INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD

Instituto Guatemalieco
de Seguridad Social

RESOLUCION No. 801-SPS/2023

SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD DEL INSTITUTO GUATEMALTECO DE
SEGURIDAD SOCIAL. Guatemala, seis de marzo de dos mil veintitrés.

CONSIDERANDO:

Que mediante Acuerdo Gubernativo No. 145-2000, se emitié el Reglamento de la Ley de
Servicios de Medicina Transfusional y Banco de Sangre, que tiene como objetivo regular
todo lo relativo a la medicina transfusional que comprende la estructura, organizacion y
funciones de los Bancos de Sangre y en el articulo 2, establece que estan obligados a la
observancia del presente reglamento y sus normas: el personal profesional, técnico vy
paramédico de los bancos de sangre, entre otros; asimismo, entidades como el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social.

CONSIDERANDO:

Médico Hospitalarios”, establecié al Banco de Sangre como un servicio clinico adjunto; bajo
la linea jerarquica de la Seccién de Laboratorios Clinicos, Banco de Sangre y Patologia del *
Departamento Médicos de Servicios Técnicos y dentro de sus funciones esta el conservar
las reservas adecuadas de sangre y sus derivados, para cubrir las necesidades de las
Unidades Médicas del Instituto, en casos ordinarios y de emergencia, para realizar los
procedimientos adecuados segun las normas, para garantizar procesos de calidad y
fomentar la donacién de sangre altruista.

Que la Junta Directiva en Acuerdo 473 “‘Reglamento de la Direccion General de Servicios Q

CONSIDERANDO:

Que es necesario contar con un normativo para el funcionamiento 6ptimo del Banco de
Sangre al servicio del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, que regule las actividades
indispensables que deben ejecutarse en la realizacion y cumplimiento de las funciones
asignadas, para mantener una administracion adecuada y lograr la mayor eficiencia, agilidad
y adaptabilidad de los procesos y procedimientos, para mejorar el servicio a los afiliados y
derechohabientes.

POR TANTO: K€€ 20
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El Subgerente de Prestaciones en Salud con fundamento en lo considerando, en el Acm{;_j)éfcjo{__.;_;‘; 5
473 de Junta Directiva, Acuerdos 1/2014 de fecha veintisiete de enero de dos mil catogtgeag}aﬁl: tn Wit
20/2022 de fecha uno de septiembre de dos mil veintidés, ambos del Gerente. 2% T W&

<"

RESUELVE:

PRIMERO. Aprobar el “Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico
Hospitalarias del Instituto”, el cual consta de dieciocho (18) hojas, numeradas, rubricadas
y selladas por el suscrito en su calidad de Subgerente de Prestaciones en Salud y que
forman parte de la presente resolucion.
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INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

SEGUNDO. El “Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico
Hospitalarias del Instituto”, tiene como propdsito establecer las normas que regularan las
actividades que deben ejecutarse y realizarse en el cumplimiento de las funciones
asignadas al servicio de Banco de Sangre, para garantizar que se cumplan con los
estandares de calidad, bajo los esquemas y lineamientos de caracter obligatorio que deben
operar.

TERCERO. Para el cumplimiento de lo regulado en el normativo que se aprueba con la
presente resolucion, la Subgerencia de Prestaciones en Salud, debera divulgar su contenido
y enviar copia certificada a Gerencia y a las dependencias siguientes: a) Departamento de
Organizacion y Métodos, para su conocimiento, b) Subgerencia de Tecnologia para su
publicacion dentro del portal del Instituto; c) Departamento Legal, para su recopilacién y
archivo en la Seccién de Recopilacion de Leyes y d) al Departamento Médico de Servicios
Técnicos para su aplicacion.

CUARTO. La aplicacién y cumplimiento del “Normativo del Banco de Sangre de las -
Dependencias Médico Hospitalarias del Instituto” que se aprueba mediante esta resolucion,
es de observancia para el personal que labora en los servicios de Banco de Sangre del
Instituto y la responsabilidad de su funcionamiento corresponde al Jefe de la Seccion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y Patologia del Departamento Médico de Servicios
Tecnicos

QUINTO. Cualquier situacién no prevista expresamente o problema de interpretacion que se
presente en la aplicacion del normativo, sera resuelto en su orden, por el Jefe de la Seccion
de Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y Patologia, Jefe del Departamento Médico de
Servicios Técnicos y en Gltima instancia por el Subgerente de Prestaciones en Salud.

SEXTO. La presente resolucién entra en vigencia al dia siguiente de la fecha de su emision

y complementa las disposiciones administrativas del Instituto.
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.  INTRODUCCION

La transfusién de componentes sanguineos y derivados plasmaticos contintia ocupando g

un lugar prominente en la medicina del siglo XXI y gracias a los esfuerzos invertidos se—cig

ha logrado niveles de seguridad inigualados hasta ahora, lo cual ha permitido disminuir (a2

mortalidad y prolongar y mejorar la calidad de vida de muchas personas con diferente@,%{ S

patologias. Sin embargo, como otras muchas terapéu

ticas, sigue presentando riesgos%“ Wil 7

potenciales que so6lo pueden ser minimizados si todas las actividades relacionadas con la
recoleccién, preparacién y transfusién de componentes sanguineos se realizan siguiendo

protocolos de trabajos definidos sobre la base

de preservar al maximo la seguridad del

donante y receptor.

El presente Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico Hospitalarias
del Instituto, regula las actividades que deben realizarse, facilitando el cumplimiento del
servicio y la asignacion adecuada de sus recursos, con el fin de estandarizar que los
procedimientos de obtencion, produccién y distribucion de sangre humana vy
hemocomponentes para uso terapéutico y de investigacion se realicen de forma efectiva,E
con una adecuada estructura organizacional conforme sus funciones, atribuciones §
responsabilidades en cada puesto de trabajo, estableciéndose en los manuale

administrativos correspondientes. S ik
R =
S gk
11
Il. OBJETIVOS = N9 5
a. Establecer las normas y procedimientos necesarios para garantizar que los Bancos dé«% 8 &
Sangre del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social trabajen bajo los mismosg ~ i3
estandares de calidad. 5 ﬁ?
&P
b. Facilitar el adiestramiento, la orientacién y capacitacion al personal involucrado en Ia%}j 5
actividades del Banco de Sangre. w
lll. CAMPO DE APLICACION =< N
=8
El presente Normativo establece los lineamientos de cumplimiento obligatorio para fﬁ 2 z
todos los servicios de Banco de Sangre del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. _,fffs = i
IV. NORMAS (L H

Normas Generales

Los Servicios de Banco de Sangre se regulan a nivel nacional por leyes, reglamentos y
o

normas de observancia general, el efectivo establecimiento de los criterios y lineamientos & g :
IPT}:D‘E% E@grzcﬂc % legal: r_\ %
.
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que deben cumplirse en el presente normative 'se basan en el sigu
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Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico \
Hospitalarias del Instituto ‘
)

1. Marco Legal 0

1.1 Nacional

1.1.1 Ley de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre

Carrera

Con fecha 3 de noviembre de 1997 se publico en el Diario de Centro América el Decreto Q‘é}
Numero 87-97 del Congreso de la Republica “Ley de Servicios de Medicina Transfusional y N

Bancos de Sangre” cuyo fin es normar adecuadamente el aprovisionamiento, donacion y ¥
aplicacion de sangre humana, sus productos y derivados en los centros nacionales . &
estatales y privados que se dedican a al~actividad, cuyo control ordena el Codigo de X :
Salud. Asi mismo, declara en el Articulo<1-Del, la Sangre Humana y Derivados, de interés ‘%
publico toda actividad relacionada con, la obtencién, donacion, conservacion, 3
procesamiento, transfusion y suministro de sangre humana y de sus componentes y
derivados, asi como su distribucion y fraccionamiento. La Ley de Servicios de Medicina {;1\
Transfusional y Bancos de Sangre establece la elaboracion del reglamento de esta con el s
asesoramiento de la Comision Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.

©
11.2 Reformas al Decreto 87-97 del Congreso de la Republica, Ley de Servicios de .

Medicina Transfusional y Bancos de Sangre

Con fecha 6 de noviembre de 1998 se publico en el Diario de Centro América el Decreto
Numero 64-98 del Congreso de la Republica segun el cual se reforma algunas de las
disposiciones contenidas en el Decreto numero 87-97, para asegurar su adecuado
cumplimiento. Reformando los Articulos 3, 4, 16 y 20 del citado Decreto.
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1.1.3 Reglamento de la Ley de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre

Con fecha 25 de marzo de 2003 se publico en el Diario de Centro América el Acuerdo
Gubernativo No. 75-2003 del Presidente Constitucional de la Republica, emitiendo el |
“Reglamento de la Ley de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre”, con el =
objeto de regular y controlar los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre,
garantizando los procedimientos de utilizacion de sangre humana para uso terapéutico y
de investigacion. Este reglamento regula los actos de medicina transfusional,
comprendiendo también la estructura, la organizacion y las funciones de los bancos de
sangre, estando obligados a observarlo los profesionales y personal técnico, paramédico y ==
administrativo de los bancos de sangre, los profesionales involucrados en el ejercicio de la =i
medicina transfusional, los donantes y receptores de componentes sanguineos; los =]
funcionarios y trabajadores de los Bancos de Sangre estatales, privados, del Instituto L
Guatemalteco de Seguridad Social, de hospitales militares, y todos aquellos que realicen
actividades relacionadas con la medicina transfusional y bancos de sangre.
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Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico
Hospitalarias del Instituto

1.2 Institucional

1.21 Instrumento Administrativo que regula los procedimientos de las
dependencias médico hospitalarias

El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social cuenta con el “Manual de Normas y

Procedimientos de las Dependencias Médico Hospitalarias del Instituto Guatemalteco de

Seguridad Social’, en el cual se describen las normas y procedimientos de los servicios de

Banco de Sangre y Medicina Transfusional creados en las Unidades Médicas Hospitalarias

del Instituto, a nivel metropolitano y departamental.

1.3 Internacional

de Sangre, teniendo ademas la capacidad de certificar el trabajo de los mismos.

1.3.3 Asociacion Internacional para la Transfusion de Sangre -ISBT-

La ISBT es una asociacion cientifica que investiga las transfusiones de sangre e informa
sobre este tema, brinda estandares que pueden ser aplicados en cualquier Banco de
Sangre. Dentro de sus fines se encuentra: Promover la investigacion y las mejores
practicas en todas las areas de la cadena de transfusion a través de grupos de trabajo
cientificos. Proporcionar educacion en medicina transfusional a través de congresos,

electronico.

2. Requisitos para la habilitacion de los Servicios de Banco de Sangre

Al momento de ser requerida la apertura y funcionamiento de un servicio de Banco de
Sangre, debe contemplarse que es necesario gestionar ante el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social -MSPAS- la autorizacion y habilitacion para su funcionamiento. Para
realizar dicha gestion debe cumplirse una serie de requisitos y gestiones dentro de las
cuales se encuentran: oF \_\;;aqge_g-r:g,g% oney,

Al (7 e

2

seminarios web, clubes de revistas en vivo, talleres, publicaciones y aprendizaje « >=
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1.3.1 Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud - &
OPS/OMS- 8.3
La Organizacion Mundial de la Salud promueve y trabaja a favor de la salud alrededor del \“TLE;
mundo, lo que implica el aseguramiento de un suministro de sangre, emitiendo ¥ g
lineamientos generales que pueden ser aplicados o adoptados por cualquier Banco de (&1 |7
Sangre alrededor del mundo. ST
QS
1.3.2 Asociacién Americana de Bancos de Sangre ~AABB- ¥
La Asociacion Americana de Bancos de Sangre -AABB-, es una organizacion internacional
no lucrativa que representa a personas individuales e instituciones relacionadas a los | |
campos de medicina transfusional y bioterapias. La Asociacion se compromete a mejorarla £z 3
salud a través del desarrollo y la entrega de estandares, acreditacion y programas g%%
educativos que se centran en optimizar la atencion y la seguridad de los pacientes y ;?i
donantes. Los miembros de AABB estan ubicados en mas de 80 paises y AABB acredita  Z#¢)
instituciones en mas de 50 paises, siendo por estos motivos un referente para los Bancos ggé
1
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]

2.1 Licencia Sanitaria vigente:

Para la obtencién de la Licencia Sanitaria es mandatorio contar con un regente Qﬁ&

Quimico Bidlogo como profesional responsable del Establecimiento de Salud. =
1)
MDD
ik

TS

TATL

S

2.2 Condiciones de funcionamiento (estructura fisica):

Es mandatorio cumplir con los lineamientos establecidos en la guia de habilitacion del
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud -
DRACES- de la Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de Ia Salud -3

DGRVGS- del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. N

i o

\:Q
2.3 Recurso humano calificado y competente: § 5
X ¢ B
2.3.1 Cumplimiento de lineamientos establecidos X gPe
Es mandatorio cumplir con los lineamientos establecidos en la guia de la Comision'§ Si'x_‘gb, ©
de Asesoria y Control del Ejercicio Profesional del Quimico Bidlogo —CAYCEQ- del 3% o
Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala _COFAQUI-, el cual emite urrl & B
Certificado de Apertura avalado por el Timbre del Quimico Bidlogo responsable dek‘% § ‘-’j’%{)
Establecimiento. AN 2

D

2.3.2 Es mandatorio cumplir con los lineamientos establecidos en la guia de habilitacion delys
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de Establecimientos de Salud &
DRACES- de la Direccion General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud —
DGRVCS- del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-. Dentro de
los lineamientos se establecen los siguientes manuales y registros:

fesangre

a Selecciéon de donantes y flebotomia

b Fraccionamiento y almacenamiento

c Procedimientos de analisis |
d.  Preparacion de hemocomponentes para transfundir {
e. Intercambio de hemocomponentes |
f. !
g

h

i.

Fiy

Soabanalz Chamale

15

lieds
lei

Manejo, conservacion y transporte de hemocomponentes
Bioseguridad

Hemovigilancia
Control de Calidad

3. Estructura Organizacional

La estructura organizacional que conformara el servicio del Banco de Sangre debera estar <o
disefiada segun sus funciones y nivel de atencion de la Unidad Médica; se organizara .. |
segln sus areas, actividades, lineas de autoridad segun niveles de jerarquia, los puestos N

de trabajo con las atribuciones y responsabilidades, y los organigramas que reflejaran de = |

forma gréafica la estructura formal del servicio: elementos que deben estar conforme lo
siguiente:

3.4 Acuerdo Gubernativo No. 145-2000, Reglamento de la Ley de Servicios de Medicina

8

Transfusional y Banco de Sangre; establece en el articulo 1.“... El presente =2

reglamento y sus normas regulan todo lo relativo a la Mgdd;qi‘na. Transfusional, 2<
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Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Médico
Hospitalarias del Instituto

comprendiendo dentro de su campo de aplicacion, la estructura, organizacion y
funciones de los Bancos de Sangre...”

3.2 Lineamientos técnicos establecidos por el Departamento de Organizacion y Métodos,
en virtud de ser la dependencia técnica de apoyo institucional en materia de disefio y
evaluacion de procesos Yy procedimientos, asi como de orientar y proponer
lineamientos para la creacion de normativa, reglamentos, manuales administrativos
entre otros instrumentos administrativos, para la gestion administrativa y operativa
institucional, con base en los principios de la nueva gestion publica.

3.3 Acuerdo Numero A-028-2021, del Contralor General de Cuentas de fecha 13 de julio
de 2021, el cual aprobé el Sistema Nacional de Control Interno Gubernamental —
SINACIG-; 4. Componentes de Control Interno. 4.1 Normas Relativas al Entorno de
Control y Gobernanza.

4. Registros de Informacion

4.1 Registros Generales:
Se llevaran registros de todos los procesos realizados por el Banco de Sangre de

forma fisica y/o electrénica de acuerdo a los procedimientos operativos estandar en :

cada area.

4.2 Registro de Equipos:
Debe registrarse toda actividad relacionada con controles de calidad, mantenimiento y

otros de los equipos.

4.3 Estadisticas:
Debe llevarse registro de las actividades del Banco de Sangre que sean necesarias
para el control administrativo del mismo, dentro de las que se incluyen:
SIGES: entrega mensual y de acuerdo a formato establecido por autoridades
superiores.
Programa Nacional de Bancos de Sangre: entrega mensual y de acuerdo con formato
enviado por esta entidad.
Seccién de Laboratorios Clinicos y Bancos de Sangre y Patologia: se entrega de

acuerdo con formato y periodicidad establecido por autoridades superiores.

4.4 Otros Informes que sean implementados o solicitados.

5. Estructura Operativa del servicio de Banco de Sangre

Los Servicios de Banco de Sangre deben integrar dentro de sus actividades las siguientes
operaciones para mantener su funcionamiento mismas que deben considerar el equipo y
personal necesario para cada tipo de actividad descrita de acuerdo a los siguientes

procesos:

5.1 Programa de Donacion de Sangre Altruista de Repeticion y Fideii;%%i%? del Donante:
A .!_\\:\'; ‘?“ESTAC’(EEG/
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El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social debera contar con una “Politica de
donacién voluntaria de sangre”, la cual brindara los lineamientos necesarios para la
promocién de la cultura de donacién voluntaria de sangre, captacion y fidelizacion de
donantes, para eliminar la donacién de reposicién en el Instituto.

5.2 Seleccion del donante:

Los bancos de sangre deberan realizar la seleccion del donante de acuerdo con lo
establecido en el Manual de Procedimientos de los Servicios de Bancos de Sangre de \;1
la Institucion. X
Esto se realiza segin Procedimientos Operativos Estandar: Recepcién y atencion de K\E
donantes, determinacion de signos vitales, registro de la entrevista y seleccion del ‘;“
donante de sangre y hemocomponentes, determinacion de hematologia en donantes t\‘g b
de sangre y hemocomponentes. X gP
= N
5.3 Donacion de sangre y hemocomponentes: :‘3‘ oEj
Los bancos de sangre son los encargados de recolectar unidades sanguineas por ‘\'{i J:
medio de la donacion, de la cual se reconoce en los siguientes tipos: ¥ R
a. Donantes de reposicion 0
b. Donantes voluntarios o altruistas o |
c. Donantes autélogos X
De acuerdo con la naturaleza de los pacientes que son atendidos en las diferentes
unidades médicas, los Bancos de Sangre pueden recibir o requerir los siguientes tipos = S
de donacion: SoE
a. Sangre total ( 3—7@3
b. Obtencion de hemocomponentes por procedimientos de aféresis ’fgz
“Plas (B

5.4 Flebotomia de donacién de Sangre:
Debe realizarse con un sistema descartable de bolsas muiltiple conectadas en circuito
cerrado para la obtencién de una unidad de sangre o aféresis, segun lo indicado en el
Manual de Procedimientos de los Servicios de Bancos de Sangre. Esto se realiza
segiin Procedimientos Operativos Estandar para: flebotomia de la donacion,
extraccion de hemocomponentes por aféresis y atencion de reacciones adversas a Ia
donacién. -

>
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5.5 Fraccionamiento de hemocomponentes: il i
5.5.1 Separacion de hemocomponentes i
Todas las unidades de sangre deben centrifugarse en un periodo no mayor a )
seis horas de acuerdo con las instrucciones de los fabricantes de las bolsas; ~
asi como también lo establecido en el procedimiento operativo estandar, los™
protocolos de centrifugacion deberan establecerse en cada banco de sangre.
Esto se realizara segun Procedimientos Operativos estandar: fraccionamiento
de hemocomponentes, leucorreduccion de hemocomponentes e inactivacion de

|
patégenos. Los hemocomponentes a obtener son: |
CJDg .
N WURRESTAG S o
a. Concentrado Eritrocitario R e, =
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b. Plasma Fresco congelado 38— 00 \ %
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6.1 Almacenamiento y conservacion de hemocomponentes

Crioprecipitados o
Plaquetas 3

oo

5.5.2 Procedimientos de seguridad de hemocomponentes:
De acuerdo con los avances cientificos y/o en casos especificos se utilizara la
tecnologia disponible para aumentar la seguridad de los hemocomponentes a

través de los procesos que se encuentren disponibles tales como: ?g

a. Leucorreduccién de globulos rojos y plaquetas por filtracion: Todos los ™3
paquetes globulares o concentrados eritrocitarios y plaquetas obtenidas en S
el fraccionamiento deberan ser leucorreducidos segun el procedimiento ‘3
operativo estandar. S ol

b. Inactivacion de patégenos en hemocomponentes sanguineos: Todos los :: §L“3
hemoderivados obtenidos en el fraccionamiento seran inactivados segun & |51
los avances cientificos y de acuerdo con los procedimientos operativos L5~
estandar. & |8y

c. Oftros. %

P

5.6 Procedimientos especiales: :
Estos procedimientos se realizaran en pacientes especificos y segun indicacion 2
médica, Esto se realizara segln Procedimiento Operativo Estandar para la obtencién
de hemoderivados especiales; los cuales pueden ser:

Sangre total reconstituida.

Plasma Rico en Plaquetas y sus derivados.
Lavado de células.

Otros

3l Chamale
Janite

oo oo

tioda Sova Gl

6. Condiciones de almacenamiento y conservacion de hemocomponentes,
cuarentena, liberacion y descarte.

El almacenamiento y conservacion de hemocomponentes se realizaran segun
Procedimiento Operativo Estandar almacenamiento de hemocomponentes, y debe
considerarse el equipo y material necesario para cada tipo de hemocomponente de
acuerdo a la siguiente clasificacion:

Se realizara de acuerdo a la clasificacién de hemocomponentes siguiente:

6.1.1 Concentrado Eritrocitario o Paquete globular: \
Los globulos rojos separados en sistema cerrado, deben almacenarse /l‘n\
adecuadamente en refrigeracion de 2 a 8°C; tendra una fecha de vencimiento
de acuerdo a las diferentes soluciones anticoagulante-preservante que se ™~ |
encuentren disponibles. Si no se utiliza sistema cerrado debe descartarse |

|
E

o AN ES
e AP AT PHIMIEO-RIDHGE

dentro de las 24 horas.

6.1.2 Plasma fresco congelado y crioprecipitado: ‘:\‘.\;E;‘;‘EES.)].E‘({' ~
i .. ¥ .,Ql{" Q?’ _/O’I’;\G '
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Estos hemocomponentes deben almacenarse en estado de congelacion a =
temperatura de -18°C o inferior, por un periodo no mayor de 12 meses a partir o
de la fecha de la extraccion. El factor VIII de la coagulacion se preserva mejor
si el plasma y crioprecipitado se conservan a temperaturas de -30°C o
inferiores.

Carrera

Cualquier unidad de plasma o crioprecipitado que hubiera sido descongelada y
no se haya utilizado durante las siguientes 6 horas debera ser descartada. En
el caso del pool de crioprecipitados tiene la misma vigencia siempre y cuando ;
el sistema sea cerrado, de lo contrario la vida util de un pool realizado con
sistema abierto sera de 4 horas. X g€
\
|
\

ez

A

vz Mt

2

6.1.3 Concentrado plaquetario:
Los concentrados plaquetarios deben ser conservados a 22°C +/- 2°C. Deben
mantenerse en agitaciéon suave y continua en agitadores e incubadoras

St

b

L
Col

el

=1

disefiadas para este fin. El tiempo de vigencia es de 5 dias luego de lass

S\
=i ooy QI iy
extraccion, el cual se puede extender de acuerdo a los procedimientos de I &
inactivacion disponibles. Si no se utiliza sistema cerrado debe descartarsevs) | 17
dentro de las siguientes 4 horas. X ||
6.1.4 Otros: N
Criopreservacién se utilizara en casos especiales segun la tecnologia == E
disponible. S38N
g?ﬂg .
6.2 Cuarentena =55 i
Todos los hemocomponentes obtenidos deben de ingresar al sistema de cuarentena ETF
administrativa y fisica establecida en el procedimiento operativo estandar, para f
asegurar que no sean liberados hasta que se hayan satisfecho los requisitos I
obligatorios, debiendo ser almacenados en los equipos destinados para este fin. |
6.3 Liberacion de Hemocomponentes

Para la liberacién de hemocomponentes es obligatorio que se hayan realizado todas :
las pruebas establecidas como requisito en la presente norma de acuerdo con los ¢

procedimientos operativos estandar. |5
Los registros deben demostrar que previo a la liberacion de un hemocomponente <-h |
todos los formularios, registros médicos relevantes y resultados de las pruebas han - f A
sido verificados por un Quimico Biologo quien autoriza su liberacion. Si se utiliza un )

Sistema Informatico para transmitir los resultados de analisis para el alta de los .
hemocomponentes debe haber un registro de la persona responsable de esta entrega. L B
La liberacién al uso de los hemocomponentes debe estar sujeta a informacion |/
brindada por un Sistema Informatico verificando los siguientes puntos: (

a. El Sistema Informatico debe estar validado de modo que exista seguridad que Iasg |
unidades de hemocomponentes que no cumplen con todas las pruebas y criteriosg & <
de seleccion de donantes no sean liberados y bloque las futLLr\asEéq'/c;J:nua\\ciones de€ %
los donantes rechazados. "' '" ~- Ao nS B.as
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b. Previo a la liberacién de los hemocomponentes provenientes de un dortante para
el cual constan donaciones anteriores, los resultados obtenidos deberan ser
cotejados para asegurar que los actuales resultados reflejan correctamente los
antecedentes del donante.

6.4 Descarte de hemocomponentes

Todos los hemocomponentes tendran un periodo de caducidad de acuerdo a las
especificaciones para cada producto y deberan ser descartadas de acuerdo a lo ;

Todas las Unidades Sanguineas efectivas deben cumplir con las pruebas establecidas ~
en la ley de Bancos de Sangre y en el Instituto segun Procedimiento Operativd:3
Estandar para realizar las siguientes determinaciones: =~

Tipificacién sanguinea ABO directo e inverso y factor Rh.

Fenotipo Rh y K.

Rastreo de anticuerpos irregulares, utilizando como minimo células en pool.
Confirmacion sanguinea ABO directo y factor Rh.

Fenotipo extendido, en casos especiales.

Biologia Molecular: Se realizara en casos especiales en los que se necesite
tipificar a donantes para obtener unidades de hemocomponentes destinados a
pacientes politransfundidos, en la determinacion de variantes de Rh en pacientes
embarazadas u otros que en el futuro se consideren necesarios.

f. Otros

Antigenos y anticuerpos anti plaquetarios.

Otros procedimientos que sean necesarios segun los avances de la Medicina
Transfusional.

® Q00w

=@

Los Bancos de sangre deben contar con un area fisica propia para realizar el tamizaje -

Las pruebas inmuno-serologicas se procesaran en equipos automatizados, que deben
conectarse a través de interfaz con el Sistema Informatico del Banco de Sangre. La
metodologia empleada debe ser por medio de ensayo inmunoenzimatico de alta
sensibilidad y especificidad. Esto se realizara segun Procedimiento Operativo Estandar

el tamizaje de marcadores infecciosos.

establecido en el Manual de Normas de Bioseguridad y al Reglamento Nacional de . &

Licda, Soia 6nzate Chamals

7.2 Tamizaje de Marcadores Infecciosos Transmisibles por Transfusion { =

de Marcadores Infecciosos Transmisibles por Transfusion. -

T

q
Manejo de Desechos Sélidos Hospitalarios. Esto se realizara segun Procedimiento % & d |
Operativo Estandar para el descarte de hemocomponentes. Y 99 |
& o . i LS 2 O
7. Pruebas obligatorias para la liberaciéon de hemocomponentes N r gl
RS LITN o3
7.1 Estudios Inmunohematolégicos @3‘“ %

i
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Los reactivos empleados para el tamizaje deben hacer constar en su inserto o
instructivo que poseen especificidad y sensibilidad para ser utilizados en Banco de |

Sangre.

Los equipos empleados para el tamizaje deben contar con los certificados de calidad

de sus paises de origen y manual en idioma espariol.

La validacién de los resultados de las pruebas debe realizarse segun lo establecido en

e
el Procedimiento Operativo Estandar para la validacion de resultados a:\g

inmunoserologicos y habilitacion de hemocomponentes. N
Segun las Normas Técnicas de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del .& | &
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, refieren que los Servicios de Bancos N 24
: ; s . . = D

de Sangre del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, deberan realizar las % Ja

gestiones para la creacion de su propio centro de tamizaje centralizado, instancia que tﬁ*\"- al ¢

debera ser atendida a la brevedad posible. ~ &

R H g

ST &

7.2.1 Panel de pruebas basicas N

~F

Con el fin de preservar la salud y prevenir la transmision de enfermedades infecciosas
a través de la transfusion de los hemocomponentes sanguineos, a todas Ias§
donaciones obtenidas se les debe realizar las siguientes pruebas:

7.2.1.1Virus de Hepatitis B:
a. Determinacion de antigeno de superficie.

b. Determinacién de anticuerpo central total.

Tech Be syl
i

7.2.1.2 Virus de Hepatitis C: ;
a. Determinacion de Antigeno (en el caso de no contar una prueba molecular - =

para detectar este virus).
b. Determinacion de anticuerpos totales.

7.2.1.3Virus de inmunodeficiencia humana | y II:

Determinacion de antigeno/anticuerpos

a.
b. Determinacion de anticuerpos totales para Treponema pallidum.
c. Determinacion de anticuerpos para Trypanosoma cruzi.
d. Determinacion de anticuerpos IgM para Citomegalovirus.
e. Determinacion de anticuerpos del Virus Linfotropico de Células T humanas -
1. §
|
7.2.2 Pruebas moleculares i
Las pruebas moleculares se realizaran en forma centralizada, en el area | El
metropolitana. En el area departamental, se establecera segun la ubicacion ““"f |
geografica. La referencia de las muestras se realizara segun Procedimiento Operativo s
Estandar para realizar pruebas de &cidos nucleicos de VIH, HCV Y HBV en donantes ,i
|
de sangre. gl |
Los reactivos empleados para realizar las pruebas moleculares deben hacer constar 5 | .
en su inserto o instructivo que estan validadas para ser utilizadas en‘\gan.pp,de Sangre. = 2
; . .:3‘;,"?‘7‘&31‘4‘3’5‘?&- = fa| ‘
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8.

8.1

8.2

2.1

‘r

Las pruebas a realizarse son:
a. Virus de hepatitis B.
b. Virus de hepatitis C.
c. Virus de inmunodeficiencia humana.
d. Otras infecciones transmisibles que puedan ser necesarias en el futuro.

[ IR

a

Seguimiento de donantes reactivos

Larrer

/7

Estudios Inmunohematolégicos
Todo donante que presente una prueba positiva, deberé ser notificado con el fin dex

(74

A

i

7

S ol

brindarle asesoria. < BlE

X gfl:

~ Qg | v

. i ¥ s s INIAN:

Marcadores Infecciosos Transmisibles por Transfusion s Tl ‘\;

. Fa . g " A =]

Todo donante que presente una prueba reactiva, debera ser notificado con el fin del\::%w ?‘I g

brindarle asesoria médica a través del area de Infectologia de las unidades médicas. . %|

=

Previo a ser referido al area de infectologia, debera cumplirse con el algoritmo "%y
establecido en el Instituto considerando los procedimientos operativos estandar de&«'ﬁ;;}‘ Ny
validacién de resultados inmunoserolégicos y habilitacion de hemocomponentes. )
Todo donante que presente un resultado reactivo a cualquiera de las pruebas delo
tamizaje serolégico o en las pruebas moleculares, debera ser diferido conforme lo
establece la ley.

NN I A ~in

Compatibilidad y Transfusion

Solicitud Transfusional

Previo a la transfusién de hemocomponentes, el paciente o el tutor del mismo debe
haber completado el formulario de Consentimiento Informado para Transfusion
Sanguinea; este documento debe ser parte del expediente médico del paciente
completandolo previo a la transfusion y debe ser verificado por el médico tratante
antes de emitir la solicitud transfusional. En situaciones de extrema urgencia en donde
sea necesaria la transfusion y no sea posible completar el formulario, el médico

solicitante debera documentar el motivo de la transfusion y hacerse responsable por la
misma.

La solicitud transfusional debe ser prescrita por un médico en el formulario SPS-525,
en original y copia. El formulario debe estar completado totalmente e incluir los sellos
del servicio y firmas de los responsables involucrados. No se recibiran solicitudes de,
transfusion que no se hayan completado debidamente. ~
El médico solicitante debe establecer el grado de urgencia con que se solicita |a .
transfusiéon, para que el Banco de Sangre lo procese segun lo establecido en el .
Procedimiento Operativo Estandar de pruebas pre transfusionales. Siendo estos PRNL"_'
Ordinaria, Urgente o Inmediata (Cédigo rojo)

Por la naturaleza del acto transfusional donde es frecuente el caracter urgente de la_
misma, la extraccion de la muestra para compatibilidad sanguinea, estara a cargo delf

|
personal médico o de enfermeria, segun la normativa del Ministerio de Salud Publica y& 8)%!
Asistencia Social. En las unidades médicas que cuenten con e!u,re;curso, este'if—‘g % g
procedimiento puede ser realizado por un flebotomista contratado p.a:pq\\é"éalfépgr. g.@ g
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9.2 Controles pre-transfusionales en el paciente 5 omk
Previo a indicar una transfusion el médico tratante debe evaluar la necesidad de la "
misma apoyandose en las siguientes pruebas:

a. Hematologia:
Evalta la concentracién de Hemoglobina, Hematocrito y recuentos celulares.

b. Tromboelastografia: ¥
Evalia el equilibrio viscoelastico de la sangre, para determinar y diferenciar la §
necesidad de transfusion de componentes plasmaticos, plaquetas 0 <3
crioprecipitados. N

c. Otros: N
Segun se encuentren disponibles por el avance de la tecnologia. =

ey
9.3 Pruebas pre-transfusionales &

Es obligatorio y necesario llevar a cabo pruebas pre-transfusionales de compatibilidad h-&@m
antes de realizar cualquier transfusién sanguinea. ‘
Se debe seleccionar la sangre o componentes sanguineos mas seguros para el g

receptor con el fin de prevenir reacciones adversas. &E
Las pruebas se realizaran en metodologia en columna, salvo en situaciones de -
extrema urgencia debera realizarse en metodologia en tubo. Siguiendo lo establecido &3
en el procedimiento operativo estandar.
Toda muestra de receptor para compatibilidad de hemocomponentes debe ser

sometida a las siguientes pruebas inmunohematolégicas:

-

En Receptor:

. Grupo ABO directo e inverso.

. Factor Rh.

. Fenotipo Rh y K.

_ Rastreo de anticuerpos irregulares.

0T

i. En Hemocomponente:
a. Confirmacion del Grupo ABO y Rh del hemocomponente solicitado, segun

su tipo.

ii. Pruebas de Compatibilidad:
a. Prueba cruzada mayor: Cuando el hemocomponente solicitado es paquete

globular.
b. Prueba cruzada menor. Cuando los hemocomponentes solicitados son

plaquetas, plasma fresco congelado ylo crioprecipitado.
c. Autocontrol: Cuando se presentan resultados incompatibles en la prueba

cruzada mayor.

iv. Otras pruebas inmunohematologicas:
Si es necesario realizar pruebas adicionales para garantizar la seguridad
transfusional se podran realizar entre otras, de acuerdo a los procedimientos

operativos del area de transfusiones:
el 2 DE .
i ' . NORESTAG S
a. Identificacion de anticuerpos.irregulares. Q\}i:;,‘? ’%ﬁ%
'~ A~ -
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) e T . . P!
o
. - e
b. Coombs directo e indirecto. G .
c. Fenotipo extendido. %0, S
- i & '0) Y58
d. Procedimientos de Elucion y adsorcion. oy
e. Otras.

9.4 Biologia Molecular
La identificacion genética se utilizara cuando sea necesario realizar estudios de las

variantes sanguineas relacionadas con la terapia transfusional del paciente ylo
tomando como referencia los avances cientificos que se encuentren disponibles. S

10. Entrega y transporte de unidades \‘S
4

El transporte de hemocomponentes debe realizarse en recipientes que garanticen la g

Boncode Ssnorey

conservacion adecuada de los mismos, considerando el tipo de traslado que se X gd
realizara, sea este intrahospitalario o interhospitalario. § 39 |
S gdat
10.1 Intrahospitalario W98
Los hemocomponentes preparados para transfusion se entregaran al personal de <,
enfermeria quien debera cumplir con lo siguiente: St
I
a. Verificacion de informacion S

Verificar que la informacién de paciente y hemocomponente coincida en la<
Solicitud de Transfusion SPS-525, el documento de control transfusional, etiqueta
u otros que el Banco de Sangre emita, siendo los datos a verificar:

a1 (hamzle

i
bl
sEB e 2AEUIC:

Nombres y apellidos del paciente.

Tipo de hemocomponente solicitado.

Grupo Sanguineo y Factor Rh

Registro tnico (Numero) de hemocomponente asignado.
Numero de afiliacion.

Servicio.

Cama.

Resultados de compatibilidad.
En casos de extrema urgencia, en los que la vida de un paciente, dependa de

la transfusién sanguinea inmediata, urgencia calificada por medio de solicitud

escrita por su médico tratante y bajo entera responsabilidad del médico, el ,
banco de sangre podra entregar, para su uso, unidades de paquete globular de i
tipo "O". Se debe iniciar el proceso de compatibilidad inmediatamente, rotular
claramente la unidad del hemocomponente y la solicitud de transfusion SPS- -~
525 como “compatibilidad en proceso”. El médico tratante debe rubricar en el{__ §)
documento que recibe los hemocomponentes bajo esas condiciones. /

o T = L ol

10. Registro de informacion.
11.El personal de salud que recibe del Servicio de Banco de Sangre los

hemocomponentes debera escribir su nombre, nimero de empleado, firma y

1

ngr:
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sello en el libro de entrega de hemocomponentes para transfundir, Solicitud de
Transfusion y en el documento de control transfusional. 'S
12. El personal de salud que recibe el hemocomponente lo traslada al servicio ‘
solicitante, enfermeria informa y entrega al médico encargado de la transfusion
quien debe proceder a efectuar la transfusion de forma inmediata cumpliendo
lo establecido en el Reglamento de Ley de Servicios de Medicina Transfusional P
y Bancos de Sangre. (Acuerdo Gubernativo No. 75-2003) y Norma Técnica de ;;\3
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, donde se establece que debe S

(&

F

realizar: S
‘\lf )
- . s ; . W= |R
13. Identificacion positiva del paciente a transfundir ¥ |olB
S Q2

a. Medicion y registro de signos vitales antes, durante y post transfusion
(temperatura y presion sanguinea) en el informe correspondiente.

b. Verificar que la informacion de la unidad del hemocomponente a
transfundir coincida con la informacion de la solicitud de transfusion.

c. Verificar que en el expediente se encuentre el documento del
Consentimiento Informado para la Transfusion Sanguinea debidamente ;
firmado por el paciente o su tutor. '

v y . § 1 ()

d. Acompafiar al paciente durante los primeros quince minutos de Ia’?ﬁ; |
transfusion monitoreando la misma hasta su finalizacion. ‘

e. De ocurrir reacciones adversas tiene la obligacion de prestar la oportuna
asistencia al receptor y aplicar los procedimientos que el caso requiera.

f  Inmediatamente después de terminada la transfusion el meédico
responsable de la transfusion debera completar la informacion requerida
en el documento de Control Transfusional entregado en el servicio de
Banco de Sangre, dejando el original en el expediente del paciente y
verificara que la copia se entregue al servicio de Banco de Sangre para la
finalizacién del proceso administrativo.

..,
l. 22
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10.2 Interhospitalario
Los bancos de sangre del Instituto pueden realizar intercambio o traslado de

hemocomponentes dentro de la red de Bancos de Sangre institucionales para lo que ;'ﬁ_’.

o

se debera cumplir con los datos requeridos en los formularios oficialmente estipulados /[
en el procedimiento operativo estandar creado para el efecto. P AE
Lo } !

10.3 Devolucién Intrahospitalaria de hemocomponentes \
Si el hemocomponente solicitado para transfundir se ha retirado del Banco de Sangre

&
1)
o i . . . s (da - 4B
y no se utiliza, éste debe ser devuelto inmediatamente al servicio, documentando enla 43
hoja de control transfusional emitida: L X

yA

El motivo de la devolucién.
La hora en la que se devuelve al Banco de Sangre.
Las condiciones de almacenamiento en el servicio (temperatura ambiente o
refrigeracion).
a. Reingreso al inventario

ol Ngvos
a

-

Si la unidad del hemocomponente es devuelta al Banco de Sangre antes de una o
hora después de haber sido-retirada, o ha sido conservada en refrigeragioney ésta (i:-’_ﬁ 2
: Lk “le £y ‘«é)t_—
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1.

12.

(3
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5
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conserva su integridad se procedera a almacenarla donde corresponde para su
uso.

(e
1=y

)
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o
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b. Descarte del hemocomponente
Si la unidad del hemocomponente es devuelta al Banco de Sangre luego de una ¢
hora después de haber sido retirada, este servicio lo recibird y procedera a su @

- NN . ] %‘%

1
[t

descarte. i

L
Hemovigilancia T |8
:‘: o ;_Cl
ici i . — L TR
Los Servicios de Banco de Sangre deben implementar un Sistema de Hemovigilancia £ N¢
conformado por los Comités de Medicina Transfusional Locales establecidos en cada S8 %
Unidad Médica del Instituto de acuerdo con el Manual de Comites de Medicina RS
Transfusional. | 4
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El Sistema de Hemovigilancia establecera procedimientos que permita realizar un
monitoreo constante de los siguientes eventos en cada uno de los Servicios de Banco &5
de Sangre y Centros de Transfusion: N

Seleccion de donante de sangre

Donacion y condiciones del donante durante el mismo
Recuperacion post-donacion.

Produccion y almacenamiento de hemocomponentes.
Entrega de hemocomponentes para transfusion.
Transfusion de hemocomponentes.

Eficacia clinica de la transfusion.

Otros eventos que se consideren.
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El Sistema de Hemovigilancia debe estar conformado por Comités de Medicina
Transfusional Locales:

Los Comités Locales o Intrahospitalarios de Medicina Transfusional son los
responsables de llevar a cabo los procesos establecidos, los cuales incluyen:

e Evaluar el cumplimiento de la Ley de Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre, su Reglamento y otras directrices. \

e Supervisar a través del expediente médico la indicacion de transfusiones '

sanguineas, segun las guias transfusionales aplicadas en cada Unidad Medica. (_
e Prevenir el uso indebido de la sangre y hemoderivados.

Implementacion de los procesos y controles establecidos en el Manual de Comités

de Medicina Transfusional, segun acuerdo que se encuentra en tramite.

Control de Calidad
Todos los bancos de sangre deben implementar sistemas efectivos de gestion de

calidad en todas las areas, que incluyan la implementacion de estandares y politicas:

de calidad. De forma general se debe_‘cumpgg,m(? las politicas, I\()%@Ec;mg_oles y
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Normativo del Banco de Sangre de las Dependencias Méedico
Hospitalarias del Instituto

13.

14.

15.

procedimientos operativos establecidos en cada area, dejando constancia de los
mismos a través de los registros que el sistema de gestion de calidad determine.

Bioseguridad
Los servicios de sangre estableceran y mantendran procedimientos documentados
disefiados para minimizar los riesgos a la salud y seguridad de los empleados,
voluntarios, donantes, pacientes y publico en general. Se hara disponible y se
mantendran locales, ambientes y equipos apropiados para que el trabajo sea seguro, o
de acuerdo con requerimientos establecidos. Se debera contar con los respectivos
procedimientos a seguir en caso de accidentes laborales. =
Se deben seguir las normas de bioseguridad contenidas en el Manual de. &
Procedimientos de Bioseguridad en el Banco De Sangre del Instituto Guatemalteco de ~
Seguridad Social. 3
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Apoyo Informatico

La Subgerencia de Tecnologia, brindara el apoyo a los bancos de sangre para la *E Ll

generacion de los formularios electronicos necesarios para la atencion de los donantes %
y pacientes asi como la coordinacion con las empresas proveedoras de software para
banco de sangre, las cuales deberan realizar conexiones de interfaz con los equipos &5
instalados y los sistemas informaticos institucionales. =
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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Prestaciones en Salud

La Infrascrita Asistente Administrativo “A” de la Subgerencia de Prestaciones en
Salud del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,

CERTIFICA:

La autenticidad de las fotocopias que anteceden, mismas que reproducen copia
fiel de la Resoluciéon nimero ochocientos uno guion SPS diagonal dos mil
veintitrés (801-SPS/2023) de fecha seis de marzo de dos mil veintitrés, la cual
consta de dos hojas y del “NORMATIVO DEL BANCO DE SANGRE DE LAS
DEPENDENCIAS MEDICO HOSPITALARIAS DEL INSTITUTO” contenido en

~ dieciocho hojas, ambos documentos impresos Unicamente en su lado anverso. En
tal virtud, extiendo, numero, sello y firmo la presente certificacion para remitir a la
Subgerencia de Tecnologia para su publicacién dentro del portal del Instituto,
con base en el Articulo diez (10) del Acuerdo dieciocho diagonal dos mil siete
(18/2007) del Gerente del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. La presente
certificaciéon esta exenta del pago de timbres fiscales de conformidad con lo
preceptuado en el Articulos cien (100) de la Constitucién Politica de la Republica
de Guatemala y del Articulo diez (10), numeral uno (1) del Decreto treinta y siete
guién noventa y dos (37-92) del Congreso de la Republica de Guatemala. En la
ciudad de Guatemala, el dia ocho de marzo de dos mil veintitrés.
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Isaura Beatriz Orellana Rivera
~ Asistente Administrativo “A”
Subgerencia de Prestaciones en Salud
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DR. FRANCISCO JAVIER GODINEZ JEREZ
Subgerente

Subgerencia de Prestaciones en Salud
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