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Andlisis de Estrategias de Articulacion entre los
Servicios de Salud y la Sociedad

1 Prevalencia de infeccion por agentes patdgenos transmisibles por transfusion en
Donantes Voluntarios Altruistas (Repetidos), en Donantes de Reposicion.

La transfusion de sangre, sus componentes o derivados es una accion médica cada
vez mas utilizada. Asi en los paises en desarrollo la transfusién se utiliza en hemorragias
del parto, que representan el 25 % de todas las complicaciones. En los paises desarrollados
las indicaciones de transfusion se relacionan con: Accidentes, quemaduras, cirugia
cardiaca, transplante de 6rganos, tratamiento de patologias oncologicas como Leucemias o
cancer.

El envejecimiento paulatino de la poblacién y los avances en la medicina actual con
procedimientos que requieren soporte transfusional, ha generado un aumento de las
necesidades de sangre para transfusiones, particularmente de componentes especificos
(concentrados eritrocitarios, concentrados plaquetarios, plasma, crioprecipitados, etc.), y se
prevee que estas necesidades seguiran aumentando en nimero y especificidad.

La probabilidad de recibir una transfusién sin efectos adversos asociados al
tratamiento, como la adquisicion de una enfermedad transmisible por la sangre, depende de
varios aspectos importantes:

. Obtencion de la sangre desde Donantes Seguros

. Organizacion de los Bancos de Sangre que garantice la seguridad y calidad de la
transfusion

. Calificacion microbioldgica de calidad al 100% de la sangre donada de acuerdo con la
epidemiologia regional.

Donantes Seguros:

La obtencion de sangre constituye la primera etapa de la cadena que terminara en la
transfusion de un producto sanguineo. Es posible caracterizar 4 tipos de donantes que se
asocian a sistemas de donacién de sangre especificos.

La modalidad clésica y que predomina en los paises en desarrollo es la Donacion
familiar o de reposicion en que las personas concurren a donar sangre cuando un miembro
de la familia o amigo se lo solicita para cumplir un requerimiento de hospitalizacién o por
que necesita una transfusion.

Los donantes que reciben dinero u otra retribucién por su donacion son
considerados remunerados y los que donan sangre en forma voluntaria con el s6lo propésito
de ayudar a otros son lo llamados voluntarios altruistas, de ellos los mas importantes son
los altruistas repetidos que donan en forma regular sin recibir nada a cambio.



Existen evidencias que demuestran que este tipo de donantes representa la fuente de
obtencién de sangre més segura para transfusiones. EIl hecho de ser regular o repetido
permite seleccionar una poblacion que previamente no presenta conducta de riesgo para la
adquisicion de infecciones transmisibles por la sangre y cuyos examenes para la deteccion
de las mismas, son repetidamente no reactivos.

Evidencias 1:

La Organizacion Mundial de la Salud OMS en la 136 sesion de su comité ejecutivo
(20 al 24 de Junio de 2005) mostr6 el impacto en la prevalencia de enfermedades
transmisibles por la transfusion comparando aquellos paises que contaban con mas de 50%
de donaciones provenientes de donantes voluntarios y los que no alcanzaban el 50%. La
comparacion no discrimina entre donantes repetidos y de primera donacion.

Resultados:
Los paises que reportaron sobre un 50% de donaciones voluntarias de sangre en el

afio 2003 fueron: Aruba, Bermudas, Brasil, Islas Caiman, Cuba, Curazao, Santa Lucia,
Surinam.

Marcadores | Paises con 2000 2001 2002 2003
HIV < 50% Donacién Voluntaria 0,21 0,20 0,30 0,28

> 50% Donacion Voluntaria 0,13 0,01 0,00 0,01

HBsAg < 50% Donacién Voluntaria 0,60 0,85 0,60 0,60

> 50% Donacién Voluntaria 0,37 0,30 0,40 0,18

HCV < 50% Donacién Voluntaria 0,56 0,59 0,51 0,56

> 50% Donacién Voluntaria 0,10 0,23 0,02 0,06

Sifilis < 50% Donacidon Voluntaria 0,97 0,92 1,07 0,92

> 50% Donacién Voluntaria 0,55 0,24 0,00 0,13

Prevalencia %

0.35

0.30

0.25

o
N
o

o
-
o

0.10

0.05

Prevalencia Media de VIH en Paises con al menos 50% de Donantes

Voluntarios comparado con el resto de los Paises,
entre los afios 2000 y 2003

/\

0.00 ' \'\ - _—————

2000 2001 2002 2003
Afios 3

—=—> 50 % Donaci6n Voluntaria

—e— < 50% Donacion Voluntaria




Prevalencia %

Prevalencia %

Prevalencia Media de HBs Ag en Paises con al menos 50% de
Donantes Voluntarios comparado con el resto de los Paises,
entre los afios 2000 y 2003

2000 2001 2002 2003
Afios

—e—<50% Donacién Voluntaria —=—>50 % Donacion Voluntaria

Prevalencia Media de VHC en Paises con al menos 50% de Donantes
Voluntarios comparado con el resto de los Paises,
entre los afios 2000 y 2003

2000 2001 2002 2003
Afos

—e— < 50% Donacion Voluntaria —=— > 50 % Donacion Voluntaria
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La prevalencia de marcadores para infecciones transmisibles por la transfusion en
los paises con menos de 50% de donacion voluntaria son ostensiblemente mas altas, asi en
el afio 2000 las prevalencia de marcadores para HIV, Hepatitis B y Sifilis muestran valores
que doblan los valores obtenidos en los paises con mas del 50% de donacion voluntaria. La
diferencia para Hepatitis C es aun mayor.

En los afios siguientes las prevalencias para VIH se hace aun mayor en base a un
descenso en los paises con mas de 50% de donacidn voluntaria y un aumento en los paises
con menos de un 50% de donacién voluntaria, llegando a una diferencia de 10 veces 0 mas
en el afio 2003.

El antigeno de superficie de la hepatitis B muestra un alza en el afio 2001 para los
paises con menos de un 50% de donacidn voluntaria para luego descender en el afio 2003,
pero siempre conservando valores mayores que en los paises con mas de un 50% de
donacién voluntaria, valores que tienden a la baja.

Evidencias 2:

En los paises de Unidn Europa, la aplicacion universal de inactivacion viral y otras
técnicas en la preparacion de los derivados del plasma, sumados a la seleccion cuidadosa de
los donantes y la tecnologia usada en la deteccion de enfermedades, que han reducido el
riesgo de la transmision viral. Aln queda un riesgo pequefio asociado con los donantes
recién infectados y que carecen de respuesta seroldgica (periodos de ventana).



Tratando de minimizar el riesgo, se realiza un estudio retrospectivo de los resultados
de los screening de rutina para los marcadores de enfermedades transmisibles por la
transfusion en donaciones de sangre y plasma de donantes voluntarios provenientes de
Beélgica, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Holanda, Suiza y Reino Unido.

Los resultados representan varios millones de donaciones de primera vez y
repetidos, entre los afios 1990 y 1996, para HIV 1 y 2, Antigeno de superficie de la
Hepatitis B, y Anticuerpos anti virus de la Hepatitis C. También se incluyen resultados de
potenciales donantes de primera vez.

Los datos son analizados separadamente de donaciones de primera vez y repetidas.
Los resultados son expresados en tasas estandarizadas de cada marcador, con el objeto de
representar proporcionalmente las organizaciones de los diferentes paises que representan
nameros diferentes de donaciones.

Resultados:

Donantes de primera vez : anti-HIV 1 + 2 positives

Tasa por organizaciones /100 000 N° de donaciones X
Afio Tasa /100 000 10° (N° de

na
1990 11.52 2.7-46.7 4.90 1.1(7)
1991 7.12 1.2-37.8 3.35 1.2 (8)
1992 8.12 2.6-27.3 5.55 1.1 (8)
1993 5.31 0.0-18.9 2.80 1.1 (8)
1994 3.89 0.0-15.0 2.30 1.1 (10)
1995 4.12 0.0-10.2 4.80 1.4 (10)
1996 4.56 0.0-12.2 3.65 1.1 (10)

Donantes Repetidos: anti-HIV 1 + 2 positives
1990 1.20 0.3-4.4 0.60 7.25 (7)

1991 1.09 0.3-3.1 0.80 7.7 (8)



Donantes de primera vez : anti-HIV 1 + 2 positives

Tasa por organizaciones /100 000 N° de donaciones x
Afio Tasa /100 000 10° (N° de
1.22

na
1992 0.5-2.9 1.15 7.6 (8)
1993 0.66 0.0-2.3 0.75 7.4 (8)
1994 0.51 0.0-2.2 0.40 7.7 (9)
1995 0.51 0.0-1.3 0.75 8.7 (10)
1996 0.56 0.0-1.3 0.60 8.7 (10)

Donantes de primera vez : anti VHC

Tasa por organizaciones /100 000 o . 6
AﬁO Tasa /100 (0]0]0] _ N de donaCI_ones_ x 10
i } ] (N° de organizaciones)
Minimo - Maximo Mediana

1991 152.54 58.7-368.0 91.20 1.1 (6)
1992 160.19 56.0-483.0 97.50 1(6)

1993 124.07 50.0-327.0 90.80 1.05 (7)
1994 98.84 32.7-282.0 70.20 1.1 (9)
1995 108.41 31.4-223.0 96.50 1.4 (10)
1996 87.95 24.2-207.3 92.85 1.1 (10)

Donantes Repetidos : anti-VHC

1991 45.63 13.4-111.0 39.50 6.95 (6)



Donantes de primera vez : anti VHC

Tasa por organizaciones /100 000 o ) 6
AﬁO Tasa /100 000 _ N Ode donac'_ones_ X 10
i } ] (N° de organizaciones)
Minimo - Maximo Mediana

1992 32.67 8.6-73.0 29.10 6.8 (6)
1993 12.99 3.4-31.0 13.60 7.0(7)
1994 8.45 0.8-120.0 10.30 7.7(9)
1995 5.71 0.4-32.1 7.65 8.7 (10)
1996 3.9 0.2-32.0 5.05 8.7 (10)



Donantes de primera vez: HBs Ag

Tasa por organizaciones /100 000 | N° de donaciones X
Tasa /100 000 10° (N° de

Minimo - Méaximo Mediana | Organizaciones)

1990 135.86 33.0-331.0 89.35 0.8 (6)
1991 107.77 17.0-284.0 87.60 0.8 (6)
1992 112.83 34.0-260.0 73.05 0.8 (6)
1993 116.63 23.8-238.0 104.05 0.8 (6)
1994 99.54 25.3-201.0 102.00 0.8 (8)
1995 79.75 17.0-331.0 102.00 1.1 (9)
1996 73.99 7.9-380.0 72.05 1.1 (10)

Donantes Repetidos : HBs Ag positivos

1990 3.88 0.0-32.4 0.80 4.9 (5)
1991 4.1 1.0-145 1.70 5(5)

1992 3.11 0.5-12.2 1.70 4.8 (5)
1993 1.91 0.0-10.7 1.80 4.8 (6)
1994 2.58 0.6-66.5 0.90 5.5(8)
1995 2.64 0.4-40.0 1.70 6.5(9)
1996 1.66 0.2-40 0.95 8.7 (10)



Las tasas para los diferentes marcadores entre los donantes de primera vez, sugiere
que la prevalencia de Anti VIH, Anti VHC y HBsAg en la poblacion reclutada para donar
es estable o decrece con el tiempo. Entre los donantes repetidos, una tendencia a bajar se
observé para el Anti VIH y HBs Ag, el efecto méas pronunciado se observo para Anti VHC.

Se observan grandes diferencias entre los valores obtenidos en los donantes de
primera vez y los repetidos.

2 Situacién de la Donacién Voluntaria Altruista (no Remunerada) de Sangre.

Los esfuerzos realizados por los paises desarrollados y los en vias de desarrollo,
ayudados por las organizaciones internacionales, pueden mostrar avances.

La situacion de la Donacion Voluntaria No Remunerada de los paises de las
Americas y el Caribe, en el afio 2003, es la que se aprecia en la siguiente tabla:

Pais 100 a 50% Pais 19a 0%
DAVAIN| DV NR
Cuba 100 Peru 19,00
USA 100 Honduras 18,90
Curacao 100 Rep. Dominicana 18,02
Aruba 100 Bolivia 17,58
Canada 100 Bahamas 15,50
Suriname 100 Barbados 12,00
Cayman 99,6 Jamaica 11,50
Bermuda 98,12 El Salvador 10,00
St Lucia 78,80 Belize 9,00
Brazil 50,81 Argentina 8,00
Pais 492 20% .

DV NR Dominica 8,00

Costa Rica 49,00 Anti&Barb 6,10
Nicaragua 44,82 Chile 6,00
Colombia 41,70 Paraguay 5,77
Grenada 38,50 Haiti 521
T&CI 32,20 StV& Gra 5,00
Uruguay 32,00 Guatemala 4,05
Ecuador 29,90 Venezuela 4,00
BVI 24,00 Meéxico 3,92
Guyana 20,00 StK&Nev 3,60
Panama 1,90

Anguilla 0,00

T&T 0,00
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La situacion de las Ameritas y el Caribe muestran que solo 10 paises (24%) cuentan
con un 50 a 100% de donacion voluntaria no remunerada, entre ellos son destacable Cuba 'y
Surinam que siendo paises con bajos ingresos han transformado completamente la
donacion, alcanzando el 100%. También es destacable el 50% alcanzado por Brasil, por el
nivel de ingresos y por el numero de donaciones necesario para lograrlo (1.489.654
donaciones).

Nueve paises que representan el 21,43% muestran entre 20 y 50% de donacién
altruista. De estos paises destacan Costa Rica, Colombia y Nicaragua con un porcentaje de
donantes altruistas cercano al 50%.

Mas del 50% de los paises a es afio no superaban el 20%. Entre ellos se encuentran
Per(, Bolivia, Chile, Guatemala, Paraguay, Panamé y México.

Porcentaje de Donacién Voluntaria No Remuneradas
en 42 paises de las Americas.
Afio 2003

23.81%

54.76%

21.43%

[E50-100 M 20-50 [10-19)]

La situacion de la donacion voluntaria no remunerada, entre los afios 2000 al 2004,
en los paises demandantes, proyecto Eurosocial, es posible observarla la siguiente grafica.
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Situacién de los Donantes Voluntarios No Remunerados,afios 2000
al 2004, en Paises Demandantes, Proyecto Eurosocial.
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Entre los paises demandantes son destacables Colombia y Nicaragua que muestran
valores sostenidos entre 30 y 40% de donantes voluntarios no remunerados, en ninguno de
los casos se observa un alza sostenida.

Bolivia en cambio muestra un crecimiento sostenido en el periodo de tiempo
analizado que comienza en un 10.92% de donantes voluntarios en el afio 2001 y alcanza el
23.2% en el afio 2004.

Chile y Paraguay muestran un crecimiento sostenido, pero sin superar el 10% de
donantes voluntarios.

Guatemala, México y Panaméa no muestran cambios significativos, manteniendo un
porcentaje menor al 10% de donantes voluntarios.

El caso de Per( destaca por una caida sostenida desde el 19.2% de donantes
voluntarios el afio 2001, llegando a un 3.9% el afio 2004.
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3 Formas de Promocion de la Donacion Voluntaria Altruista en paises con
alto desarrollo de este tipo de Donacién.

Alcanzar un 100 % de donaciones de sangre provenientes de Donantes Voluntarios No
remunerados y repetidos es un desafio planteado por casi la totalidad de los paises del
mundo. Las motivaciones principales han surgido por las guerras, por el avance de la
Medicina que exige cada vez mas productos sanguineos cada vez mas especificos e
inocuos y por la aparicion de enfermedades transmisibles por la transfusion de
componentes sanguineos ( Hepatitis B, C, SIDA, etc)

Las estrategias usadas para producir el cambio cultural en que la poblacion se hace
responsable de proveer con sangre segura las necesidades transfusionales de los miembros
de su comunidad son multiples y deben cambiar con el tiempo para mantener activas como
donantes a las personas que se comprometieron a donar su sangre en forma altruista y
repetida.

Los paises que han logrado alcanzar un 100 % de este tipo de donacién han establecido
programas nacionales de reclutamiento y retencion .

Un rol fundamental cumplen los medios de comunicacion y los establecimientos de
educacion para incorporar el valor de la donacién voluntaria y repetida de sangre en la
poblacion que cumple los requisitos necesarios para hacerlo.

Las estrategias generales.

Establecimiento de Programa Nacional de Donacién Voluntaria y repetida de sangre
que incluye:
1. Conocimiento de las necesidades de componentes sanguineos de su poblacion.
2. Conocimiento del perfil cultural de su poblacién para establecer los mensajes que
provocaran el cambio
3. Segmentacién de la poblacion
4. Establecimiento de estrategias de intervencion en la poblacion
5. Incorporacion de un programa de educacion y marketing dirigido a los diferentes
segmentos de la poblacién
6. Establecimiento de un programa de difusion de las actividades de promocion de la
donacién
7. Establecimiento de un programa de reclutamiento y retencién de donantes VVoluntarios
no remunerados
8. Formacion y capacitacion de personal proveniente de diferentes &mbitos para participar
en el programas
9. Incorporacion de voluntariado en funciones de apoyo
10. Establecimiento de red de apoyo financiero
11. Establecimiento de plan de fidelizacion de donantes voluntarios
12. Organizacién de donantes voluntarios en grupos consolidados y reconocidos

13



Los paises que han alcanzado o estan cercanos de alcanzar un 100 % de donacion
Voluntaria en el mundo han desarrollado estas estrategias y muchas otras relacionadas con
la cultura de cada pueblo.

Las organizaciones Internacionales como la OMS — OPS, Federacion de sociedades de
Nacionales de Cruz Roja y Media Luna Roja, han cumplido un rol fundamental en el apoyo
a los diferentes paises en el desarrollo de sus programas, aportando conocimientos,
materiales y educacion, establecimientos de campafias mundiales, reuniones internacionales
de intercambio y apoyo entre los paises.

Los paises desarrollados en general cuentan con un 100 % de Donacion Voluntaria No
remunerada destacando los paises Europeos. Cabe destacar el desarrollo de los paises
asiaticos y africanos como China que ha pasado de un 45 % de las donaciones en el 2000
al 91,3 % en el 2004. Sudafrica, ostenta un 100 % de donaciones voluntarias no
remuneradas desde que establecié un servicio nacional de sangre. Con una prevalencia de
23,3 % de VIH en la poblacion adulta, sélo el 0,02 % de sus donantes habituales han
contraido la infeccion.

Se han establecido organizaciones de donantes de sangre voluntarios en mas de 50
paises. Estas organizaciones cumplen un importante rol en el desarrollo del programa,
contribuyendo en forma relevante a la captacion y retencion de donantes de sangre.

En Las Américas y el Caribe s6lo el 10 % de los paises cuenta con mas de un 50 % de
Donantes voluntarios.
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4 Rol del Estado, Sector Privado y de las Organizaciones Civiles.

La organizacion de servicios de transfusion de sangre deberia ser parte integrante de
toda politica nacional de salud. Cuando la autoridad sanitaria no asume ese cometido ni lo
delega, se establecen bancos de sangre comerciales, lo cual es probable que dé lugar a la
explotacion de donantes y pacientes y ha un mayor riesgo de contagio de enfermedades por
transfusion.

Se entiende por politica de sangre de un pais la forma explicita en que deben realizarse
las donaciones y transfusiones sanguineas segun las autoridades sanitarias nacionales. Debe
incluir detalles sobre los siguientes aspectos:

e Legislacion vigente aplicable, si la hubiere, y normas y reglamentos pertinentes.

e Delegacion de algunas o todas las actividades en instituciones o entidades con una clara
division de cometidos si participan varias instituciones u organizaciones. Debe
puntualizarse las funciones de cualquier empresa comercial participante.

e Funcion del Comité Nacional de Transfusion de Sangre o Comité asesor.

e Funciones de otros organos, por ejemplo agrupaciones profesionales.

Aungue no es necesario que el ministerio de salud participe directamente, la
formulacion de una politica nacional de sangre evitara que se establezcan u se mantengan
sin coordinacion ni control banco de sangre de calidad y ética dudosa.

Algunos Estados han optado por promulgar extensa legislacion sobre el tema y
puntualizar las funciones de cada parte.

Entonces el Estado por medio de una ley debe establecer que el ente rector es el
ministerio de Salud en cada pais. Por lo tanto, el Ministerio de Salud, a traves de un
Programa Nacional de Servicios de Sangre es el encargado de dictar y hacer cumplir las
normas relativas a la donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento, distribucion y
transfusion (uso) de sangre humana y sus componentes, con el fin de garantizar el acceso
equitativo, oportuno, eficiente, suficiente y seguro, la preservacion de la salud de los
donantes y la maxima proteccién de los receptores y del personal de salud.

La funcion rectora tiene repercusiones en términos de la regulacion, la formulacién
de la politica y del plan de accion nacional, del financiamiento y de la evaluacion del
desarrollo y cumplimiento de los mismos. Con el propdésito de definir y articular con
claridad actores (organismos gubernamentales y no gubernamentales -nacionales e
internacionales, gremiales y corporativos-, sociedad civil e individuos), funciones y
responsabilidades.

La funcion normativa del Estado es indelegable e incluye la produccion de normas,
estandares, buenas préacticas de manufactura y la estructuracion del sistema de informacion
y hemovigilancia, en el caso de la funcion operativa que se refiere a la prestacion del
servicio, la puede llevar a cabo a través de una Red Nacional de Servicios de Sangre o con
la participacion de otros actores, si bien siempre bajo la supervision del Ministerio, con el
propasito de evitar el comercio de la sangre y componentes y la explotacion de los donante.
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Es muy importante que la Ley declare “La disponibilidad de sangre segura y sus
componentes de orden publico e interés nacional”.

Al declararlo de orden publico (o0 bienestar general), nada puede superar, ni
oponerse al objetivo de disponer sangre segura, todos los sectores (publico, privado,
sociedad civil, ONGs, ejército, etc.) deben atenerse al mismo, y debe ser declararlo de
interés nacional, pues la sangre humana es un bien irremplazable y necesario, cuya Unica
fuente son las personas sanas, es un bien escaso que debe emplearse en condiciones de
equidad y humanidad en el acceso.

La situacion con respecto al rol del Estado en los paises demandantes puede ser
observada en el andlisis de la Ley Modelo, considerada en el punto 8 de este documento.

7 Rol de las instituciones sanitarias internacionales: OMS, OPS, Cruz Roja
Internacional, otras.

El desarrollo de la Medicina Transfusional varia enormemente entre los paises, el
punto mas relevante es la existencia de un Servicio Nacional de Sangre responsable de
garantizar la calidad, seguridad y abastecimiento de productos sanguineos para transfusion
en todo el pais. Estos Servicios deben incluir en su organizacion un sistema de
reclutamiento de Donantes Altruistas Repetidos de Sangre.

Los sistemas basados en grandes centros de produccion y abastecimiento y servicios
de transfusién hospitalarios coordinados a nivel nacional han demostrado muchas ventajas
sobre los sistemas de Bancos de Sangre hospitalarios. Asi los centros pueden atender en
mejor forma a los donantes, es méas facil promover la donacion voluntarias a través de
grandes campafas, con amplia participacion de la poblacion. El procesamiento de la sangre,
la calificacion microbioldgica y la tipificacion de las mismas se realiza en grandes
volimenes, lo que determina una estandarizacion de los procesos con altos niveles de
calidad y a costos sustentables. Todo ello contribuye sustancialmente a aumentar la
seguridad de la sangre para transfusiones.

Las organizaciones internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud
OMS, la Organizacion Panamericana de la Salud OPS, Consejo Europeo o la Federacion
Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja, realizan grandes
esfuerzos para garantizar el acceso Universal a sangre segura. La federacion ha alcanzado
una posicién de lider en la promocion de la donacidn voluntaria de sangre a través de su
red de sociedades Nacionales.

Entre las iniciativas mundiales destaca en lugar central el movimiento para crear un
sistema de donantes de sangre voluntarios repetidos o habituales. Considerado el sistema
mas seguro, se ha demostrado también que ese tipo de donantes tiene un sentido de la
responsabilidad con su comunidad que los hace cuidarse y mantenerse sanos para poder
seguir donando sangre.
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La OMS vy todas las organizaciones internacionales concuerdan en las siguientes

recomendaciones a los paises para garantizar la seguridad de la sangre para transfusiones:

e Planeamiento y gestion de los sistemas nacionales de sangre
e Promocién de la donacion voluntaria no remunerada repetida
e Aseguramiento de la calidad

e Apropiado uso de los componentes de la sangre

La primera conferencia panamericana en seguridad sanguinea, llevada a cabo en las

oficinas centrales de la OPS en Febrero del afio 2003, reunié delegados de todos los paises
de la region para analizar los progresos del plan de 1999 y las actividades a llevar a cabo en
los afios 2004 a 2010.

El propdsito del plan de accién para llevar a cabo en los proximos afos, es

contribuir a la reduccién de la mortalidad y al mejoramiento del tratamiento de los
pacientes en América Latina y el Caribe, obteniendo sangre segura para transfusion,
disponible en el momento oportuno para todos los pacientes que la necesiten.

N

o

N O

©

Los objetivos son:

Asegurar la obtencién de sangre y preparacion de componentes en cantidad
suficiente para tratar a los pacientes que lo necesiten

Asegurar la oportunidad de los componentes cuando los pacientes los requieran
Asegurar un alto nivel de seguridad de los productos sanguineos para evitar la
transmision de enfermedades infecciosas y  otros efectos adversos a las
transfusiones

Promover el uso adecuado de la sangre

Mejorar la eficiencia de los recursos nacionales

Los indicadores de progreso del plan son:

100% de todos los paises deberan tener una estimacion Nacional de las necesidades
locales de sangre y sus componentes

Al menos 95% de las unidades de sangre colectadas deben ser fraccionadas en
componentes

100% de los paises deberan tener implementado un plan de aseguramiento de la
calidad

Al menos el 50% de la sangre colectada en cada pais debe provenir de Donantes
voluntarios, altruistas y no remunerados.

100% de los paises deberan tener implementado un plan de hemovigilancia

100% de los paises deberan tener revisado su marco legal y regulatorio

100% de los paises deberan tener Comités de Transfusion

100% de los paises deberan tener implementado Guias nacionales para el uso
clinico de la sangre.

100% de los paises latinoamericanos deberan tener implementados sistemas de
recoleccién y procesamiento regionales para cubrir las necesidades de los pacientes
de las distintas zonas geogréficas.
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Las estrategias propuestas son:

=

Planificacion de un sistema nacional centralizado de Bancos de Sangre

Promover la donacion voluntaria de sangre

3. Aseguramiento de la Calidad::

- Incorporar los Estandares de trabajo para Bancos de Sangre (OPS) en todos los
servicios de transfusion

- GMP como guia para la preparacion de derivados del plasma

- Deteccion de las infecciones transmisibles por las transfusiones: HIV/SIDA,
Hepatitis B y C, Sifilis y T. Cruzi, los paises del Caribe deberan implementar la
deteccion de HTLV 1y Il

- Los programas de evaluacion externa continua

- Los programas nacionales de evaluacion externa de serologia de ETT e
inmunohematologia deberan incorporar a todos los centros en cada pais.

- Las reacciones adversas a la transfusion deberan se monitorizadas a traves del
plan de Hemovigilancia.

n

4. Uso apropiado de la sangre y sus componentes:

El Ministerio de Salud de cada pais debera desarrollar Guias Clinicas Nacionales
para los Médicos tratantes, la que debera ser adaptada a las necesidades de cada hospital
por los Comités de Transfusion de cada hospital.

Se proporcionara entrenamiento al personal Médico a través de Educacion a la
distancia, materiales desarrollados por la OMS, por guias nacionales y tele conferencias.

Las estrategias deberan ser llevadas a cabo en colaboracién con:

1. La Federacion Internacional de sociedades de Cruz Roja y la Media Luna
Roja

El Club de Rotarios

El Grupo Iberoamericano de Medicina Transfusional

El Hemocentro de Sao Paulo - Brasil

El Centro del Reino Unido

El Servicio de Transfusion Sanguinea de Espafia

El United Blood Services Blood Bank EI Paso Texas

Noogakwn
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8 Instrumentos Normativos: Juridicos, Técnicos, Compromisos Internacionales
Vinculantes.

La necesidad que los paises cuenten con instrumentos normativos que organicen la
Medicina Transfusional y las evidencias que lo justificaban, se ha manifestado en diferentes
documentos, pero, para sefialar una documentacién mas cercana a los paises demandantes
del Proyecto Eurosocial, es posible citar la resolucion WHA 28.72 adoptada por la 28°
Asamblea Mundial de la Salud en 1975, la que sefiala “La seguridad y suficiencia de la
reserva sanguinea es dependiente del compromiso de cada autoridad de salud nacional por
establecer un programa de sangre bien organizado y de coordinacion nacional”, lo que
luego se detalla como “Esto requiere del reconocimiento oficial de una organizacion
especifica que tenga la responsabilidad Unica por los servicios de transfusion, un
presupuesto adecuado, una politica y plan de sangre nacional apoyado por una estructura
legislativa y regulatoria que gobierne todas las actividades”.

Los datos reportados por los distintos paises, al momento de la 28° Asamblea
Mundial de la Salud, hacian posible identificar diferencias relacionadas a la existencia de
instrumentos normativos y al abastecimiento de donantes de sangre, sefialando que “Un
indicador clave de un programa nacional de sangre bien organizado y de coordinacién
nacional es un exitoso programa para el reclutamiento y retencion de donantes voluntarios
y no remunerados. Usando este indicador se torrna evidente una marcada diferencia entre
los paises con y sin servicios de transfusion de sangre de coordinacién nacional”.

En una publicacion mas reciente, la Organizacion Panamericana de la Salud,
también ha manifestado que “es necesario que los paises cuenten con una legislacion sobre
seguridad transfusional, sefialando que ella debe establecer el marco para promover la
suficiencia y la disponibilidad oportuna de sangre, la proteccién de los donantes, de los
pacientes y de los recursos — incluyendo la propia sangre —, y para prevenir la
comercializacién en los servicios de sangre”, y como se puede constatar en este documento
el ambito de accion de lo normativo se hace mas amplio, especificamente en lo que dice
relacién con el intercambio de los hemocomponentes entre los servicios tranfusionales, para
que su accionar no se transforme en una comercializacién de ellos.

Es en este sentido que la Organizacion Panamericana de la Salud redacto una Ley
Modelo sobre Servicios de Sangre, el documento elaborado fue contrastado con la
normativa existente en 20 paises de las Américas (desde México hasta Argentinay Chile) y
a continuacion seran considerados solo los 9 que participan como demandantes en el
Proyecto Eurosocial: Bolivia, Colombia, Chile, Guatemala, México, Nicaragua; Panam4,
Per(, Paraguay.

Del capitulo | referido a “Disposiciones Generales”, el articulo nro. 1 que declara
“la disponibilidad de sangre segura y sus componentes de orden publico e interés nacional”
esta expresamente regulado por las normas estudiadas en el 20% de los paises demandantes
(México y Pert), mientras que, en el 60% de los paises solo esta incorporado parcialmente
Bolivia Colombia, Guatemala, Nicaragua, Panama y Paraguay), y en el 20% de los paises
no se encontré disposiciones en tal sentido. El articulo nro. 2 que dice del “campo de
aplicacion de la Ley” solo en la normativa de Guatemala se encuentra expresamente
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regulado (10%), mientras que, lo incorporan parcialmente el resto de los paises
demandantes (90%). El articulo nro. 3 que habla del “ente rector”, esta presente en la
normativa estudiada del 90% de los paises demandantes.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo I) por
los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005.
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Art1 Art. 2 Art. 3

Capitulo I: Disposiciones Generales

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El capitulo Il describe los componentes de un sistema de servicios de sangre
(Programa Nacional de Servicios de Sangre, Comision de Servicios de Sangre y Red de
Servicios de Sangre), instancias articuladoras que contribuyen a lograr la disponibilidad de
sangre segura y sus componentes. Solo Bolivia (10%), cumple expresamente con el Unico
articulo de este capitulo, mientras que, en los otros paises demandantes (90%) no se
encontraron disposiciones al respecto en la normativa estudiada de cada pais.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo Il), por
los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005
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Art. 4

Capitulo Il: DEL SISTEMA DE SERVICIOS DE SANGRE

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
B Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.
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El capitulo 11l que trata la conformacion, organizacion y funciones del Programa
Nacional de Sangre y formula los lineamientos para su financiamiento, puede ser observado
en el siguiente grafico.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo Ill),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

100%

90%

80%

- - -
0%
Art. 5 Art. 6 Art. 7 Art. 8

Capitulo Ill: DEL PROGRAMA NACIONAL DE SERVICIOS DE SANGRE

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 5 que se refiere a la conformacion del Programa Nacional de
Servicios de Sangre, a la funcion normativa y operativa de este. Se encuentra expresamente
regulado en las normas estudiadas del 90% de los paises demandantes (Bolivia, Colombia,
Chile, Guatemala, México, Nicaragua, Panam4, Pert y Paraguay) y solo en el 10% se
encuentra parcialmente incorporado.

El articulo nro. 6 indica quienes integraran el programa, con el propdsito de
coordinar funciones y recursos para el cumplimiento de sus objetivos y facilitar la
integracion de los servicios de sangre. Solo se encuentra expresamente regulado en la
normativa de Chile, Guatemala, Peri y Paraguay (40% de los paises demandantes),
mientras que, la normativa existente en México lo incorpora parcialmente (10%), y en el
resto de los paises demandantes no se encuentran disposiciones al respecto (50%).

El articulo nro. 7 indica las funciones del programa. Solo se encontrd expresamente
regulado en la normativa de Perd (10%), mientras que en los otros paises demandantes
(90%) solo se encuentra incorporado parcialmente.

El articulo nro. 8 indica el financiamiento del programa. Se encuentra expresamente
regulado por la normativa de México y Per( (20%), esta incorporado parcialmente en
Bolivia, Nicaragua y Guatemala (30%) y en el 50% de los paises no se encontr6 en las
normativas estudiadas disposiciones al respecto.
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El capitulo IV trata la funcion y la conformacion de la Comisién de Servicios de
Sangre como ente consultivo y asesor del Ministerio de Salud.

El articulo nro. 9 que describe la Comisién Nacional de Sangre se encuentra
regulada expresamente en Bolivia Colombia y Guatemala (30%), se encuentra parcialmente
incorporado en Costa Rica (10%) y no se encuentran disposiciones al respecto en el 60% de
los paises demandantes.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo V),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

Art. 9 Art. 10

Capitulo IV: DE LA CREACION DE LA COMISION NACIONAL DE SANGRE

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
B Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 10 que trata de los integrantes de la Comisién Nacional de Sangre
ocurre lo mismo que en el articulo anterior, regulada expresamente en la normativa de
Bolivia, Colombia, Costa Rica y Guatemala (40%) y no se hayan disposiciones al respecto
en el 60% de los paises demandantes.

El capitulo V se refiere a la Red de Servicios de Sangre y establece el método para
el aprovisionamiento de la sangre y a la forma de determinar los costos para el
funcionamiento de esa red.

El articulo nro. 11 Trata de la creacion de la Red de Servicios de Sangre como ente
técnico-operativo para la integracion funcional de los servicios publicos y privados
dedicados a la disponibilidad de sangre segura. Se encuentra expresamente regulado en las
normas de Colombia, Panama y Perd (30%), mientras que, en el 70% de los paises
demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El articulo nro. 12 trata “con el fin de asegurar la disponibilidad de sangre segura en
todo el pais”, que se establezcan mecanismos de aprovisionamiento de sangre. Se encuentra
expresamente regulado por la normativa de Bolivia, Colombia, Chile, Guatemala, México
y Peru (60%), en Paraguay se encontré que en la normativa estudiada esta parcialmente
regulado (10%) y en el 30% de los paises no se encuentran disposiciones al respecto.
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Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo V),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

Art. 11 Art. 12 Art. 13 Art. 14 Art. 15

Capitulo V: DE LA RED DE SERVICIOS DE SANGRE

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 13 se refiere a los Estudios de Costos anuales que la Red realizara
con el fin de precisar los costos directos e indirectos involucrados en la donacion,
obtencidn, procesamiento, almacenamiento, distribucién y transfusion (uso) de la unidad de
sangre y componentes. No se encuentra expresamente regulado en ninguna de las
normativas de los paises demandantes, solo se encuentran parcialmente incorporadas en la
normativa de Bolivia, Guatemala, Nicaragua, Panama y Per( (50%) y en la normativa del
50% de los paises demandantes no se encuentran disposiciones al respecto.

El articulo nro. 14 de la ley modelo que sefiala “De la calidad de los equipos,
reactivos, materiales e insumos” que se utilicen, los que deben contar con registro y un
sistema de seguimiento de su desempefio, los equipos deben, también, contar con un plan
obligatorio de mantenimiento preventivo y correctivo. Lo anterior se encuentra en la
normativa de Colombia, México y Per( (30% de los paises), se encuentra en forma parcial
Bolivia, Costa Rica, Chile Guatemala, Nicaragua Panaméa (60%) y no se encuentra en la
normativa estudiada del 10% de los paises demandantes.

El articulo nro. 15 indica que los servicios de sangre deberan contar con un sistema
de documentacion y registro que permita la trazabilidad de los procesos de seleccion,
obtencidn, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion (uso) de sangre
humana y sus componentes. Esta regulada expresamente en la documentacion estudiada de
Colombia, Costa Rica, Guatemala, México, Panama y Per( (60%) y parcialmente el la
documentacion de Bolivia, Chile, Nicaragua y Paraguay (40%).
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El capitulo VI, De la donacion, los articulos tienen como proposito guiar los
procesos relacionados con la donacion de sangre.

El articulo nro. 16, De la naturaleza de la donacion, sefiala que esta ha de ser un
acto de honor, libre y de disposicion voluntaria y altruista, orientada hacia la repeticion, que
se realiza sin que medie la comercializacion y el lucro. Solo en la normativa de Guatemala
y Nicaragua esta claramente expresado este articulo (20%), en el resto de los paises Bolivia,
Colombia, Costa Rica, Chile, México, Panama, Per( y Paraguay se encuentra parcialmente
incorporado en la normativa estudiada (80%).

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo VI),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

Art. 16 Art. 17

Capitulo VI: DE LA DONACION

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 17 De la promocién de la donacion voluntaria, altruista y de
repeticion. Solo en la normativa de Guatemala fue identificado expresamente (10%) vy el
resto de los paises Bolivia, Colombia, Costa Rica, Chile, México, Nicaragua, Panama, Peru
y Paraguay lo incorporan parcialmente (90%).

Capitulo VII, De la obtencion de sangre, con tres articulos, enfoca el acto de
obtencidn de sangre de donantes.

El articulo nro. 18 De la seleccion del donante. EI Programa emitird y supervisar el
cumplimiento de los criterios que sean necesarios para garantizar la proteccion del donante
autologo y alogénico tanto de sangre total como de sus componentes por aféresis. De los
paises demandantes Bolivia, Colombia, Chile, Guatemala, México, Panama y PerQ
muestran expresado en su normativa en contenido del articulo (70%) y en la normativa de
Costa Rica, Nicaragua y Paraguay se encuentra parcialmente incorporado (30%).

El articulo 19 De la extraccién de sangre. Se refiere a que el Programa determinara

y vigilara el cumplimiento de los criterios técnicos y cientificos necesarios para que la
extraccion autdloga y alogénica, tanto de sangre como de sus componentes por aféresis. En
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la normativa de Bolivia, Colombia, Guatemala, México, Nicaragua, Panama y Per( este
articulo se encuentra expresado (70%), la normativa estudiada en el caso de Chile y
Paraguay se encuentra parcialmente expresada (20%) y en el 10% de los paises
demandantes no se encuentra expresado en la normativa estudiada.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo VII),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005
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Art. 18 Art. 19 Art. 20

Capitulo VII: DE LA OBTECION DE SANGRE

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 20 De la notificacion de enfermedades de notificacion obligatoria.
Sefiala que la Red debera contar un sistema de referencia para los donantes cuyos
marcadores de agentes infecciosos sean positivos con el fin de darle la consejeria y
seguimiento necesarios, y proceder a la notificacion a la unidad correspondiente del
Ministerio. El articulo esta incorporado en la normativa estudiada de Bolivia, Colombia,
Panama y PerU (40%), en Costa Rica, Chile, México, Nicaragua y Paraguay esta
parcialmente incorporado (50%) y en el 10% de los paises demandantes, no se encontrd.

El capitulo VIII, Del almacenamiento y distribucion de la sangre y componentes,
también con tres articulos, define los procesos basicos a los que se deben someter las
unidades de sangre recolectadas, con el objeto de reducir las reacciones adversas y
garantizar el uso apropiado de los componentes sanguineos.

El articulo nro 21 De pruebas seroldgicas obligatorias. Todas las unidades de sangre
colectadas que se utilicen para transfusion deberd ser sometida a pruebas serologicas para
las enfermedades transmisibles por transfusion de acuerdo con el perfil epidemiolégico del
pais y la region y siguiendo las disposiciones emanadas del Programa Nacional. El articulo
se encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia, Costa Rica, Chile, Guatemala, México,
Nicaragua, Panama y Peru (90%) y en Paraguay esta parcialmente incorporado (10%)

El articulo nro. 22. De las pruebas inmunohematol6gicas. Todas las unidades de

sangre colectadas que se utilicen para transfusion deberan ser sometidas a las pruebas para
determinar el grupo ABO/Rh y la presencia de anticuerpos irregulares, de acuerdo con lo
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establecido en la norma técnica aplicable. El articulo se encuentra en la normativa de
Bolivia, Colombia, Costa Rica, Guatemala, México, Nicaragua, Panama y Peru (80%), en
Chile esta parcialmente incorporado (10%) y solo en el 10% de los paises demandantes no
se encontraron disposiciones al respecto.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo VIII)
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005
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Art. 21 Art. 22 Art. 23

Capitulo VII: DEL PROCESAMIENTO

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo 23. De la separacion de componentes. La preparacion de componentes
deberda realizarse en aplicacion de las normas técnicas aplicables con el fin asegurar la
funcion terapéutica de los mismos. El articulo se encuentra en la normativa de Colombia,
Guatemala y Per( (30%), en Bolivia, México, Panama esta parcialmente incorporado (30%)
y en el 40% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El capitulo IX, con un solo articulo (nro. 24), se refiere al almacenamiento y
distribucién de la sangre y sus componentes.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo IX),
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005
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Art. 24

Capitulo IX: DEL ALMACENAMIENTO Y DISTRUBUCION DE LA SANGRE Y COMPONENTES

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas. 26




En Bolivia, Colombia, Costa Rica, Chile, Guatemala, México, Nicaragua, Panama y
Per( (90%) esta expresamente regulado en las normativas estudiadas y solo en uno de los
pasases demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El capitulo X es el mas extenso; contiene siete articulos que se refieren a los
aspectos éticos y medicos del acto transfusional.

El articulo nro. 25 De la solicitud de la transfusion. La transfusion de sangre y sus
componentes es un acto exclusivo de la medicina. Por lo tanto, la solicitud de transfusion
debe provenir de un médico legalmente habilitado para practicar la profesion. El articulo se
encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia, Panama y Per( (40%), en Costa Rica
Guatemala, México, Nicaragua y Paraguay esta parcialmente incorporado (50%) y solo en
el 10% de los paises no se encontraron disposiciones al respecto.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo X) por
los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005
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Art. 25 Art. 26 Art. 27 Art. 28 Art. 29 Art. 30 Art. 31

Capitulo X: DE LA TRANSFUSION (USO)

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
W Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 26 De la autorizacion de la transfusion. La transfusion de sangre y
sus componentes solo podré realizarse cuando medie consentimiento escrito del receptor
salvo en casos en los casos de excepcion previstos en esta Ley. Cuando un receptor en uso
de sus facultades mentales, en forma libre y consciente y luego de que el médico tratante le
haya advertido sobre los riesgos existentes decida no aceptar la transfusion sanguinea,
debera respetarse su decision haciéndola constar por escrito. El articulo se encuentra en la
normativa de Nicaragua y Peru (20%), en Colombia y Chile se encuentra parcialmente
incorporado (20%) y en el 60% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones
al respecto.

El articulo nro. 27 De los casos de urgencia. En casos en que peligre la vida del
paciente y en razon de su condicién no pueda manifestar su consentimiento, y en ausencia
de familiar o persona responsable, la decisién de transfusion la tomara el médico tratante en
presencia de testigos habiles, lo que se haré constar en el expediente médico del paciente y
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al final de la nota la firmaran los testigos y el médico tratante. El articulo se encuentra
parcialmente incorporado en la normativa de Chile y Nicaragua (20%) y en el 80% de los
paises demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El articulo nro. 28 Incapacidad de manifestar consentimiento. Cuando el receptor de
la transfusion no estuviese en capacidad legal para aceptar la transfusion en forma libre,
consciente o espontanea, la decision debera ser tomada por sus familiares o su representante
legal de acuerdo con lo que establece la legislacion aplicable. Tratandose de personas de
afiliaciones desconocidas o desamparadas o en caso de oposicion de parte de sus familiares
0 sus representantes legales, la autorizacion la dara el Juzgado correspondiente. El articulo,
al igual que el anterior, se encuentra parcialmente incorporado en la normativa estudiada de
Chile y Nicaragua (20%) y en el 80% de los paises demandantes no se encontraron
disposiciones al respecto.

El articulo nro 29 De las pruebas pretransfusionales. La transfusion de sangre y sus
componentes solo podra practicarse luego de que se hayan realizado las pruebas de
compatibilidad correspondientes y previa identificacion exhaustiva del receptor. La norma
técnica especificara los tipos de pruebas que deberan realizarse y los registros en que
deberan hacerse constar. El articulo se encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia,
Guatemala, México, Panama y Peru (60%), en la de Chile y Nicaragua esta parcialmente
incorporado (20%) y en el 20% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones
al respecto.

El articulo nro. 30 De la transfusion. La transfusion de sangre debera realizarse bajo
la responsabilidad de un médico en ejercicio legal de su profesion y se vigilaré el proceso
durante todas sus etapas para prestar oportuna asistencia en caso de que se produzcan
reacciones adversas. Como parte del sistema de hemovigilancia, la norma técnica
establecerd los procedimientos a seguir para el tratamiento y estudio de las reacciones
adversas inmediatas y tardias que puedan producirse en el receptor como consecuencia de
la transfusion. El articulo se encuentra en la normativa de Colombia, Guatemala, Panama y
Per( (40%), en Bolivia, Costa Rica y México, esta parcialmente incorporado (30%) y en el
30% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El articulo nro 31. De los Comités de Transfusion Institucionales. Las instituciones
que realizan transfusion de sangre y componentes deberan tener en forma obligatoria un
Comité Transfusional cuyo objetivo serd controlar y evaluar la préctica transfusional. Las
instituciones que realicen transfusiones de manera esporadica deberan regirse por las
normas que emita el Comité Transfusional de la institucion de referencia. Las normas
técnicas definiran la composicion y funciones de los Comités. El articulo se encuentra en la
normativa de Bolivia, Colombia, Chile y Peru (40%), en Guatemala esta parcialmente
incorporado (10%) y en el 50% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones
al respecto.
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El capitulo XI sientan las bases para el funcionamiento de las plantas que fraccionan
el plasma y los aspectos relacionados con la materia prima.

El articulo nro. 32 De las plantas industriales de fraccionamiento. Las plantas
industriales de fraccionamiento solo podrén funcionar bajo autorizacion y registro expreso
del Ministerio a través de la unidad competente, previo cumplimiento de los requisitos que
se establezcan para ese fin. El articulo se encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia,
Chile, Guatemala, México y Perl (60%) y en el 40% de los paises demandantes no se
encontraron disposiciones al respecto.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo XI)
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

Art. 32 Art. 33 Art. 34 Art. 35

Capitulo XI: DE LAS PLANTAS DE PROCESAMIENTO DE PLASMA Y HEMODERIVADOS

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
B Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.

El articulo nro. 33 Del plasma para procesamiento industrial. Con el fin de
garantizar la calidad final del producto, el plasma que se destina para procesamiento
industrial debe ser procesado en aplicacion de las buenas practicas de manufactura y
cumplir con los requisitos que establezca la norma técnica aplicable. El articulo se
encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia, Guatemala, Per( y Paraguay (50%) y en el
50% de los paises demandantes no se encontraron disposiciones al respecto.

El articulo nro 34 De la exportacién de plasma para procesamiento industrial. La
exportacion de plasma para procesamiento industrial solo podré realizarse cuando se haya
garantizado el suministro nacional y de acuerdo con lo que al respecto establezca la norma
técnica aplicable. El articulo se encuentra en la normativa de Colombia (10%), en Bolivia,
Costa Rica, Guatemala, Mexico, Nicaragua, Per( y Paraguay esta parcialmente incorporado
(70%) y en el 20% de los paises no se encontraron disposiciones al respecto.

El articulo nro. 35 De la importacién de plasma para procesamiento industrial. La
importacién de plasma solo podra realizarse cuando las unidades hayan cumplido en el pais
de origen con todos los requisitos establecidos en esta ley para garantizar la ausencia de
marcadores de agentes infecciosos transmitidos por transfusion. El articulo se encuentra en
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la normativa de Colombia (10%), en México, Nicaragua y Paraguay esta parcialmente
incorporado (30%) y en el 60% de los paises no se encontraron disposiciones al respecto.

El capitulo XII y Gltimo se refiere a las sanciones que se aplicaran cuando los
servicios de sangre con cumplan con la ley. El articulo nro. 36 obliga a los servicios de
sangre publicos y privados a cumplir con las disposiciones y requisitos sefialados en esta
Ley y su reglamento, y en las normas complementarias que a su efecto se dicten. El
incumplimiento de las mismas acarreard las sanciones que determine la legislacion
aplicable. El articulo se encuentra en la normativa de Bolivia, Colombia, Guatemala,

México, Nicaragua, Perl y Paraguay (70%) y en el 30% de los paises no se encontraron
disposiciones al respecto.

Cumplimiento de Ley Modelo de Servicios de Sangre (Capitulo XII)
por los Paises Demandantes del Proyecto Eurosocial. Afio 2005

100%

90%

80%

Art. 32

Capitulo XIl: SANCIONESS

@ No se encontraron disposiciones al respecto.
M Las disposiciones del articulo en estudio estan incorporadas parcialmente.
ORegulada expresamente en las normas estudiadas.
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