos programas. Por otra parte, el derecho a
la salud también conlleva la accesibilidad a es-
tos servicios y programas, cuya cuatro dimen-
siones son la no discriminacién en el acceso
a los servicios de salud, la accesibilidad fisica
—particularmente por parte de los mas vulne-
rables-, la accesibilidad economica —que con-
lleva la equidad y el caracter asequible de los
bienes y servicios sanitarios- y la accesibilidad
a la informacién. No menos importante es que
los servicios y programas de salud sean acep-
tables, es decir, respetuosos con la ética médi-
ca, culturalmente apropiados, dirigidos a la me-
jora de la salud de los pacientes, confidencia-
les, etc. Por ultimo, y no por ello menos signi-
ficativo, el derecho a la salud implica servicios
y programas de calidad, lo que significa que
tales servicios deben ser cientifica y médica-
mente apropiados” (Sentencia 3683 de 22 de
marzo de 2011. Considerando lll. Sala Consti-
tucional de la Corte Suprema de Costa Rica).

Gddigos de salud, leyes generales
de salud y leyes especiales de VIH/
Sida y sangre

Con el objetivo de identificar reformas legales
gue atendieran a la resolucion EB126.R14 de
la OMS en el sentido de instar a los paises, en
este caso de la subregion Centroamericana, a
promover un programa nacional de sangre le-
galmente establecido y regulado que garanti-
ce la calidad, seguridad y eficacia de los pro-
ductos sanguineos a lo largo de la cadena de
transfusién, se procedié a la revision de los ci-
tados instrumentos legales con los resultados
que se resumen:

La Ley de Salud Publica. Capitulo 40 y leyes
subsidiarias de Belice, no contienen disposi-
ciones en materia de medicina transfusional y
bancos de sangre, utilizan como soporte técni-

co los documentos de la OMS en particular la
Safe Blood and Blood Products. El Plan Nacio-
nal de Salud 2009-2011, en el rubro de Labo-
ratorio Médico Central plasma la intencion de
desarrollar politicas en materia de donacion de
sangre y servicios de transfusion, sin embargo
no se localizaron. Es importante destacar la asi-
metria entre este reporte y los resultados de la
investigacion técnica la que destaca diversos
avances en materia de seguridad sanguinea.

La Ley General de Salud de Costa Rica regu-
la en el articulo 83 relativo a los laboratorios
de microbiologia y quimica clinica a los bancos
de sangre, delegando la autorizacion previa a la
inscripcion en el Ministerio y la fiscalizacion de
los bancos de sangre y servicios transfusiona-
les al Colegio de Microbiologos, Quimicos Cli-
nicos (articulos 85 y 90). Es la Ley General de
VIH/SIDA y su reglamento los que de manera
mas especifica regulan el control de la sangre
y hemoderivados, promoviendo el uso de susti-
tutos sanguineos (especialmente cristaloides y
coloides o el mecanismo de la transfusion au-
tologa) y la autoseleccion de su donacién por
medio de una entrevista detallada sobre com-
portamientos de riesgo.

El Codigo de Salud de El Salvador no incluye
normas relativas a los bancos de sangre o me-
dicina transfusional, por lo que seria aplicable
la normativa del sistema de apoyo a laborato-
rios de salud (articulo 242). La Ley de Preven-
cion y Control de la Infeccion provocada por
el Virus de la Inmunodeficiencia Humana y su
Reglamento establecen las medidas de biose-
guridad, destacando que éstas no seran con-
sideradas como una practica discriminatoria y
le otorgan a CONASIDA funciones para formu-
lar y proponer estrategias de vigilancia y con-
trol sobre las actividades y servicios que pres-
ten los bancos de sangre, otorgandoles a és-
tos la responsabilidad de promover la donacion
altruista de sangre. Es recomendable revisar
esta estrategia por el riesgo de desvincular so-
cialmente la relevancia de la seguridad sangui-
nea de los indices de accidentes, uso de san-
gre y mortalidad materna, entre otros.

El Cdédigo de Salud de Guatemala determi-
na en su articulo 202 que el establecimiento
y funcionamiento de los servicios de medicina
transfusional y bancos de sangre seran regula-
dos por la ley respectiva. La Ley especial, su re-
glamento y el Programa Nacional de Medicina
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Transfusional estan vigentes por lo que la Ley
General para el Combate del VIH/SIDA y de la
Promocién, Proteccion y Defensa de los De-
rechos Humanos se limita a establecer la obli-
gatoriedad de la prueba de deteccion del VIH
cuando se trate de donacion de sangre [articu-
lo 20, inciso b)]

El Codigo de Salud de Honduras establece
gue la Secretaria sera la autoridad responsable
de la politica de sangre y sus derivados y de
coordinar la organizacion y funcionamiento del
sistema nacional de bancos de bancos de san-
gre y de los centros y captacion y transfusion
(articulo 22), le da atribuciones para que emi-
ta el reglamento (Norma Técnica para el mane-
jo de la sangre y los componentes sanguineos)
para regular el sistema que debera garantizar
su eficacia, equidad y participacion social (arti-
culo 23). La Ley Especial sobre VIH/SIDA des-
taca que la Secretaria incluira anualmente un
renglon presupuestario para la adquisicion de
derivados sanguineos destinados a personas
con hemofilia o afecciones que requieran de su
uso reiterado.

La Ley General de Salud de Nicaragua no hace
mencién especifica a la medicina transfusional.
Dispone de un cuerpo normativo especial, la
Ley sobre Seguridad Transfusional, vigente
desde el afio 2000 que regula todo el proce-
so y establece la Comision Nacional de Sangre
y el Programa Nacional de Sangre, y su Regla-
mento expedido en el 2010, este instrumento
operativiza y establece los procedimientos téc-
nico — administrativos necesarios para la apli-
cacion de la Ley.

El Codigo Sanitario de Panama data de 1947
y ha sido reformado en diversas ocasiones,
la ultima registrada es de 1979, este ordena-
miento regula de manera general los laborato-
rios de salud publica y son la Ley No. 17 y el
Reglamento de los Bancos de Sangre y Medi-
cina Transfusional quienes regulan estos esta-
blecimientos; el Comité Técnico Ejecutivo Na-
cional de Transfusion Sanguinea se establece
por Resolucion Ministerial en el 2001. La Ley
General sobre Infecciones de Transmision Se-
xual, el Virus de la Inmunodeficiencia Humana
y el SIDA, en el articulo 10 faculta al Ministe-
rio de Salud para establecer normas de calidad
y manejo de productos humanos y sus deriva-
dos, y a ejercer un estricto control de calidad
sobre los mismos

La Ley General de Salud de Republica Domi-
nicana incluye un capitulo relativo a los bancos
de sangre, servicios de transfusion sanguinea
y control de serologia, sin hacer referencia al
programa nacional de sangre o instancia na-
cional responsable del programa. La Ley sobre
VIH/SIDA sefiala que los bancos de productos
humanos y laboratorios deben dar cumplimien-
to a las medidas universales de bioseguridad y
gue los laboratorios y bancos de sangre deben
ser habilitados por el Ministerio de Salud Publi-
ca y Asistencia Social.

Al revisar los resultados de la investigacion le-
gal y contrastarlos con los presupuestos que
garantizan la efectividad de la normatividad, los
hallazgos son relevantes: en general los paises
de la subregion no disponen de mecanismos
efectivos para que poblacion en general o los
grupos interesados tengan acceso a las regu-
laciones en materia de salud, lo que favorece la
opacidad en los procesos, no promueve el em-
poderamiento ni la participacion de los usua-
rios y no facilita la apropiacién social del dere-
cho a la proteccion de la salud y su exigibilidad.
A las dificultades de acceso se agrega la limi-
tada depuracion, actualizacién y divulgacion de
las normotecas contenidas en los portales de
algunos Ministerios de Salud, lo que impide el
acceso rapido a los contenidos vigentes.

Finalmente, aun considerando las limitaciones
de la informacion (cuatro paises no remitieron
la cédula o formulario legal) se identifica que
la vigilancia sanitaria por parte de la autoridad
reguladora, la verificacion institucional y social
del cumplimiento de las normas y la denuncia
como elementos que retroalimentan el proce-
so de la seguridad transfusional, son acciones
minimas o inexistentes cuando deberian ser
una prioridad para que el derecho fundamen-
tal a gozar del grado maximo de salud posible
sea una realidad, sobre todo si consideramos
que la regionalizacion de los BS y ST y los pro-
gramas externos de calidad de la gestion en
la Subregion son incipientes, se encuentran en
desarrollo y que los hallazgos técnicos repor-
tan un alto porcentaje de participacion del sec-
tor privado en la medicina transfusional, por lo
que la funcién de RECTORIA es fundamental y
eso exige ser expedito en sus normas y vigilan-
cia para evitar la comercializacion y favorecer el
acceso equitativo, universal y de calidad en la
prestacion de los servicios.




Actualizacion por pais del comparativo
de legislacidn sobre sangre sequra

THS/EV-2003-009

The Constitution of Belize. Part Il. Protection of Fundamental
Rights and Freedoms.

Safe Blood and Blood Products Trainer's Guide

BELICE
) Busqueda 2012 Cédula legal
Comparativo de Legislacion
sobre sangre segura
THS/EN-2005-009
Normativa Normatividad
No incluye Belice. Public Health Act Chapter 40
Medical Practitioners' Registration Act Chapter 318
Public Health Act Chapter 40 (Subsidiary laws) NO CONTESTO

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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COSTARICA
Comparativo de Legislacion Busqueda 2012 Cédula legal
sobre sangre segura THS/E V- Observaciones
2005-009 Normativa Normatividad

Ley No. 5.395 de 23 de octubre de
1973, publicada el 24 de noviembre
de 1973. Ley General de salud:
contiene disposiciones sobre
bancos de sangre.

Ley No. 5.395 de 23 de octubre de 1973, publicadg
el 24 de noviembre de 1973. Ley General de salud!
contiene disposiciones sobre bancos de sangre.
Arts. 35, 83, inciso b), 84, 85, 86, 87, 88, 90, 91,
92, 93, 94, 354, 379, inciso b) y 384.

Normas para la
habilitacion de Divisiones|
de Inmuno-hematologia ¥
Banco de Sangre

Reglamento a la Ley
General sobre el VIH-
SIDA

Decreto No. 16.295-S, publicado el
18 de junio de 1985: crea el Consejg
Nacional de sangre.

Reportado como ho

vigente en la pagina
web del Sistema

Costarricense de
Informacion Juridica.[5]

E stablecimiento del
Equipo Minimo para
Bancos de Sangre
emitido por el Colegio de
Microbidlogos

Decreto Ejecutivo No. 17 .533,
publicado el 8 de mayo de 1987:
prohibe a personas incluidas en lo
que describe como grupos de
riesgo, donar sangre, sus
subproductos y otros componentes.

Reportado como no

vigente en la pagina
web del Sistema

Costarricense de
Informacion Juridica.[6]

Manual de Procesos

E standarizados para
Servicios de Laboratorio
Clinico, que incluye
procesos en Banco de
Sangre

Politica Institucional de
Calidad y Seguridad del
Paciente (estrategias 7.1
y7.2)

Decreto Ejecutivo No. 17.726-S del §
de septiembre de 1987: establece
que los establecimientos que
fabriquen hemoderivados y
productos bioldgicos de origen
humano deben certificar que la
sangre utilizada no contiene
anticuerpos VIH.

Reportado como ho

vigente en la pagina
web del Sistema

Costarricense de
Informacion Juridica.[7]

Decreto No. 18.800-S del 27 de
enero de 1989, publicado el 10 de
febrero de 1989: establece que
todos los bancos de sangre deben
efectuar pruebas para detectar
hepatitis B, sifilis y el VIH.

Reportado como no

vigente en la pagina
web del Sistema

Costarricense de
Informacién Juridica.[8]

Decreto Ejecutivo No. 19.933-S de
septiembre de 1990, publicada el 4
de octubre de 1990: deroga los
Decretos Nos. 17.533-S del 8 de
mayo de 1987 y 18.800-S de 27 de
enero de 1989. Dispone pruebas
obligatorias para control de
enfermedades en los bancos de

sangre.

Reportado como ho

vigente en la pagina
web del Sistema

Costarricense de
Informacién Juridica,[9]

(]
(6]
(]
(8]
[

http://www.pgr.go.cr/scij/busqueda/normativa/normas/nrm_repartidor.asp ?param1
http://www.pgr.go.cr/scij/ busqueda/normativa/normas/nrm_repartidor.asp ?param1
http://www.pgr.go.cr/scij/busqueda/normativa/normas/nrm_repartidor.asp ?param1
http://www.pgr.go.cr/scij/ busqueda/normativa/normas/nrm_repartidor.asp ?param1
http://www.pgr.go.cr/scij/busqueda/normativa/normas/nrm_repartidor.asp ?param1=NRM&nValor 1=1&nValor2=16432&nValor3=68452&str TipM=FN

N 1
NRM&nValor1
NRM&nValor1
N 1
N 1

RM&nValor

&nValor2=12481

RM&nValor=1&nValor2=10351&nValor3=11073&strTipM=FN
1&nValor2=11089&nValor3=11897&strTipM=FN
1&nValor2=7502&nValor3=8041&strTipM=FN
1
1

&nValor3=13403&strTipM=FN




COSTARICA
) L, Busqueda 2012 Cédula legal
Comparativo de Legislacion
sobre sangre segura THS/E V- Observaciones
2005-009 Normativa Normatividad

Ley General de VIH-SIDANo. 7771,
publicada el 20 de mayo de 1998;
incluye la seccién 11l sobre control
de sangre y hemoderivados.

Ley General de VIH-SIDANo. 7771, publicada el 2|
de mayo de 1998. Arts. 14, inciso ¢), 15,18,19,
20,21,22,23,41,42,43 y51.

Decreto Ejecutivo No. 27.894-S,
publicado el 15 de junio de 1999:
reglamenta la Ley General de VIH-
SIDA, No.7.771.

Decreto Ejecutivo No. 27.894-S, publicado el 15 de
junio de 1999: reglamento de la Ley General de VI
SIDA,No. 7.771. Arts. 39 y 40.

Decreto No. 29.527-S del 16 de abril
de 2001, publicado el 28 de mayo d¢
2001:; crea la Comision Nacional de
Seguridad Transfusional como una
agencia asesora del Ministerio de
Salud y como responsable de la
organizacion y supervision del
entrenamiento y educacion de la
salud personal y de la poblacion en
general en materia de transfusion.

Decreto derogado por el diverso No. 29901-S de 8
de octubre de 2001, a su vez modificado por
Decreto No. 30802-S, que versan sobre la misma
materia

Decreto No. 30.697-S del 23 de
agosto 2002, publicado el 23 de
septiembre de 2002: aprueba como
de aplicacion obligatoria la Norma
para la Autorizacion de la Operacion|
de las Divisiones de
Inmunohematologia y Bancos de
Sangre, como proveedores.

Decreto No. 30.697-S del 23 de agosto 2002,
publicado el 23 de septiembre de 2002: aprueba
como de aplicacion obligatoria la Norma para la
Autorizacion de la Operacion de las Divisiones de
Inmunohematologia y Bancos de Sangre.

Reglamento de Vigilancia de la Salud N° 37306-S
de 27 de agosto de 2012. Arts. 1, 2, 3,7, 32, 33,
34 y 44 (particularmente).

Oficializacion Norma de Atencion Integral de la
Enfermedad de Chagas

N°37269-S. Apartado 3.3.5.

Reforma Reglamento General para el Otorgamient
de Permisos de Funcionamiento del Ministerio de
Salud No. 37153-S de 16 de abril de 2012. Art. 1,
Anexo No. 3

Reglamento Técnico: RTCR 440: 2010. Reglament}
de Inscripcién y Control de Medicamentos
Bioldgicos N° 37006-S de 15 de noviembre de
2011. Art. 4°, numerales 4.48, 4.53,4.59 y 4.70

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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COSTARICA
Comparativo de Legislacion Busqueda 2012 Cédula legal
sobre sangre segura THS/E V- Observaciones
AL Normativa Normatividad
Reglamento de Regencias para los ’c\ilics) c:;tcliirr:ees
E stablecimientos de Microbiologia y Quimica pos
. especificas enla
Clinica. )
materia.

Cddigo Penal. Delitos contra la salud por contagio
eventual del VIH.

ARTICULO 41 - Actuacién dolosa del trabajador de
la salud Se impondra prision de tres a ocho afios a
trabajador de la salud, publico o privado que,
conociendo gue el producto por transfundir o
transplantar o el articulo por utilizar estan
infectados por el VIH, lo utilice en una persona a
sabiendas de los riesgos y admita como probable
el resultado de infeccién. La pena sera de doce a
veinte afios de prision si, como resultado de la
transfusion, el transplante, el suministro o la
utilizacion de un articulo, algunas personas
resultaren infectadas por el VIH-Sida. Las mismas
penas se impondran a los trabajadores de la salud
publicos o privados, que conozcan los riesgos y
admitan como probable el resultado de sus actos,
asi como a quienes faciliten alguna de las
actividades anteriores. ARTICULO 42 .- Actuacién
culposa del trabajador de la salud. Se impondra de}
uno atres afios de prision al trabajador de la
salud, publico o privado que, por impericia,
imprudencia o negligencia realice una transfusion
de sangre o sus hemoderivados, transplante
érganos o tejidos, suministre semen, leche
materna o utilice un objeto invasivo, de puncién o
cortante, infectado por el VIH. La pena sera de
cuatro a diez afios de prisién si, como resultado de}
la conducta descrita en el parrafo anterior, se
infectare alguna persona. Las mismas penas se
aplicaran a las personas que, con impericia,
imprudencia o negligencia, faciliten alguna de las
actividades anteriores.

Articulo 262 .- Propagacion de enfermedades
infecto- contagiosas. Se impondra prision de tres a
dieciséis afios a quien conociendo que esta
infectado con alguna enfermedad infecto-
contagiosa que implica grave riesgo para la vida, Ig
integridad fisica o la salud, infecte a otra persona,
en las siguientes circunstancias: a) Donando
sangre o sus derivados, semen, leche materna,
tejidos u organos. b) Manteniendo relaciones
sexuales con otra persona sin informarle de la
condicion de infectado. c) Utilizando un objeto
invasivo, cortante o de puncion que haya usado
previamente en él.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




EL SALVADOR

Comparativo de

Legislacion sobre Busqueda 2012
sangre segura THS/EV-
2005009 Normativa

Observaciones

Cédula legal

Normatividad

Decreto No. 995 de 1988,
Cédigo de Salud.

Decreto No. 995 de 1988, Cddigo de Salud.|
Articulos 14, inciso d), 135, inciso d), 242, 278,
279, 283 y 284, numeral 14.

Guia de practica clinica para el buen uso de la|
sangre, sus Componentesy derivados/ Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

Decreto No. 25 del 2 de mayo
de 1989, publicado el 2 de mayc
de 1989: contiene el reglamento;
Interno del Ministerio de Salud
PUblica y Asistencia Social.

“Norma Técnica para la Prevencion y Control de Ia|
Enfermedad de Chagas”

No se localizé.

Manual de Promocion, Captacion y Seleccion de
Donantes de Sangre. Ministerio de Salud. Noviembre
de 2010.

Decreto No. 53 del 25 de mayo
de 1993, publicado el 9 de julio
de 1993. Reglamento para la

Investigacién, Prevencion y
Control del Sindrome de
Inmunodeficiencia  Adquirida
(SIDA).

No se localizd. Se infiere que
fue derogado (tacitamente)
por la Ley de Prevencion y

Control de la Infeccién
Provocada por el Virus de
Inmunodeficiencia Humang
(VIH).

“Manual para el Control de Calidad de las Pruebas de
WVIH". Ministerio de Salud. Septiembre de 2010.

Decreto Legislativo 588 del 29
de octubre de 2001: promulga l&
Ley de Prevencion y Control de
la Infeccion Provocada por el
Virus  de  Inmunodeficiencia
Humana (VIH).

Decreto Legislativo 588 del 29 de octubre de
2001: promulga la Ley de Prevencion y Control
de la Infeccion Provocada por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH). Art. 10 que
establece la prohibicion de donar sangre a las
personas con VIH/SIDA,art. 16, inciso b), que
establece la obligatoridad de la prueba de
deteccion del VIH tratéandose de la donacién de
sangre, y arts. 33, 34, incisos e) y h), que
establecen sanciones.

Manual de Procedimientos de Bioseguridad para los|
Laboratorios Clinicos. Ministerio de Salud. Diciembrg
de 2008

Lineamientos Técnicos sobre Bioseguridad. Ministerio
de Salud. Enero de 2012

E standares de Trabajo en Banco de Sangre. Enero de
2007

Decreto 56: Disposiciones para evitar toda forma de|

discriminacién en la Administracidn Pdblica, por|
razones de identidad de género y/o de orientacion|

sexual[10]

Decreto N° 40 Reglamento de la Ley de
Prevencion y Control de la Infeccion provocada
por el Virus de InmunodeficienciaHumana Diario;
Oficial 4 de mayo de 2004. Arts. 3, bases 8a.,
10a., y 17a., 6, 23, 26, incisos f) y k), 58,
numerales1y3,y78

Acuerdo 202: Erradicacion por cualquier tipo de|

discriminacion por orientacion sexual[11]

Acuerdo No. 126, Politica Nacional de Salud 2009-

201417 de febrero de 2010[12]

P olitica Nacional de Calidad 2010-2014, Ministerio de|
E conomia, El Salvador.[13]

Cddigo Penal.

LESIONES.

Art. 142.- El que por cualquier medio, incluso por
contagio, ocasionare a otro un dafio en su salud,
que menoscabe su integridad personal, hubiere
producido incapacidad para atender las!
ocupaciones ordinarias 0 enfermedades por un
periodo de cinco a veinte dias, habiendo sido
necesaria asistencia médica o quirdrgica sera
sancionado con prisién de uno a tres afios.

LESIONES MUY GRAVES.

Art. 144 - La pena sera de cuatro a ocho afios
de prision si se produjere cualquiera de los
resultados siguientes: [...] 3) Grave perturbacién
psiquica; y, 4) Enfermedad que pusiere en grave
peligro la salud de la persona

Fuente: Resultados de la encuesta técnica

dem.
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HONDURAS

Comparativo de Legislacion sobre

Busqueda 2012

Cédula legal

sangre segura THS/EV-2005-009

Normativa

Normatividad

Decreto No. 208-85 del 31 de octubre de

Decreto No. 208-85 del 31 de octubre de 1985, publicado el

1985, publicado el 5 de diciembre de 1985:
hace obligatorio €l anélisis previo de la
sangre y sus derivados para determinar
agentes infectocontagiosos.

sangre y sus derivados

para determinar agentes

infectocontagiosos.[14]

Reporta como normativa vigente:
Reglamento de la Politica Nacional de
Sangre, Acuerdo No. 0302 del 11 de
febrero, 1998

Decreto No. 65-91 del 14 de junio de 1991,
publicado el 6 de agosto de 1991 Cadigo,
de salud. Los arts. 22 y 23 confieren
competencias en relacién con las politicas
sobre el uso de la sangre y sus derivados
y para reglamentar los bancos de sangre.
El art. 157 emite normas generales sobre
requisitos de instalacion y mantenimientc
de los bancos de sangre.

Decreto No.65-91 del 14 de junio de 1991, publicado el 6 de
agosto de 1991: Caodigo de salud. Los arts. 22 y 23 confieren
competencias en relacién con las politicas sobre el uso de la
sangre y sus derivados y para reglamentar los bancos de
sangre. Elart. 157 sujeta a autorizacion de la Secretaria la
instalacién,  ampliacién, modificacion, traslado y
funcionamiento de los bancos de sangre.

Consejo Nacional de la Sangre, Decreto
Legislativo 34-97 del 31 mayo, 1997
Creacion del Departamento de Bancos de
Sangre y Servicios de Transfusion,
mediante Acuerdo Ministerial 2625 del 25
de noviembre del 2004

Reporta en proceso de aprobacion:

Acuerdo No. 199 publicado el 19 de
diciembre de 1998: Convenio de
Cooperacion entre la Secretaria de salud y
la Cruz Roja Hondurefia para Asegurar la
Calidad, Accesibilidad y Suficiencia de la
Reserva de Sangre para Toda la P oblacion

Cruz Roja Hondurefia para Asegurar la Calidad

Accesibilidad y Suficiencia de la Reserva de Sangre para

Norma Técnica del Sistemade Gestion de
la Calidad en los Servicios de Sangre
Guias de Practica Clinica para el uso dela

Toda la Poblacién [15

sangre y componentes sanguineos

Decreto No. 147-99 del 30 de septiembre
de 1999, publicado el 13 de noviembre de
1999: Ley de Prevencion y Control de la
Infeccién provocada por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana. El art. 10
dispone que ninguna persona viviendo con
el VIH/SID A podra ser donante de sangre
para uso terapéutico y que quien hiciere
uso indebido, imprudente o negligente de
fiuido o derivado humanos resultando comg
consecuencia la infeccion de terceras
personas con el VIH, sera sancionado de
conformidad con el Cédigo Penal y,
ademas, se le suspendera para el ejercicio
de la profesion u oficio durante el término
que dure la condena. El art. 16 prohibe la
solicitud de pruebas para el diagnéstico de
infeccion del VIH de forma obligatoria,
salvo en varios supuestos; entre ellos,
cuando se trate de donacion sangre.

Decreto No. 147-99 del 30 de septiembre de 1999, publicado
el 13 de noviembre de 1999: Ley Especial sobre VIH/SID A
(es la denominacion correcta). El art. 24 establece la
obligatoriedad de las pruebas de deteccion del VIH en la
sangre humana; el art. 26 prohibe |a transfusiéon de sangre
sin |a previa realizacién de las pruebas seroldgicas; el art.
27 prohibe donar sangre a personas seropositivas al VIH,y
el art. 29 establece que los bancos de sangre debe estar
registrados ante la Secretaria.

Programa para el Tamizaje de la Sangre
donada.

Politica Nacional de Sangre P olitica
Nacional para el Tamizaje de la Sangre
Politica Nacional de Transfusion

Acuerdo No. 629 del 9 de agosto de 1999,
publicado el 22 de enero de 2000: emitelas
Normas Técnicas para el Manejo de Sangr¢
y los Componentes Sanguineos.

Acuerdo No.629 del 9 de agosto de 1999, publicado el 22 de
enero de 2000: emite la Norma Técnica para el Manejo de
Sangre y los Componentes Sanguineos.

Decreto No. 34-97. Ley para la Creacion del Consejo
Nacional de la Sangre, publicado en la Gaceta Oficial el 31 d
mayo de 1997. Arts. 5,6,7,8y 9.

Acuerdo No.009 de 15 de mayo de 2003. Reglamentode la

Ley E special sobre VIH/SIDA. Arts. 15,19, 51 y 64

[14] No se localiz en internet.

[15]idem.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




GUATEMALA

Comparativo de Legislacion

Blisqueda 2012

sobre sangre segura THS/EV-
2005-009

Normativa

Observaciones

Cédula legal

Normativa

Decreto del Congreso No. 87-97 del
30 de septiembre de 1997: aprueba
la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre.

Decreto del Congreso No. 87-97 del 30 de
septiembre de 1997: aprueba la Ley de Servicios
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
Fue reformado en sus articulos 3°, 4°,16 y 20,
por el Decreto 64-98. Arts. 1°, 2°, 20, 22, 23, 31,
38y39

Normas Técnicas Medicin
Transfusional y Bancos de
Sangre 2007

Manual de Técnicas Basicas
de Inmunohematologia

Manual de Uso Clinico de la
Sanare

Decreto No. 64-98 del 11 de octubre
de 1998, publicado el 6 de noviembre
de 1998: modifica disposiciones del
Decreto del Congreso No. 87-97 del
30 de septiembre de 1997 y aprueba
la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre.

Decreto No. 64-98 del 11 de octubre de 1998,
publicado el 6 de noviembre de 1998: modificalos
arts. 3°,14,16 y 20 del Decreto del Congreso No|
87-97 del 30 de septiembre de 1997.

Acuerdo Ministerial 259-2011.
Categorizacion y
Regionalizacién de Servicios
de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre del
Ministerio de Salud

Acuerdo Gubernativo No. 75-2003
del 30 de enero de 2003, publicado el
25 de marzo de 2003: emite el
Reglamento de la Ley de Servicios de
Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre. Deroga el  Acuerdo
Gubernativo No. 145-2000 del 6 de
Abril del 2000 que contenia el
Reglamento de la Ley de Servicios d¢
Medicina Transfusional y Bancos de
sangre del decreto del Congreso No.
87-97.

Acuerdo Gubernativo No. 75-2003 del 30 de
enero de 2003, publicado el 25 de marzo de 2003:
emite el Reglamento de la Ley de Servicios de
medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
Arts. 7,13,16, inciso a), 18,19 y 20, inciso b)

Acuerdo Ministerial No. SP-M-2.035-
2003 del 16 de septiembre de 2003,
publicado el 23 de septiembre de
2003: crea el Programa Nacional de
Medicina Transfusional y bancos de
sangre.

Acuerdo Ministerial No. SP-M-2.035-2003 del 16
de septiembre de 2003, publicado el 23 de
septiembre de 2003: crea el Programa Nacional d
Medicina Transfusional y bancos de sangre.

No se localizd.

Cadigo de Salud. Arts. 62, 196, inciso b), 200,
201, 202, 226, paragrafos 5, 6, 7, 228,
paragrafos 15,16, 18,19, 20, 21, 22, 23, y 230,
paragrafo 9

Ley General para el Combate del Virus de
InmunodefienciaHumana—VIH- y del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida —SIDA- y de la
Promocion, Proteccion y Defensa de los Derechos
Humanos ante el VIH/SIDA. Art. 20, inciso b).

CODIGOPENAL DE GUATEMALA. DECRETONo.
17-73.[...] CONTAGIO VENEREO.

ARTICULO 151. Quien, conociendo que padece
de enfermedad venérea, expusiere a otro al
contagio, sera sancionado con multa de cincuenta
a trescientos quetzales. Si el contagio ocurriere,
ademas, se le impondra prisién de dos meses a
un afio. E ste delito sélo es perseguible a instancia
de parte.

ARTICULO 301. Quien, de proposito, propagare
una enfermedad peligrosa o contagiosa para las
personas, sera sancionado con prision de uno a
seis afos.

ARTICULO 495. Quienes, de cualguier modo,
infringieren los reglamentos o disposiciones de la
autoridad relacionados a seguridad comun, orden
publico o salud publica, seran sancionados con
arresto de quince a treinta dias.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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NICARAGUA

Comparativo de Legislacion
sobre sangre segura THS/EV-

Buasqueda 2012

2005-009

Normativa

Observaciones

Cédula legal

Normatividad

Decreto No. 1.029 de mayo de
1982, publicado el 3 de mayo de
1982: promulga el Reglamenta
Organico del Ministerio de Salud.

Decreto No. 1.029 de mayo de 1982, publicado €
3 de mayo de 1982 promulga el Reglamento
Organico del Ministerio de Salud.

No se localizd.

Decreto Ley No.1 publicado el 8 de
mayo de 1990: Crea el Ministertiode
E stado, Ministerio de Salud.

Decreto Ley No. 1 publicado el 8 de mayo de
1990: Crea el Ministerio de Estado, Ministerio de
Salud.

Es inaplicable al

caso concreto.
Otorga
facultades
genéricas al
Ministerio de
Salud.

Ley No. 369 del 28 de Noviembre
del 2000, publicada el 1 de febrero
del 2001 Ley sobre Seguridad
Transfusional.

Ley No. 369 del 28 de Noviembre del 2000,
publicada el 1 de febrero del 2001 Ley sobre
Seguridad Transfusional.

Ley General de Salud.Ley No.423, aprobada el
14 de Marzo del 2002, publicada en la Gaceta
No. 91 del 17 de Mayo del 2002.

DECRETOAN. No. 5917, aprobado el 03 de
Diciembre del 2009, publicado en La Gaceta No.
61 del 5 de Abril del 2010, mediante el cual se
dicta el Reglamento de la Ley No. 369 "Ley sobrg
Seguridad Transfusional"

Cadigo Penal. LEY No. 641.

Art. 156 Contagio provocado quien a sabiendas
de que padece una enfermedad de transmision
sexual o cualquier otra enfermedad infecciosa
grave, ejecutare sobre otra persona actos que
importen peligro de transmision o contagio de tal
enfermedad, poniendo con ello en peligro su
salud, integridad fisica o su vida, sera
sancionado con pena de prision de seis meses a
tres arfios. Siel contagio ocurre, la pena sera de
uno a cuatro afios de prision. Si el contagio
produce la muerte, se aplicara el tipo penal que

corresponde.

NO CONTEST(

Fuente: Resultados de la encuesta técnica




NICARAGUA

Comparativo de Legislacion
sobre sangre segura THS/EV-
2005-009

Busqueda 2012

Normativa

Observaciones

Cédula legal

Normatividad

Art. 342 Contaminacion por transfusion
sanguinea. Quien a sabiendas y con ocasion de
una transfusion sanguinea o de alguno de sus
derivados o0 en el proceso preparatorio para
realizar esta actividad, contamine a la persona
receptora con alguna enfermedad o
padecimiento transmisible por esta via, sera
sancionado con prision de uno a cinco afos e
inhabilitacion por el mismoperiodo para ejercer
profesion u oficio relacionado con la conducta.
Cuando las conductas anteriores produzcan una
enfermedad incurable las penas se
incrementaran en un tercio, en sus limites
minimosy maximos. Quien,a sabiendas, aplique
a una persona receptora un tipo de sangre que
no sea compatible con su tipo sanguineo, sera
sancionado con prision de uno a cinco afos e
inhabilitacion por el mismo periodo para ejercer
profesion u oficio relacionado con la conducta.

Art. 343 Responsabilidad por imprudencia.
Cuando alguno de los hechos previstos en los
articulos anteriores de este Capitulo se cometa
por imprudencia temeraria, se impondra una
pena atenuada, cuyo limite maximosera el limite|
inferior de la pena que merezca el delito de que
se trate y su limite minimo un tercio de éste.

Art. 347 Circunstancias agravantes. Cuandolas
conductas sefaladas en el presente Capitulo
sean realizadas por autoridad, funcionario o
empleadopublico en el ejercicio de su cargo, las
penas sefialadas se incrementaran en un tercio.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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Ley de 10 de noviembre de 1947, publicada el
6 de diciembre de 1947: Cddigo Sanitario. El
articulo 135 y siguientes se refieren al control
de enfermedades transmisibles.El articulo 178
y siguientes reglan el funcionamiento de los
Laboratorios de Salud PUblica.

Ley de 10 de noviembre de 1947, publicada el 6 de
diciembre de 1947: Cddigo Sanitario. Los articulos 135 a
142 se refieren al control de enfermedades
transmisibles. Los articulos 146 y 147 se refieren a las
enfermedades venéreas. Elarticulo 153 hace referencia
a otras enfermedades transmisibles. El articulo 178
regula el funcionamiento de los Laboratorios de Salud
Publica.

Sin reformas ylo
adiciones en
materia de

seguridad
sanguinea.

NO CONTESTO

Ley No.17 del 31 de julio de 1986, publicada el
8 de agosto de 1986: reglamenta el
funcionamiento de los bancos de sangre y
establece los requisitos de los donantes,
donaciones, transfusiones, transporte de
sangre y otros.

Ley No. 17 del 31 de julio de 1986, publicada el 8 de
agosto de 1986: reglamenta el funcionamiento de los
bancos de sangre y establece los requisitos de los
donantes, donaciones, transfusiones, transporte de
sangre y otros.

Sin reformas ylo
adiciones en
materia de

seguridad
sanguinea.

Resolucion No. 49 del 23 de junio de 1999,
publicada el 14 de julio de 1999: dispone que
los bancos de sangre publicos y privados
tienen la obligacion de llevar adelante tamizaje
serologico para Chagas a todo donante de
sangre.

No se localiza.

Ley No.3 del 5 de enero de 2000: Ley General
sobre las Infecciones de Transmisién Sexual,
el Virus de la InmunodeficienciaHumanay el
SIDA. Conforme al art. 6, las pruebas
diagnodsticas de las infecciones de transmision
sexual y del virus de la inmunodeficiencia
humana se realizaran en forma obligatoriapara
efeto de donar sangre y hemoderivados. Elart.
22 dispone que los laboratorios, bancos de
sangre y demas entidades publicas o privadas
que realicen pruebas de deteccién de ITSMH
deberan llevar un registro que contendra, en
estricto orden cronoldgico, toda la informacion
concerniente a las pruebas realizadas. Estas
entidades estan obligadas a guardar copia de
los formularios de control y del registro en un
lugar seguro dentro de su instalacion, de
manera que la informacién sea estrictamente
confidencial

Ley No. 3 del 5 de enero de 2000: Ley General sobre
las Infecciones de Transmision Sexual, el Virus de la
InmunodeficienciaHumanay el SIDA. Conformeal art. 6,
las pruebas diagndstica+B8s de las infecciones de
transmision sexual y del virus de la inmunodeficiencia
humana se realizarédn en forma obligatoria para efecto
de donar sangre y hemoderivados. La seccion tercera,
que comprende del art. 10 al art. 15 se refiere al Control
de los Productos y Derivados Humanos.El art. 22 ho se
refiere a aspectos relacionados con los laboratorios y
bancos de sangre, sino a la obligaciéon de los
trabajadores de la salud de prestar la atencion que
requieran las personas con ITS y/lo VIH/SIDA. El
contenido de este precepto a que se hace referencia en
el "Comparativo" no se encuentra en laley.

Sin reformas ylo
adiciones en
materia de
seguridad
sanguinea.

Resolucion No. 55 del 2 de marzo de 2001,
emitida por el Ministerio de Salud: crea el
Comité Técnico Ejecutivo Nacional de
Transfusion Sanguinea.

No se localizo.

Resolucion No. 374 del 7 de septiembre de
2001, emitida por el Ministerio de Salud:
aprueba el Reglamento de los Bancos de
Sangre y Medicina Transfusional. Deroga la
Resolucion No. 3 del 3 de octubre de 1989.

No se localiza.

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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Ley 1 de 10 de enero de 2001. Sobre Medicamentosy
Otros Productos para la Salud Humana. El art. 69 se
refiere a los requisitos para productos bioldgicos y
sefnala que a los derivados de sangre humana se les
exigira un certificado de negatividad de los virus de
inmunodeficienciahumana, hepatitis virales A, B,C, D ,E |
F y G y cualquier otro requisito determinado por la
Autoridad de Salud.

Guiastransfusionaleproductodel consensode los
representantege hospitale spublicosy privadosle
febrero de 2007[1]

Cadigo Penal.Ley 14 de 2010. Violacion y otros Delitos}
Sexuales.

Articulo 174. Quien mediante violencia o intimidacion
tenga acceso carnal con persona de uno u otro sexo,
utilizando sus drganos genitales, sera sancionado con
prisién de cinco a diez afios. Tambiénse impondraesta
sancién a quien se haga acceder carnalmente en
iguales condiciones. Se impondrala mismapena a quien,
sin el consentimiento de la persona afectada, le
practique actos sexuales orales o le introduzca, con
[mes sexuales, cualquier objeto o parte de su cuerpo no
genital, en el ano o la vagina. La pena sera de ocho a
doce afios de prision, en cualesquiera de las siguientes
circunstancias: [...] La pena sera de diez a quince afios,
si la violacién la comete, a sabiendas de su situacion,
una persona enferma o portadora de enfermedad de
transmision sexual incurable o del virus de
inmunodeficiencia adquirida.

Articulo 176. Quien, valiéndose de una condicion de
ventaja, logre acceso sexual con persona mayor de
catorce afios y menor de dieciocho, aunque medie]
consentimiento, sera sancionado con prision de dos a
cuatro afios. La sancién sera aumentada de un tercio
hasta la mitad del maximo:|. Cuando el autor sea ministro
de culto, pariente cercano, tutor, educador o estuviera a
cargo, por cualquier titulo, de su guarda, crianza o
cuidado temporal. 2. Sila victima resultara embarazada
o sufriera contagio de alguna enfermedad de
transmision sexual. [..] No se aplicaran las sanciones
sefaladas en este articulo cuando entre la victima y el
agente exista una relacion de pareja permanente
debidamentecomprobada y siempre que la diferencia de
edad no supere los cinco afios.

Articulo 308. Quien propague unha enfermedad peligrosa
o contagiosa para las personas o infrinja las medida
sanitarias adoptadas por las autoridades competente:E
para impedir la introduccion o propagacion de una
enfermedad seréd sancionado con prisidn de cuatro a
seis afos. Sise trata de una enfermedad contagiosa, la
pena sera de diez a quince afios de prision.

Incluye
modificaciones y
adiciones de la Ley
26 de 2008, la Ley
5 de 2009, vy la
Ley 68 de 2009.

(1) Se hace referencia a las mismas en el documento denominado “Historia de la Donacion de Sangre”, que puede ser consultado en
http://www.minsa.gob.pa/minsa/tl_files/documents/proyectos/sangre/Historia%?20de%?20la%20Donacion%20de%20Sangre%?20 pdf
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REPUBLICA DOMINICANA
Comparativo de Legislacién sobre Busqueda 2012 Observaciones Cédula legal
sangre segura THS/EV-2005-009
Normativa Normatividad

Existe un proyecto de Reglamento para la
Habilitaciony Funcionamientode bancos de
Sangre y Servicios de Transfusion cuyas
normas coinciden en gran medida con las
disposiciones de la Ley Modelo. Su texto
puede ser consultado en el sitio web de la
Comision Ejecutiva para la Reforma del
Sector Salud.

Decreto No. 349-04. Que aprueba el Reglamento para la
Habilitacion y Funcionamiento de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion, de 20 de abril de 2004, reformado
en sus articulos 7,8,9,10,11, 15, y 60 por Decreto Decreto
No. 250/06 de 19 de junio de 2006.

Se elabord texto unificado
del Reglamento

NO CONTESTO

Ley No. 218 del 28 de mayo de 1984,
publicada el 31 de mayo de 1984: prohibe la
importacion de hemoderivados de paises
donde se hayan denunciado enfermedades
transmitidas por transfusion sanguinea.

Ley No. 218 del 28 de mayo de 1984, publicada el 31 de
mayo de 1984: "que prohibe la introduccion al pais, por
cualquier via, de excrementos humanoso animales,basuras
domiciliarias o municipales y sus derivados, cienos o lodos
cloacales, tratados o no, asi como desechos tdxicos
provenientes de procesos industriales

El parrafo Unico del art. 3
prohibe "la importacion de
farmacos elaborados a
base de sangre humana
procedentes de paises que
estén  afectados  por
enfermedades que sean
susceptibles de ser
transmitidas al paciente
receptor, como en el caso
del uso de Gamaglobulinas'
(sic).

Resolucion de la Secretaria de Estado de
Salud Publica (SESPAS) del 21 de abril de
1987: declara obligatorio para los bancos
de sangre, los examenes de laboratorio
para establecer la presencia de hepatitis B
y VIH en la sangre destinada a uso
terapéutico.

Derogada por el art. 63 del Decreto No.349-04. Que aprueba
el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, de 20 de abril
de 2004.

ReglamentoNo. 536-87 del 17 de octubre
de 1987: regla el establecimiento y
operacion de todos los bancos de sangre y
servicios de hemoterapia.

Derogada por el art. 63 del Decreto No. 349-04. Que aprueba
el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, de 20 de abril
de 2004.

Ley No.55-93 del 31 de diciembre de 1993,
publicada el 31 de enero de 1994: Ley
sobre el Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida, SIDA, arts. 2, 27, 28 a 29
establece que cualquier laboratorio o banco
de sangre que se dedique a realizar
pruebas de deteccién de anticuerpos para
el VIH, o cualquier otro método diagnéstico
de la presencia del VIH, ademés de estar
registrado en la SESPAS, notificar los
resultados de estas pruebas a esa
institucion estatal.

Derogada por la disposicién final primera de la Ley No.135-
11 de 7 de junio de 2011, "Sobre VIH Sida de la RepUblica
Dominicana",publicada en la Gaceta Oficial No. 10621 del 9
de junio de 2011

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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Decreto No.122-96 del 8 de abril de 1996,
publicada el 15 de abril de 1996: reglamenta
laLey No. 55-93.

La Ley No. 55-93 fue derogada por la disposicion final
primerade la Ley No.135-11 de 7 de junio de 2011, "Sobre
VIH Sida de la RepublicaDominicana" publicada en la Gaceta
Oficial No. 10621 del 9 de junio de 2011

Ley No. 42-01, Ley General de salud del 7
de febrero de 2001. Art. 107: De los bancos
de sangre, servicios de transfusion
sanguinea y control de la serologia.

Ley No. 42-01, Ley General de salud del 7 de febrero de
2001. Arts. 106,107, 108,155, paragrafos 10, 11 y 15,170,
que contiene diversas definiciones, entre las que se
encuentra la de bancos de sangre.

Disposicion No. 5.384 del 23 de marzo de
2000 de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social: establece la
Politica Nacional de Sangre.

Derogada por el art. 63 del Decreto No. 349-04. Que aprueba
el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, de 20 de abril
de 2004.

Resolucion No.024 669 d/f 22 de Octubre
del 2001: Norma de Habilitacion vy
Requerimientos para la Instalacion vy
Funcionamientode los Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion y sus Anexos.

Derogadapor el art. 63 del Decreto No. 349-04. Que aprueba
el Reglamento para la Habilitacion y Funcionamiento de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, de 20 de abril
de 2004.

Ley No.135-11 de 7 de juniode 2011, "Sobre VIH Sida de la
Republica Dominicana", publicada en la Gaceta Oficial No.|
10621 del 9 de juniode 2011. Arts. 48, 49, 50, 56,57, 69, 71,
72,76,77,78,79,80,83y 84

Decreto No. 350-04

Que aprueba el Reglamento para la Habilitacion y
Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y de Salud
Publica,reformado por Decreto No. 251-06 Que modificalos
Articulos 1, 4,41 y 42 del Decreto No.350-04 del 20 de abril
de 2004, que aprobd el Reglamento para la Habilitacion y
Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos y de Salud
Publica, de 19 de junio de 2006.. .

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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Comparativo 2012

de legislaciones sobre sangre
segura en la Subregion
Gentroamericana incluyendo Belice
y Repiiblica Dominicana

El Comparativo 2012 de legislaciones sobre
sangre segura en la Subregion Centroameri-
cana incluyendo Belice y Republica Dominica-
na, se entregd para validacion a los represen-
tantes de los paises participantes en la | Reu-
nién Conjunta Subregional de los Programas
Nacionales de Sangre Segura y VIH, celebra-
do los dias 6 y 7 de diciembre del 2012 en
San Salvador-El Salvador, sin que hubiera ob-
servaciones.

Andlisis de la normatividad vigente

El andlisis del avance en la normatividad vigen-
te considerd los elementos fundamentales del
Sistema de Sangre, que a continuacién se de-
tallan, sobre los cuales se deben establecer
medidas legales en el marco de lo que orde-
nan los estandares internacionales en esta ma-
teria, tomando como referencia la Ley Modelo
de la OPS.

1. La existencia de un Sistema de Servicios
de Sangre conformado por: A) el Progra-
ma Nacional de Servicios de Sangre, B) la
Comision de Servicios de Sangre y C) la
Red de Servicios de Sangre que garanti-
ce la disponibilidad, accesibilidad, calidad
y seguridad para transfusion.

2. Disponer de un Programa de Garantia de
la Calidad y/o de normas y medidas de ca-
lidad que garanticen su ejecucion.

3. Programas de Inspeccion de los Servicios.
4. Alianzas y participacion de otros sectores.

5. Disefio de politicas nacionales sobre la
promocion de la donacioén voluntaria y ha-
bitual de sangre.

6. Disposicion de normas sobre la seleccion
de donantes de sangre y cobertura de ta-
mizaje.

Funcionamiento del sistema
de servicios de sangre

El Sistema de Servicios de Sangre conforma-
do por el Programa Nacional de Servicios de
Sangre, la Comision de Servicios de Sangre y
la Red de Servicios de Sangre que garantice
la disponibilidad, accesibilidad, calidad y segu-
ridad para transfusion, encuentra en la Subre-
gion diversos niveles de regulacion:

* En Honduras de manera nominativa y ex-
presa (Acuerdo Presidencial 629).

*  Otros paises integran algunos de sus com-
ponentes en el caso de Guatemala la Co-
mision Nacional de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre; Nica-
ragua la Comision Nacional de Sangre y
el Programa Nacional de Sangre; en Pana-
ma la Red Nacional de Servicios de Medi-
cina Transfusional, los Bancos de Sangre
y Centros de Donacion , y en la Republica
Dominicana la Comision Nacional de San-
gre, la Red Nacional de Bancos de Sangre
y Servicios de Transfusiéon y el Programa
Nacional de Certificacion en Banco (sic)
de Sangre y Medicina Transfusional.

* Belice, Costa Rica y El Salvador no repor-
tan disposiciones de un sistema como tal.

Es claro que la integracion del Sistema es un
proceso inacabado que provoca que los BS,
actuen de manera aislada y desarticulada en la
adquisicién de suministros incluida la distribu-
cion de sangre, lo que obstaculiza asegurar la
garantia de accesibilidad, calidad y seguridad
para la transfusion.




Disponer de un Programa

de Garantia de la Calidad y/o
de normas y medidas de calidad
que garanticen su ejecucion.

Las normas de calidad y gestion de la calidad,
inciden en la confiabilidad del tamizaje de los
componentes sanguineos realizado por los BS
y en el cumplimiento de estandares de seguri-
dad que garantizan su acceso oportuno, equi-
tativo y sin riesgo para la salud de la poblacion.
En Guatemala el capitulo 7 de las Normas Téc-
nicas Medicina Transfusional y Bancos de San-
gre establece la obligacion de todos los ser-
vicios de medicina transfusional y bancos de
sangre de contar con dos programas de con-
trol de calidad (interno y externo); en Honduras
la Ley para la creacion del Consejo Nacional de
la Sangre incluye disposiciones generales rela-
cionadas con la calidad, (se encuentran en tra-
mite la Norma Técnica del Sistema de Gestion
de Calidad en los Servicios de Sangre); en Ni-
caragua la Ley sobre Seguridad Transfusional
y su Reglamento regulan el Sistema de Cali-
dad, y en Republica Dominicana es el Capitulo
VIl del Reglamento para la Habilitacion y Fun-
cionamiento de los Bancos de Sangre y Servi-
cios de Transfusion el ordenamiento que obli-
ga a estos establecimientos a desarrollar acti-
vidades para el permanente control de calidad
interno y a participar por lo menos dos veces al
afo en programas de evaluacion externa.

En el caso de Costa Rica y Panama no se men-
cionan de manera expresa pero estan conteni-
das en las funciones que corresponden al Mi-
nisterio de Salud; en El Salvador aplican el Ma-
nual de Calidad de VIH.

Es conveniente destacar que para conocer el
nivel de cumplimiento del Estado de su obliga-
cion de garantizar los estandares minimos en
seguridad transfusional se pregunto a los PN
sobre aspectos relacionados con: la promo-
cion de la donacion voluntaria altruista y repeti-
da; el uso de reactivos de Ultima generacion; y,
la idoneidad del personal a cargo. Las respues-
tas recibidas no permiten conocer la situacion
de la Subregion frente a estos aspectos pero
tres de los cuatro paises que contestaron la en-
cuesta respondieron de manera afirmativa.

La principal limitacion para la efectiva imple-
mentacion del Sistema de Gestion de la Ca-
lidad, reconocida por los paises que contesta-

ron la encuesta, es la insuficiencia de presu-
puestos especificos y/o etiquetados para cu-
brir las necesidades de contratacion de perso-
nal, capacitacion; monitoreo y supervision; asi
como la promocion de la donacién de sangre
voluntaria, altruista y de repeticion. Es impor-
tante sefialar que lo atomizado del sistema ele-
va el costo e impacta en el nivel de efectividad
de las intervenciones, esto sumado a lo limita-
do de los recursos presupuestales etiquetados
para los programas de seguridad transfusional
convierte a la regionalizacién en prioridad.

Programas de Inspeccion
de los Servicios

Esta figura no se contempla en la legislacion de
Guatemala; en Honduras el articulo 9o. inciso
d) de la Ley para la Creacion del Consejo Na-
cional de Sangre establece la inspeccion solo
para los establecimientos que elaboran deriva-
dos de sangre humana, sueros, hemoclasifica-
dores o reactivos. En Nicaragua el articulo 10,
paragrafos 8,12 y 13 y 79 del Reglamento de
la Ley sobre Seguridad Sanguinea de mane-
ra clara establece la obligacion de la Secreta-
ria Ejecutiva de la Comision Nacional de San-
gre de supervisar y evaluar de forma continua
las actividades de Bancos de Sangre y Cen-
tros Transfusionales a nivel nacional, asi como
impulsar auditorias internas y externas; en Re-
publica Dominicana el Reglamento para la Ha-
bilitacion y Funcionamiento de bancos de San-
gre y Servicios de Transfusion establece la ins-
peccion, la vigilancia y supervision permanente
del cumplimiento de sus disposiciones en to-
dos los establecimientos publicos y privados.
Si sumamos los resultados, limitados por la re-
puesta, que arrojé la cédula legal o encuesta
encontramos que sélo uno de los paises (Gua-
temala) reporta que la unidad administrativa
responsable del programa tiene atribuciones
en materia de verificacion sanitaria, lo que hace
necesario destacar que no es suficiente contar
con un cuerpo normativo en la materia sino que
se debe verificar su cumplimiento y en su caso
aplicar las sanciones conducentes. Reforzan-
do que la sangre se considera un bien de inte-
rés publico
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Alianzas y participacion
de otros sectores

Desde el punto de vista normativo la partici-
pacion de otros sectores se materializa a tra-
vés de las Comisiones Nacionales de Sangre
(Guatemala, Nicaragua y Republica Domini-
cana) o Consejo Nacional de Sangre (Hondu-
ras) en las que participan representantes de
los sectores publico, social y privado. Este es
uno de los rubros que debe fortalecerse en dos
aspectos: A) visibilizar la seguridad sanguinea
como un tema horizontal de salud que se vin-
cula con mortalidad materna, accidentes, en-
fermedades cronico-degenerativas, e infeccio-
nes transmitidas por transfusion) B) la necesi-
dad urgente de contar desde la sociedad civil
con promotores de la donacion voluntaria de
repeticion, para ello es necesario fortalecer el
trabajar con el area de promocion de la salud.

Diseino de politicas nacionales
sobre la promocion de la donacién
voluntaria, altruista, no remunerada
y de repeticion.

Es claro que la promocion de la donacion vo-
luntaria, altruista y repetida como una politica
nacional para asegurar la calidad de la sangre
es una meta que sélo ha alcanzado Nicaragua,
su Ley sobre Seguridad Transfusional determi-
na la obligacion del Ministerio de Educacion,
Cultura y Deportes y del Consejo Nacional de
Universidades de establecer en la curricula
de los programas de educacién primaria, se-
cundaria y superior la promocion y educacion
de la donacién de sangre humana responsa-
ble, voluntaria, altruista y a repeticion sefialan-
do su Reglamento la obligacién de los bancos
de sangre de contar con un programa de dona-
cion voluntaria. (conveniente utilizar benchmar-
keting), ya que la mayoria de los paises la con-
siderada una actividad del PN y no como la es-
trategia que favorece la disponibilidad de san-
gre segura suficiente. Esta condicién se refle-
ja en los marcos legales sobre donacion y ob-
tencion de sangre que solo cubren de manera
parcial los elementos de promocién de la do-
nacion voluntaria consignados en la Ley Mode-
lo, sumado a los resultados de la investigacion
técnica que sefnalan que la practica del per-
sonal de salud a nivel hospitalario de solicitar
donantes por reposicion no se ha eliminado y

destacando que los BS son los responsables
de la promocién de la donacion voluntaria, al-
truista, no remunerada y de repeticion.

En Honduras la Ley para la creaciéon del Con-
sejo Nacional de Sangre reconoce a las aso-
ciaciones donantes de sangre y establece que
quedan sujetas a la fiscalizacion y control del
Consejo. En Panama la Ley No. 17 establece
gue el Ministerio de Salud debe coadyuvar al
funcionamiento de las asociaciones de hemo-
dadores (sic) y promover programas de dona-
cion o transfusion necesarios para mantener
esta asistencia a un nivel adecuado, sin expre-
sar los criterios de altruista, voluntaria y de re-
peticion. En el caso de El Salvador es el Regla-
mento de la Ley de Prevencion y Control de la
Infeccion provocada por el VIH el ordenamien-
to que autoriza realizar promocion de la dona-
cion altruista a los establecimientos de salud,
bancos de sangre y demas centros de recep-
cion de drganos, tejidos, fluidos o derivados
humanos publicos, auténomos o privados. En
Costa Rica no se especifican los criterios que
deben contener el plan de motivacion y el pro-
grama de educacion para los donantes de san-
gre. En Guatemala se omite sefialar criterios
especificos pero se establece que la promo-
cion de la donacion es responsabilidad de los
servicios de medicina transfusional y los ban-
cos de sangre. En Republica Dominicana el re-
glamento para la habilitacion y Funcionamien-
to de los bancos de Sangre promueve la dona-
cion voluntaria de sangre y la formacion de clu-
bes de donantes voluntarios.

Disposicion de normas sobre
la seleccion de donantes de sangre
y cobertura de tamizaje.

En todos los paises de la Subregion las nor-
mativas disponen que las unidades de sangre
en su totalidad deberan someterse a tamizaje
en forma oportuna y eficiente. Sin embargo hay
deficiencias normativas relacionadas con la se-
leccion de donantes, en Honduras todavia ex-
cluyen en forma permanente, sin considerar
prevalencias a los donantes homosexuales y bi-
sexuales y en otros paises a las personas con
historia de transfusiones y tatuajes omitiendo
examinar como nucleo de la seleccion las prac-
ticas de riesgo y el avance tecnologico, lo que
se refuerza con los resultados encontrados en
el porcentaje de donantes excluidos por reac-




tividad. Esto hace necesario revisar y uniformar
en la Subregion los criterios de seleccion y di-
ferimiento,

La notificacion a la autoridad sanitaria de las
enfermedades obligatorias se incorpora en to-
das las regulaciones. Esto no ocurre con la no-
tificacion para los donantes cuyos marcadores
de agentes infecciosos son positivos, en cuyo
supuesto la gama se abre desde la notificacion
s6lo a la autoridad sanitaria, la notificacion al
donante con consejeria y el seguimiento ne-
cesarios, hasta la referencia al médico para su
respectivo seguimiento y tratamiento. Los ha-
llazgos técnicos ratifican las debilidades en la
confirmacion.

Sangre segura, VIH/Sida
y derechos humanos

El respeto a los derechos humanos es de gran
importancia para asegurar un acceso universal
e inclusivo que procure el logro de los objetivos
previstos en la seguridad transfusional. En esta
materia son relevantes las Leyes especiales so-
bre VIH/SIDA que obligan a informar la condi-
cion seroldgica y establecen penas privativas
de libertad, en Republica Dominicana y Costa
Rica y el Acuerdo 629, Normas técnicas para
el manejo de la Sangre de Honduras que ex-
cluye de manera permanente de la opcion de
donar a los hombres que tienen sexo con hom-
bres y a las personas bisexuales, sin conside-
rar prevalencias.

En este ultimo caso es necesario considerar el
tema de la discriminacion por la pertenencia a
un grupo vulnerable al VIH, para que las cau-
sas de exclusion de donantes se basen en las
conductas de riesgo y de prevalencia y no en
la preferencia sexual. De acuerdo con la infor-
macion proporcionada en la encuesta legal, la
normativa vigente de Costa Rica y El Salvador
contempla la proteccion contra la discrimina-
cion basada en la pertenencia a un grupo mas
vulnerable al VIH/SIDA, y Honduras reporta un
caso de denuncias por transfusion de sangre
infectada, sin que aparentemente existan de-
nuncias de parte de personas homosexuales y
bisexuales por negarles la posibilidad de do-
nar sangre por la pertenencia a un grupo de-
terminado.

Se transcribe el resumen de las Directrices In-
ternacionales adoptadas por la Segunda Con-
sulta Internacional sobre VIH/SIDA y Derechos
Humanos contenido en la “Situacion del Esta-
do de Suministro de Sangre Segura en los Pai-
ses de la Subregion Andina, 2009 a 2012 de
la organizacion Panamericana de la Salud” por
ser aplicable en sus términos:

“El Programa Conjunto de las Naciones Unidas
sobre el VIH/Sida - ONUSIDAS, sefiala que el
interés de la salud publica no choca con los
derechos humanos, por el contrario, esta de-
mostrado que cuando se protegen los dere-
chos humanos, menor es el nimero de infecta-
dos por el VIH/Sida. En general, los derechos
humanos y la salud publica comparten el objeti-
vo comun de promover y proteger los derechos
y el bienestar de todos los individuos. De esta
manera, es necesario que las legislaciones na-
cionales se disefien y reformen en el marco de
lo que establece los derechos humanos y su
forma de impacto en la seguridad transfusional
y el VIH/Sida".

“ONUSIDA, considera que para asegurar un
suministro de sangre segura es necesario Edu-
car, Motivar, Reclutar y Conservar a los donan-
tes de bajo riesgo. Educar a la gente acerca de
lo que significa ser donante de sangre es asi-
mismo importante, de modo que los eventua-
les donantes puedan autoexcluirse y postergar
ellos mismos la donacion”.

“Otro asunto importante que aborda ONUSI-
DA, es el referido al andlisis sistematico de la
sangre y los componentes sanguineos, indis-
pensable para detectar todas las infecciones
principales que pueden transmitirse a través de
las transfusiones, incluido el VIH. Esto implica
recurrir a las pruebas de deteccion mas apro-
piadas y eficaces y adherirse a las directrices
aprobadas internacionalmente para asegurar la
calidad y seguridad de la sangre.

“La Comision de Derechos Humanos de la
ONU ha solicitado a los Estados miembros que
tomen todas las medidas necesarias para ase-
gurar el respeto, la proteccion y el cumplimien-
to de los derechos humanos relacionados con
el VIH contenidos en las Directrices, y ha insta-
do a los Estados a asegurar que su legislacion,

6 Directrices Internacionales fueron adoptadas por la Segunda Consulta
Internacional sobre VIH/SIDA y Derechos Humanos en 1996. ONU.
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sus politicas y practicas obedezcan estas Di-
rectrices. De esta manera, se evitara que algu-
nas leyes relativas a otras enfermedades infec-
ciosas sean mecanicamente aplicadas al VIH/
Sida provocando resultados completamente
inadecuados y contraproducentes.

“Las Directrices se enmarcan firmemente en
las normas internacionales y regionales de de-
rechos humanos vigentes” , y en los muchos
afos de experiencia en la determinacion de es-
trategias para hacer frente al VIH/Sida, cuyo
éxito ha quedado demostrado. La Directrices
se destinan principalmente a los Estados, en la
persona de sus legisladores y responsables de
formular las politicas de gobierno, en particu-
lar los funcionarios encargados de los progra-
mas nacionales del SIDA y los departamentos
y ministerios competentes, como los de salud,
asuntos exteriores, justicia, interior, empleo,
bienestar y educacion.

“En 1999 en Ginebra - Suiza, ONUSIDA aso-
ciada con la Union Interparlamentaria8 - IPU,
elaboraron el “Manual para Legisladores sobre
VIH/SIDA, Leyes y Derechos Humanos”, con
la finalidad de compartir el compromiso con el
respeto, la proteccion y el cumplimiento de los
derechos humanos, considerados como un va-
lor en si mismo y como un elemento central en
el logro de sus objetivos institucionales. El Ma-
nual presenta medidas concretas de caracter
juridico, que pueden ser adoptadas por los le-

7 Los principios basicos de derechos humanos que son esenciales para
que la respuesta de los Estados al VIH sea eficaz figuran en los instrumentos
internacionales vigentes, tales como la Declaracion Universal de Derechos
Humanos, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicas, la Convencion Internacional
sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial, la Convencion
sobre la eliminacion de todas las formas de discriminacion contra la mujer,
la Convencion contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles Inhumanos o
Degradantes y la Convencion sobre los Derechos del Nifio. Los instrumentos
regionales como la Convencion Americana sobre Derechos Humanos, el Convenio
Furopeo para la proteccion de los derechos humanos y de las libertades fun-
damentales, y la Carta Africana de Derechos Humanos y de los Pueblos
imponen también a los Estados obligaciones aplicables al VIH. Ademds, varias
convenciones y recomendaciones de la Organizacion Internacional del Trabajo
son particularmente pertinentes al problema VIH, tales como los instrumentos de
la OIT relativos a la discriminacion en el empleo y la ocupacion, la terminacion
del empleo, la proteccion de la intimidad de los trabajadores, y la seguridad y la
salud en el trabajo.

8 La sede de la UIP ha estado ubicada en Ginebra desde 1921 y es una voz
global y mediador en los contactos multilaterales para los parlamentarios de mas
de 140 parlamentos nacionales. Es la dnica organizacidn de su género con esta
legitimidad global.

gisladores para la plena aplicacion de cada una
de las doce Directrices para proteger los dere-
chos humanos y para promover la salud publi-
ca en respuesta a la epidemia.

“En materia de seguridad transfusional, el Ma-
nual comparte la finalidad de contribuir a redu-
cir la mortalidad y a mejorar el cuidado de pa-
cientes con la provisién oportuna de sangre se-
gura para transfusiéon para todos aquellos que
la necesiten, asi como los fundamentos y poli-
ticas de la OPS.

“La Directriz 3 sobre “Legislacion de sa-
lud publica”, destaca el reconocimiento de
la salud publica como una responsabilidad gu-
bernamental que debe ser materializada en le-
yes que determinen el suministro de servicios
de prevencion, asistencia y tratamiento, y es-
pecificamente, en cuanto a la seguridad de la
sangre subraya la urgencia de asegurar un su-
ministro seguro de sangre por parte de un ser-
vicio nacional responsable, con donadores vo-
luntarios y pruebas de deteccion de VIH.

“Sefiala también, que ademas de asegurar un
suministro seguro de sangre, también debe ga-
rantizarse el suministro de tejidos y 6rganos li-
bres de VIH y otros agentes patégenos para
proteger plenamente el derecho a la salud.
El riesgo de contagio mediante la transfusion
de sangre contaminada supera el 90%9. De
acuerdo con ONUSIDA, aproximadamente 4
millones de donaciones de sangre al afio, en el
mundo entero, no son objeto de pruebas para
la deteccion de VIH y otras infecciones10. Esto
podria evitarse mediante el filtro adecuado de
la sangre, asi como a través de la obligatorie-
dad de que los donantes declaren que no han
tenido un comportamiento que los coloque en
riesgo de transmision.

“Es importante que esta declaracion se refie-
ra a preguntas respecto a un comportamiento
efectivamente producido y no al hecho de per-
tenecer a un grupo en particular. [...]

El instrumento establece la responsabilidad le-
gal que les alcanza a los operadores en materia

9 La seguridad hematoldgica y el VIH. ONUSIDA. Actualizacion Técnica. Octubre
1997

10 IDEM
12 Global Commission on HIV and the law. Riesgos, Derechos y Salud, PNDU,
Grupo VIH/SIDA. Julio 2012




de transfusion en hospitales, bancos de san-
gre, abastecedores de tejidos organos, profe-
sionales de la salud, empleados y donantes,
frente a procesos legales que supone los ca-
sos en que no hayan cumplido con los proce-
dimientos establecidos por las leyes, es decir,
cuando se verifica negligencia, mala conducta
intencional o declaraciones falsas.

“La Directriz 5 sobre “Legislacion contra
la Discriminacion y sobre Proteccion”, el
Manual considera que las pruebas impuestas a
grupos vulnerables constituyen una abierta vio-
lacion al principio de la no-discriminacion en el
marco de la legislacion internacional de dere-
chos humanos, afirmando que la unica excep-
cion seria la donacion de sangre, tejidos y or-
ganos humanos, donde es imperativo, por mo-
tivos de salud publica, la realizacién de prue-
bas de VIH."

Aun cuando no corresponde a la Subregién
Centroamericana es oportuno citar la senten-
cia de la Sala Séptima de Revision de tutelas
de la Corte Constitucional de Colombia emi-
tida el 26 de marzo de 2012 que concede la

proteccion a los derechos fundamentales de
igualdad, no discriminacion y libre desarrollo
de la personalidad a una persona donante re-
chazada por preferencia sexual , y le ordena a
un laboratorio clinico particular realizar de nue-
vo la encuesta y entrevista dirigida a identifi-
car factores de riesgo para la donacion de san-
gre, sin tener en cuenta su orientacion sexual,
y en caso de que se acepte la donacion, some-
ta las muestras de sangre donada a las prue-
bas de tamizaje obligatorias, y que en lo suce-
sivo el personal responsable no tome decisio-
nes basadas en la orientacion sexual sino en
los comportamientos riesgosos de los posi-
bles donantes. La misma sentencia exhorta al
Ministerio de salud y de la Proteccion Social
para que revise la reglamentacién vigente so-
bre recepcion, extraccion y suministro de do-
naciones para que se indague sobre practicas
o conductas sexuales riesgosas y no por orien-
tacion al tiempo que disefie guias y programas
de capacitacion dirigidos a los profesionales
de la salud y laboratorios y divulgue el conteni-
do de la sentencia entre las entidades a cargo
de la recepcion, extraccion y suministro de do-
naciones de sangre.

Resumen de los puntos comunes entre la Ley Modelo de Servicios de Sangre
y las disposiciones de cada pais

pais 2 (3lalsl6|7]8]9]10]11|12]13]14]15|16|17|18]19] 20| 21|22 |23|24|25| 26| 27|28 |29 |30|31| 32| 33| 34 |35 | 36
Belice olofofofo]olofolofofofolofolafalalolololololololololololo]o]o]o]o]o]o
Costa Rica plefolelolp|olp|xlololx|p|xlplpxfofolx|{x[ololp|{x|[x|x|olr|olp|p|p|P]|X
Fsavador | 0]0(0{0]olololofololololofolalr|r|x|plolp|olo]ofolp|r|olo]olofolalr|o]x
Guetemala XPefo{x{ el e [ xtxfolx]e el xpx e x| xolxtx{x{x|p|olofo{x|x|p|x|xlp|o]x
Honduras plefxtex[ el e x| xe e xpxleofxex{x{x{x[x|[p{x|p|p|p|olp|o]o]o]x
Nicaragua XPxcfolele|xlpletxlofolxex{e{e{x{x[x[x[x{ololx|x|x|x{o]p|x]|x]x]p|p|x
Panamé plxlolxlolpoololx|olp|p|xlplp{x{x{x[x{x[p|{x|x|olo]o|x|x|o]o]o]o]o]o
pedblca \p | x | px|p|p|P{o|x|x|P|ojolo|p|p|p|plofp(x(x]olp|P|{P|P|p|P|p|o|x|ofr|p|x

Fuente: Resultados de la encuesta técnica
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J. Conclusiones del andlisis técnico-legal

Los hallazgos manifiestan la debilidad estruc-
tural de los PN como unidades responsables
de la rectoria en materia de sangre y la necesi-
dad de desarrollar un trabajo mas cercano con
los ST.

El fortalecimiento de la organizacién y opera-
cion de los Sistemas de Sangre es una priori-
dad en la Subregion.

Se encontro desabastecimiento de sangre y
componentes en El Salvador, Guatemala, Hon-
duras, Panama y Republica Dominicana, lo que
reafirma la urgencia de realizar los estudios
para determinar las necesidades reales de san-
gre en cada pais.

El promedio del indice de donacion de sangre
en la Subregiéon es de 12 unidades por 1000
habitantes; el indice mas bajo se identifica en
Guatemala (7 unidades por 1000 habitantes) y
el mas alto en Belice, El Salvador, México y Pa-
nama (15 unidades por 1000 habitantes).

La existencia de un importante numero de ser-
vicios de sangre vinculados al sector privado
en la Subregion, obliga al Estado a cumplir ca-
balmente con su autoridad rectora, en conside-
racion a que la sangre es un bien de interés pu-
blico, al que debe acceder toda la poblacion.
Sumado al hecho que con excepcion de Nica-
ragua no estan normatizadas las tarifas de pro-
cesamiento.

Se encuentra una minima relacion entre los
bancos de sangre y los programas de trasplan-
tes, debiéndose fomentar estas alianzas ya que
son servicios que estan muy interrelacionados
por ejemplo a través de las colectas por afé-
resis

Con excepcion de Nicaragua se encontro debi-
lidad en los procesos de centralizacion, lo que
se refleja en que la minoria de los BS son distri-
buidores. Esta situacion exige un mayor control

en el seguimiento de la trazabilidad de las unida-
des de sangre, para evitar la comercializacion de
este insumo que se busca sea donado de forma
altruista y habitual.

El promedio de donacion voluntaria para la Subre-
gion es de 27.7% con un rango entre el 2% (Mé-
xico) y el 100% (Nicaragua), lo que significa que
en la mayoria de los paises la donacioén por repo-
sicion es la politica de captacion de sangre. Re-
sultados que no sorprenden cuando se analizan
los escasos recursos que se asignan a la promo-
cion de la donacion voluntaria y el hecho que los
ST continten solicitando donantes de reposicion.
Tres paises contintian informado dadores pagos.

En cuanto a los mecanismos de distribucion en
ningun pais el BS es el unico responsable de en-
tregar las unidades a los ST, en ocho paises los
ST buscan las unidades en el BS. En Belice, Hon-
duras y Republica Dominicana el BS entrega com-
ponentes sanguineos a los familiares de los pa-
cientes, lo que pone en riesgo la vigilancia de la
cadena de frio y por ende la seguridad transfu-
sional.

Los altos porcentajes de donacion de reposicién
en la Subregion, reflejan la necesidad de poten-
ciar el trabajo intersectorial con un enfoque inter-
disciplinario que incluya temas médicos, sociales,
antropolégicos, culturales, cientificos y adminis-
trativos.

Se resalta la disponibilidad de personal profesio-
nal para la seleccion de los donantes. Llamando la
atencion que el profesional de enfermeria es un re-
curso poco utilizado en la seleccion de donantes,
a pesar de que por su formacién académica tie-
ne conocimientos y habilidades para ejercer esa
funcion.

Las diferencias encontradas en los porcentajes de
donantes diferidos, demuestran debilidades en los
criterios de las estrategias de informacién, comu-
nicacion y educacion, que buscan darle al donan-




te la opcion de la autoexclusion, y a los profesio-
nales de la salud los criterios correspondientes
para la exclusion de donantes.

El rango de diferimiento de donantes por reacti-
vidad total para la Subregion (sumatoria del dife-
rimiento de todos los marcadores serologicos de
los BS participantes), oscila entre el 0 como valor
minimo y el 23,1% el valor maximo.

En general los hallazgos de cumplimiento de los
18 estandares de OPS indican progreso en los
diferentes procesos de colecta y procesamiento
de la sangre, los resultados mas pobres se rela-
cionan con la promocion de la donacion volunta-
ria. Se evidencia la necesidad de seguir trabajan-
do en el fortalecimiento técnico de los BS para
llegar al 100% del cumplimiento de los estanda-
res.

Algunos paises informan que estan confirmando
las pruebas de tamizaje, con pruebas de micro Eli-
sa, lo que sumado a la diversidad normativa de la
Subregion que considera supuestos como: con-
sejeria y seguimiento; referencia al médico para
seguimiento y tratamiento, y solo la notificacion
a la autoridad sanitaria, hace necesario revisar y
unificar conceptos para evitar la vulnerabilidad so-
cial que se refleja de manera necesaria en la sa-
lud publica y puede implicar responsabilidad le-
gal y ética.

No se justifica que con el desarrollo tecnoldgico
disponible aun se realicen pruebas de tamizaje en
sangre de forma manual.

Los hallazgos ubican como debilidades de los BS
la promocién de la donacion voluntaria, con ex-
cepcion de Nicaragua y para los ST la escasa par-
ticipacion de los Comités de Transfusion en la re-
vision y aprobacion de las Guias de Uso Clinico,
instrumentos base de la practica y auditoria trans-
fusional y para los PN la escasa vigilancia por
parte de la autoridad, incluyendo la participacion
en Programas de Evaluacion Externa del Desem-
peno.

Los paises de la Subregion Centroamericana han
suscrito y ratificado diversos Tratados y Conven-
ciones relacionados con los derechos humanos
gue los obligan a integrar dichos contenidos a sus
cuerpos normativos para asegurar su cumplimien-
to. Sin embargo estos paises participan del mo-
nismo internista (primacia del derecho interno), lo
que dificulta la eficacia de los derechos humanos
contenido en los instrumentos internacionales.

Los derechos de igualdad o no discriminacion,
respeto a la dignidad humana y la proteccion
de la salud se incorporan en las Constituciones
Politicas de los paises de la Subregion Centro-
americana del mismo modo los Cédigos de Sa-
lud, Leyes Generales de Salud y leyes especia-
les de VIH/SIDA y Sangre (no se dispone de
informacion de Belice) desarrollan los elemen-
tos basicos, para garantizar la seguridad san-
guinea.

La investigacion legal al analizar los presupues-
tos que garantizan la efectividad de la normati-
vidad, arroja hallazgos relevantes: la mayoria de
los paises de la subregion no disponen de me-
canismos efectivos para que poblacién en ge-
neral o los grupos interesados tengan acceso
a las regulaciones en materia de salud, lo que
favorece la opacidad en los procesos, no pro-
mueve el empoderamiento ni la participacion
de los usuarios y no facilita la apropiacion so-
cial del derecho a la proteccion de la salud y
su exigibilidad. A las dificultades de acceso se
agrega la limitada depuracion, actualizacion y
divulgacion de las normotecas contenidas en
los portales de algunos Ministerios de Salud,
lo que impide el acceso rapido a los conteni-
dos vigentes.

La principal limitacion para la efectiva imple-
mentacion del Sistema de Gestion de la Ca-
lidad, reconocida por los paises que contesta-
ron la encuesta, es la insuficiencia de presu-
puestos especificos y/o etiquetados para cu-
brir las necesidades de contratacion de perso-
nal, capacitacion; monitoreo y supervision; asi
como la promocioén de la donacién de sangre
voluntaria, altruista y de repeticion.

La vigilancia sanitaria por parte de la autoridad
reguladora, la verificacion institucional y social
del cumplimiento de las normas y la denuncia
como elementos que retroalimentan el proceso
de la seguridad transfusional, son acciones mi-
nimas o inexistentes cuando deberian ser una
prioridad para que el derecho fundamental a
gozar del grado maximo de salud posible sea
una realidad, sobre todo si consideramos que
la regionalizacion de los BS y STy los progra-
mas externos de calidad de la gestion son inci-
pientes, se encuentran en desarrollo, y que en
algunos paises predomina el sector privado en
la medicina transfusional.
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10. Recomendaciones del andlisis técnico-legal

Mantener los logros alcanzados en la ges-
tién de los PN y de los servicios de sangre.

En elemento esencial para la viabilidad y
eficiencia de los PN y de los servicios de
sangre es disponer de presupuestos mini-
mos etiquetados con incrementos anuales,
para ello es necesario integrar un esque-
ma tipo de estudio de costos que visibi-
lice costos y se incorpore tanto como un
elemento de evaluacion para los paises y
como un indicador de justicia distributiva
de los recursos.

Fortalecer la estructura y desempefio de
los PN a nivel nacional y territorial como
unidades responsables de la rectoria en
materia de sangre.

Los Programas Nacionales deberian de
contar con el apoyo de un experto legal
con experiencia en seguridad sanguinea,
a la hora del disefio y coordinacion de las
propuestas normativas; su instrumenta-
cion, la actualizacion de normatecas virtua-
les y portales de los Ministerios de Salud;
difusién de sus contenidos y capacitacion
del personal del Sistema de Sangre y so-
ciedad civil participante en los programas
de seguridad sanguinea.

Reforzar el marco legal existente, apoyan-
do las iniciativas normativas que se en-
cuentran en proceso de aprobacion y asig-
nar los recursos presupuestales basicos
para su instrumentacion, como elemento
esencial para igualar las oportunidades de
acceso a sangre segura.

Armonizar los marcos normativos de los
Programas de Servicios de Sangre con los
de ITS/VIH con enfoque de derechos hu-
manos.

10.

11.

12.

13.

Reforzar la organizacion y operacion de los
Sistemas de Sangre en la Subregion como
la estrategia basal que garantice la seguri-
dad transfusional tomando como baluarte
la donacion voluntaria, habitual de sangre.

Incorporar en las politicas de operacion de
las instituciones publicas, privadas y de la
seguridad social la donacion voluntaria eli-
minando la reposicion, misma que debe
considerarse una mala practica al momen-
to de la evaluacion.

Promover el cambio de paradigma institu-
cional incorporando al personal de trabajo
social, médicos y enfermeria como procu-
radores de la donacién voluntaria en lugar
de los responsables del cumplimiento por
parte de los familiares y/o paciente de la
donacion por reposicion.

Revisar y reforzar los resultados del trabajo
intersectorial como mecanismo para incre-
mentar la donacion voluntaria, altruista, ha-
bitual y de repeticion.

Uniformar los criterios de diferimiento per-
manente y vincularlos a las estrategias de
informacion, educacion y comunicacion di-
rigidas a la comunidad.

Analizar la tecnologia utilizada para la con-
firmacion de las pruebas de tamizaje, y
asegurar la oportuna notificacion de los
resultados al donante como mecanismos
de acceso oportuno al diagnostico y tra-
tamiento.

Capacitar al personal de los servicios de
sangre en la mejora de los proceso para
establecer los inventarios de sangre.




14.

15.

16.

Incrementar la participacion de los Comi-
tés de Transfusion en la revision y apro-
bacion de las Guias de Uso Clinico, pro-
curando que la naturaleza de estos instru-
mentos sea vinculante y consolidando a
los Comités como la instancia de discu-
sién técnica-cientifica, para la auditoria y
evaluacion de la terapia transfusional.

Desarrollar un plan de actividades colabo-
rativas entre los PN y ITS/VIH para mejo-
rar la seguridad y disponibilidad de sangre
segura.

Establecer un sistema de seguimiento y
evaluacion que permita verificar afio a afio
el proceso de avances en el cumplimien-
to de los estandares. Para el caso técnico,
se recomienda establecer, entre otras me-
didas para la Subregion rangos de valores
maximos o minimos tales como:

Grado de satisfaccién de los donantes de
sangre.

Porcentaje de aceptado de demanda insa-
tisfecha.

Porcentaje de incineracion por causa y
grupo sanguineo.

En el caso de la normativa podemos mencio-
nar, entre otros indicadores:

10

Numero de paises de la subregion con nor-
mativa armonizada y enfoque de derechos
humanos.

Porcentaje del personal de servicios de
sangre sensibilizados y capacitados para
la adecuada aplicacion de la normativa ar-
monizada.

Numero de paises de la subregiéon que ca-
pacitan contra el estigma y la discrimina-
cion.
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11. Plan de Accion Subregional

incluido Belice y Repablica Dominicana
orientado a la sequridad de la sangre

v la prevencion de [a transmision sanguinea

del VIH y otras TS

Promocion y educacion
Objetivo:

Desarrollar un plan de actividades colaborati-
vas entre los Programas Nacionales de Servi-
cios de Sangre e ITS/ VIH para mejorar la se-
guridad y disponibilidad de sangre segura, me-
diante la promocion y educacion a la comuni-
dad, asegurando donantes voluntarios, altruis-
tas y repetitivos.

Resultados Esperados:

1.

Se desarrollan actividades colaborativas
entre los programas de sangre y VIH/ITS.

Facilitada la integracion interinstitucional e
intrainstitucional en el tema de sangre se-
gura.

Se incrementa la donacion voluntaria, al-
truista, y repetitiva de sangre en un 15%.

Se mejora la disponibilidad, accesibilidad y
oportunidad de sangre segura.

Se reducen los marcadores positivos de
VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis, y Cha-
gas en donantes de sangre.

Se alcanza el 100% del personal de ban-
cos de sangre sensibilizado en los temas
de diversidad sexual y derechos humanos.

Indicadores:

1.

Numero de actividades realizadas de ma-

nera interinstitucional e intersectorial.

* Porcentaje de escuelas que reciben
educacion en el tema de donacién
voluntaria de sangre, apoyados por los
programas de VIH y Sangre.

* Porcentaje del personal de bancos de
sangre, capacitados contra estigma
y discriminacion.

Numero de paises con comisiones nacio-

nales de sangre funcionales.

* Porcentaje de instituciones involucradas
en las comisiones nacionales

Porcentaje de donantes voluntarios alcan-
zados.
* Porcentaje de donantes voluntarios
y de repeticion alcanzados.
* Porcentaje de donantes diferidos
(cada pais habra determinado
y monitoreado el maximo porcentaje
permitido).

Porcentaje de demanda satisfecha.
Porcentaje de marcadores positivos de

VIH, hepatitis B, hepatitis C, sifilis, y cha-
gas en donantes de sangre.




[}/

Instancia Responsable

Actividades

Coordinadores de ambos programas

Apoyar la Red social de donantes voluntarios y repe-
titivos.

Coordinadores de ambos programas

Firma de acuerdos o planificaciones entre los Progra-
mas Nacionales de Sangre Segura y VIH para definir
responsabilidades en el desarrollo de los temas de
educacion y promocion.

Ministerio de Salud y Coordinadores
de ambos programas

Abogacia y movilizacion social en el tema de sangre
segura y VIH.

Ministerio de Salud
y Programa Nacional de Sangre

Organizar, reactivar o fortalecer las Comisiones Na-
cionales de Sangre.

Coordinadores de ambos programas

Articular con los diferentes grupos organizados de la
sociedad civil para mejorar la donacién voluntaria de
sangre.

Coordinadores de ambos programas

Disefio de la estrategia IEC (Informacion - educacion
- comunicacion).

Ministerios de Salud y Educacion

Articular con Ministerio de Educacion para integrar el
tema de donacion voluntaria y altruista de sangre en
los planes de estudio.

Coordinadores de ambos programas

Entrenamiento y capacitacion a los profesionales res-
ponsables de la seleccién de donantes, contra el es-
tigma y la discriminacion.

Programa Nacional de Sangre

Desarrollar programas de colectas extramurales.

Ministerio de Salud
y Programa Nacional de Sangre

Evaluar y fortalecer la capacidad instalada para la
atencion de la oferta y la demanda.

Fuente: Resultados del taller subregional

Gestion de calidad

Objetivo:

3. Se han fortalecidos los Laboratorios Na-
Fortalecer el sistema de gestion de la calidad cionales de Referencia.
en los servicios de sangre (bancos de sangre y
servicios de transfusion) para garantizar la pro- 4. Incorporado en las actividades de la linea
vision de sangre y componentes seguros, de estratégica del Plan Regional de ITS/VIH:
manera a satisfacer las necesidades transfusio- armonizacion de prioridades estratégicas

nales que demanda el pais.

Resultados Esperados:

de cooperacion regional que garantice los
recursos disponibles que permitan la sos-
tenibilidad y funcionamiento del sistema

1.

Se cuenta con un sistema de referencia
implementado para las personas diferidas
como donantes, tanto para las posibles
personas a riesgo, asi como para aquellas
con pruebas de laboratorio positivas para
ITS/VIH.

Se han actualizado los estandares de cali-
dad y se ha capacitado al recurso humano
correspondiente.

Indicadores:

1. Numero de paises que han elaborado e
implementado un sistema de referencia
para las personas diferidas como donan-
tes, tanto para las posibles personas a
riesgo, asi como para aquellas con prue-
bas de laboratorio positivas para ITS/VIH.
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2. Numero de paises que han actualizado los 3. Numero de paises que han fortalecido

estandares de calidad segun las recomen- sus laboratorios nacionales de referencia

daciones de la OPS

* Porcentaje de servicios de sangre de 4. Actividades de servicios de sangre incor-
cada pais que han participado en poradas en la linea estratégica del Plan
programas de evaluacion interna Regional de ITS/VIH: armonizacion de
y externa de la calidad. prioridades estratégicas de cooperacion

* Porcentaje de servicios de sangre de regional.

cada pais que cuentan con sistema de
gestion de la calidad funcional.

* Porcentaje de recurso humano de cada
pais que ha sido capacitado.

Instancia Responsable Actividades

Actualizar y vigilar el cumplimiento de la normati-
va existente en materia de garantia de calidad en
la provision de sangre y considerando la sangre

como un bien publico.

Programa Nacional de Sangre

Elaborar, implementar conjuntamente la ruta de
Programa Nacional de Sangre referencia a personas diferidas por factores de

y Programa de VIH riesgo de ITS/VIH, asi como con pruebas labora-
toriales para ITS/VIH positivas.

Elaborar un plan de mejoramiento de los laborato-

Programa Nacional de Sangre . . .
rios nacionales de referencia.

Actualizar e implementar los estandares para los

Programa Nacional de Sangre .
servicios de sangre.

Fortalecer los programas de control de calidad in-

Programa Nacional de Sangre o
ternos y externos en los servicios de sangre.

Capacitar al recurso humano en programas de

Programa Nacional de Sangre g e

Gestionar la incorporacion en la linea estratégica
del Plan Regional de ITS/VIH: armonizacion de
prioridades estratégicas de cooperacion regio-
nal que garantice los recursos disponibles que
permitan la sostenibilidad y funcionamiento del
sistema.

Programa Nacional de Sangre y MCR

Fuente: Resultados del taller subregional




14

Marco normativo sistémico

con enfoque en derechos humanos

Objetivo:

Armonizar los marcos normativos de los Pro-

gramas de Servicios de Sangre con los de ITS/

VIH con enfoque derechos humanos.

Resultados Esperados:

1. Armonizada la normativa de los programas
de Servicios de Sangre con los de ITS/VIH
con enfoque de Derechos Humanos.

2. Socializada la normativa armonizada.

3. Personal de servicios de sangre sensibili-

zados y capacitados para la adecuada apli-
cacion de la normativa armonizada.

Indicadores:

1. Numero de paises con normativa armo-
nizada de los programas de Servicios de
Sangre con los de VIH/ITS y con un enfo-
que de Derechos Humanos.

2. Numero de reuniones de socializacion.

3. porcentaje del personal de servicios de
sangre de los paises que han sido sensi-
bilizados y capacitados para la adecuada
aplicacion de la normativa armonizada.

Instancia Responsable

Actividades

Programas de VIH y de Sangre

Identificar y analizar la normativa sujeta al proce-
so de armonizacion.

Programas de VIH y de Sangre

Desarrollar o revisar los instrumentos normativos
basicos.

Programas de VIH y de Sangre

Socializar la normativa armonizada.

Programas de Servicios de Sangre

Sensibilizar y capacitar al personal para la ade-
cuada aplicacion de la normativa armonizada.

Fuente: Resultados del taller subregional
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Monitoreo y evaluacion

Objetivo:
Indicadores:

Definir e implementar un conjunto de indicado-

res subregional para el monitoreo y evaluacion. 1. Numero de paises que monitorean el cum-
plimiento de los indicadores definidos a ni-
vel subregional.

Resultados esperados: 2. Numero de paises con el informe anual de
monitoreo y evaluacion realizado.

1. Definidos los indicadores a ser monitorea-

dos.

2. Monitoreo del avance realizado por los pai-
ses

3. Presentados informes de monitoreo y eva-
luacion.

Instancia Responsable Actividades

Identificar los indicadores pertinentes del plan

FlEEEITES Elotlally € SR subregional a nivel de los paises.

Monitorear los indicadores subregionales

Programas de Servicios de Sangre definidos.

Programas de Servicios de Sangre Analizar los indicadores y reportar resultados a

Fuente: Resultados del taller subregional




2. Anexos

Anexo 1 Encuesta para los Servicios Transfusionales

1| Continuaré mas tarde |

1.- DATOS GENERALES DE LA INSTITUCION

Apreciad@ colega: esta encuesta no representa ninguna evaluacién de su servicio. La informacién aqui recolectada serd de uso confidencial y en los resultados del estudio no se referenciaran situaciones especificas de cada
servicio. En este marco, autoriza el uso de la informacion y manifieste si desea que el nombre de la institucion aparezca para dar crédito y agradecimiento de su contribucién

*1. Autorizo el uso de la informacion

D sl
@ NO

*2. Autorizo el dar créditos y agradecer

® s1
9 NO

*3. Pais

*4. Datos Generales

Nombre de la Institucion que responde

Direccién de la institucién:

Teléfono:

Nembres y apellidos del Responsable del Programa:

Correo electrénico:

*5. Describa brevemente las principales estrategias que utiliza su servicio de transfusion, para mejorar la oportunidad, disponibilidad, seguridad y la eficiencia financiera del suministro de
sangre:

Para la oportunidad:
Para |la disponibilidad:
Para la seguridad transfusional:

Para la eficiencia financiera:

*6. LEl personal del Hospital, solicita a los familiares que vayan a donar sangre para poder transfundir al paciente (donantes por reposicién)?
@ sI
@ NO
© IND
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*7. Describa en un texto corto la metodologia que utiliza el servicio transfusi | para el establecer y manejar el inventario, (stock) de unidades de sangre.

B

*B. Describa en un texto corto la metodologia que utiliza en el servicio transfusional para establecer el nivel de alerta: reserva minima aceptable que no pone en riesgo para responder con
oportunidad ante una solicitud de sangre.

*9. Cual es el porcentaje de demanda satisfecha * de su banco de sangre proveedor para el afio 2011? (Demanda satisfecha = # unidades entregadas por el banco de sangre x 100 /# unidades
solicitadas al banco de sangre). (*Solicitudes que se atienden con oportunidad y suficiencia)

Av. Luar S G pur US DU BT VLIV PO G S GIY SV A RT | na — - s PUI G136 Vi U A auw g > ar

ue
servicio de tr fusion) (*Solicitudes que se atienden con oportunidad y suficiencia)

*11. éEn qué componente sanguineo la demanda insatisfecha tiene el mayor peso?

) Glébulos rojos
) Plaquetas
) Plasma Fresco

*) Crioprecipitado

*12. ¢En su institucion existe el Comité de Transfusion Sanguinea o de Seguridad Transfusional?

0 51
© NO
© IND

*13. .éAl Comité asiste el personal del Servicio transfusional?

) 81
O NO
9 IND

14. éCuantas veces se reldne el comité en el aiio?

*15. La institucion tiene Guias de Uso Clinico de la Sangre?
® sI
2 NO
D IND




*16. éEstas guias estan aprobadas por el Comité Transfusional de la Institucién?
® s1
) NO
@ IND

*17. ¢El Servicio Transfusional tiene establ

ido el reporte y la vigilancia (seguimiento del caso), de las Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT)?
O s1

) NO

@ IND

*18. ¢En el afio 2011 cuantos casos se reportaron?, éCuantas de esas se analizaron?

*19. éCuant; isitas de rutina realiza al afio, el ente o autoridad sanitaria al Servicio Transfusional?
©o
1 al afio
) Entre 1-2 al afio
© Mas de 2 al afio

() 1 cada dos afios
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Anexo 2 Encuesta para los Directores de los BS.

Encuesta a los directores de los bancos de sangre seleccionados

[ Abandonar-> ] [ Continuaré mas tarde ]

1.- INFORMACION GENERAL DEL BANCO DE SANGRE

Apreciad@ colega: esta encuesta no representa ninguna evaluacién de su servicio. La informacidén aqui recolectada serd de uso confidencial y en los resultados del estudio no se referenciaran situaciones especificas de cada
servicio. En este marco, autoriza el uso de la informacion y manifieste si desea que el nombre de |a institucion aparezca para dar crédito y agradecimiento de su contribucion

*1. Autorizo el uso de la informacion

S1

) NO

*2. Autorizo el dar créditos y agradecer
0 s
D) NO

*3. Pais

*4. Datos Generales

Nombre de la Institucién que responde

Direccién de la institucion:

Teléfono:

Nombres y apellidos del Responsable del Programa:

Correo electrénico:

*5. Describa brevemente las principales estrategias, en no mas de tres renglones, que utiliza su banco de sangre, para mejorar la oportunidad, disponibilidad, seguridad y la eficiencia financiera
del suministro de sangre.

Para la oportunidad:

Para la disponibilidad:

Para la seguridad transfusional:

Para la eficiencia financiera:




2.- 1. Grado de cumplimiento de indicadores de calidad de los servicios de donantes, segiin los estandares de OPS
*6. En su Banco de Sangre

1. ¢El proceso de donacidn de sangre esta incluido en el Programa de Calidad del banco de sangre? =

2. éSe promueve la donacién voluntaria, altruista y repetida de sangre, a través de un programa de
educacion a la comunidad?

3. ¢El proceso de seleccion del donante es realizado por personal calificado e incluye: la entrevista
confidencial y el examen fisico? =
4a. éSe informa al posible donante, previo a |a donacidn, sobre las posibles reacciones adversas
del proceso? .
4b. ¢Se informa al posible donante, previo a la donacion, sobre el riesgo de infecciones que pueden
transmitirse por transfusion al receptor? “
5. i5Se obtiene el consentimiento informado del donante, una vez recibe informacién detallada del
proceso de donacion de sangre? C
6. ¢El proceso de donacion tiene definido y documentado los procedimientos para asegurar |a salud o
y bienestar del donante?

7a. ¢Se proporciona consejeria a la persona cuando no cumple con alguno de los criterios de
elegibilidad o se detecta alguna situacion perjudicial para su salud?

7b. éSe refiere a un centro de diagndstico o tratamiento, a |a persona cuando no cumple con alguno
de los criterios de elegibilidad o se detecta alguna situacién perjudicial para su salud? =
8. ¢Se tiene establecido el procedimiento para netificar a los donantes de cualguier anormalidad
médica significativa detectada en la evaluacion pre donacién o en las pruebas de laboratorio? <
9. éSe informa al donante sobre los cuidados post-donacion? ©
10a. éSe tienen establecidos procedimientos para prevenir reacciones adversas a la donacidn? ©

10b. éSe tienen establecidos procedimientos para tratar reacciones adversas a la donacion? ®

11. éSe colecta la sangre en sistemas estériles cerrados y siguiendo los procedimientos P
establecidos para garantizar la maxima asepsia en |a zona de la veno-puncidn? =

12. éSe mantiene registros de todos los donantes, incluyendo los diferidos? ©

13. ¢Se examina como minimo cada unidad de sangre para VIH 1-2,AgHBs, VHC,T. Cruziy T 7
pallidum?
14. éSe hacen analisis regulares de factores determinantes, para realizar pruebas de tamizaje
adicionales a la sangre donada?

15. ¢5e almacena las muestras de los donantes de acuerdo a las regulaciones locales? ©

3.- IL. Proceso de promocion de la donacion voluntaria y repetitiva de sangre.

*7. ¢El banco de sangre establece meta anual de Donantes Voluntarios de Sangre?
© s1
D NOo
© IND
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*8. La meta para el aio 2011 de donantes voluntarios fue:

*9. El cumplimiento de la meta para donantes voluntarios fue:

*10. ¢El banco de sangre establece meta anual de Donantes Voluntarios Repetitivos o Habituales?

©s1 ONO O IND

*11. La meta para el afio 2011 de donantes voluntarios repetitivos o habituales fue:

#*12. El cumplimiento de la meta para donantes voluntarios repetitivos o habituales fue:

*13. éEl Porcentaje de unidades de sangre obtenidas en colecta intra-mural (dentro de la sede de su banco de sangre) y extramural (fuera de las instalaciones de su banco de sangre) para 2011
fue?

% Colecta Extramural 2011:

% Colecta Intramural 2011

*14. ¢El banco de sangre realiza trabajo coordinado y permanente con otro (s) sector (es) para la promocion de la donacién de sangre?

©s1 ONO O IND

*15. *éCual (es) sector (es)?
"] Educacién
"] Comunicaciones
[ sociedad - Civil
"] organizacicnes comunitarias de voluntarios

[] otro (Por favor especifique)

*16. éCual (es) sector (es)?

|| Educacién

["] Comunicaciones

[7] Sociedad - Civil

("] Organizaciones comunitarias de voluntarios

[7] otro (Por favor especifique)

*17. éExiste Area de Promocién en el Banco de Sangre con recurso humano dedicado a la Promocién de la donacién?

©st ©nNOo ©IND




*18. Coordinacién del Area de Promocion:

Ndmero de personas:

Perfil:

*19. Personas dedicadas exclusivamente a la promocién de la donacién voluntaria

Numero de personas:

Perfil:

*20. Las ayudas utilizadas para la promocion son:

[T volantes

[[] videos

[[IMensajes por correo electrénico

[T Redes sociales (Facebook, Twitter)

[7] prensa, radio o televion

[[] Informacion Verbal

[[]Regalos o detalles a donantes o personal que ayuda con la colecta
["]Pagina web

[T]otro (Por favor especifique)

4.- I11. Proceso de Atencion de donantes
*21. éExisten en el pais, criterios unificados para la seleccién de los donantes?
©s1 ©nNo ©IND

*22. éAntes de iniciar el proceso de selecciéon de una persona que desea donar, consulta la base de datos de su banco de sangre para saber si esta en condiciones de donar?

©s1 ©nNo ©IND

*23. Indigue para el afio 2011, las tres primeras causas de diferimiento PERMANENTE de donantes.

*25. Indique el porcentaje de donantes excluidos por riesgos para los siguientes agentes infecciosos

VIH 2011:

VHB 2011:

VHC 2011:

T. Cruzi 2011:
HTLVI-II 2011
Malaria 2011:

Sifilis 2011:
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*26. éDescriba brevemente, en no mas de 3 renglones, que acciones toma el banco de sangre con estas personas?

-

*27. Indique el horario de atencion a donantes, que tiene establecido su banco de sangre

Lunes a viernes AM

Lunes a viernes PM
Sabados AM

Sabados PM

Domingos y Festivos AM*

Domingos y Festivos PM*

*28. éCual es el perfil de la persona que toma la decisién de aceptar o diferir un donante de sangre?

] Auxiliar de enfermeria
[ Profesional de Enfermeria

[T Médico
[ Profesional del laboratorio
[] otro (Por favor especifique)

*29. Su banco de sangre realizan procedimientos de colecta por aféresis?

*30. En caso afirmativo de la pregunta anterios, éQué componentes se obtienen?

[] Plaquetas:

[[] Plasma:

[7] Doble rojo:

[7] células madre:

[] otro (Por favor especifique)

*31. Indique que porcentaje de la colecta se realiza actualmente por aféresis para:

% Plaquetas
% Plasma
% Globulos rojo

% Otro Indique

*32. Qué porcentaje proyecta colectar por aféresis, en los proximo tres afios para?

% Plaguetas

% Plasma

% Glébulos rojo
% Otros indique
*33. iTiene alguna relaciéon con programas de trasplantes?

©s1 ©ONO ©IND




*34. En caso afirmativo de la pregunta anterior describala brevemente (no mas de 3 renglones).

P

5.- IV. Proceso de analisis de la unidad de sangre

*35. éEl banco de sangre tiene Programa de Evaluacion Externa del Desempeifio para infecciones transmitidas por Transfusion (VIH, HEPATITIS B, HEPATITISC, CHAGAS?
©s1 ©NO OIND
*36. En caso afirmativo, pregunta No. 76 (no es excluyente)

7] Es suministrado por el Estado

[7] Es adquirido directamente por el banco de sangre

[] Es suministrado por otras personas o entidad. éQuién?:
[7] éQuién? (Por favor especifique)

*37. éEl nimero de envios que tiene el Programa al afio son?:

*38. Dispone de control interno en las corridas para validar los resultados y liberar los productos?

SI ©ONO (O IND

*39. Indique el método que utiliza el banco de sangre para el analisis de los marcadores infecciosos.

[l 1nmunoensayo enzimatico (ELISA) primera o segunda generacién
["]1nmunoensayo enzimatico (ELISA) tercera generacion

[l 1nmunoensayo enzimatico (ELISA) cuarta generacién

[7] Quimioluminiscencia - Electro gquimioluminiscencia

[CIMEIA - Inmunoensayo por Microparticulas

[Tl cMIA - Inmunoensayo por Microparticulas quimicluminiscentes
|?] ELFA - Inmunoensayo fluorescente

[TINAT - Deteccién de Acidos Nucleicos

["] otro (Por favor especifique)

*40. Indique el grado de automatizacién disponible en su banco de sangre, para la realizacién de los marcadores infecciosos:

Totalmente automatizado
Parcialmente automatizado

Manual. Sin ninguna automatizacion
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6.- V. Proceso de inventarios

*41. Describa en un texto corto la metodologia que utiliza el banco de sangre para establecer y manejar el inventario (stock) de unidades de sangre.

-

*42. Describa en un texto corto la metodologia que utiliza en el banco de sangre para establecer el nivel de alerta (Reserva minima aceptable que no pone en riesgo para responder con
oportunidad ante una solicitud de sangre) del stock de unidades de sangre

P

*43. éQué porcentaje de la demanda satisfecha tuvo su banco en el 20117 (*) (Demanda satisfecha = # unidades entregadas por el banco de sangre x 100 /# unidades solicitadas al banco de
sangre) (*) Solicitudes que se atienden con oportunidad y suficiencia

-

*44. éQué componente tiene el mayor peso de insatisfaccion?

7.- VI. Vigilancia y Control del Estado

*45. éIndique cuantas visitas de rutina realiza al afio, el ente o autoridad sanitaria al banco de sangre?
®o
‘: 1
@ ENTRE1Y2
) MAS DE 2

<-Anterior




Anexo 3 Encuesta para los Responsables de PN

I Abandonar-> H Continuaré mas tarde ]

1.- Informacién General

1. Apreciad@ colega: esta encuesta no representa ninguna evaluacion de su programa v la informacion aqui recolectada sera utilizada en el estudio, de acuerdo a los términos establecidos para el misma. En este marco,
autoriza el uso de la informacidn y manifieste si desea que el nombre de su pais aparezca para dar crédito y agradecimiento de su contribucion
*1. Autorizo el uso de la informacién
.‘j\ SI
O N0
*2. Autorizo el dar créditos y agradecer
©sl

@ NO

*3. Pais

*4, Datos Generales

Nombre de |a Institucion que responde:
Direccion de la institucion:
Teléfono:

Nombres y apellidos del Responsable del Programa:

*5. Describa brevemente las principales estrategias que utiliza el programa de sangre, para mejorar la oportunidad, disponibilidad, seguridad y la eficiencia financiera del suministro de sangre

Para |a oportunidad:
Para la disponibilidad:
Para |a sequridad transfusional:

Para la eficiencia financiera:

*6. ¢En su pais se transfunde sangre sin pruebas de tamizaje (VIH 1-2, AgHBs, VHC,T. Cruzi y T pallidum)?
ost
@nNo
O IND

0PS / OMS



Andlisis de Situacion del Estado de Suministro de Sangre Segura en los paises de la Subregion Centroamericana, incluido Belice, Repiblica Dominicana y México

*7. En caso afirmativo de la pregunta anterior, indique las principales 3 causas

*8. éExisten zonas del pais donde rutinariamente, se requiere sangre y el suministro no es suficiente?
0 s1
J NO
O IND
*9. En caso afirmativo pregunta No.08, indique las principales 3 causas
1.
2,
3.

*10. Indique el nimero de servicios de transfusién sanguinea, especifique su caracter y porcentaje o nimero de consumo total de unidades de sangre y comp les, que exi en su
pais:

Fuerzas Militares:
Mixto:
Privado:

Publico:

Seguridad Social:

Otro:

*11. Indique el nimero de bancos de sangre, y el porcentaje de colecta segin su cardcter, que existen en su pais:

Cruz Roja:

Fuerzas Militares:
Mixto:

Privado:

Pdblico:
Seguridad Social:

Otro:

*12. Especificando el caracter, indigue el nimero de bancos de sangre, por nimero de unidades de sangre que colecta al afio (Por favor le pedimos que aparte de marcar la opcion mas adecuada,
también reporte el nimero exacto

Entre 5001 a 10000
unidades de sangre al
afio

< 5000 unidades de
sangre al afio

>10000 unidades de
sangre al afo

Cruz Roja:

Fuerzas Militares:

Mixto:

Privado:

Piblico:

Seguridad Secial:

Otro:

OoooOoOE@
OoOooOoOoO
OoooooE@




13. 12 A

Cruz Roja
Fuerzas Militares
Mixto i
Publico

Privado
Seguridad Social
Otro

*14. Seiiale el perfil de servicios que tiene el pais para la provision de sangre (no es excluyente)

A. Banco de sangre que Unicamente es distribuidor. ¢Cudntos?
B. Banco de sangre que suple Unicamente las necesidades de la institucion a la que estd vinculado. ¢Cudntos?
C. Banco de sangre que ademas de suplir las necesidades de la institucion a la que esta vinculado, distribuye a otros servicios de transfusion. ¢Cuéntos?

D. Servicios de transfusién que distribuyen regularmente sangre a otros servicios de transfusion éCuantos?

*15. Seiiale el mecanismo existente para la entrega de las unidades de sangre, a los servicios de transfusion.

[]El Banco de sangre es el encargado de enviar las unidades, a los servicios de transfusién.
[T El servicio de transfusidn es el encargade de buscar las unidades, en el bance de sangre.
[]El bance de sangre entrega las unidades a los familiares de los pacientes.

*16. Indique quien paga el costo de las unidades de sangre y componentes que se transfunden

[Tl el Estado

["]El seguro de salud del paciente
[T El paciente o sus familiares

[T otro (Por favor especifique)

*17. éExiste en su pais, una regulacion en los tarifas/precios de las unidades de sangre y componentes tanto para el proceso de la unidad, como para la transfusion?

SI NO
Unidad A -
procesada -
Unidad @
transfundida - -

*18. éLos Servicios Transfusionales reportan al nivel nacional las estadisticas sobre el uso de la sangre (por ejemplo: Unidades transfundidas por servicio hospitalario, unidades incineradas en el
servicio, entre otros)?

081

©ONO

) IND
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*19. éCada cuanto realiza el informe?

() Mensual

) Bimensual
() Trimestral
() Semestral
© Anual

() Otro (Por favor especifique)

*20. Se tiene establecida la confirmacién para las pruebas de tamizaje.?

781
©nNo
JIND

*21. Especifique la técnica mediante la cual se hace la confirmacion

Agente Infeccioso Sifilis

Agente infeccioso HTLVI-II
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Agente infeccioso VIH

Agente infeccioso VBH

*22. éQuién asume el costo de la prueba confirmatoria para: VIH?

() El Estado

() El Banco de Sangre

() El mismo donante

") Otro (Por favor especifique)

*23. éQuién asume el costo de la prueba confirmatoria para: VBH?

*) El Estado

") El Banco de Sangre

) El mismo donante

_ Otro (Por favor especifique)

*24, éQuién asume el costo de la prueba confirmatoria para: VCH?

) El Estado
") El Banco de Sangre

) El mismo donante

7 Otro (Por favor especifique)

*25. éQuién asume el costo de la prueba confirmatoria para: Sifilis?

©) El Estado
() El Banco de Sangre
© El mismo donante

() Otro (Por favor especifique)

*26. éQuién asume el costo de la prueba confirmatoria para: HTLV I 11?

() El Estado

() El Banco de Sangre

© El mismo donante

(©) otro (Por favor especifique)

*27. éLos bancos de sangre entregan de resultados a los donantes de sangre?
) sI
@ NO
© IND
*28. Si la respuesta es SI, para alguno de los casos, esta entrega de resultados se realiza a través de:

(D) Asesoria personalizada
(© Correo postal

*) Correo electronico

) Teléfono

() Otro (Por favor especifique)

*28. Si la respuesta es SI, para alguno de los casos, esta entrega de resultados se realiza a través de:

() Asesoria personalizada
©) Correo postal

() Correo electronico

0 Teléfono

7) Otro (Por favor especifique)

*29, ¢El programa de sangre tiene trabajo coordinado y permanente con otro (s) sector(s) ? En caso afirmativo describa brevemente

-




Anexo 4

Encuesta sobre Aspectos Legales que rigen el funcionamiento,

y el nivel de cumplimiento normativo de los BS y seguridad transfusional,
dirigida a los responsanles de los PN.

CUESTIONARIO DE CONSULTA A LOS JEFES DE PROGRAMAS DE SERVICIOS DE SAN-
GRE PARA EL “ANALISIS DE LA NORMATIVIDAD VIGENTE EN MATERIA DE SEGURIDAD
TRANSFUSIONAL EN LOS PAISES DE LA SUBREGION CENTROAMERICANA”

Pais:

PARTE I: DATOS GENERALES

Identificacién

Nombre de la Institucion que responde:

Direccion:

Nombres y apellidos del Responsable del Programa:
Teléfono:

Correo electronico:

PARTE II: INFORMACION LEGAL

Promulgacion de normas:
Cuadles son las normas técnicas, administrativas y legales expedidas especificamente sobre san-

gre segura o seguridad transfusional desde el afio 2008 a Julio de 2012? Mencione la ubicacion
exacta para acceder a la norma o reproduzca el texto en el recuadro o adjunte su texto al presente

La legislacion sobre sangre segura se han generado en el marco de lo que establece la Ley Mo-
delo de la OPS sobre Servicios de Sangre (2005)?

Cual es/son la/s norma/s que establece/n los criterios de uso de reactivos para el Diagndstico?
Mencione la ubicacion exacta para acceder a la norma o reproduzca el texto en el recuadro o ad-
junte su texto al presente

0PS / OMS



Andlisis de Situacion del Estado de Suministro de Sangre Segura en los paises de la Subregion Centroamericana, incluido Belice, Republica Dominicana y México

Cuadles son las normas que establecen los sistemas de gestion de la calidad del suministro de san-
gre, asi como su monitoreo y seguimiento? Mencione la ubicacion exacta para acceder a la norma
o reproduzca el texto en el recuadro o adjunte su texto al presente?

Niveles de Cumplimiento de las normas

1) En qué medida el Estado cumple con la obligacién de garantizar, a través de su actividad pres-
tacional, los estandares minimos de calidad en la transfusién sanguinea en los casos de:

- la adquisicion, renovacion y mantenimiento del equipamiento médico para el adecuado funciona-
miento de los laboratorios

- la promocion de donacion voluntaria, altruista y repetida

- el uso de reactivos de ultima generacion que garanticen la efectividad de los procesos de tami-
zaje,

- la idoneidad del personal a cargo del proceso.

2) Mencione las barreras y limitaciones que encuentran los Programas Nacionales y Bancos de
Sangre en la efectiva implementacion de las Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la Cali-
dad?

Normativas:
Presupuestales:
De Disefio de Politicas Publicas:

De implementacion de Politicas:

De Seguimiento y Evaluacion:




3)Cudles son las estrategias de seguimiento y evaluacion de cumplimiento de las normas sobre
transfusion de sangre segura con los que cuenta su Programa®?

Qué tipo de acciones coordinadas viene desarrollando y con qué instituciones (poder legislativo,
ejecutivo, ministerios, sociedad civil, etc.) para la generacion e implementacion de las normas lega-
les sobre seguridad transfusional?

Sangre Segura, VIH/Sida y Derechos Humanos

La legislacion contempla la proteccion del abastecimiento de sangre, tejido y 6rganos contra la in-
feccion por el VIH o sea, requiere la realizacion de prueba de VIH para todos los componentes?

2) Existen normas discriminatorias en perjuicio de donadores de sangre, por razon de su perte-
nencia a un grupo mas vulnerable al VIH?

Ejemplo: Exclusion permanente de: a) Personas con tatuajes, acupuntura o perforacion de piel;
b)hombres que tienen sexo con hombres (HSH);c) usuarios de drogas inyectables; d)trabajado-
ras/es sexuales

3) Existen normas discriminatorias en perjuicio de receptores de sangre segura, por razon de su
pertenencia a un grupo mas vulnerable al VIH?
Ejemplo: HSH, usuarios de drogas inyectables, trabajadoras/es sexuales

4) Cuantas denuncias por transfusion de sangre infectada por VIH/Sida, VHB, VBC se han pre-
sentado contra su Programa y cuantas han sido emitidas por el Tribunal imponiendo sanciones?
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