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REGLAMENTO DE LA LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL ¥ BANCOS DE SANGRE, como se indica.

ACUERDO GUHRERNATIVO No. 145-2000

Guatemala, 6 de abril de 200G
7 EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala establece que Ia salud de los
guatemaltecos es un bien piblicc y que es un deber del Estado velar por la misma,
desarrollando a través de sus instituciones, acciones para garantizar su prevencign, promocion,
recuperackin y rehabilitacién.

CONSIDERANDO:

Que dentro de las acclones de prevencidn sanitaria estd el regular y cantrolar los
serviclos de Medicina Transfusional y Bancos. de Sangre, con el fin de garantizar los
procedimientos de utllizacidn dé: sangre humaria para’(lo terapéutico v de investigacidn.

CONSIDERANDO:

Que e Cidigo de Salud y la Ley de Servides de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre, constituyen los cuerpos legales especificos en esta materla, mismos que mandan que
la autorizaclén, funclonamiento y control de los servicios de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre corresponde al Ministerio de Salud Piblica y Asistendla Social, a través de sus
instituclones competentes con la asesoria de la Comisidn Naclonal de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre.

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confiere e articulo 183, Incso &) de la Constitucidn
Politica de ta Rep(blica de Guatemala,

ACUERDA:
Emitir e siguiente, REGLAMENTO DE LA LEY DE SERVICIOS DE
MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE.

TiTuLo 1
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO UNICO

Articulo 1. Objetivo. E! presente reglamento y Sus normas reguian  todo lo
relativo a la Medicina Transﬁxsimal,xj?iﬁﬁﬂl%ﬁmw de su campo de aplicacién, la
estructura, organizackin y fundones de ios mﬁde Sangre, entes que se constituyen
ademds, en centros de consulta, orentacién v n de todos los problemas reiacionados

con la Medicina Transfusional.
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Artculo 2.  Sujetos. Quedan obligados a I3 observancia del presente reglamento y
sus normas: el personal profesional, técnico y paramédico de los bancos de sangre; los
profesionales involucrados en el ejerciclo de la medicina transfusional; los donantes y
receptores de componentes sanguineos; ios funclonarios y trabajadores de los Bancos de
Sangre [Estatales, Privados, del Instituto Guatemalteco de Sequridad Soclal, de Hospitales
Militares, en general quienes realicen actividades relacionadas con la Medicina Transfucional y
Bancos de Sangre '

Articulo 3. Definkdones. Con el fin de interpretar y aplicar el presente reglamento, se
entenderd por:

1. Banco de Sangre. Banco de Sangre es un centro especializado donde se practican
todos los procedimientos adecuados para R recoleccion,  almacenamiento,
fraccionamlento, distibucién y transporte de la sangre humana ¥ sus componentes para
su uso terapéutico y con fines de Investigacidn;  estos procedimientos comprenden,
ademds, las pruebas seroldgicas para Investigar la presencia  de enfermedades
transmisibles por transfusién sanguinea, las pruebas inmunohematoldgicas pre y post
transfusionales y las que en su momento se apliquen a trasplantes de médula osea. De
acuerdo a su nivel de acreditacidn se constituyen en consultores, orientadores v
educadores de todos los problemas rélaclonados con 3 hemoterapia en su area de
accidn.  Segun su nivel de complejidad se clasifican en Bancos de Sangre tipo A, By
Servicios de Hemoterapia,

2. Serviclo de Hemoterapia. Son servicios ubicados en establecimientos de salud en
fos que se practica transfusién de sangre y componentes y se abastecen de tales
componentes sanguineos de Bancos de Sangre. Sus requisitos y funciones estan
definidos en el articulo 58 de este reglamento.

TiTuLo 11
ORGANOS COMPETENTES
CAPITULO 1

Articulo 4. De la creacitn del Programa Naclonal de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre. Se crea el Programa Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre, que en el presente reglamente se llamara solamente PROGRAMA NACIONAL, adscrito
al Departamento de Regulacién, Acreditacién y Control de Establecimiento de 1a Salud de |a
Ditecclén General de Regulackdn, Vigilancia y Coentro! de la Salud, quien velard por el
cumplimiento del presente reglamento y las normas que de & se deriven y se integra con un
coordinador, personal de secretaria, personal profesional y técnico necesarios para el
cumplimiento de sus funciones.

Articulo 5. Del Coordinador del Programa Nacional. El coordinador serd
‘nombrado por el Ministefio de Salud Piblica y Asistencia Socia! y deberd ser un Médico v
Cirujano, con especialidad en Hematologia o en Medicina Transfusional o un patdlogo Clinico
con entrenamiento en Medicina Transfusional, quien a la vez serd el Coordinador de ia
Comisidn Nacional.

Articulo 6.  De las funciones del Programa Nacional.

a) Proponer al Ministeria de Salud Piblica y Asistencia Soclal para su aprobacidn, las
normas v los procedimientos técnicos y de administracién sanitaria para el adecuado
funcionamiento de Yos Bancos de Sangre que funcionan en la Republica de Guatemala,

b) Emitir dictémenes téonicos en un plazo no mayor de 30 dias, con la asesoria de La Co-
misién Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, 2 solicdtud del Departa
mento de Requlacién, Acreditacion y Cantrol de Establecimientos de la Salud, como re-
quisito previo para la autorizacion de funcionarmiento y cancelacién de los Bancos de
Sangre, ) .

) Emitir dictdmenes técnicos del funcionamiento y control de calidad del procesamiento
de Ys componentes sanguinecs en los Bancos de Sangre, a solicitud de! Departamen-
to de Regulacién, Acreditacién y Contro! de Establecimientos de la Salud,

d) Supervisar el funcionamiento de 1a Red de Bancos de Sangre Estatales y Privados gue
funcionen en la Repiblica de Guatemala.

¢) Realizar 1a reglonalizacidn de los Bancos de Sangre Estataies,

f) Capactar permanentemente, en esta materla, al personal profesional y técnico de
lared de Bancos de Sangre Estatales.

g) Vvelar porque la utilizacién de sangre y componentes en la red de Bancos de Sangre
sea adecuada.

h) Velar porque en la red de Bancos de Sangre, se aplique a los componentes
sanguineos ks procedimientos v controles de caldad que aseguren a la poblacion
guatemalteca & uso de “sangre segura”,

1} Reguerir de todos los Bancos de Sangre autorizados, la Informacidn que considere
pertinents para tomar ias medidas necesarias que conlievan a el uso de sangre pura.

1) Mantener un sistema de informacion penmanente en forma reciproca con todos los
Bancos de Sangre autorizados, en lo referente a donadores, resultados de pruebas de
tamizaje y utilzadi6n de sangre y componentes ’

k) Montar e Laboratorio de Control de Calidad Externo del procesamiento de ia sangre y
componentes, para todos los Bancos de Sangre autorizados, con fa infraestructura y €1
personal profesional y técnico calificados, proporcionados por el Ministerio de Sald PO-
biica y Asistencia Social. .

Iy Emitir informes y recomendaciones at Departamento de Reguiacidn, Acreditacion y

Cedimients de los componentes sanguineos en fos diferentes Bancos de Sangre para
12 toma de medidas sanitarias pertinentes. ‘

m) Informar al gremio médico, a traveés del Cotegio de Médicos y Clrujanos sobre la Ley
y ol Reglamento de Meadicina Transfusionat y Bancos de Sangre, particularmente en
lo que se refiere a la indicacion y aplicacion de la transfucion sanquinea.

n} Informar periddicamente a la poblacién 2 través de los medios de comunicacién -
socia! de los Bancos de Sangre autorizados por el Ministerlo de Salud Plblica vy

Asistencla Social.
TiTULO III
DE LA OBTENCION DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES
CAPITULO I

DE LOS DONANTES Y SU REGISTRO

Articulo 7. De la dasificacion de los donantes. Los donantes de sangre se clasifican
en cuatro grupes:

1. Donante voluntario humanitario: es aquella persona que libre, voluntaria y
gratuitamente, se presenta al Banco de Sangre para donar una unidad de sangre total o
alguno de sus componentes, sin receptor especifico.

2. Donante de reposicién: es aquells persona gue libre, voluntarta y gratultamente
se presenta al Banco de Sangre para donar una unidad de sangre o alguno de sus
componentes para reponer €l componente que se transfundié o transfundird a un
receptor especifico.

3. Donante autblogo: es aquelia persona gue libre ¥ voluntariamente se presenta al
Banco de Sangre a donar una unidad de sangre que serd utlizada posteriormente en su
persona. )

Articulo 8. De la remuneracién a los donadores. De ninguna manera y bajo
ninguna circunstancia se aceptard como donador 8 persona alguna que pretenda algun tipo de
retribucidn por el simple hecho de donar su sangre 0 algun componente, ’

Articulo 9. Del registro del donador. Cada donador debe llenar un formulario, cuyo
manejo deberd ser estrictamente confidencial, en donde quede registrado: nombre y apellidos
completos, sexo, identificacion (cédula, pasaporte o licencia de conducir vehiculos), lugar y
fecha de nacimiento, ocupacitn, direccién y teléfono de su domkcitio y lugar de trabalo, fecha y
lugar de la dltima donacion y en caso de donantes por aféresls o donacidn autdloga debera
dejarse consentimiento escrito del paciente y su meédico tratante v 12 fecha exacta en gue se
necesitaran las unidades de sangre o componentes.

Articulo 10. De los criterios para la seleccién del donador de sangre. Los
donadores de sangre o componentes deberdn cumplir con los sigulentes requisitos:

Estado de salud: haber .permanecido sin evidencia de enfermadad infecciosa durante
las 2 semanas previas a {3 donacién. De encontrarse bajo tratamiento farmacoldgico

‘deberd ser evaluado por el Director Médico, quien decidird si acepta o rechaza al
donador.

Edad; se aceptarsn donadores de edades comprendidas entre los 18 y 55 afios.

Personas mayores de 55 aflos podran donar, previa evaluacion y aprobacién del Director
Médico del Banco de Sangre

Peso: ef donante deberd pesar mas de 110 libras netas.

Temperatura: la temperatura oral no debe exceder de trelnta y siete y medio grados
centigrados.

Presién arteriak la presion arterial sistdlica debe estar entre lps cien y ciento sesenta
millmetros de mercurio (100 y 160 mm Hg) vy la diastdlica entre sesenta y cien
mikmetros de mercurio (60 y 100 mm Hg), Las persona que no esté comprendida en
esos limites deberd ser evaluada por € Director Médico del Banco de Sangre y su

opinidn  prevalecera al igual que en casos de tratamientos por presién arterial
anormalmente elevada.

pulso: se admitirdn -personas con pulsaciones cardiacas entre cincuenta y cien por
minuto. El pulso deberd contarse durante treinta segundos. En €asos de atletas con
pulsaciones cardiacas menores de cincuenta por minuto, se requiere de la evaluaci6n y
probacidn del Director Médico del Banco de Sangre.

_ Estado de ansiedad: donadores excesivamente nerviosos deberan ser evaluados por &
Director Médico del Banco de Sangre.

Hematdorito: - el valor minimo de hematdcrito para poder donar sangre total dependera
dei sexo y la attitud en metros sobre el nivel dei mar en que haya vivido el donador
durante fos Gtimos 3 meses, 3 saber: -

Sexo Altitud SNM* Hematocrito
| Mascullno 0 a 1500 m.** 40%
: 1500 m. & mds 44%
| Femenino 0 a 1500m. . 3%
1500 m, 6 més 42%

*Altitud sobre el nivel ded mar.

Control de Establecimientos de Salud de los resuitados del Caontrol de Calidad del pro-

** metros.
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Artmute 11. Be I» ethwide pirmanente como donadores de sangre o
compenantes. No podran donar sangre o alguno de sus componentes, de par vida:

1. Personas con evidenda dlinica o de laboratorio de infeccidn por virus de Inmunode-
fidencla humana, (VIH),

2. Personas con conducta sexual de riesgo para adquinr enfermedades transml-
sibles por transfusidn sanguinea,

3. Personas que usen o hayan usado drogas Intravenosas o inhaladas,

4. Personas que hayan tenido relaciones sexuales con parejas positivas para el virus de
Inmunddeficiencia humana, (VIH positivas),

5. Personas con trastomos de la hemostasia que hayan recibido concentrados de facto-
res de coagulacidn o hayan sido politransfundidos.

6. Personas con evidencia dinica o Inmunobioldgica de enfermedades como:
hepatitls después de la edad de 10 afios
Infeccién por virus linfotrifico para tinfocttos T, 1y 11 (HTLY Ty 11}
toxopltasmosis y enfermedad de Chagas.

7. Personas con cudlquiera de los siguientes padecimientos:
epllepsia enfermedades mentales
hipertension arterlal diabetes meliitus insulinodependiente,
asma bronqulat enfermedades hemorragicas (Ef. hemofilia)
insuficlencia renal lepra
neoplasias.

8. Personas a las que se haya administrado parenteralmente hormona de creci-
miento derivada de pituitaria humana.

9. Personas que hayan sido el Unico donador de sangre o componente
transfundidos a un paciente que desarrollé evidencia clinica o de la-
boratorio de infeccién por virus de innumodeficiencia humana (HIV), virus
finfotréfico para infocitos T, (HTLY I/1D) o hepatitls transfusional y que
no tiene otra probable fuente de infeccidn.

10. Estigmas de hibita alcohdlico o drogadiccién.

Articulo 12, De la excusidn temporal, Son donadores que por alguna de fas razones
sefigladas en cada uno de los ftems, podrdn donar sangre o componentes luegd de
transcurrido el tlempo que se indica, por razones de seguridad a los receptores.

a. -Setenta y dos horas {72 horas). Consumo de antiinflamatorios no esteroideos,
cuando la donaddn sea para colectar plaguetas.

b. Cinco (5) dias. Consumo de acido acetit saliclico, cuando la donacidn sea para
colectar plaquetas de donacién multiple.

¢. Una (1) semana. Consumo de acido acetll salicilico, cuando la donacién sea para
colectar plaquetas por aféresis,

d.Dos (2) semanas:

1. Extracclones dentarias o tratamientos odontoldgicos quinirgkos.

2. Procedimientos quirdrgikos no séptices (infectados) que sclo ame-
riten anestesia local.

3. Vacunas: saramplion, parotiditls, flebre amarilla, tos ferina, polio
ordl, peste, siempre qire ef donador esté sin sintomas.

e. Cuatro (4) semanas:

a) Vacuna de rubeola.

b) Tratamiento con dcido retinoico.

¢) Uso de inmunoglobulina antitetanica.
d) Enfermedad viral Infecto-contaglosa.

f. Ocho (8) semanas. Final de la lactancla, siempre hayan transcurrido 6 me-
ses después del parto, salvo casos de donacidn autdloga
o urgencia, previa evaluaciin det Director Médico.

g. Seis (6) meses:

a) Fnal del embarazo sin lactancia, salvo casos de donacion
autdloga o urgencia, previa evatuacién del Director Médico.
b) Aborto,
¢} Haber redbido transfusidn de sangre o algun companente hemdtico.
d) Haber sido sometido a procedimiento quirirgico de clrugia mayor o
cirugia por problema séptico de cualquier tipo.

2} Un (1) afio:

Contacto estrecho o sexual con personas con hepatitls viral,
Contacto estrecho ¢ sexual con personas con SIDA,

Relaciones sexuales con diferentes parejas sin proteccion,

Relaclones sexuales con trabajadores (as) del sexo,

Enfermedades venéreas,

Acupuntura o Gituajes sin matenal desechable, :
Uso de Inmunoglobulina antirrabica o anti-hepatitis B, =

. Uso de gamma globuling

I. Dos (2) afios:

a) Antecedente de dos infecciones bacterianas serias, como; septicemia
meningitis, neumonia o absceso cerebral en ios Oitimos dos afos,

b) Antecedente de haber padecido de brucelosis, tuberculosis, sifllis,
babeslosis, después de terminado ef tratamiento adecuado,

©) Paludismo adecuadamente tratado. '

d) Personas que Aayan pertenecido a grupos de alto riesgo de pade-
cer enfermedades transmisibles por transfusion sanguinea, a par-
tir de la facha que quedaron fuera de tales grupos.

e) Personas que hayan sido victimas de violaclén.

f) Personas que hayan recibido un trasplante alogeneico.

La menstrnyacion y la aplicacion de la vacuna de hepatitis B no sen motivo para diferir a
{os donadores.

CAPITULO 1Y
REQUISITOS PARA LA EXTRACCION
DE LA SANGRE

Articulo 13. De la extraccién. La extraccién de la sangre o flebotomia deberd
realizarla personal calificade y entrenada, bajo el control de los Directores Médico y Técnico
del Banco de Sangre; deber4 realizarse en un amblente fijo o mévil, que brinde seguridad a
los donantes, esta drea se usard especificamente para la atencidn de donadores de sangre 0
componentes y debe cumplir con las normas especificas aprobadas por &l Ministerio de Salud
Pblica y Asistencia Social.

Articulo 14, Del material e instrumentos. Todo el material utllizado en la flebotornia
debe ser esterilizado y puede almacenarse por 3 semanas en reciplentes cerrados , los que
una vez ablertos, el material sélo puede ser usado durante la siguiente semana, slempre que
se manipulen en forma aséptica.

Articulo 15. De los envases de coleccién. La sangre debe ser extralda hacia’ bolsas
que cumpian con los requisttos de las normas que establezca el Ministerio de Salud Piblica ¥
Asistencia Social para este tipo de envase.

de sangre total con intervalos no menores de B semanas, en cuatro ocasiones coma Maximo
en um afio sl es de sexo masculino y tres si es de sexo femenino.  En casos de urgencia,
donacién autdloga o donacién de componentes por aféresis, el Intervalo podrd ser menor,
previa evaluacidn y ‘aprobacidn del Director Médico del Banco de Sangre.

Articulo 17. De las sltuaciones de los donadores que no estén contempladas
en el presente reglamento.  Cualquier situacion de salud del donador, no contemplada en
el presente reglamento, deberad ser evaluada por el Director Médico del Banco de Sangre,
quien bajo su responsabilidad, aceptard diferird o rechazaré al donante.

Articulo 18. De la informacién del periodo de ventana de enfermedades’
transniisibles por transfusién sanguinea. Se deberd Informar verbalmente y por escrito,
por medic de un folleto 0 en el mismo cuestionaric de 1a seleccién del donador, en forma muy
clora, acerca de las situaciones en las que una persona puede encontrarse en periodo de
ventana de enfermedades transmisibles por transfusién sanguinea y de la responsabllidad legal
que conlleva donar sangre con conacimients de la posibllidad de padecer de alguna de estas

enfermedades. La persona podrd autoexcluirse inmediatamente ante el entrevistader o
después de efectuada la donacién.

CAPiTULO IT
DE LA DONACION DE COMPONENTES
SANGUINEOS

Articulo 19. De los donadores de plaquetas y granulocitos. Deben llenar todos
los requisitos de un donante de sangre total y los donadores de plaquetas, ademds, no deben
haber tomado antiinflamatorios no esteroideos en las 72 horas previas a la donacidn y acido
acetil saliclico {aspirina) en los 5 dias previos st la coleccién de plaquetas es por donacion
multiple y 7 dfas sila donadén €5 por aféresis y la cuenta plaquetarla no debe ser inferior a

200,000 x mm {200 x 10 /t }; en casos especiales (como refractariedad a las plaquetas)
deberd reallzarse la prueba cruzada de histocompatibilidad {HLA); a los donadores de
granulocitos debe realizarsele estudic para descartar infeccidn por citomegalovirus; las
unidades deben ser irradiadas para evitar enfermedad Injertc; contra pu&ped y na deben
tener una cuenta de granulocitos absoluta inferior a 3000 x mm {3 x 10 /1. A los donadores

de granulocitos, si se les va a administrar corticosteroides para aumentar el nimero de
granulocitos circulantes, se les debe estudlar por dlabetes meliitus latente.

Articulo 20. De los donadores para aféresls, E| donador debe llenar todos los
requisitos de cualquier donador y ademds se les debe interrogar cuidadosamente para
decubrir: habito alérgico, tendencia a sangrar, consumo de dcido acetilsaliclico en la semana
previa o antiinflamatorios no esteroideos en los tres dias anteriores y en casos de

premedicacion con estervides, deben valorarse sintomas sugestivos de dicera péptica, diabetes”
e hipertension.

Articulo 21. De la frecuencia de donaciones de plaquetas por aféresis.
Un donador podra donar plaquetas por aféresis cada 72 horas, no mds de dos veces por
semana y no mas de 24 veces al afo.

CAPITULO IV
DONACION Y TRANSFUSION
AUTOLOGA.

Articuio 22, Donacién autdloga por depésito previo. Esta forma de donacion

Administracion de vacuna antirrabica,
Administracién de Rho Gam,

- Tommpan o

estd bajo la responsabitidad del Director Médico del Banco de Sangre quien deberd cumpir con
los sigulentes requisitos:

Articulo 16. De la frecuencia de donaciones. Toda persona podra donar una unidad”
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a) Proporcianer 3l donante toda  Informacion concerniente a la donacién aubSioDs y
pmou!mieﬁnawkmmsodematgunapmbasemlégtapos[tm.

b) Proporcionar al donante informacién necesaria para autoexclusién confidencial.

€) E medico tratante solictard por escrito la realizacién del procedimiento al Banco de
Sangre. E! Director Médico del Banco de sangre autorizard o no el procedimiento v
seleccionard al tandidato siguiendo lineamientos de interrogatorio y examen fisico  de
ruting.  En caso necesario hara la selecciGn dlinica del paciente en coordinacién con el
médico tratante o se auxillard del meédico especialista que considere conveniente,
obteniendo de los mismos su opinidén por escrito.

d) Supervsar la extraccidn, identificackin, andlisis, fracclonamiento, custodia y
conservacion de las unidades de sangre y de sus componentes. .

e) Proporcionar al donante tratamiento con suplementos dietéticos o suplemento de
hlerro oral 0 & uso de ertropoyeting, antes del Inido de la recoleccldn de la sangre o
posteriormente a fa misma seqim su criterio.

) Se excluird a los candidatos que tengan:

padecimientos crénicos con reserva medular insuficiente,

toxemia de embarazo,

anemias de células falciformes,

mala calidad de venas,

coagulopatias,

infecciones agudas,
cardiopatias o hipertensidn arterial, salvo valoracion y autorizacién escrita del cardidlio-
go, !

enfermedad cerebrovascular o epilepsia, salvo valoracian y autorizaclén escrita del
neurclogo.

g) Antes de la primera flebotomia los hombres deberdn tener valores de hemoglobina y

hematdcrito superiores a 12 gr/dl y 36% vy las mujeres superiores a 11 gr/dl y 33 %

respectivamente. En 1as subsigulentes flebotomias en ningun caso se aceptara que el
" donador tenga valores de HY y Ht inferiores a 10 gr/dl y 30 % respectivamente.

h) €l volumen sanguineo a extraer nunca excederd del 10% del volumen sanguineo total
si &l donante es menor de 12 afios y 12% si es mayor de esa edad.

i) Elfapso de tiempo entre cada flebotomia, nunca serd inferior a las 72 haras v el lapso
entre Ia Gltima flebatomia y 1a clrugia nunca deberd ser mengr de 72 horas.

1) La flebotomia en embarazadas deberd hacerse con el auxilio de! médico Obstetra

tratante, quien vigilara~ estrechamente la aparcikdn de contracciones uterinas y la
frecuencia cardiaca fetal.

k) Se realizard a 1a sangre todas las pruebas seroldgicas que ordena el presente
reglamento.

B En caso de unidades con pruebas positivas, se procedera segin normas internas de
cada Banco de Sangre, de acuerdo a sus posibilidades de procesamiento v
almacenamiento seguros y bajo 1a responsabilidad del Director Médico.

m)  E uso de la sangre y componentes obtenidos por donacién autdloga para
transfusion aldgena podrd hacerse con ta autorizacidn del donador y se seguirdn normas
inbernas de cada Banco de Sangre bajo la responsabiiidad del Director Médico.

Articulo 23. Donacién autdloga para reposicidn inmediata, Esto se refiere a la
Jonecién autdloga Inmediatamente antes de un procedimiento quirirgico { hemodiiucicn

normovoldmica preoperatoria) y para su reallzacidn deberd cumplirse con los siguientes
requisitos: :

a) Se realizard bajo la responsabilidad del médico tratante, quien deberd obtener ef
consentimiento escrito del candidato al procedimiento.

b) Deberdn ser realizados unicamente por médicos capacitados en la materia, en
coordinacion con el Director Médico del Banco de Sangre y no podrd hacerse en
pacientes sometidos a procedimientos quirdrgicos sépticos u oncologicos.

c) El médico que realice el procedimiento seleccionard al candidato en coordinacion con
el médico tratante, de conformidad con los requisitos descritos en el inciso f) de la
donacién autologa por depdsito previo.

d) Se anotard en el expediente del paciente todos los detalles del procedimiento,
incluyendo la seleccién de anticoagulantes, soluciones utilizadas, volumen reco|edqdo y
resultado del procedimiento. Se enviard copla del informe al Banco de Sangre o al
servicio de Hemoterapla.

e} Los valores de Hemoglobina y Hematocrito, después de la  hemodilucidn
preoperatoria, no deberan descender por debajo de 9.0 gr/dl o 27% respectivamente.

f} El volumen de sangre extraido no deberd exceder del 40% del volumen sanguineo
del paciente y se reemplazard con soluciones cristatoides, cololdes o ambas.

g) Las unidades de sangre podran conservarse en el quiréfano, a temperatura ambiente
hasta un maximo de 4 horas. De requerirse aimacenamiento por perfodos mayores
deberdn conservarse a temperaturas entre mas uno y mas sels grados centigrados, en
condicienes de sequridad que no permitan que pueda ser usada en otro paciente.

h} La sangre na podra utilizarse pasadas 24 horas de almaceﬁamlento.
Articulo 24, Transfusién autbloga mediante rescate celular. Esto se refiere a la

"transfusidn 2l paciente, con su propia sangre extravasada durante la cirugia y recuperada,
transoperatoriamente con maquinas rescatadoras disefiadas especiaimente; deberd realizarse

porpmmiapadudo.ydeberasegulrselosslgmmm:

a) Exclulr a los pacientes que cursen con bacteremla, sometidos a cirugias sépticas u
oncoldgicas v a los que tengan drepanocitemia,

b} La sangre se colectard en bolsas plasticas que tengan fittros capaces de retener
particulas nocivas y mokéculas grasosas para impedir embolia grasa.

¢) La sangre podra utilizarse en las primeras 6 horas del inicio de la recuperacion y podra
conservarse a temperatura ambiente.

d) Se aplicard en cirugias en que se anticipe una pérdida sanguinea mayor de! 20 % del
volumen sanguineo total.

€) Se suspenderd el procedimiento en e momento en que se consilere que hubo
contarninacion de cualquier tipo.

f) La presidn méxima de succldn no debe exceder de 100 mm de Hg..

TiTulo Iv
PROCESAMIENTO DE LA SANGRE Y
SUS COMPONENTES
CAPiTULO I
DE LA CONSERVACION

Articulo 25. Conservacién. Una vez extraidas y fraccionadas, las unidades de sangre
y componentes deberdn ser almacenadas a la temperatura ideal para cada componente, en
equipos  disefiados para el efecto. Los refrigeradores y congeladores deberan contar con
controles visuales de la temperatura, alarma auditiva de haber sobrepasade los limites minimo

y mdximo de conservacién de la sangre y componentes. Deben contar con un registro grafico
de temperatura, semanal o mensual.

Articulo 26. Temperatwra de almacenamiento. La sangre completa o los
concentrados de ghdhulos rojos (paquetes globulares) deben mantenerse a temperatura que
oscile entre +1 y +6 grados centigrados; 1as unidades de plasma fresco congelado vy

crioprecipitados a temperaturas menares de menos 18 grados centigrados ( - tBOC); giébulos
rojos congelados en 40% de glicerol a menos 65 grados centigrados, (- 65"(:); glébulos rojos
congelados en 20% de glicerol a menos 120 gradus centigrados, {- 120“C}; plaquetas y
granulocitos a 20 2 24 grados centigrados, ( 20 a 24"C).

Articule 27. Tiempo de expiracidén. El tiempo de expiracion de las unidades de
sangre y componentes se rige como se indica a continuacion . .

27.1 Sangre total o concentrados de glébulos rojos:

Anticoagulante Volumen Temperatura Vigencia maxima
Heparina 180 - 350 mi. +1a+6C 48 horas

ACD* 180-350ml. +1a+6C 21 dias

CPD** 180 - 350 ml +13+46C 21 dias

CPD-A*** 180 - 350 mi +13+6C 35 dias

CPD-A con adsof**** 180 - 350 ml +1a +63c 45 dias

*Acide citrico, citrato trisddico y dextrosa,
** Citrato trisddico, dcido citrico, fosfato sddico y dextrosa.
*** CPD mas adenina
=% CPD-A mas manitol.

27.2 Glébulos rojos congelados. Los concenfrados de gidbulos rojos congelados a -

65C 0 a -120°C preparados con ghicerol tendrdn una vigencia de 6 y 10 afos
respectivamente.  Cuando el procedimiento de lavado o desglicerolizado sea cerrado, los
globutos rojos tendrdn una vigencia méxima de 24 horas, en caso contrario su vigencia
mdxima serd de 4 horas. '

27.3 Plaquetas. Los concentrados plaguetarios obtenidos por fraccionamiento de
sangre fresca o por aféresis y mantenidos en agitacidn suave y a temperatura de mas

veinte hasta mds veinticuatro grados centigrados (+20° a +24°C) tendran una vigencia

maxima a partir de fa coleccién, de 3 y 5 dias dependiendn del tipo de plastico de la
bolsa.

27.4 Leucocitos. Los concentrados de leucacitos (neutrafilos), obtenidos por aféresis y

mantenidos a temperatura de més veinte a mas veinticuatro grados centigrados (+ 20 a
Q

+24 C) y en agitacion suave y constante vigencia maxima de 24 horas.

27.5 Plasma y crioprecipitados. Las unidades de plasma fresco congelado v
crioprecipitados, conservados a temperatyra menor de menos 18 grados centigrados (-

18°C) tendran una vigendia de 12 meses y podrén usarse dentro de fas primeras 6 horas
luego de descangelados.

Articulo 28. Del almacenamiento en los refrigeradores. Las unidades de sangre
© componentes a las que no se le haya efectuado los estu;loa serolégicos de enfermedades
transmisibles, deberdn ser almacenadas en un refrigerador distinto al que se usa para
almacenar unidades con pruebas ya realizadas o en un drea del mismo refrigerador,
claramente identificada {ldealmente con cerradura con llave) © con una etiqueta en que se
lea "no apta para ser transfundidas™ para que de ninguna manera pueda utilizarse una de

estas unidades para transfusion a pacientes hasta que se le realiten todas las pruebas
obligatorias.
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cartTuLOo 1
FRACCIONAMIENTO DE LA SANGRE
Y DEL PLASMA

Articulo 29. Fracclonamiento. Los bancos de sangre deberdn fraccionar las unidades
de sangre skjulerdo normas  de velocidad de centrifugacidn y temperatura, de acuerdo a la
fracdén gue deseen obtener y deberdn utliizar el equipo adecuado disefiado para el efecto.
Podrén obtenerse para su utiizacitn en humanos o investigaciones cientificas: concentradas
de gldbulos rojos, (paquetes globulares), plasma fresco congelado, plasma rico en plaquetas,
concentrados de plaquetas, crioprecipitados y plasma simple.

Articulo  30. Fraccionamiento del plasma. Fste proceso, para obtener fracciones
especificas del plasma, como factores de coagulaciin, gamma globulina, Inmunoglobulinas
especificas y albiimina, particularmente en forma industrial, sGio podrd realizarse en plantas
que hayan sido autorizadas y registradas por el Ministerio de Salud Piblica y Asistendia Social,
seqln normas y requisitos que se establezcan.

Séko el Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social, con la asesoria de Comision Nacional,

podrd realizar convenlos con industrias de fraccionamiento de plasma, para proveerlos de:

plasma humano a cambio de obtener productos del tal fraccionamiento para use en pacientes

en Guatemata.  Fl plasma que se utllice podrd ser obtenido de bancos de sangre autorizados
por el Ministerio de Salud Pblica v Asistencia Social,
CAPITULO I
PRUEBAS SEROLOGICAS

Articulo 31. Pruebas. Todz unidad de sangre, para uso en humanos ¢ en
investigacidn, deberd ser sometida a andlisis minimos, cuyo resultado en la prueba debe ser
negativa, para certificar que no tiene evidencla seroldgica de enfermedades transmisibles por
transfusion sanguinea y sern obligatonias las siguientes: ‘

a) Anticuerpos contra el Virus de inmunodeficiencia humana 1 y2

b) Antigeno de superficie del virus de hepatitis B

c) Anticuerpos contra el virus de hepatitis C

d) Anticuerpos para Trypanosoma cruzi, {Enfermedad de Chagas),

@) Anticuerpos para treponema patiidum, (Sifilis).

f) Grupo sanguineo y Rh y en casos de Rh negativo deberd hacerse Du.

9) Cuando la sangre o derivados sea para uso én pacientes inmunosuprimidos o para
exanguineo transfusién en recién nacidos cuya madre sea citomegalovirus negativa,
deberd investigarse anticuerpos para citomegalovirus.

' h) De acuerdo a ks avances en el conocimiento de enfermedades transmisibles, por
transfucidn sanguinea, se agregarén en forma obligatoria todas aquellas pruebas que
el Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, con la Asesoria de la Comisidn
Nacional, considere Qecesarias

Articule 32. De la metodologia de fas pruebas saruldgi‘cas obligatorias. Las
pruebas para detectar enfermedades transmisibles por transfusion sanguinea, deberdn ser

realtzadas con la metodologla descrita en las normas que dicte el Minlsterio de Salud Publica y
Asistencta Social.

Articulo 34.  De las pruebas pretransfusionaies. Previo a transfundir una unidad
de sangre 0 componente se deben realizar las siquientes pruebas:

a) Tipificacion del sistema ABO y Rh Dy det receptor vy nuevamente del
donador, una vez seleccionado ef componente sanguineo aproplada.

b) Rastreo de anticuerpos Irregulares al donante y al receptor si son
politransfundidos o multiparas, (opcional),

€} Stel padente ha sido transfundida previamente, deberd compararse estos
resultados ton los estudios previos.

d} Realizar la prueba seroldgica de compatibilidad por el método autoriza-
do por la Directién del Banco de Sangre; se  deben sequir los linea-
mientos de 13 tecnologla actual; debers hacerse por personat competen-
te y deberd ser supervisada por el Director Técnico.

Articulo 35. De ia hemocompatibllidad y receptores. Los receptores deberdn

recibir componentes sanguineos de los grupos que indiquen las normas clentfficas de Medicing
Transfuslonal v 1as normas que dicte para & efecto el Ministerio de Salud Pblica y Asistencla
Sacial con la asesoria del Programa Nacional,

privada especializada en tal enfermedad para descartarla o confirmarla.

-

TiTmo v
DE LA DIRECCION Y CONTROL DE LOS
BANCOS DE SANGRE
CAPiTULO I
DE LOS FUNCIONARIOS

Articulo 38, De la direccién de Jos Bancos de Sangre.  La Direccién Médica de ios
Bancos de Sangre deberd estar bajo la responsabilidad de un Médico y Grulano que tengs
una especialidad en Medicina Transfusional o en Hematologia cuyo pensum incluya Medicina
Transfusional. Puede también ser un Patélogo Clivico que cvente con un minimo de dos ()
afios de experiencia en un Servicio de Medicine Transfusional. La Direccidn Técnica de los
Bancos de Sangre deberd estar slempre a cargo de un Quimico Bidioga,

Articulo 39. De la Direcclén de los Servicos de Hemoterapia. Los Servicios de
Hemoterapla deberdn ser dirigidos por un Quimico Bidlogo.

Articulo 40, De las Fundones y responsabilidades del Director Médico del Banco de
Sangre. Son responsabllidad y atribuciones del Director Médico, las sigulentes:

a) Establecer la metodologia de trabajo y ios controles de calidad técnicos, seroldgicos y
administrativos que no permitan que una unidad de sangre 0 componente sea
proporcionada a otra Institucién © a un médico sin que previamente se hayan realizado
las pruebas seroldgicas y de compatibilidad que ordena a ley y el presente reglamento.

b) Es responsable legal def Banco de Sangre, deblendo por lo tanto definic ta filosoffa de
trabajo e implantar todos los procedimientos operacionales.

) Encargado de la planificacién, organizacién y administracién en coordinacién con el
Director Técnico.

d) Responsable de que se efectiien los controles de calidad de los aspectos técnicos y
del recursa humano necesarios en el procesamienta de L sangre.

€) Coordinador de las diversas unidades para que sus actividades transcurran con
armonia, eficacia y seguridad.

f). Consultor y orlentador de todos los problemas relacionados con la hemoterapia.

g) Orientador de todas las acciones terapéuticas de los productos v recursos clinicos
hemoterapéuticos, '

h) Responsable de la implementackon y promocion de todos fos recursos médicos
aprobados internacionalmente que confleven a la mayor utiizacin de sangre autdloga.

i) Encargado de implementar y dirigir todos los procedimientos de aféresis ¥ responsable
de todos los procedimientos refacionados con trasplante de médula dsea.

1} Asesoramiento del Director Técnico en materia de Medicing Transfusional.
k) Debe resolver los problemas que no pueda resolver el Director Técnico.

1} Estar en disponibilidad de Namada las 24 horas para resolver consultas segun tumos
establecidos. .

m) Responsable de la capacitacidn y supervisién del personal médico v paramédico
encargados de la seleccién de donadores y fiebotomia

Articulos  41. De as funclones y responsabilidades del  Director Técnico def Banco de
Sangre. Son responsabliidad y atribuciones de Director Técnico, las siguientes:

a) Es responsabilidad del Director Técnico vigilar que todas las unidades de sangre o
compenentes  que proporcione et Banco de Sangre a otra tnstitucién o a un Pacierte, se
le hayan reallzado por el personal kiéneo las pruebas serokigicas e Inmunohematoidgicas
que la ley y este reglamento mandan y las haya supervisado y aprobado Y que cada
unidad lleve adherida la etiqueta con los resultados de las pruebas.

b) Capacitar, supervisar y distribulr funciones al personal técnico del Banco de Sangre en
relacién al procesamiento de: la sangre: extraccién, fracconamiento, almacenamiento,
estudios seroldglcos e inmunohematoldgicos, etiquetado y entrega al médico u hospital
solicitante de las unidades de sangre ¥ componentes,

) Efectuar el control de calidad Interna del fracclonamiento, almacenamiento y pruebas
seroldglcas y de inmunohematologia de las unidades de sangre y componentes,

d} Velar por el mantenimiento e higiene de las instalaciones y equipe.

e) Hat_:er el rol de tumos de trabajo del personal técnico Y supervisar su asistencla,
puntualidad, vacaciones, permisos eventuales y sustituciones necesarias para que no se
produzcan deficiencias en la atencién en e servicio,

f) Supervisar Iz existencia de sangre y compongntes,

g) Hacer et informe estadistico mensual que indique el Programa Nacional.

h) Controlar ef descarte e incineracion de fas unidades de Sangre y sus componentes con
serologia positiva y vencidas,

i} Velar porque las disposiciones det presente reglamento y del reglamento intemo del
Banco de Sangre sean adecuadamente cumpiidas per el personal técnico.

1} Colaborar con e Director Médko del

Banco de Sangre en la educacion
hemoterapeutica del equipo humano hospitalario. .

f
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k) Estar an dleponibiidad de famada 1as 24 horas del dia seqin turnos esiiiecidos. ™ b. Verificar que la unidad de sangre 0 Companante 3 transfunde Reve 18 etiqueta
9 aprobada y elaborada por el Ministerio de Salud POblica y Asistencia Sodial, que Indique
I) Supervisar que toda la Informacién (domadores y receptores) sea anotada en los que las pruebas seroldgicas obligatorlas se hayan realizado y que sean negativas.
registros.
Articulo 42. De las funciones y responsabliidades conjuntas de los Directores Médico v " ¢. Verificar que ¢f estudio de compatibilidad entre la sangre del donador y la del recep-
Técnico de los Bancos de Sangre. tor haya sido reafizada y el resulfado esté claramente anotado en la etiqueta respectiva
a) Responsables de que el personal que labora en las diferentes Areas del Banco de d. Verificar que el paclente a transfundir sea e} mismo cuyo nombre estd anotado en la
Sangre llene todos los requisitos de calidad técnica y humana para efectuar su trabajo etiqueta de compatibilidad.

sin rlesgo en el procesamiento de la sangre. ,
. Deberd permanecer con et receptor 0 'en Ia institucidn en que se encuentre recluido,

b) Administrar @ abastecimiento e Inventario de la papeleria impresa, seleccion de por kb menos durante los primeros 20 minutos, de tal‘ manera que pueda

reactivos y €quipo y todos los insumos necesarios para ef buen funcionamiento del Banca prestarle la atencidn pronta en caso de reacclones patologicas secundarias a

de Sangre. transfusién sanguinea.

¢) Organizar y establecer programas de bioseguridad para todo el personal involucrado 1. Deberd llenar la forma de control de transfusion, en el que se anoctaran los signos

en el servico. pa vitales previos a la transfusidn, asi como cualquier reaccién adversa que presente el
paciente y la conducta que sigui¢ en casp de reacdones O complicaciones

d) Promover y asistir a reuniones con el Consefo Directivo o Comités Hospitalarios de transfuslonales inmediatas. '

Banco de Sangre y/o Transfusion Sanguinea, de la Tnstitucldn a la pertenece el Banco de
Sangre o a las que se les presta servicio. .
C'AI’ITULO n

€) Elaborar e reglamento intemo del Banco de Sangre que entre otras cosas contemple IDENTIFICACION DE LAS UNIDADES DE
la atribucion de Funclones en casos de ausencia temporal de uno de ks Directores, SANGRE Y COMPONENTES

f) Atribuir funciones al personal administrativo. Articulo 48. Identificacién, Todas las unidades de sangre 0 componentes deben tener

Orien ; 2cid . . una etiqueta elaborada por ¢l Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social y serd adquirida
9 tador de fa investig y desarrollo técnico y Clentifico det Banco de Sangre. por los Bancos de Sangre con autorizacién de funcionamiento, en la sede del Programa

' - L én-
_h) Ademds de las atribuciones contempladas en este reglamento, las autoridades de la Naclonal apogéndose 2 fa P respectiva, con la siguiente lnformactn
institucién en que se encuentre o Banco de Sangre, pueden implementar otras

] Nombre del Banco de Sangre, direccion y teléfono.
atribuciones para el mejor funcionamiento del servicio. Pruebas que se realizaron a la unidad y el resultado (negativas)
s Gl i Rh.
Articulo 43: De las funciones y responsabilidades det Director de los Sevicios de e, )
Hemoterapia. ' Nome o identificacidn del componente.
. Fecha de extraccion y caducidad.
a) Capacitar, supesvisar y distribuir al personal técnico del Serviclo de Hemoterapla en En caso de donaciones autdlogas, deberd anatarse el nombre del donador/receptor, con
relacidn a: salictud de unidades de sangre y componentes a los Bancos de Sangre tipos la leyenda “solamente para transfundirse a....” *

A0 B; recepcidn de la sangre y componentes; almacenamiento de las mismas; como*
minimo estudios de Grupo sanguineo y Rh de los donadores y receptores, estudios de
compatibtiidad entre e donador v €l receptor; entrega de las unidades de sangre v
componentes a los médicos que las soliciten para su utilizacion en pacientes.

Si el componenta se obtuvo por aféresis, indicario.

Articulo 49. Del registro de la hemocompatibilidad. Toda unidad de sangre
componente, debe Nlevar adherida una etiqueta con 13 siguiente informacidn;

b) Administrar el abastecimiento e inventario de la papelerfa impresa, reactivos, equipo y

Lado "A" 0 cara anterior '
todos los Insumas necesarios para el buen fundonamiento del Serviclo de Hemoterapia. Nomore, direccién y teléfono del Banco de Sangre en donde se hizo el estudio de
compatibitidad.
c) Efectuar el control de calidad Intemo del almacenamiento y pruebas de Nﬁngﬁodeidmﬁszdéndelaunldad o componente.
inmunohematologia de la sangre y componentes. Grupo sanguineo y Rh.
. Nombre y nimero Istro :
d) Velar por el mantenimiento y iimpleza de las instalaciones y equipo del servicio, Hospital,ysewldo vd':!ﬁmreg deddmw

Identificacién dal Téonko responsable de la compatibliidad.

e)HaoerdmIdetunwsde!pemonal técnlcoy.wpervfsar asistencia, puntualidad, Fecha en que se realizé el estudio de compatibilidad.

vacationes, permisos eventuakes y sustituciones necesarias para que no se produzcan

Nombre ¥ firma del Médico que transfundié al paciente. )
deficiencias en 1a atencidn en el sevido. Estaeuquetadebe;etdarmelexpedlenteddpademeveIBancodeSangrequereallza
a liblidad, Hevar
f) Supervisar la existenda de unidades de sangre ¥ cpmponentes. compat un registro escrito de estos estudios, anotando claramente

la Identificacién de la unidad de sangre y el nombre completo del receptor.
g) Hacer el informe estadistico mensual. Lado "B" o cara posterior, (articulo 43, inciso f)

Es este lado debe quedar anotado:

Signos vitales del paciente previo a fa transfusion,

Signos vitales del paciente al finalizar la transfusion,
Reacclones adversas si las hubo.

Conducta que s siquié ante determinada reaccion adversa.

h) Asistir a reuniones con el Comité Hespitalario de Transfusin Sanguinea, de la
Institucién en que esté ubicado el Servido de Hemoterapla.

1} Estar en disponibilidad de llamada ias 24 horas.

{) Otras atribudones especificas dictadas por 1a institucién de salud en que se encuentre
el servicio de hemoterapla.

CAPITULO I
g DEL TRANSPORTE Y SUMINISTRO
Articulo 44. Del personal técnico de los Bancos de Sangre. Ef personal técnico de DE SANGRE
los Bancos de Sangre deberdn tener Diploma de Técnico de Laboratorio Clinico yfo Banco de
Sangre del Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Soclal o Acreditado por el mismo. En casos Articulo 50. Del transporte. El transporte de sangre y componentes de un Banco de

en los que ef personal técnico sea empirico, deberd solichar su evaluacion y acreditacién a 1a Sangre hacla otro, 0 a una Institucidn de salud, deberd hacerse en reciplentes adecuados, que
Division de Recursas Humanos o al  Programa de Bancos de Sangre def Ministerio de Salud no permitan el deterioro de las unidades y su Kentificacidn, que mantengan una temperatura
Publica y Asistencia Social. adecuadayqueelperiodoqmestélaumdaddesangremeradelatemperaturaldealde
almatenamiento o para su utilizacidén inmediata en un paciente, nunca sea mayor de una hora.
Articulo 45. De la responsabilidad del personal técnico, paramédico y
administrativo. El personal téemico, paramédico y administrative gque intervenga Articulo 51. Del intercambio de unidades, Se podrd realizar intercamblo de unidades
directamente en el procesamiento de las unidades de sangre y sus componentes o en el de sangre o componentes entre los Bancos de Sangre, tanto plblicos como privados, de
manejo de las muestras de los receptores, serd responsable de las alteraciones  patologicas acuerdo a convenios establecidos entre los Directores Médicos y Directores Téonicos.

que se desarrolien como consecuencla de la transfusién sanguinea, segdn su grado v tipo de ’
intervencion en dicho procesamiento.

Articulo 46. De las responsabilidad de! médico que ordena la transfusion. El

médico que prescribe la transfusiin de sangre 0 alguno de sus componen . capituLO IV
T e e e o, U1 9% 5 COMponentes s Fespansani DE LA PRESTACION DEL SERVICIO
‘ Y SUS ARANCELES
~ Articulo 47. De i responsabiiidad del médico que aplica la transfusién. El .
médico que aplica la transfusion de sangre 0 alguno de sus componentes a un paciente serd’ Articulo 52. Del serviclo. El procesamlento  de las unidades de sangre Y
responsable de cumpiir con los sigulentes lineamientos: | componentes, entendiénduse esto como el proceso de recoleccién (extraccidn o flebotomia),

! fracclonamiento, aimacenamiento, examenes de [aboratorio obligatorios para descattar
a. Verificar que la unkiad de sangre o componente a transfundir, haya sido obtenida enfermedades transmisibles por transfusion sanguinea y pruebas, de laboratorio para
de un Banco de Sangre autorizado por el Ministerio de S_alud Publica vy Asistencia Social. identificacién del grupo sanguineo del donador ¥ del receptor, pruebas de hemocorppatibliidad
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entre ia sangre del donador y del receptor, con todos ks gastos de personal profesional y
técnko responsables de dicho procesamiento, asi como del materlal, equipo y reactivos
utiizados, constituyen un serviclo que puede ser comercializado.

Articulo 53. De la prestacidn del servicio en los Bancos de Sangre Estatales.
En las poblaciones en donde no existan Bancos de Sangre Privados, l0s pacientes que estén
siendo tratados en Instituciones no estatales, los Bancos de Sangre Estatales podrén venderies

el servicio. El Programa Naclonal con la Asesoria de la Comisibn Nacional, normardn los
aranceles y el mecanismo a segulr. :

TiTuLO VI _
CLASIFICACION, ACREDITACION Y CONTROL DE
LOS BANCOS DE SANGRE.
. CAPfTULO1I
CLASIFICACION !

Articulo 54, Tipos de Bancos de Sangre. Los Bancos de Sangre se clasificaran, de
acuerdo a su nivel de  complefidad y funciones en Tipos Ay B.

Articulo 55. De los requisitos de los Bancos de Sangre Tipo A. Los Bancos de
Sangre de Tipo A, deberdn cumplir con los sigulentes requisitos:

#) Ser registrados y autorizados por e Departamento de Regulackdn, Acreditacion y
Control de Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Sodial,

b) Estar ubicados preferentemente en hospitales publicos o privados, pudiendo estar
fuera de ks mismos, siempre que cumplan con las normas técnico-sanitarias exigidas
para ¢l funcionamiento de Instituclones de salud, requisitos exigidos por 1o Ley de
Serviclos de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre y el presente Reglamento.

€) Contar con [as siguientes dreas especificas de atencin a donadores:

Sala de Espera y Registro
Sala de Seleccidn clinica
Sala de Flebotomia

Sala de Recuperacion

d) Contar con laboratorio de serologia e inmunohematologla, dreas de fraccionamiento y

almacenamiento separados del laboratorio y con equipos especiaimente disefiados para et
efecto. .

®) Contar con sistemas de control de calidad exigidos por el Presente Reglamento.

) Contar con Director Médico y Director Técnico, que deberan faborar un trempo mini-

mo servicio presencial de 8 horas y disponibilidad de llamada por 24 horas segin turmos
establelcidos.

g) Los Bancos de Sangre en los que se procesen mas 300 unidades deberan contar con
Quimico Bidlogo (Director Téenlco)} con un tiempd minimo de servicio presencial de 8
horas o dos Quimico Bidlogos que laboren 4 horas presenclales cada unc y los que

procesen mas de 600 unidades mensualmente deberdn contar con dos Quimico Bidlogos
_de B horas de serviclo presendial.

h) Deberan contar con un registro, en libros autorizados por el Programa Nacional de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, dependencia de! MSPAS, de donadores
atendidos, aceptados y rechazados, de las unidades de sangre y componentes utilizados
y descartados enviando mersualmente, al Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social,

la infermacion determinada por el presente reglamento, de acuerdo a formato
establecido para ese fin,

) Contar y cumplir con los requisitos de los siguientes manuales, aprobados por el
Programa Nacional:

Seleccitn de donadores

Febotomia

Fracclonamiento de la sangre
Almacenamiento de sangre y componentes
Pruebas seroldgicas e inmunohematoldgicas.
Bioseguridad.

§) Realizar procedimientos de aféresis,

k) Implementar la infraestructura y los aspedtos técnicos' y clentificos del procedimiento
de transplante de médula dsea.

Articulo 56. De los requisitos de los Bancos de Sangre Tipo B. Los Bancos de
Sangre de Tipo B, deberan cumplir con los siguientes requisitos y funciones:

a) Cumpiir con los requisitos que se describen en los incisos a-b-c-d-e-h-i de los Bancos
de Sangre Tipo A. -

k) Contar con Director Médico y Director Técnico, con un tiempo minimo de servicio

presencial de 4 horas vy disponiblidad de llamada por 24 horas, segin tumos
establecidos.

€) Los Bancos de Sangre en los que se procesen mds 300 unidades deberdn contar con
Quimico Bidlogo (Director Técnico) con un tiempo minimo de servicio presencidl de §
horas o dos Quimicos Bidkogos que laboren 4 horas presenciales cada uno y o5 que
procesen mds de 600 unidades mensualmente deberdn contar con dos Quimices Bidlogos
de § horas de serviclo presencial.
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Articulo 57. De los Servicios de hemoterapla, su requisitos y funciones; son
servicios ubicados en los establecimientos de salud en los que se practique transfusidn de
sangre 0 componentes a sus paclentes y no cuenten con Banco de Sangre dentro del
establecimiento. Deberan cumplir con los siguientes requisitos y funciones:

a) Ser registrados y autorizados por el Departamento de Regulacién, Acreditacion y
Control de Establecmientos de la Satud del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.,

b) Estar.ubicados en mbtédmlentos que presten servicios de salud y que estén
autorizados por &l MSPAS: hospitales, sanatorios, casas de salud.

¢) Solamente podrin obtener unidades de sangre o componentes, ya procesadas hasta
la realizacion de pruebas seroldgicas exigidas en el presente Reglamento, de ks Bancos
de Sangre de Tipo A y B que estén autorizados por €l Ministerio de Salud Publica v
Asistencia Sockal, segin articuto 27 de la Ley de Serviclos de Medicina Transfusiona! y
Bancos de Sangre {Decreto B7-97 del Congreso de la Repubiica).

d) Realizarén como minimo el estudio Grupo sanguineo y Rh del donador y del receptor y
la prueba de compatibilidad entre ¢ donante y e! receptor y entregaran al Médico la
sangre o componente que solidte para su aplicacion inmediata en 1os pacientes de la
institucion de salud donde estén ubicados.

&) No podré suministrar productos sanguineos a ctras establecimientos de salud.

£) Debera flevar un libro de registro de transfusiones y enviar mensualmente al Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, las estadisticas de acuerdo al formato establecido
para este fin. -

g) Deberan ser dirigidos por un Quimico Bidlogo.

) Deberan contar con la asesoria, en materia de transfusién sanguinea, de un Médico
Hematdioge o un  Especialista en Transfusién Sanguinea o un Patdlogo Clinico, cuando la
slituacin técnica o clinka, a juicto del Quimica Bidlogo o &l médico tratante lo justifique.
El Director Médico del Banco de Sangre que le surministre las unidades de sangre vy
componentes, podra dar la asesoria en materia de medicina transfusional.

Articuio 58. Del registro, control y autorizacién del funcionamiento de los
Bancos de Sangre. Todos los Bancos de Sangre, independiente de su ubicacion y nivel de
acreditacin que deseen obtener, deberdn ser registrados y autorizados gnicamente por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por conducto del Departamento de Regulacion,
Acreditacidn y Control de Establecimientos de la satud, previo dictamen técnica del Programa
Nacional, de conformidad a lo reguiado en la Ley de Serviclos de Medicina Transfusionat y
Bancos de Sangre y el presente Reglamento,

Articulo 59. De la informacién al Ministerio de Saiud Pidblica y Asistencia
Social. Los -Bancos de Sangre deberan reportar mensualmente, sin requerimiento alguno,
toda ta informacién que el Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social solicite, en base 3
un formato que para e efecto se jes proporcionard.

Articulo 60. De los archives. Todos los Bancos de Sangre deberan mantener
durante 10 afios, Yos sigulentes archivos:

a)} Donadores aceptados.

b) Donadaores rechazados.

) Donadores diferidos.

d) Resultados de pruebas serologicas.

e} ingresa y salida de unidades de sangre y componentes,
f) Reacciones transfusionates reportadas.

g) Uinidades de sangre y componentes incinerados
h) Control de calidad.

CAPITULO IT
DEL CONTROL DE CALIDAD

Articulo 61. Del control de calidad interno. Todo Banco de Sangre deberd mantener
un control de calidad internc de todo el procesamiento de 1a sangre y debera contar con un
archivo de los resultados (curvas) def control de calidad de pruebas serplogicas, controles de
termperatura de almacenamiento de la sangre y componentes, '

Articulo 62. Del control de calidad externo. El Ministerioc de Salud Plblica y
Asistencia Sodial, tlene bajo su responsabilidad a través det Programa Naclonal el control de
calidad de todo el procesamiento de las unidades de sangre y componentes al que deberan
Inscribirse todos los Bancos de Sangre autorizados, para garantizar la calidad de la transfusion
de sangre y sus componentes en todo el pais. '

TITULO VII
CAPITULO UNICO
SITUACIONES ESPECIALES

A'rticulo 63. Del periodo de ventana. Cuandc un receptor de un componente
sanguinen  adquiera una enfermedad trensmitida por esta via y se demuestre que la

transmisidn de la infeccién sucedid por un "perfodo de ventana” e Banco de Sangre y su
personal profesional y técnico no tendsdn responsabilidad.

Articulo 64. De [a flebotomia terapéutica. Siendo éste ‘un acto terapéutico, el
médico tratante y ¢l Director Médico del Banco de Sangre decldiréin la cantidad y la frecuencla

' de-las flebotomias. El acto misma de la fliebotomia deberd ser estrechamente supervisado por

¢l Director Médico del Banoo de Sangre quien decklird si necesita.del auxilio del médico
tratante.
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Articulo 65. Del weo aiégeno da Ia sangre obtenida por flebotomia terapdutics.
La sangre obtenida en ests forma se le dard el uso que permita el-reglamento intemo det
Banto de Sangre, slempre que ef paciente llene todos los requisitos exigidos en este
reglamento a los donadores akdgenos y bajo la entera responsabilidad del Director Médico del
Banco de Sangre.

Articulo 66. Desastres El Programa Naclonal coordinard con el Programa Nacional de
Desastres del Ministerio de Salud Priblica y Asistencla Sodal |l elaboracién de normas a seguir
en los Bancos de Sangre, en situaciones de desastre 0 emergencla nacionat .

TITULO VII
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulos 67, Toda acd6n v omisidn que contravenga las disposklanes de la ley de
Serviclos de Medidna Transfusional y Bancos de Sangre, de este reglamento v de las normas
sanitarias especificas, constituyen infraccidn sanitarla que se sancionan administrativamente de
conformidad al procedimiento establecido en el bro 11T de! Cddigo de Salud. En casos de
defitos, la autoridad administrativa que tuviere conocimiento debera denunciarke coma
corresponde.

TiTULO VIII
DISPOSICIONES FINALES
Y TRANSITORIAS

Articulo 68. Epigrafes. Los epigrafes que anteceden a los articulos de este reglamento

no tiene validez interpretativa y tampoco pueden citarse con respecto al contenido y akances
de los mismos,

Articulo 69, »Bancos de Sangre actualmente en servico. Todos los Bancos de
Sangre que cuenten con licencia sanitaria para su funcionamiento en el momento de publicar
en el Diario Oficlal ef presente reglamento, deberdn en ks 3 meses sigulentes, renovar dicha
lcencla conforme e presente reglamento Y normas técnicas que de &l se derivan.

Articulo 70. Vigencia. Fl presente reglamento principia a regir, al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial. .

PUBLICACIONES VARIAS

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA
ACUERDO No. 13 “B"-2000

LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

CONGIDERANDO:
Que eets Corte en acuerdo numeru 40-98 de fecha cinco de mavo
de mll noveclentus novenla v ocho. gque entre en vigor el
veintiséle de esr miBmo wes v aflo citades. fecha de au
publicacidn en el Liario Oficlal dispuso en su articule 1. -
lncieo e). declarar neceearia vy urgente para resolver una

altuacién de interée naclional ¥ en consecuencia exenta de
licitacién v  cotlzaciones. la construccidon de:..."e) el
Edificio Tarre Marfil (terminacion del mismo)"....; sin
smbargo, en el articule 2¢. de dicho acuerdc pe omitin que en
la partida presupuestaria  reapective se  incluye la  cuenta
nomere trescientos velintlnueve. que comprende "Otras

para gque en aplicecién del mismo puedan
necesits  dicho edificio para su

magulnarias y equipo”,
hacerese otras comperas que
total funcionamientno.

POR TANTO:

Esta Corte. en elorciclo de laam facultades gue le confieren
los articulos 203y 205 de la Constltuclién Politica de la
Republlca de Guatemala, 54, inciso a) de la Ley del Organismo
Judiclal ¥ 44. numeral 1. 1inclso 1.3 subinclsc 1.3.3 de la Ley
ide ConLrataciones del Estmdo.
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Artlculo lo. Se amplia el articule 2o. del Acuerde nimero
40-88 de 1a Corte Suprema de Justicla. en el aentido de que
para la terminarion del Edificio Torre Marfil, se afecte
también  la partlda presupuestarla npumero  2000-01-00-000-15-
329-0100-12 gue comprende “Otras Majulnarias v Equipo”.

-

Articulo Zo. El Presente acuerde entra en
publicacién en el Diario Oficial,

vigor 1 dia de au

Dade en el Palacio del Ocrmanlsme “Hudlclal. en Guatemala. el
dieciséis de marzo del afiv dov mil. cdmunigquess.
f .
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