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No. 00005315
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador manda:
“Art. 32. La salud es un derecho que garantiza el Estado,
cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la
educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen Vvivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas
econoémicas, sociales, culturales, educativas y ambientales;
y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva.
La prestacion de los servicios de salud se regira por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional”,

Que, la Constitucion de la Republica, en el articulo 35, ordena
que las personas adultas mayores, nifas, nifios y adolescentes,
mujeres embarazadas, personas con discapacidad, personas
privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades
catastréficas o de alta complejidad, recibiran atencion
prioritaria y especializada en los ambitos publico y privado;

Que, el articulo 361 de la Norma Suprema prescribe: “El
Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular
la politica nacional de salud, y normara, regularé y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud,
asi como el funcionamiento de las entidades del sector.”

Que, la citada Ley Organica de Salud dispone: “Art. 4.
La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias”;

Que, la Ley Ibidem, en el articulo 6, establece entre las
responsabilidades del Ministerio de Salud Publica: ...
3. Disefiar e implementar programas de atencion integral
y de calidad a las personas durante todas las etapas de la
vida y de acuerdo con sus condiciones particulares; (...) 34.
Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras
disposiciones legales y técnicas relacionadas con la salud”:

Que, la nombrada Ley Organica de Salud, en el articulo
7, ordena que toda persona sin discriminacioén por motivo
alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:
“(...) b) Acceso gratuito a los programas y acciones de salud
publica, dando atencién preferente en los servicios de salud
publicos y privados, a los grupos vulnerables determinados
en la Constitucion Politica de la Republica; (...)";
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Que, el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica,
emitido mediante Acuerdo Ministerial No. 00004520,
publicado en la Edicién Especial del Registro Oficial No.
118 de 31 de marzo de 2014, establece como misién de
la Direccion Nacional de Normatizacion, definir normas,
manuales de protocolos clinicos, protocolos terapéuticos,
protocolos odontolégicos y guias de manejo clinico, por
ciclos de vida y niveles de atencion, asi como de procesos
de organizacién y gestion;

Que, es necesario contar con un documento que relina
evidencias y recomendaciones cientificas, para asistir a los
profesionales médicos en la toma de decisiones relacionadas
a la evaluacion, diagndstico y tratamiento oportuno en casos
de ruptura prematura de membranas pretérmino; y,

Que, mediante memorando No. MSP-DNN-2015-
1192-M de 12 de octubre de 2015, la Directora Nacional
de Normatizacion, Encargada, solicitd la elaboracion del
presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES
CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA
REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL ARTICULO
17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacion de la Guia
de Practica Clinica denominada “Ruptura prematura de
membranas pretérmino”, adaptada por profesionales de la
salud del Hospital Provincial General Docente de Riobamba, bajo
la coordinacién de la Direccion Nacional de Normatizacion
del Ministerio de Salud Publica.

Art. 2.- Disponer que la Guia de Practica Clinica
denominada “Ruptura prematura de membranas
pretérmino”, sea aplicada a nivel nacional como una
normativa del Ministerio de Salud Publica, de caracter
obligatorio para los establecimientos que conforman el
Sistema Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud y
Red Complementaria).

Art. 3.- Publicar la citada Guia de Practica Clinica en la
pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que
entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional
de Provision de Servicios de Salud a través de la Direccion
Nacional de Hospitales y de la Direccién Nacional de
Centros Especializados; y, a la Subsecretaria Nacional de
Gobemanza de la Salud a través de la Direccion Nacional de
Avrticulacion de la Red Publica y Complementaria de Salud.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO
a, 05 de noviembre de 2015.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica.
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Ministerio de Salud Publica. Es fiel copia del documento que consta en el archivo de la Direccién Nacional de Secretaria General,
al que me remito en caso necesario.- Lo certifico.- Quito a, 09 de noviembre de 2015.- f.) llegible, Secretaria General, Ministerio

de Salud Publica.
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Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Ruptura prematura de membranas pretérmino. Guia de
Practica Ciinica. Quito: MSP, Direccién Nacional de Normalizacion -MSP; 2015. 33p: tabs: gra: 18x25 cm.

ISBN
1. Salud Publica 4. Prevencién
2. Embarazo 5 Diagnoéstico
3. Ruptura prematura de 6. Tratamiento
membranas

Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP)
Av. Republica de El Salvador N36-64 y Suecia Quito - Ecuador
Teléfono: (593) 2 381 4400 www.5omossalud.msp.gb.ee

Edicion general: Direccion Nacional de Normalizacién - MSP

Esta Guia de Practica Clinica (GPC) ha sido adaptada por profesionales del Hospital Provincial General
Docente de Riobamba, bajo la coordinacién de la Direcciéon Nacional de Normatizacion del MSP, En ella
se emiten recomendaciones y evidencias cientificas para apoyar a médicos y pacientes en la toma de
decisiones acerca del diagndstico y tratamiento de la ruptura prematura de membranas pretérmino.

Estas recomendaciones son de caracter general y no definen un modo Unico de conducta procedimental
o terapéutica, sino una orientacion basada en evidencia cientifica para la misma. La aplicacién de las
recomendaciones en la practica profesional médica debera basarse ademas. en el buen juicio clinico de
quien las emplee como referencia, en las necesidades especificas y preferencias de cada paciente, en los
recursos disponibles al momento de la atencién, asi como en las normas legales existentes.

Los autores declaran no tener conflicto de interés alguno, y han procurado ofrecer informacion completa y
actualizada Sin embargo, en vista de la posibilidad de cambios en la ciencia y en la medicina, se
recomienda revisar el prospecto de cada medicamento que se planea administrar para cerciorarse de que
no se hayan producido cambios en las dosis sugeridas o en las contraindicaciones para su
administracion. Esta recomendacion cobra especial importancia en el caso de medicamentos nuevos ode
uso infrecuente.

Publicado en XXX 2015
ISBN

Esta obra esta bajo una licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercia |I-Compartir Igual 3.0
Ecua- dor, y puede reproducirse libremente citando la fuente sin necesidad de autorizacién escrita, con
fines de ensefian- za y capacitacion no lucrativas, dentro del Sistema Nacional de Salud.

Coémo citar esta obra:
Ministerio de Salud Publica. Guia de Practica Clinica (GPC). Ruptura prematura de membranas
pretérmino, diagndstico y tratamiento. 17 Edicion, Quilo: Direccion Nacional de Normatizacion; 2015.

Disponible en: http://salua.gob.ee
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Hecho en Ecuador - Printed in Ecuador
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1. Descripcion general de esta GPC

Titulo de la
Guia

Ruptura prematura de membranas pretérmino (RPMP)

Organizacion
desarrolladora

Ministerio de Salud Publica del Ecuador
Direccion Nacional de Normatizacion
Hospital Provincial General Docente de Riobamba.

Cédigo-CIE 10

042 Ruptura Prematura de las Membranas

042.0 Ruptura prematura de las membranas, e inicio del trabajo de
parto dentro de las 24 horas

042.1  Ruptura Prematura de las membranas, e inicio del trabajo de
parto después de las 24 horas.

042.2 Ruptura Prematura de las membranas, trabajo de

parto retrasado por la terapéutica.

042.9 Ruptura Prematura de las membranas sin otra especificacion

Categoria de la
GPC

Primer Nivel: prevencion y diagnéstico
Segundo y Tercer Nivel: diagndstico, tratamiento farmacolégico y
quirurgico

Profesionales a
quien va dirigida

Esta guia esta dirigida al amplio grupo de profesionales involucrados en
la atencion directa de la salud sexual y la salud reproductiva, embarazo,
parto y puerperio tales como: médicos generales, médicos
familiares, médicos especialistas en ginecologia Yy obstetricia,
pediatras y neonatologos, anestesiologos, emergenciologos,
obstetrices, enfermeras, y profesionales de los equipos de atencién
prehospitalaria.

Otros usuarios
potenciales

Quienes ejercen un nivel de responsabilidad en el planeamiento,
gerencia y direccion de servicios de salud de todos los niveles de
atencion, auditores médicos, educadores sanitarios y profesionales de
salud en formacion. Ciudadania en general.

Poblacion
blanco

Embarazadas.

Intervenciones y
acciones
consideradas

Prevencion, diagnéstico, tratamiento farmacolégico, quirdrgico y
tratamiento de complicaciones

Metodologia

Esta guia fue adaptada mediante la metodologia ADAPTE y AGREE Il, a
partir del siguiente documento:

Manejo de Ruptura Prematura de Membranas Pretérmino.
Colegio Mexicano de especialistas en Ginecologia y Obstetricia.
2010. La misma que tiene como fuente primaria la Guia de

Practica Clinica del Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists Preterm Prelabour Rupture of Membranes.
Guideline No 44. October 2010.

Los contenidos fueron actualizados a partir de la evidencia publicada
en el periodo 2009-2015, con énfasis en el uso de revisiones
sistematicas y ensayos clinicos controlados aleatorizados.  El
proceso de adaptacion incluyé la revision por pares de la guia para
su adaptacion al contexto nacional, reuniones de consenso y
validacion del manejo farmacolégico.

Validacion

Validacion del protocolo de busqueda y GPC para adaptar.
Método de validacion GPC: validacion por pares clinicos.
Validacion: Direccion de Normatizacion.

Fuente de
financiamiento

Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
Direccion Nacional de Normatizacion.

Conflicto de
interés

Todos los miembros involucrados en el desarrollo de esta GPC, han
declarado no tener conflicto de interés en relacién a todo el
contenido de la misma.

Actualizaciéon

Se realizara a partir de la fecha de edicion, cada 3 afios, o segun
avances cientificos del tema.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacién original. Favor verificar con imagen.
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2. Clasificacién de la enfermedad, CIE-10

042.

Ruptura Prematura de las Membranas

042.0 Ruptura Prematura de las Membranas, e inicio del trabajo de parto dentro de las 24

horas.

042.1 Ruptura Prematura de las Membranas, e inicio del trabajo de parto después de las

24 horas.

042.2 Ruptura Prematura de las Membranas, trabajo de parto retrasado por la

terapéutica.

042.9 Ruptura Prematura de las Membranas sin otra especificacion.

3. Preguntas que responde esta GPC

10.
11.

¢, Cuales son los criterios diagnosticos de la RPMP?
¢, Cual es la utilidad de la amniocentesis en pacientes con RPMP?

¢, Cuales son las pruebas de bienestar fetal ideales en pacientes embarazadas con
RPMP?

¢, Cuales son las indicaciones y la utilidad de corticoides en pacientes con RPMP?
¢, Cuales son las indicaciones y la utilidad de los antibiéticos en pacientes con
RPMP?

¢, Cuales son las indicaciones y la utilidad de los tocoliticos en el manejo de
pacientes con RPMP?

¢ Qué utilidad tiene el empleo de fibrinas en el manejo de la RPMP?

¢, Cual es la edad gestacional recomendada para el nacimiento en pacientes con
RPMP?

¢ Qué utilidad tiene la amnioinfusion en el parto en pacientes con RPMP?

¢, Se recomienda realizar el manejo expectante en pacientes con RPMP?

¢, Cuando esta recomendada la interrupcion del embarazo en pacientes con RPMP?

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h—% No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.
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4. Introduccioén

La RPMP es la solucion de continuidad o pérdida de la integridad de las membranas
corioamnidticas que se producen desde las 20 semanas de gestacién hasta antes del
inicio del trabajo de parto.’

Se denomina ruptura prematura de membranas prolongada cuando tiene una duracion
mayor de 24 horas. El periodo de latencia se refiere al tiempo que transcurre entre la
ruptura de las membranas y el inicio del trabajo de parto. Por lo tanto el periodo de
latencia y la edad gestacional determinan el prondstico y el manejo de acuerdo a la
posibilidad o no de terminacion del embarazo.’

La ruptura prematura de membranas (RPM) se produce en el 10% de las gestaciones, y
la ruptura prematura de membranas pretérmino (RPMP) ocurre en el 3% y se asocian a
un 30-40% de los casos de prematuridad.”®

Esta patologia obstétrica puede afectar a todos los embarazos y complicar los mismos
con mayor riesgo de morbimortalidad materno perinatal, entre las principales
complicaciones tenemos: corioamnionitis, infeccién posparto, desprendimiento prematuro
de placenta, sepsis materna, membrana hialina, sepsis neonatal, hemorragia
intraventricular, enterocolitis necrotizante, mayor compromiso neurolégico y mayor riesgo
de compresién de corddon umbilical, etc.?

La RPM previable es la que ocurre antes de la viabilidad fetal. Este limite de viabilidad
varia de acuerdo a cada institucién y experiencia de su unidad de cuidados intensivos
neonatales (UCIN). En algunos paises se le considera cuando es menor de 24 semanas
de gestacion.’

La RPMP que ocurre antes de las 26 semanas complica del 0.6-0.7% de los embarazos.
El pronéstico neonatal es muy malo, ya que el nacimiento inmediato es letal.*

Es una causa importante de morbimortalidad materna y se le ha relacionado hasta con
un 10% de la mortalidad perinatal. La frecuencia y severidad de las complicaciones
neonatales después de la RPMP varian de acuerdo a la edad gestacional. Existe,
ademas, riesgo de corioamnioitis, desprendimiento prematuro de placenta normoinserta
(DPPNI) (4-12%), y compresion del cordén umbilical debido al oligohidramnios.*®”’

El riesgo de infeccion se eleva con la disminucién de la edad gestacional al momento de
la RPM y con el tiempo de duracion de la latencia. La corioamnioitis se presenta del 13 al
60% en pacientes con RPMP lejos de término, y la endometritis posparto complica del 2
al 13% de estos embarazos. El riesgo de sepsis materna es del 0.8% y de muerte de
0.14%. El riesgo de muerte fetal es del 1-2% en la RPMP lejos de término y esta
relacionada con infecciéon y compromiso del cordon umbilical.* °>’

En embarazos a término, la apoptosis, la activacion de enzimas catabdlicas como las
colagenasas y fuerzas mecanicas resultan en la ruptura de membranas. La RPMP
probablemente ocurre por la prematura activacion de estas vias y también esta
relacionada a procesos patolégicos vinculados con infeccion o inflamacion.” 8

Los riesgos mas importantes para el feto con RPMP son las complicaciones de la
prematurez. El sindrome de dificultad respiratoria (SDR) es la complicacién mas seria en
todas las edades gestacionales antes del término. La enterocolitis necrotizante

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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(ENC), hemorragia intraventricular y sepsis son poco comunes en la RPMP cerca de
término. La sepsis perinatal es 2 veces mas comun en la RPMP, en comparacion con los
recién nacidos pretérmino, después del parto con membranas intactas.**"

La RPMP y la infeccién intrauterina han sido asociadas a dafio neuroldgico fetal y con
posibilidad de dafio a la sustancia blanca cerebral. Se ha reportado mayor incidencia de
hemorragia intraventricular, leucomalacia periventricular, displasia broncopulmonar,
paralisis cerebral y muerte neonatal en fetos expuestos a infeccion intrauterina. Se
considera que existe una relaciéon entre la infeccién subclinica intraamnidtica y estas
complicaciones neonatales graves, ya que estudios realizados en humanos y animales
sugieren una asociacion entre las concentraciones elevadas de citoquinas
proinflamatorias en el liquido amnidtico incluyendo la interleucina 1, 6 y estas
complicaciones neonatales.”’ "'

Asimismo, se ha reportado que el sindrome de respuesta fetal inflamatoria representa un
estado de respuesta fetal aguda similar al que ocurre en el estado de choque séptico del
adulto. La interleucina 6 mayor a 11 pg/mL en sangre fetal tomada por cordocentesis es
el elemento principal para el diagnéstico de dicho sindrome.’®™

Dentro de los factores de riesgo para RPM se encuentran infecciones de transmisién
sexual, infecciones urinarias, indice de masa corporal bajo, tabaquismo, parto pretérmino
previo, distension uterina por polihidramnios o embarazo multiple, nivel socioecondmico
bajo, conizacién cervical, cerclaje cervical, amniocentesis, deficiencias nutricionales, y
sangrado vaginal del segundo o tercer trimestre del embarazo. El riesgo de recurrencia
de la RPMP es del 16 al 32%. El riesgo de RPM en pacientes a las que se les realiza
amniocentesis en el segundo trimestre es del 1.2% y el riesgo atribuible de pérdida del
embarazo es del 0.6%.°

5. Justificacion

La RPM es una de las complicaciones mas frecuentes y uno de los problemas médicos
obstétricos de mayor controversia en su manejo; afecta negativamente al embarazo y se
asocia a mayor morbi - mortalidad materna neonatal, por lo que se considera necesario
lograr unificacion de criterios para su manejo.

A pesar de la gran cantidad de informacién en la literatura médica existe una gran
controversia y divergencia de opiniones en el manejo de esta patologia, por lo que esta
guia pretende ser la referencia y contestar las preguntas mas importantes concernientes al
manejo de la ruptura prematura de membranas pretérmino, de acuerdo a la mejor
evidencia y recomendaciones disponibles.

6. Objetivo General

Brindar a los profesionales recomendaciones clinicas basadas en la mejor evidencia
cientifica para la toma de decisiones en la evaluacién, diagndstico y tratamiento oportuno
de la ruptura prematura de membranas pretérmino.
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7. Objetivos especificos

1. Diagnosticar y tratar oportuna y correctamente la RPMP para evitar
complicaciones materno - neonatales.

2. Establecer el esquema profilactico y terapéutico adecuado, de acuerdo a la edad
gestacional de presentacion de la RPMP.

3. Referir oportunamente a las pacientes con ruptura prematura de membranas
pretérmino al nivel de atencion adecuado.

8. Aspectos metodolégicos

La presente guia esta sustentada con las mejores practicas clinicas y recomendaciones
disponibles para el diagnéstico y tratamiento de la ruptura prematura de membranas
pretérmino. El Ministerio de Salud Publica como rector del Sistema Nacional de Salud la ha
disefiado como parte de una propuesta metodolégica compuesta por un set de
instrumentos:

Guia de Préctica Clinica
Guia de bolsillo

Guia para el ciudadano
Manual de procedimientos

El Grupo Adaptador de la Guia (GAG) comprende un grupo multidisciplinario de
profesionales colaboradores del equipo profesional del Hospital Provincial General
Docente de Riobamba y de la Direccion Nacional de Normatizacion del MSP.

La metodologia de esta guia se elaboré a través de la herramienta ADAPTE™ que permite
promover el desarrollo y el uso de guias de practica clinica a través de la adaptacion de
las directrices existentes.

Se utilizaron 14 herramientas que facilitaron el proceso de adaptacion de la GPC dentro de
ellas, todos los miembros del GAG declararon no tener conflictos de interés.

El tema de la guia a desarrollarse se selecciond mediante la calificacion de los criterios del
BAREMO, se obtuvo una prioridad media.'

Las preguntas clinicas utilizaron el formato PICO (paciente, intervenciéon, comparacién y
resultado). Estas preguntas clinicas se realizaron para guiar la informacion cientifica del
proceso de busqueda y facilitar el desarrollo de las recomendaciones por el GAG dirigidas
al diagnostico y tratamiento de la Ruptura de Membranas pretérmino en mujeres
embarazadas. Las preguntas PICO fueron estructuradas y revaloradas por el GAG.

El GAG establecié una secuencia estandarizada para la busqueda de guias de practica
clinica, a partir de las preguntas formuladas en las siguientes bases de datos
seleccionadas: Fisterra, Guidelines International Networks, National Guideline
Clearinghouse, National jnstitute for Health og Clinica! Excellence, New Zealand Clinical
Guidelines Group, Primar/ Care Clinical Practice Guidelines y Scottish Intercollegiate
Guidelines Network. También realizd un proceso especifico de busqueda en Medline-
Pubmed, Tripdatbase, Cochrane Library,

El GAG seleccioné como material de partida guias de practica clinica con los siguientes
criterios:
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1) Enidioma inglés y espariol.

2) Metodologia de medicina basada en evidencias, (meta-analisis, revisiones
sistematicas y ensayos clinicos controlados).

3) Consistencia y claridad en las recomendaciones.

4) Publicacién y actualizacion reciente. (2009-2014)

Se encontraron 284 documentos obtenidos a través de busquedas en bases de datos y
36 documentos identificados a través de otros recursos como sitios y documentos de
soporte para el proceso de adaptacion (Google), en total 320 registros, de los cuales
fueron elegidos 5 guias de Ruptura Prematura de Membranas seleccionadas para ser
calificadas con el instrumento AGREE 11" y que representan la base para la construccion
de la presente guia. (Ver Anexo 1)

9. Evidencias y grados de recomendaciones

En este documento, el lector encontrara, al margen derecho de las paginas, la calidad de
la evidencia y/o el grado de fuerza de las diferentes recomendaciones presentadas.

Las recomendaciones se encuentran sustentadas por evidencia calificada. Para la
evidencia y recomendacion se coloco la escala utilizada después del numero o letra.
(Ver Anexo 2).

El simbolo S representa un consejo de buena practica clinica sobre el cual el grupo
desabollador de la guia acuerda. Por lo general, son aspectos practicos sobre los que se
quiere hacer énfasis y para los cuales probablemente no existe suficiente evidencia
cientifica que los sustente. Estos aspectos de buena practica clinica no son una
alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, sino que deben
considerarse unicamente cuando no existe otra manera de destacar dicho aspecto.

Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia E
Recomendacion R
Punto de buena Practica vr

10. Definiciones

APGAR: indice que permite una evaluacion del estado de salud de un recién nacido a
los pocos minutos de su nacimiento.’

Amnioinfusién: técnica empleada que consiste en introducir suero fisiolégico a 37°C en el
interior de la cavidad amnidtica.’

Amniocentesis: prueba diagnéstica prenatal que consiste en la extraccion de liquido
amniotico mediante una puncion transabdominal.?

Corioamnionitis: infeccion de las membranas corioamniéticas y/o liquido amnidtico con
presencia de fiebre, sensibilidad uterina, secrecion turbia o de mal olor, taquicardia fetal,
taquicardia materna, o leucocitosis materna."®
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Cordocentesis: extraccion de sangre del cordon umbilical del feto por medio de una fina
aguja hipodérmica introducida en el abdomen de la madre.”

Desprendimiento Prematuro de Placenta Normoinserta: separacién prematura de la
placenta normalmente inserta antes del nacimiento del feto.?

Laten1cia: periodo de tiempo entre la ruptura de membranas y el inicio del trabajo de
parto.

Monitoreo fetal: método que permite vigilar el bienestar fetal y las contracciones
uterinas a través de un equipo electronico.?

Oligohidramnios: disminucion de liquido amniético menor de 500 ml_, o un indice de
liquido amnidtico por ecografia menor de 8cm.?

Perfil biofisico: prueba que se utiliza para vigilancia fetal que incluye movimientos
fetales, movimientos respiratorios, tono muscular, reactividad cardiaca (prueba sin
estrés) y cuantificacion de liquido amniético (volumen en 1 bolsillo o indice de liquido
amnidtico en los 4 cuadrantes).

Periodo de latencia: periodo de tiempo entre la ruptura de membranas y el inicio del
trabajo de parto."

Polihidramnios: presencia excesiva de liquido amniético mayor a 2000 mL, o un indice
de liquido amniético por ecografia mayor a 18 cm.?

Ruptura prematura de membranas: solucién de continuidad o pérdida de la integridad
de las membranas corioamnioticas que se producen desde las 20 semanas de gestacion
hasta antes del inicio del trabajo de parto.”"

Restriccion de crecimiento intrauterino: crecimiento fetal por debajo del percentil 10 en
una curva de crecimiento intrauterino seleccionada.'’

RPMP cerca de término: solucién de continuidad de las membranas corioamniéticas que
se produce entre 35y 36 semanas 6 dias.""*°

RPMP lejos de término: solucién de continuidad de las membranas corioamnidéticas que
se produce entre las 24 y 34 semanas 6 dias.""?°

RPMP previable: soluciéon de continuidad de las membranas corioamniéticas que se
produce antes de las 24 semanas, o antes del limite de la viabilidad."®?®

Ruptura Prolongada: tiempo de latencia mayor de 24 horas.'®'

Tocolisis: inhibicion farmacoldgica de las contracciones uterinas.'®?'
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11.Historia natural de la enfermedad y prondstico

Etiologia

La etiologia es multifactorial y varia con la edad gestacional cuando ocurre a menor edad
gestacional existe mayor asociacion con infeccion corioamniética; mientras que a mayor edad
gestacional se asocia con disminucion de contenido de colageno, que puede ser
consecuencia de microorganismos que producen colagenasas, proteasas y mucinasas. Existe
evidencia que la suplementacién con vitaminas C y E, también es un factor de riesgo.2022

Epidemiologia

En Europa se calcula que del 5 al 9% de los nacimientos son pretérmino y en Estados Unidos
este porcentaje alcanza de 12 a 13%; se desconoce los porcentajes en América Latina, pero
datos estadisticos de algunos hospitales de la regiéon antes sefialada reportan de un 11 al
15%; de los cuales un 25 al 30% de esos pretérmino son producto de RPM."2

Diagndstico
La RPM puede documentarse utilizando varias técnicas:?

1. Visualizacion directa de la salida del liquido amniético trans-cervical o acumulacion de
liquido en fondo de saco vaginal.

2. Ecografia con cuantificacion de liquido amniético.

3. Prueba de Nitrazina: cambio de coloracion del papel de amarillo a azul por alcalinizacion
debido a la presencia de liquido amnidtico.

4. Prueba de arborizacién en helécho: Frotis + cristalizacion de liquido amniético obtenido
de fondo de saco vaginal.

5. Investigaciéon de la proteina Placenta alfa microglobulina-1 (PAMG-1). Es una proteina
que se sintetiza en la decidua. La concentracion en el liquido amniético es de 100-1000
veces superior a la que se presenta en sangre materna. Estd ausente en muestras
biologicas como el semen u orina. Presenta una sensibilidad cercana al 99% y una
especificidad que varia del 87.5-100%.24%

Diagnostico Diferencial

Se debe realizar diagnostico diferencial con:
Leucorrea: flujo genital blanco amarillento infeccioso asociado con prurito. Incontinencia
urinaria: pérdida involuntaria de orina, frecuente en la segunda mitad del embarazo en

multiparas por relajacion perineal y cistocele, descartar Infeccion de Vias Urinarias.
Eliminacion de tapén mucoso: fluido mucoso a veces sanguinolento.

Evolucion y prondstico

Esta patologia incrementa significativamente la morbi-mortalidad materno neonatal. El manejo de
RPM depende de la edad gestacional.

En embarazos menores a 24 semanas o previables el manejo expectante no se
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justifica, (una vez que se ha confirmado el diagndstico mediante todos los estudios
disponibles) por lo que la interrupcién del embarazo es recomendada, en virtud del prondstico
neonatal desfavorable y el riesgo materno elevado.®*

En embarazos entre 24 a 34 semanas 6 dias, la recomendacion es el manejo expectante con
maduracion pulmonar fetal y antibiético terapia profilactica para mejorar el pronéstico neonatal
y disminuir la morbi-mortalidad materna."”

En embarazos de 35 semanas o mas se sugiere terminacion del embarazo.?

Las pacientes en trabajo de parto con evidencia de corioamnionitis, compromiso fetal, muerte
fetal, desprendimiento normoplacentario, y de 35 semanas de edad gestacional o mas,

requieren nacimiento inmediato.® %°

La RPM puede ocurrir en cualquier embarazada, siendo el manejo efectivo y oportuno la
estrategia para disminuir la morbi - mortalidad materno neonatal.

12.Clasificacion de la ruptura prematura de membranas

Tablal. Clasificacion de la RPMP

Cerca de término Entre 35 - 36 semanas y 6 dias

Lejos de término Entre 24 - 34 semanas y 6 dias

Pre-viable Menos de 24 semanas (antes del
limite de la viabilidad)

Periodo de Latencia Tiempo transcurrido entre la RPM y el
inicio del trabajo de parto1

Ruptura Prolongada Tiempo de latencia mayor a 24
horas'®

Adaptado de: Guia Clinica FLASOG, 2011

13.Evidencias y recomendaciones

Diagndstico en mujeres embarazadas con sospecha de RPMP

Evidencias/Recomendaciones Nivel/
Grado
El diagnostico se debe efectuar mediante la historia clinica y observacion de salida de R-C

liquido amnidtico por el canal cervical con especuloscopia.2 s

Se recomienda evitar tactos vaginales cuando se sospecha RPMP.>*% R-C

La cristalograffa y nitrazina son pruebas Utiles para confirmar el diagnostico.”°| E-3

No se recomienda la evaluacién con prueba de nitrazina, ante la presencia de salida R-B
de liquido amnidtico a través del canal cervical.>?®
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La presencia ultrasonografica de oligohidramnios puede ser util para el diagnéstico E-2b
de RPM.* %

La proteina alfa microglobulina-1 placentaria (PAMG-1), en fluido vaginal, presenta E-2a
una sensibilidad cercana al 99% y una especificidad que varia del 87.5-100%.2"%

Manejo expectante en embarazadas con RPMP

De las pacientes con RPMP en manejo expectante, lejos de término (24 a 34 semanas E-3
6 dias) con un adecuado tratamiento, el 50-60% naceran en la primera semana
después de la RPM; el 70-75% tendra su parto en 2 semanas y el 80-85% en los 28
dias siguientes a la RPMP.24"

Las pacientes con RPMP lejos de término, deben manejarse en forma expectante si E-la
no existen contraindicaciones maternas o fetales.?

El beneficio del manejo expectante en la RPMP, tiene su limite al cumplir la semana 35; E-3
observandose que no existe una diferencia significativa en la morbilidad en
comparacion con los nacimientos en la semana 36 o mas.

Se recomienda la terminacién del embarazo a toda RPMP que se presenta a partir de R-B
la semana 35.2

Cuando el manejo expectante esté recomendado antes de la semana 35 de gestacion, R-B
la madre debe ser informada sobre:

el incremento en el riesgo de corioamnionitis contra la disminucion de
problemas respiratorios del neonato,

admision a la terapia intensiva neonatal y

cesarea.’

Se recomienda que el manejo expectante de la paciente con RPMP lejos de término, se R-C
efectue en el hospital, ya que no existen suficientes estudios que demuestren la
seguridad de este manejo en el domicilio de la paciente.2

En casos de manejo expectante de la paciente con RPM cuando el producto es R-C
previable (menor a 22 semanas), en virtud del prondstico neonatal malo y del riesgo
materno, una vez que se ha realizado todos los estudios para confirmacién del
diagnostico, se recomienda interrumpir el embarazo®

En las mujeres con RPMP se debe vigilar signos clinicos de corioamnionitis cada 6 R-D
horas.?®
Se recomienda obtener cultivos cervicales para Clamidia trachomatis y Neisseria R-C

gonorrhoeae, asi como para Estreptococo del grupo B en caso de no haber sido
tomados en las ultimas 6 semanas; y considerar el tratamiento profilactico para este
ae 23

ultimo.

Se recomienda realizar vigilancia materno-fetal clinica, por examenes de gabinete R-A
diariamente y documentar en la historia clinica.’?

Se recomienda realizar diariamente biometria hematica, PCR.

La evidencia existente sugiere que la infeccion es la causa, mas que la consecuencia E-2°
de RPMP.*®
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La temperatura por arriba de 37.8°C, secrecién vaginal fétida 6 taquicardia fetal E-2a
(frecuencia cardiaca mayor a 160 latidos por minuto sostenida) indican corioamnionitis
clinica, en pacientes con diagnéstico de RPM.3>%

Pruebas de bienestar fetal en pacientes embarazadas con RPMP

Se recomienda documentar el bienestar fetal y realizar la vigilancia materno - fetal diaria.? R-A

La cardiotocografia es util. La taquicardia fetal es utilizada como referencia en la E-2b
definicion de la corioamnionitis clinica. La puntuacién de perfil biofisico y la velocimetria R-B
Doppler puede llevarse a cabo, pero las mujeres deben ser informadas de que
éstas pruebas son de un valor limitado para predecir una infeccion fetal.?®

No se recomienda el perfil biofisico o la evaluacion con Doppler de la arteria umbilical R-B
como primera eleccién para sobrevida o prueba diagndstica de infeccion fetal 3%

Se recomienda realizar el monitoreo fetal usado como estudio de R-C
cardiotocografia fetal, cuando se considere la sobrevida fetal

Utilidad de la amniocentesis en mujeres embarazadas con RPMP
No se recomienda la amniocentesis de rutina en RPMP.> R-B

La amniocentesis tiene el potencial de detectar infecciones subclinicas antes de que se E-2a
presenten datos clinicos maternos de corioamnionitis y antes del inicio de la sepsis fetal,
permitiendo una adecuada intervencion en la administracion de antibiéticos en casos de
infeccion y/o parto, dependiendo de la edad gestacional y manejo expectante en
mujeres con cultivos negativos de liquido amnidtico.>?

No existe evidencia suficiente para recomendar el uso de amniocentesis en el E-2b
diagnostico de infeccion intrauterina.?®

La amniocentesis tiene el inconveniente de ser un método invasivo, el resultado del R-D
cultivo puede tomar varios dias y la tasa de éxito para obtener liquido amniético varia del
49 al 98%."

El 36% de las pacientes con RPMP cursan con infeccion intrauterina (cultivo positivo de E-2a
liqguido amnidtico) la mayoria de ellas sin datos clinicos de corioamnionitis
(subclinica); el cultivo positivo de liquido amnidtico, incrementa el riesgo de parto
pretérmino, sepsis neonatal, sindrome de dificultad respiratoria, enfermedades
cronicas 2%ulmonares, leucomalacia periventricular, hemorragia intraventricular y paralisis
cerebral.

Tratamiento

Corticoides

Todas las embarazadas entre 24 y 34 semanas 6 dias, con riesgo de parto pretérmino E-1a
dentro de los siguientes 7 dias, deben ser consideradas para el tratamiento antenatal con | R-A
un curso Unico de corticoesteroides.*%
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Un esquema unico de esteroides antenatales debe administrarse para E-1a
maduracion fetal entre 24 y 34 semanas 6 dias (menos de 35 semanas) para reducir
el riesgo de sindrome de dificultad respiratoria, hemorragia jntraventricular,
enterocolitis necrotizante y mortalidad perinatal, sin que se relacione a un incremento
del riesgo de infeccion materna.??®

Se recomienda como tratamiento de primera eleccion la Betametasona 12 mg R-A
intramuscular glutea cada 24 horas, por un total de dos dosis?. Alternativa
Dexametasona 6 mg intramuscular cada 12 horas por cuatro dosis.”®

No se recomiendan esquemas multiples de esteroides antenatales, ya que existe R-A
evidencia que en humanos se reporta mayor incidencia de restriccion de
crecimiento intrauterino (RCIU) y muerte neonatal en fetos menores de 28 semanas
de edad gestacional sin demostrarse ningun beneficio neonatal en comparacion con
un curso Unico.?®

El efecto optimo del tratamiento con esteroides se presenta cuando el E-1a
nacimiento ocurre después de 24 horas y antes de 7 dias de haberse iniciado el
tratamiento.’

Los esquemas con cursos multiples de esteroides antenatales (dosis repetidas cada | E-1a
semana), no han demostrado beneficios neonatales en comparacién con el curso
unico® (2 dias de esteroides).

Antibioticos
El uso de antibidticos en RPMP, esta asociado con una reduccion E-1a
estadisticamente significativa de corioamnionitis e infeccion neonatal en nifios
cuyas madres reciben tratamiento, asi como efecto de reduccién sobre la mortalidad
perinatal.326

Se recomienda durante el manejo expectante de la RPMP, un curso de 48 horas de R-A
antibidticos:

Ampicilina intravenosa y Eritromicina via oral, seguido de 5 dias con Amoxicilina
y Eritromicina via oral para prolongar la latencia del embarazo y reducir la infeccion
materna y perinatal, asi como la morbilidad neonatal asociada a prematuridad.?®

Para lo cual se recomienda el siguiente esquema: R-D
La terapia con antibiéticos para RPMP lejos de término debe darse por 7 dias: -Las
primeras 48 horas Ampicilina 2 gramos intravenosa en dosis inicial, seguido de 1
gramo intravenosa cada 6 horas + Eritromicina 250 mg via oral cada 6 horas.
-Luego continuar los siguientes 5 dias con Amoxicilina 500 mg via oral cada 8 horas
+ Eritromicina 250 mg via oral cada 6 horas.

Como alternativa o en caso de pacientes alérgicas a la penicilina, para profilaxis se R-A
recomienda:

- Eritromicina 250 mg via oral cada 6 horas durante 10 dias posteriores al
diagnostico de RPMP.*?%; ¢

- Clindamicina 900 mg intravenosa cada 8 horas por 7 dias.* °>’
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Considerando los posibles riesgos potenciales de la terapia antimicrobiana E-1b
prolongada por alteracion de la flora bacteriana, existe evidencia para valorar el
uso de terapias antimicrobianas mas cortas, utilizando ampicilina-sulbactam, por 3
6 7 dias de tratamiento en pacientes con RPM.?

Si utilizando antibioticoterapia profilactica para RPMP, se produce el parto, los fifi.
antibidticos se usaran de acuerdo al criterio clinico en cada caso.
El uso de Amoxicilina + Acido Clavulanico en el tratamiento profilactico de la E-1a

RPMP, esta asociado a un incremento en el nimero de recién nacidos con
enterocolitis necrotizante.?

No se recomienda la combinacion de Amoxicilina + Acido clavulanico en la RPMP R-A
por su relacion con la enterocolitis necrotizante.’
Se recomienda el tratamiento intraparto profilactico con penicilina para prevenir R-A

la transmision vertical del estreptococo del grupo B en pacientes portadoras con
RPMP vy feto viable.?®

La profilaxis para estreptococos del grupo B recomendada es: penicilina R-D
cristalina 5'000000 Ulintravenoso, seguido de 2'500000 Ul cada 4 horas, o
Ampicilina 2 g Intravenoso seguida de 1 g Intravenoso cada 4 horas durante el
trabajo de parto hasta el parto o cesarea.*’

En pacientes alérgicas a penicilina se recomienda Clindamicina 900 mg R-D
Intravenoso cada 8 horas hasta el parto o cesarea."’

La administracion de los antibidticos de rutina reduce la morbilidad materna y E-V
neonatal. La terapia de antibiéticos también retrasa el parto, permitiendo el tiempo
suficiente para que los corticoesteroides profilacticos prenatales tengan efecto.”®

Tocoliticos

No se recomienda la tocolisis profilactica en mujeres con RPMP, porque este R-A
tratamiento no mejora significativamente el resultado perina’[al.26

No existe diferencia significativa en la proporcién de mujeres sin parto durante los | E-1b
10 dias posteriores a la ruptura, entre las que recibieron tocolisis profilactica y
aquellas que permanecieron sin esta.?® %

No se recomienda el uso rutinario de tocoliticos en pacientes con RPMP, yaque no | R-C
se ha demostrado aumento de la prolongacion del embarazo o disminucion de la
morbimortalidad neonatal.”

El empleo de tocolisis profilactica en pacientes con RPMP, no incrementa el E-2°
intervalo entre la ruptura y el parto, ni reduce la morbilidad neonatal.”®

No se recomienda tocolisis profilactica en mujeres con RPMP, sin actividad R-A
uterina.?

Fibrinas
No se recomienda el uso de sellantes de fibrina como un tratamiento de rutina de R-B
oligohidramnios en el segundo trimestre causado por RPMP 232
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Amnioinfusién
No se recomienda el uso de la amnioinfusidn en pacientes con RPMP.?

No se recomienda el uso de la amnioinfusién en pacientes con RPMP.” R-B
No se recomienda la amnioinfusion transvaginal en el parto, en mujeres con R-A
RPMP.?

No se recomienda la amnioinfusién transabdominal como un método de R-B

prevencion de hipoplasia pulmonar en la RPMP3?

La incidencia de hipoplasia pulmonar relacionada con RPMP con o sin E-2b
amnioinfusién transabdominal es similar.’
No se recomienda la amnioinfusion durante la labor de parto en mujeres con R-A
RPMP. ?>°
No existe diferencia significativa en la puntuacién de Apgar y muerte neonatal, en | E-1b
mujeres con amnioinfusion transvaginal comparado con pacientes sin
amnioinfusion en el manejo de la RPMP.?

Interrupcion del embarazo en gestantes con RPMP

Las pacientes con RPMP y con evidente: trabajo de parto, corioamnionitis, E-3
compromiso fetal, muerte fetal, desprendimiento normoplacentario, o de 35
semanas 0 mas de edad gestacional, requieren interrupcion del embarazo.’

Se recomienda la interrupcion del embarazo cuando la RPMP ocurre a las 35 R-B
semanas de gestacion o mas.?**

Manejo en el domicilio a pacientes embarazadas con RPMP

El manejo conservador de la paciente con RPMP, se debe efectuar en medio R-B
hospitalario, ya que no se cuenta con evidencia que demuestre la seguridad del
manejo en domicilio de la paciente, por los riesgos 3potenciales que el binomio
puede presentar mientras se prolonga la latencia.?

14.Criterios de referencia y Contrarreferencia

Se recomienda la transferencia inmediata al segundo o tercer nivel, de las SM
pacientes con RPMP que sean diagnosticadas en el primer nivel de atencion.

Se recomienda usar tocoliticos cuando la paciente con RPMP presenta VAR
actividad uterina y requiere ser trasladada a un establecimiento de salud de
mayor complejidad.26

Se debe transferir a la paciente a establecimientos de mayor complejidad y /IR
capacidad resolutiva una vez que se ha establecido el diagndstico y no sea
posible el manejo en este establecimiento de salud.®

Para transferencia o derivacion de usuarios, deben aplicarse las normas, VIR
guias, manuales, protocolos de atencion y guias de practica clinica
establecidas por la Autoridad Sanitaria.?®

Se debe informar al usuario y familiares el motivo e importancia de la VIR
transferencia / derivacion.?®
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15. Monijtoreo de calidad

El equipo de mejoramiento continuo de la calidad debe aplicar el manual de estandares,
indicadores e instrumentos para medir la calidad de la atencién Materno Neonatal del
Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP)* *°.

El estandar e indicador de proceso 8F de complicaciones obstétricas (% de pacientes
embarazadas con RPM que fueron manejadas de acuerdo a la norma), es el principal
para el monitoreo de cumplimiento de esta guia de practica clinica.

Otros indicadores de entrada, proceso y salida relacionados también pueden ser
evaluados si aplican al caso.

Estandar 1: porcentaje de insumos, equipos y medicamentos esenciales con los que
cuenta cada unidad operativa para la atencién de la salud materna y del/a recién
nacido/a.

Estandar 10: tasa hospitalaria de letalidad por complicaciones obstétricas directas.

Estandar 12: porcentaje de complicaciones obstétricas atendidas en las unidades del
area de salud, del total de complicaciones esperadas.
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16. Abreviaturas

AGREE: Appraisal of Guidelines Research and Evaluation
CIE10: Décima Clasificacion internacional de Enfermedades
CNMB: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

DPPNI:  Desprendimiento prematuro de placenta normoinserta

ENC: Enterocolitis necrotizante

GPC: Guia de Practica Clinica

°C: Grados centigrados (Celsius)

MSP: Ministerio de Salud Publica del Ecuador.
MAIS: Modelo de atencion integral de salud.
MBE: Medicina Basada en Evidencia

OMS: Organizacién mundial de la salud

RCIU: Retardo de crecimiento intrauterino

RPM: Ruptura Prematura de Membranas

RPMP:  Ruptura Prematura de Membranas Pretérmino
SDR: Sindrome de dificultad respiratoria

UCIN: Unidad de cuidados intensivos neonatales
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Anexo 1. Declaracion PRISMA que evidencia la busqueda electronica de
documentos cientificos

Registros obtenidos a través de
busquedas en BASES DE DATOS
(n=284)

Registros identificados a través de

otros recursos
(n=36)

Total Registros
{n=320)

PRISMA: Directrices para la publicacién de revisiones sistematicas y metaanalisis de
estudios que evallan intervenciones sanitarias. Incorpora varios aspectos conceptuales y
metodoldgicos novedosos relacionados con la metodologia de las revisiones sistematicas

A 4

Registros seleccionados
(n=318)

—— Registros duplicados

(n=2)

A 4

GPCs en texto completo
evaluadas para la ELEGIBILIDAD

n=7)

Registros excluidos (analisis
de titulos y resimenes)
(n=311)

l

GPCs incluidas para la
sintesis cualitativa
(n=6)

v

GPCs excluidas por:
- Publicadas antes del 2010
- Focalizadas en Subgrupos
- Por lo menos uno de otros
criterios de exclusion.

(n=1)

h 4

GPCs incluidas para la
Sintesis cuantitativa
(n=5)

que han emergido en los Ultimos afios.*’

h 4

Excluidas por calidad
metodolégica
(n=1)
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Anexo 2. Niveles de Evidencia y grado de recomendaciones

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de
internistas y epidemidlogos clinicos, liderados por Gordon Guyatt, de la Escuela de
Medicina de la Universidad McMaster de Canada. En palabras de David Sackett, la MBE
es la utilizacion consciente, explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible
para tomar decisiones sobre el cuidado de los pacientes individuales.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en funcién del rigor cientifico del disefio
de los estudios pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia, a
partir de las cuales pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcién de un
determinado procedimiento médico o intervencidén sanitaria. Aunque hay diferentes
escalas de gradacion de la calidad de la evidencia cientifica, todas ellas son muy
similares entre si.

La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores clasifica la evidencia en niveles
(categorias) e indica el origen de las recomendaciones emitidas por medio del grado de
fuerza. Para establecer la categoria de la evidencia utiliza nUmeros de 1 a 4 y las letras a
y b (mindsculas). En la fuerza de recomendacion letras mayusculas de la A ala D.

Cateqoria Calidad de la evidencia
1a Evidencia para metaanalisis délos estudios clinicos aleatorios.
1b Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio.
2a Evidencia de por lo menos un estudio controlado sin
aleatoriedad
2b Al menos otro tipo de estudio cuasi experimental o estudios de
cohorte.

3 Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudios
comparativos, estudios de correlacion, casos controles y revisiones
clinicas.

4 Evidencia de comité de expertos, reportes, opiniones o
experiencia clinica de autoridades en la materia 0 ambas.

Categoria Fuerza de la recomendacién

A Directamente basada en evidencia categoria 1.

B Directamente basada en evidencia categoria 2 o
recomendaciones extrapoladas de evidencia 1.

C Directamente basada en evidencia categoria 3 o en recomendaciones
extrapoladas de evidencias categorias 1 o0 2.

D Directamente basadas en evidencia categoria 5 o de
recomendaciones extrapoladas de evidencias categorias 2y 3

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines.
BMJ1999 February27; 318(7183):593-96.
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Anexo 3. Flujograma de diagnéstico y manejo de RPMP

MANEJO DE RPM
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OBSTETRICO PARA PARTO NORMAL O CESAREA

Fuente y elaboracidn: Autores
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Anexo 4. Medicamento avalados en esta GPC que forman parte del CNMB

Amoxicilina
ATC JO1CAO04
Indicacién Profilaxis en caso de RPMP.
Forma Sdlido oral 500 mg.

farmacéuticay
concentracioén

Mecanismo de

Bactericida, actua inhibiendo la ultima etapa de la sintesis de la pared

Accién celular bacteriana uniéndose a unas proteinas especificas llamadas
PBPs (penicillin-binding proteins) localizadas en la pared celular.
Ocasiona la lisis de la bacteria y su muerte.

Dosis Para Profilaxis en casos de RPMP

Luego de haber administrado las primeras 48 horas de Ampicilina +
Eritrocimica los siguientes 5 dias continuar con Amoxicilina 250 mg via
oral cada 8 horas asociado a Eritromicina.

Precauciones

- Alteraciones de la funcion renal o hepatica.
- Pacientes con Mononucleosis infecciosa (EBV) o infeccién
por citomegalovirus (CMV), son mas susceptibles a
presentar exantema cutaneo inducido por el antibidtico.
- No administrar en pacientes en ausencia de infeccion bacteriana ya
que aumenta el riesgo a desarrollar resistencia
al medicamento.
- Puede producirse sobreinfecciones por patégenos bacterianos
o fungidos durante el tratamiento, si hay sospecha
descontinuar inmediatamente y comienzan el tratamiento apropiado.
- En profilaxis de la endocarditis: usar solo los pacientes de
alto riesgo.
- Las dosis altas pueden causar falsas glucosurias.
- Mantener hidratacién adecuada en altas dosis
(principalmente durante la terapia parenteral).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los beta-lactamicos. Antecedentes de alergias a
multiples alérgenos. Colitis pseudomembranosa.

Efectos adversos

Similares a los de la Ampicilina: Sin embargo, presenta menos
molestias gastrointestinales especialmente diarrea por su mayor tasa
de absorcion y biodisponibilidad.

Uso en el embarazo

Categoria B.

Uso en la lactancia

Las penicilinas se ha demostrado que se excreta en la leche humana.
Uso Amoxicilina por las madres lactantes puede conducir a
la sensibilizacion de los nifios. Se debe tener precaucion
cuando se administra amoxicilina a una mujer lactante.
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Ampicilina
ATC JO1CAO01
Indicaciéon Profilaxis en casos de RPMP, profilaxis intraparto de infecciones. por

Estreptococos del grupo B.

Forma farmacéuticay Solido Parenteral 500 mg y 1000 mg
concentracion

Dosis Profilaxis en casos de RPMP

2 g intravenoso dosis inicial, seguido de 1g intravenoso cada 6
horas por 48 horas.

Profilaxis intraparto de infecciones por Estreptococos del grupo
Dosis inicial: 2 g intravenoso por una vez, seguidode 1 g
intravenosa cada 4 horas hasta el parto o hasta la cesarea

Precauciones - Alteraciones de la funcion renal o hepatica.

- Alergia a cefalosporinas y carbapenémicos.

- Se debe usar como profilaxis de endocarditis solo
en pacientes con alto riesgo.

Contraindicaciones - Hipersensibilidad al medicamento, a los beta-
lactamicos.

- Antecedentes de alergias a multiples
alérgenos. Mononucleosis infecciosa.

Efectos adversos - Frecuentes: Nausea, voémito, dolor epigastrico,
diarrea. Cefalea. Candidiasis oral o vaginal. Urticaria.
Rash maculopapular. Aumento de transaminasas. Eosinofilia.

- Poco frecuente: Reacciones por hipersensibilidad:
anafilaxia, angioedema, asma. Dermatitis exfoliativa, eritema
multiforme, sindrome de Stevens Johnson. Reacciones similares
alaenfermedad del suero (Fiebre, exantema vy
dolores articulares).

- Raros: Colitis pseudomembranosa por Clostridium
difficile. Hepatotoxicidad. Nefritis intersticial. Neutropenia,
leucopenia, anemia hemolftica, trombocitopenia o disfuncion
plaquetaria. Dolor e inflamacién en el sitio de la inyeccion. Flebitis
por administracion Intravenoso. Convulsiones

Uso en el embarazo Categoria B.

* Ampicilina + Sulbactam (Sultamicilina)

ATC JO1CRO1

Indicaciéon Infecciones intra-abdominales. Enfermedad pélvica inflamatoria,
infecciones ginecoldgicas, infecciones del tracto urinario.

Forma farmacéuticay Solido oral 375 mg y 750 mg

concentracion

Dosis - 25-50 mg/kg c/6 horas

- Dosis maxjma=Ad: 1,5 -2 g ¢/6 horas

- Dosis Maxima: 12 g/dia. Tiempo de tratamiento varia
de acuerdo al problema y a la evolucién clinica.
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Precauciones

- Alergia a betalactamicos.

- Ajustar la dosis en insuficiencia renal.

- Asociacién con medicamentos hepatotoxicos.

- Mononucleosis infecciosa (EBV) o por

Citomegalovirus (CMV), son mas susceptibles a presentar exantema
cutaneo inducido por el antibidtico.

- Hiperuricemia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la B-lactdmicos y/o sulbactam. Colitis
pseudomembranosa. Recién nacidos y menores de un afio.

Efectos adversos

Similares a los betalactamicos.

Uso en el embarazo

Categoria B

*Opcidn terapéutica no consta en el CNMB, sin embargo se encuentra autorizada por excepcion para uso

exclusivo de patologias Infecciosas en el embarazo

Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina)

ATC

JO1CEO1

Indicacién

Profilaxis para estreptococo del grupo B. Infecciones por
estreptococo grupo B

Forma
farmacéutica/
concentracioén

Sélido parenteral 1000000 Ul -5000000 Ul

Dosis

La profilaxis para estreptococos B recomendada es: penicilina
5'000000 Ul, intravenoso seguido de 2'500000 Ul cada 4 horas
durante el trabajo de parto hasta el parto o cesarea™’

Precauciones

- Alteracion hepatica.

- Insuficiencia renal.

- Altas dosis pueden causar irritacion cerebral, convulsiones
o0 coma.

- Epilepsia.

- Diarrea por Clostridium difficile, puede ocurrir 2
meses después de la administracion del antibidtico

Contraindicaciones

- Antecedentes de alergias a multiples alérgenos.
- Colitis pseudomembranosa.
- Hipersensibilidad a betalactamicos

Efectos adversos

Frecuentes: Cefalea. Candidiasis oral o vaginal

Poco frecuentes: Reacciones por hipersensibilidad: anafilaxia,
angioedema, asma. Dermatitis exfoliativa, eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson. Reacciones similares a la
enfermedad del suero (Fiebre, exantema y dolores articulares).
Raros: Nefritis intersticial. Neutropenia, leucopenia, anemia
hemolitica, trombocitopenla o disfuncién plaquetaria. Dolor en el
sitio de la inyeccion.

Convulsiones. Colitis asociada a antibiotico.

Uso en el
embarazo

Categoria B
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Betametasona
ATC HO02ABO1
Indicacién Maduracién pulmonar fetal.
Forma Liquido parenteral 4 mg/mL

farmacéutica/
concentracion

Dosis En riesgo de parto prematuro entre 24 y 34 semanas 6 dias
Dosis usual: 12 mg intramuscular cada 24 horas, por dos dosis.

Precauciones - Puede reducirse al minimo las reacciones adversas utilizando
la dosis minima eficaz durante el periodo mas corto requerido.
- Atrofia cortico-suprarrenal cuyas concentraciones plasmaticas han
superado a las fisioldgicas por un periodo mayor a 3 semanas.
- El retiro del glucocorticoide posterior al uso prolongado
del mismo podria provocar una insuficiencia renal aguda.
- Es necesario informar al anestesiélogo si el paciente
esta recibiendo glucocorticoides para prever una caida de la
presion arterial durante un procedimiento quirargico o
inmediatamente después.
- Insuficiencia suprarrenal.
- Arritmia cardiaca, bradicardia, colapso circulatorio y
parada cardiaca en la administracién intravenosa de
cantidades elevadas y de forma rapida.
Signos de infeccidon activa, cirrosis, herpes simple ocular,
hipertensién, diverticulitis, hipotiroidismo, miastenia gravis,
Ulcera péptica, osteoporosis, colitis ulcerativa, insuficiencia
renal, diabetes, patologias tromboembdlicas.
- Epilepsia, Glaucoma.
- Infecciones virales (varicela, sarampion, herpes simple
ocular, HIV). La varicela es un motivo de gran preocupacion, ya
que esta enfermedad, que normalmente no es grave, puede
ser mortal en los pacientes inmunosuprimidos.

Contraindicaciones Antecedentes de alergias a multiples alérgenos.

Colitis pseudomembranosa. Hipersensibilidad a

betalactamicos

Efectos adversos Frecuentes: Visidn borrosa, incremento del apetito, indigestion,
nerviosismo, nausea, vomito, dispepsia, hiporexia. Retencion
hidrica y de sodio, Edema, cefalea, mareo, vértigo, insomnio,
ansiedad, hipertension arterial, hipokalemia, hiperglicemia,
Sindrome de Cushing, atrofia de la piel, acné, hirsutismo,
miopatias, ruptura de tendones y cicatrizacion deficiente de heridas
por uso crénico, irregularidades menstruales, equimosis. Poco
frecuente: Insuficiencia suprarrenal, inmunosupresion, fracturas
y osteoporosis con uso prolongado, artralgias, psicosis, Ulcera
péptica, insuficiencia cardiaca, anafilaxia, pseudo tumor cerebral,
alteraciones de crecimiento, osificacién y pancreatitis en nifos,
cambios en la coloracién de la piel, cataratas, convulsiones, diabetes
mellitus.

Raros: Reacciones alérgicas, urticaria, delirio, desorientacion,
euforia, episodios maniaco depresivos, paranoia, psicosis, ceguera
subita.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
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Uso en el Categoria C, se considera seguro el uso de betametasona en la
embarazo madre embarazada para prevenir el sindrome de dificultad
respiratoria del neonato pretérmino (maduracion pulmonar fetal).

Clindamicina
ATC JO1FFO1
Indicacién Profilaxis en casos de RPMP y para estreptococo del grupo B, en
pacientes alérgicas a la penicilina.
Forma Liquido parenteral 150 mg/mL

farmacéutica/
concentracién

Dosis Profilaxis en casos de RPMP
- Clindamicina 900 mg intravenoso cada 8 horas

hos7 por 7 dias.

Precauciones - Se ha reportado diarrea por Clostridium difficile hasta
después de 2 meses de suspender el tratamiento.

- Pacientes con atopia pueden experimentar mayor toxicidad.

- Utilizar solamente en infecciones graves.

- No utilizar para infecciones respiratorias altas.

- En Adultos mayores, con enfermedades severas, puede
haber cambio del habito intestinal. Son mas susceptibles a
presentar diarrea y colitis pseudomembranosa.

- En pacientes con enfermedad hepatica o renal, se
requiere disminucioén de la dosis.

- Puede producirse sobreinfecciéon, por sobre crecimiento
de organismos no susceptibles.

- Vigilar la funcion hepética y renal si el tratamiento es superior
a 10 dias.

- En los recién nacidos y los lactantes, evitar la
administracion intravenosa rapida.

- Evitar en la porfiria aguda.

Contraindicaciones |Hipersensibilidad a la clindamicina o la lincomicina. Colitis.
Ulcerativa

Efectos adversos Frecuentes: dolor abdominal, dispepsia, diarrea, nausea, colitis
pseudomembranosa, que se caracteriza por calambres
abdominales, fiebre, diarrea liquida y severa, sanguinolenta. Poco
Frecuentes: candidiasis oral o vaginal, neutropenia,
trombocitopenia, incremento de las enzimas hepaticas.
Tromboflebitis si se usa la via intravenosa.

Esofagitis, Ulceras esofagicas, alteraciones del gusto, vomitos;
leucopenia, eosinofilia, poliartritis erupcién cutanea, prurito,
urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica
toxica, exfoliativa y dermatitis vesiculobulosa. Raros: eritema
multiforme, ictericia, anafilaxia, agranulocitosis, hipotension.

Uso en el Categoria B.
embarazo
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Dexametasona

ATC HO2AB02
Indicaciéon Maduracion pulmonar fetal.
Forma Liquido parenteral 4 mg/mL

farmacéutica/
concentracion

Dosis Dosis usual: 6 mg intramuscular cada 12 horas, por cuatro dosis

Precauciones - Los corticoides aumentan las concentraciones de glucosa
en sangre, pueden ser necesarios ajustes de la dosificacion de
los agentes hipoglucemiantes.

- Puede reducirse al minimo las reacciones adversas utilizando
la dosis minima eficaz durante el periodo mas corto requerido.

- Atrofia cortico-suprarrenal cuyas concentraciones plasmaticas han
superado a las fisioldgicas por un periodo mayor a 3 semanas.

- El retiro del glucocorticolde posterior al uso prolongado del mismo
podria provocar una insuficiencia renal aguda.

- Es necesario informar al anestesiologo si el paciente
esta recibiendo glucocorticoides para prever una caida de la
presioén arterial durante un procedimiento quirdrgico o
inmediatamente después.

- Insuficiencia suprarrenal.

- Arritmia cardiaca, bradicardia, colapso circulatorio y
parada cardiaca en la administracion Intravenosa de
cantidades elevadas y de forma rapida.

- Signos de infeccion activa, cirrosis herpes simple
ocular, hipertension, dlverticulitis, hipotiroidilsmo, mlastenia
gravls, ulcera péptica, osteoporosis, colitis ulcerativa,
insuficiencia renal, diabetes, patologias tromboembdlicas.

- Epilepsia, Glaucoma.

Contraindicaciones Infecciones sistémicas por hongos, hipersensibilidad a los
corticoesteroides, infecciones sistémicas sin terapia antimicroblana
adecuada, vacunacioén con virus vivos en pacientes que requieren
dosis inmunosupresoras de corticoides, glaucoma, Infeccién
periocular, Incluyendo infeccion viral en cornea o conjuntiva.

Efectos adversos Frecuentes: vision borrosa, incremento del apetito, indigestion,
nerviosismo, nausea, vomito, dispepsia, hiporexia, retencién
hidrica y de sodio, edema, cefalea, mareo, vértigo, Insomnio,
ansiedad, hipertension arterial, hlpokalemia, hiperglicemia.
sindrome Cushing, atrofia de la piel, acné, hirsutisimo, miopatias,
ruptura de tendones y cicatrizacion deficiente de heridas por uso
cronico, irregularidades menstruales, equimosis, reaccion
anafilactica, angloedema.dermatitis alérgica. Poco frecuente:
Insuficiencia suprarrenal, inmunosupresion, fracturas y
osteoporosis con uso prolongado, artralglas, psicosis, Ulcera péptica,
insuficiencia cardiaca congestiva, anafllaxia, pseudo tumor
cerebral, alteraciones de crecimiento, osificacion y pancreatitis en
nifos, cambios en la coloracion de la piel, cataratas,
convulsiones, diabetes mellitus.

Raros: Reacciones alérgicas, urticaria, delirio, desorientacion,
euforia, episodios maniaco depresivos, paranoia, psicosis, ceguera
subita.

Uso en el Categoria C
embarazo
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Eritromicina
ATC JO1FAO01
Indicacién Profilaxis en caso de RPMP

Forma farmacéuticay Sdélido oral 250 mg y 500 mg
concentraciéon

Dosis Profilaxis en casos de RPMP:

Eritromicina 250 mg via oral cada 6 horas asociado a
Ampicilina durante 48 horas, y luego 250 mg via oral cada 6
horas asociado a Amoxicilina por 5 dias.

En pacientes alérgicas a la penicilina, para profilaxis debera
emplearse eritromicina 250 mg via oral cada 6 horas durante
10 dias posteriores al diagnostico de RPMP*%,

Infecciones sensibles al medicamento:

Adultos: 250 mg - 500 mg via oral cada 6 horas

(Max.4g/dia en infecciones severas)

Precauciones - Es considerado un inhibidor moderado del CYP3A4,
por lo que interfiere en el metabolismo de las drogas
que utilicen esta via.

- Arritmia ventricular.

- Puede provocar prolongacion del segmento QT.

- Hipopotasemia no corregida o hipomagnesemia.

- Bradicardia significativa.

- Puede provocar diarrea asociada a Clostridium difficile
y colitis pseudomembranosa.

- Insuficiencia hepética y renal.

- Miastenia gravis.

- Puede causar convulsiones.

Contraindicaciones Hipersensibilidad conocida al medicamento. Antecedente
de ictericia. Coadministracion con terfenadina, astemizol,
cisaprida o pimozida, por inhibicién del metabolismo
hepatico, aumento de los niveles de éstos
medicamentos, riesgo de prolongacion del QT y arritmias
cardiacas.

Efectos adversos Frecuentes: Rash cutaneo, candidiasis, cefalea, nausea,
diarrea, dolor abdominal epigastrico. Hipertrofia pilérica en
neonatos.

Poco frecuentes: Leucopenia, neutropenia, anemia
hemolitica, reacciones alérgicas leves, fiebre, dermatitis
exfoliativa, hiperpotasemia, mareo, vémito, alteracion de
la funcién renal. Pérdida auditiva reversible. Exacerbacion
de miastenia gravis.

difficile.

Raros: Agranulocitosis, anemia aplastica,
hipoprotrombinemia, metahemoglobinemia, eosindfilia,
sindrome de Stevens- Johnson, eritema multiforme,
purpura, hipoglicemia, elevacion de las transaminasas
séricas. Diarrea asociada a Clostridium difficile.

Uso en el embarazo Categoria B. Atraviesa la barrera placentaria.
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Anexo 5. Dispositivos médicos
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Lista de dispositivos médicos esenciales parala RPMP

Cdbdigo
UMDNS

Nombre genérico

Especificaciones técnicas

18-331

Catéter intravenoso
periférico,

Teflébn o poliuretano, radiopaco, con bisel
biangulado y trifacetado, con mandril, con y
sin camara de flujo con alta transparencia,
con flujo igual o mayor a 60 ml_/mjn, con
dispositivo antipinchazos, varias
dimensiones, estéril, descartable

16-649-1

Equipo de venoclisis

Camara de goteo transparente, 20 gotas/mL,
valvula dosificadora de presion, filiro de 15
mieras, linea de 180 cm (+/- 10 cm) de
longitud, conectar Luer Lock, libre de latex y
DEHP (PHtalatos), regulador de flujo roller,
puerto de acceso en Y, punzén ISO
universal, estéril, descartable

13-666-5

Espéculo vaginal

PVC rigido, transparente, apertura de rosca o
graduada, estéril, descartable

11-883

Guantes quirurgicos

De latex natural, superficie antideslizante,
con reborde, polvo biodegradable, varias
medidas, estéril, descartable

16-757

Papel para
monjtoreo fetal

Papel termosensible, alta densidad, varias
dimensiones, descartable.

20-512-1

Papel indicador de
PH, sin  escala
de color, Nitrazina

Papel amarillo completamente impregnado,
que cambia a azul cuando el pH pasa de 6
(subiendo). Gris azulado a pH 7 y azul > pH

15-185

Portaobjetos

Rectangular, de vidrio borosilicato, delgado,
transparente, desengrasado, uniforme 'y
bordes cortados o esmerilados. Dimensiones
26 x 76 mm y espesor 1,0 -1,2 mm,
aproximadamente. Estéril.

19-811-1

Reactivos/Kits para
determinacion de
proteina, Alfa-1-
Microglobulina Place
ntaria

Ensayo inmunocromatografico rapido, que
contiene anticuerpos monoclonales. El kit
contiene:

+ Tiras reactivas

» Escobillones estériles vaginales

» Solucién tampodn

+ Inserto (instrucciones de uso)

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.

h—% No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.




36 - Lunes 22 de febrero de 2016
No. 00005316

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el
articulo 3, manda que son deberes primordiales del Estado,
entre otros: “1. Garantizar sin discriminacién alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion
y en los instrumentos internacionales, en particular la
educacion, la salud, la alimentacion, la seguridad social y
el agua para sus habitantes. (...).”;

Que, el articulo 32 de la citada Constitucién de la Republica
dispone que la salud es un derecho que garantiza el Estado
mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales y el acceso permanente, oportuno
y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 358, establece
que: “El sistema nacional de salud tendréa por finalidad el
desarrollo, proteccion y recuperacion de las capacidades y
potencialidades para una vida saludable e integral, tanto
individual como colectiva....”;

Que, la Constitucion de la Republica, en el articulo 361,
preceptua: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a
través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable
de formular la politica nacional de salud, y normara,
regulara y controlara todas las actividades relacionadas
con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades
del sector.”:

Que, el articulo 362 de la Constitucion prescribe: “La
atencion de salud como servicio publico se prestara a
través de las entidades estatales, privadas, auténomas,
comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas
ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios
de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran
el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la
confidencialidad de la informacién de los pacientes. (...)";

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos, adoptada por la Conferencia General de la
UNESCO, en su articulo 6 respecto al consentimiento,
preceptua: “1. Toda intervencion médica preventiva,
diagnostica y terapéutica solo habra de llevarse a cabo
previo consentimiento libre e informado de la persona
interesada, basado en la informacién adecuada. Cuando
proceda, el consentimiento deberia ser expreso y la persona
interesada podra revocario en todo momento y por cualquier
motivo, sin que esto entrarie para ella desventaja o perjuicio
alguno. (...)”

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, dispone que:
“La Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento
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de dicha Ley; siendo las normas que dicte para su plena
vigencia obligatorias.”;

Que, el articulo 7 de la Ley Orgéanica de Salud, dispone
que: “Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno,
tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: (...)
e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas
de tratamiento, productos y servicios en los procesos
relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,
costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de
personal capacitado antes y después de los procedimientos
establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes
de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados
en su lengua materna; (...) h) Ejercer la autonomia de su
voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos
de diagnostico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia,
emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la
salud publica; (...).”;

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente, en el
articulo 6, establece: “Derecho a decidir.- Todo paciente
tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento
médico. En ambas circunstancias el centro de salud debera
informarle sobre las consecuencias de su decision.”:

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 138 publicado en el
Registro Oficial No. 316 del 15 de abril de 2008, el Ministerio
de Salud Publica aprobé y publico los formularios basicos
actualizados de la historia clinica uUnica, siendo necesario
actualizar el formulario 024 que consta en el articulo 2 del
antes citado Acuerdo que se refiere a “Autorizaciones y
consentimiento informado”;

Que, con el fin de garantizar el derecho que tiene todo paciente
para que, previo a la toma de decisiones respecto a su salud,
sea informado sobre los riesgos, beneficios y alternativas
de un procedimiento médico diagnéstico o terapéutico, es
preciso contar con un documento que regule la aplicacién del
consentimiento informado suscrito, libre y voluntariamente,
por el paciente o su representante legal, cuando corresponda,
con base a la informacién que el profesional sanitario le
brinde, por lo que es necesario establecer un modelo de
gestion y aplicacion del consentimiento informado en la
practica asistencial, asi como actualizar el formulario 024,
referido en el considerando anterior; vy,

Que, mediante memorando No. MSP-CGDES-2015-
0642-M de 16 de octubre de 2015, la Coordinadora General
de Desarrollo Estratégico en Salud solicita la elaboracion
del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES
CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154
DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL
ECUADOR, Y 17 DEL ESTATUTO DE REGIMEN
JURIDICO ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION
EJECUTIVA
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Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y expedir el “Modelo de Gestion de
Aplicacion del Consentimiento Informado en Practica
Asistencial”, documento que tiene por objeto establecer
lineamientos que garanticen el derecho de los pacientes a
ser informados sobre los riesgos, beneficios y altemativas de
un procedimiento médico diagndstico o terapéutico, previo a
la toma de decisiones respecto a su salud.

Art. 2.- Disponer que el “Modelo de Gestion de Aplicacion
del Consentimiento Informado en Practica Asistencial” sea
de obligatoria observancia a nivel nacional para todos los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar el “Modelo de Gestién de Aplicacion del
Consentimiento Informado en Practica Asistencial” como
parte de este Acuerdo Ministerial.

Art. 4.- Aprobar el formulario 024, que consta como anexo
al presente Acuerdo Ministerial y que en adelante sera parte
del “Modelo de Gestiéon de Aplicacion del Consentimiento
Informado en Practica Asistencia”, como anexo del mismo.

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA..- Sustitiyase el Formulario 024 “Autorizaciones
y Consentimiento informado” que consta en el articulo 2
del Acuerdo Ministerial No. 138, publicado en el Registro
Oficial No. 316, del 15 de abril de 2008, por el formulario
024 aprobado mediante el presente Acuerdo Ministerial.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- El consentimiento informado es un proceso de
comunicacion y deliberacion, que forma parte de la relacion
de un profesional de salud y un paciente capaz, por el cual
una persona auténoma, de forma voluntaria, acepta, niega
0 revoca una intervencion de salud. En caso de menores de
edad o personas incapaces quien otorgue el consentimiento
sera su represente legal.

Lunes 22 de febrero de 2016 - 37

El consentimiento informado se aplicara en procedimientos
diagnosticos, terapéuticos o preventivos, luego de que el
profesional de la salud explique al paciente en qué consiste
el procedimiento, los riesgos, beneficios, alternativas a la
intervencion, de existir éstas, y las posibles consecuencias
derivadas si no se interviene.

SEGUNDA.- Cuando se trate de un procedimiento de salud
de riesgo mayor, conforme lo previsto en el “Modelo de
Gestion de Aplicaciéon del Consentimiento Informado en
Practica Asistencial’, el consentimiento debe ser expresado
por escrito, por el paciente o su representante legal, cuando
corresponda, en un formulario firmado que sera parte de la
historia clinica. (Documento anexo al modelo de gestion
que con este Acuerdo Ministerial se aprueba).

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir
de su publicacion en el Registro Oficial y de su ejecucion
encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de
la Salud, a través de la Direccion Nacional de Articulacion
de la Red Publica y Complementaria de Salud vy, a la
Subsecretaria Nacional de Garantia de la Calidad de los
Servicios de Salud, a través de la Direccion Nacional de
Calidad de los Servicios de Salud; hasta que la Agencia de
Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada — ACESS, implemente su gestién.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO
a, 5 de noviembre de 2015.

f.)Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica. Ministerio
de Salud Publica- Es fiel copia del documento que
consta en el archivo de la Direccién Nacional de
Secretaria General, al que me remito en caso necesario.- Lo
certifico.- Quito a, 09 de noviembre de 2015.- f.) llegible,
Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.
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Ministerio
de Salud Publica

MODELO DE GESTION DE APLICACION
DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
PRACTICA ASISTENCIAL
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[MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PRACTICA

ASISTENCIAL
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1. GLOSARIO

» Autonomia: El derecho de toda persona a escoger y a seguir su propio plan de vida y accién, que solo debe
ser restringido cuando afecta otros derechos o bienes. Su ejercicio exige dos elementos fundamentales: la
deliberacién racional y la capacidad de las personas para tomar decisiones sobre su cuerpo y el actuar
libremente.

* Capacidad: Poseer una serie de aptitudes psicoldgicas-cognitivas, volitivas y afectivas que le permiten
conocer, valorar y gestionar adecuadamente una informacién, tomar una decisién y expresarla.'

m Consentimiento informado en practica asistencial: El consentimiento informado es un proceso de
comunicacién que forma parte de la relacién del profesional de salud y el paciente, por el cual una persona
autonoma acepta, niega o revoca una intervencion de salud. Consiste en un proceso deliberativo, que se realiza
con un paciente capaz y de forma voluntaria'-® en el cual el profesional de la salud explica en qué consiste el
procedimiento a realizarse, los riesgos, beneficios, las alternativas a la intervencion de existir éstas, y las
posibles consecuencias derivadas si no se interviene.

Cuando se trate de un procedimiento de salud de riesgo mayor, conforme lo previsto en el "Modelo de Gestién
de Aplicaciéon del Consentimiento Informado en Practica Asistencial”, el consentimiento debe ser expresado por
el paciente por escrito, en un formulario firmado que sera parte de la historia clinica.

m Consentimiento informado por representacion legal (sustituto): Consentimiento informado dado por
alguien en nombre de otro, que estéd incapacitado para darlo por si mismo o no tiene capacidad legal para
hacerlo.

* Emancipacion: La emancipacion, es la figura juridica que pone fin a la patria potestad, la cual puede
efectuarse de forma voluntaria, legal o judicial, conforme lo previsto en el Cédigo Civil.4 De esta manera, en caso
de requerir que se compruebe la emancipacién del menor de 18 afos, con el fin de que proceda a otorgar el
consentimiento informado para un procedimiento médico, se debe solicitar, a la persona que lo alegue, un
documento probatorio, asi por ejemplo, en el caso de que la emancipacion haya sido efectuada a través de
matrimonio, se debe constatar este hecho a través de la verificacion de la cédula de ciudadania o la partida de
matrimonio.

* Emergencia: Son los estados patologicos de manifestacion subita y grave, asi como el caso de enfermos,
que hallandose bajo tratamiento, sufrieren agravamiento repentino, y de los accidentes que requieren de
atencion de salud inmediata, que al no ser otorgada podria poner en peligro la vida o dejar secuelas, que afecten
la integridad funcional u organica del paciente.*

- Obstinacion terapéutica (encarnizamiento) La utilizacién de medios tecnolégicos para prolongar la vida de
un paciente con una enfermedad irreversible o terminal.

* Persona legal mente capaz: Segun dispone el Codigo Civil de Ecuador, en su articulo 1462, toda persona
es legalmente capaz, excepto las que la ley declara incapaces.®

* Riesgo en salud: Combinacién de la probabilidad de que se produzca un evento y sus consecuencias
negativas. Peligro de que pueda ocurrir algun dafio considerando la frecuencia de un evento y la vulnerabilidad

de la persona.®
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* Riesgo minimo: Son los que no causan deterioro importante en la calidad de vida y no son
susceptibles de convertirse en mayores. No son importantes para la toma de decisiones clinicas. Se
considerara un riesgo minimo cuando la posibilidad de dafio o molestia anticipada en el proceso clinico,
no es mayor de lo que se presenta durante un examen fisico de rutina, o pruebas psicolégicas. Por
ejemplo, los procedimientos como analisis de orina, obtencion de muestras de sangre obtenidas por
puncion venosa, un electroencefalograma, pruebas de alergia, el uso de estandares de pruebas
psicoldgicas, entre otras.”®

* Riesgo mayor: Procedimiento de atencion de la salud, en el cual las probabilidades de afectar a la
persona son significativas. Incluye las intervenciones médicas en las que hay mediano o alto peligro de
ocasionar la muerte, de afectar la identidad o la integridad de las personas, por diversas vias y en
particular, cuando existe la probabilidad de causar incapacidades significativas o persistentes, lesiones
prolongadas o dafios permanentes en las personas.7-8

* Representacion legal: es la facultad otorgada por la ley a una persona para obrar en nombre de otra,

recayendo en ésta los efectos de tales actos. El ejercicio de esa representacién puede ser obligatorio
para el representante. Segun dispone el Cédigo Civil de Ecuador, son representantes legales de una
persona, el padre o la madre, bajo cuya patria potestad vive una persona; su tutor o curador.

» Sedacion paliativa: administracion deliberada de farmacos, en las dosis y combinaciones requeridas
para reducir la consciencia del paciente con enfermedad avanzada, tanto como sea preciso para aliviar
adecuadamente uno o mas sintomas refractarios y con su consentimiento explicito. El objetivo de la
sedacion es el alivio del dolor del enfermo.’

» Urgencia de salud: Es todo estado patolégico de rapida instauracion o por accidente fortuito, que no
pone en riesgo inmediato la vida del paciente, pero que genera la necesidad imperiosa de recibir o
brindar atencion de salud.*
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2. JUSTIFICACION

El modeio de atencion médica ha sido histérica y tradicionalmente paternalista, por tanto las decisiones se han
tornado atendiendo a los criterios y valores del médico, antes que a los deseos u opciones de un enfermo capaz
para decidir.

En este modelo, la autoridad del medico se ha visto reforzada porque encarna un rol profesional sacerdotal, un rol
de padre-hijo, que puede conocer y querer el bien del enfermo, mejor que el propio enfermo.

La evolucion histérica del modelo paternalista es producto de cambios politicos y sociales que en otros campos se
suscitaron, en el ambito socio-politico surgieron los derechos humanos; en el trabajo, la libertad sindical; en la
relaciéon hombre-muijer, la igualdad, y en el campo de la medicina, el cambio se produjo a través de varios siglos.

Asi, del denominado modelo "paternalista duro”, en el cual Galeno postulaba que "es necesario no omitir nada que
sea provechoso para et enfermo; ademas, es necesario que ei enfermo obedezca ai médico y que no sea
indulgente con su propia voluntad”, se avanzé aun "paternalismo moderado”, en el cual sélo se informaba al
paciente cuando no era algo grave; y se dejaba decidir al enfermo Unicamente cuando su decision coincidia con la
del médico.®

En 1980, la revisién del Cédigo de Etica de la Asociacion Médica Americana, la profesién médica ya no se concibe
como el unico guardian de la salud publica, y en consecuencia el tradicional paternalismo de esta profesién entra en
conflicto con la sociedad.™

Aparecen, en los 80, las primeras legislaciones nacionales sobre consentimiento informado, que buscan, cumplir
con 1) el principio de prioridad del bienestar del paciente, por tanto servir altruistamente el interés del paciente y 2)
el principio de autonomia del paciente, para tomar decisiones informadas. Se trata por tanto, de cambiar el modelo
de toma de decisiones, basado exclusivamente en los principios de beneficencia y no maleficencia, que se
circunscribian a:

> |ndicaciones y contraindicaciones médicas

> Un criterio médico paternalista

> Una relacion médico-paciente-familia independiente de la sociedad’

Tradicionalmente, cada diagnéstico tenia una unica indicacion terapéutica, y todo lo que no estaba indicado estaba
contraindicado.

En la actualidad, se considera que toda indicacion médica tiene un juicio de valor implicito, que admite variaciones,
que deben ser analizadas conjuntamente con el propio enfermo.

Asi pueden resumirse como modelos de relacién clinica el modelo paternalista, con valores universales que el
médico debia promover, siendo el tutor del mejor interés del enfermo; el modelo autonomista, en el cual el paciente
tiene valores propios preestablecidos, el médico conoce los hechos e informa objetivamente.1

El modelo interpretativo, en el cual el paciente necesita aclarar sus valores y resolver conflictos, y el médico es el
consultor y consejero que interpreta y aplica las preferencias del paciente.3

El "Modelo de gestion de aplicacion del consentimiento informado en practica asistencial”, tiene como fin que se
informe el objetivo de un procedimiento y tas medios diagndsticos y terapéuticos a utilizarse, y la toma de
decisiones debe ser participativa.
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De manera particular, en el afio 2008, el MSP definié en el Acuerdo Ministerial No. 138, el formulario 024
para "autorizaciones, exoneraciones y consentimiento informado”, que requiere ser actualizado para
rescatar el valor del proceso de consentimiento informado que apela a proteger los derechos del paciente,
y debe ser permanente y gradual para permitir mejorar la relacion médico paciente de forma sustantiva.

3. OBJETIVO GENERAL DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PRACTICA ASISTENCIAL

Asegurar el derecho de los pacientes a ser informados, previo a la toma de decisiones respecto a la

3.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS
* Regular la aplicacién del consentimiento informado, suscrito libre y voluntariamente por el
paciente o su representante, gracias a la informacién que el profesional sanitario le brinda.

»  Contribuir a fortalecer la relacion médico-paciente, y el derecho a la libertad de una persona para
decidir sobre su propia salud.

*  Promover el ideal de la autonomia del paciente y la manifestaciéon de una sociedad pluralista,
autonémica, democratica y con estado de derecho.

4. CONDICIONES DEL PACIENTE PARA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado requiere que un paciente, legalmente capaz, comprenda, acepte consciente,
libre y voluntariamente, luego de una decision reflexiva, un procedimiento médico, ya sea diagnéstico o
terapéutico, luego de recibir informacion de los riesgos y beneficios y alternativas posibles.

5. CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La comunicacién oral y escrita se realizara en términos que sean comprensibles para el paciente, evitando
palabras técnicas o de dificil comprensién. Para mejorar la explicaciéon se utilizara ayudas graficas, que
seran previamente seleccionadas. El profesional de la salud debera invitar al paciente a preguntar lo que
requiera, asi como solicitar al paciente que explique en sus propias palabras lo comprendido, como un
mecanismo de garantia de buena comunicacién. La informacion que se suministre debera permitir al
paciente contar con una percepcion realista de las alternativas, no debe abundarse en una lista de todos
los riesgos posibles, que generen temor en el paciente. El proceso de consentimiento informado requiere
de cuatro elementos claves: a) informacion necesaria, b) entendimiento de la informacion, c) capacidad
para consentir, d) voluntariedad."

6. RESPONSABLE DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO
La informaciéon que se suministre al paciente debe ser facilitada por parte del profesional sanitario
responsable del procedimiento.

En los casos de intervenciones quirirgicas planificadas, el documento del consentimiento informado
debera ser explicado y entregado en la cita anterior al procedimiento, con el fin de que el paciente pueda
leer el documento con detenimiento. El mismo debera ser suscrito, si esta de acuerdo con la intervencion o
manifiesta su negacion.

En el resto de procedimientos médicos se facilitara la informacion con suficiente anterioridad a la
aplicacion del mismo, para que el paciente valore su decision con calma.
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No se podra solicitar la firma del formulario de consentimiento informado como un requisito de admisién o ingreso a
un establecimiento de salud.

7. CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
De manera obligatoria, se dejara constancia por escrito de la autorizaciéon del paciente para efectuarse un
procedimiento médico, en los siguientes casos:

a. Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor.

b. Examenes radioldgicos: Los que se efectien bajo anestesia para realizar un procedimiento radiologia con
intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste.

c. Tratamientos de radioterapia y quimioterapia.

d. Procedimientos endoscépicos diagndésticos y terapéuticos.

e. Biopsias.

f. Procedimientos de reproduccién asistida.

g. Prueba de VIH

h.Y todos aquellos que impliqguen unriesgo mayor. La obligacion de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la proporcion entre el
beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos urgente sea el procedimiento y mas
experimental sea éste.

i. En el caso de donante vivo y trasplante de 6rganos el consentimiento informado sera escrito y
notariado, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 33, literal c de la Ley Orgéanica de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células™.

j.- En el caso de transfusiones de sangre, se actuara en cumplimiento de la Ley Organica de Salud del
Ecuador™ que en su articulo 77 dispone, que la aceptacion o negativa para transfusion de sangre y

sus componentes, debe realizarse por escrito de parte del potencial receptor o a través de la persona
legalmente capaz para ejercer su representacion, exceptuandose los casos de emergencia o urgencia.

7.1. Firmas comparecientes en el consentimiento informado

El documento de consentimiento informado debe ser firmado por el profesional de salud responsable del
procedimiento a realizarse y por el paciente, siempre que éste sea legalmente capaz para tomar la decision y haya
comprendido la informacion recibida e interactuado con el médico responsable.

7.2. Consentimiento informado por representacién o por delegacién en adultos

Cuando el paciente adulto no tiene capacidad para tomar una decision, el consentimiento informado se realizara por
su representante legal, tutor o curador; el paciente también sera informado de modo adecuado a sus posibilidades de
comprension.

Si no existe una representacion legal definida para un adulto que no tenga capacidad para decidir, o si se presenta un
caso de disputa de la representacion legal para tomar la definicion respecto a la realizacién de una intervencion
clinica, el profesional de la salud, en base a la valoracién clinica, actuara en consideracién al interés superior y
beneficio del paciente.

En los casos de consentimiento informado en pacientes en fase terminal para las intervenciones clinicas se
considerara lo establecido en la Guia de Practica Clinica de Cuidados Paliativos.

7.3. Consentimiento informado en pacientes menores de edad
En el caso de menores de edad, el consentimiento informado debera ser suscrito por el padre o la madre, o su tutor o
curador.
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En el caso de padres menores de edad emancipados, el consentimiento podra ser suscrito por los mismos,
tanto para intervenciones clinicas en ellos o en sus hijos.

Para una intervencion médica en un menor de edad de padres menores de edad no emancipados, uno de
los abuelos del menor, bajo cuya patria potestad viva, podra suscribir el consentimiento informado.

Cuando no exista una representacion legal definida para un menor de edad y se presente un caso de
disputa de la misma, o en casos en los cuales exista una definicion contradictoria respecto a una
intervencion clinica, entre los representantes legales de un menor, el profesional de la salud en base a la
valoracion clinica, actuara en consideracion al interés superior y beneficio del paciente.

El articulo 28 del Cdédigo Civil sefiala que "son representantes legales de una persona, el padre o la
madre, bajo cuya patria potestad vive; su tutor o curador; (...)", que actian en caso de no existir padres de
los menores.

7.4. Informacién a menores de edad

En los casos de nifios/as mayores de 12 afos y adolescentes el profesional de la salud debera informar al
menor de manera verbal, respecto al procedimiento médico que se le va a realizar, utilizando términos
sencillos, claros y con calidez y solicitar ademas del consentimiento informado escrito de los padres o
representantes legales.

7.5. Elaboracién de contenidos de consentimiento informado

Para los casos de intervenciones de riesgo mayor, en cada establecimiento de salud, en funcién de su
cartera de servicios, los profesionales de los diferentes servicios de atencién sanitaria desarrollaran los
contenidos especificos de consentimiento informado para cada intervencion y procedimiento médico,
diagnéstico o terapéutico, y con atencion al punto 7 de este documento y en base al modelo anexo al
mismo.

Los contenidos especificos de los formularios de consentimiento informado deben ser elaborados de la
siguiente forma:

1} Con base en el modelo anexo a este documento, se plantearan contenidos por parte de los
profesionales que aplicaran las intervenciones y procedimientos respectivos, en cada establecimiento de
salud.

2) Antes de su implementacion, los formularios de consentimiento seran sometidos a una encuesta de
validaciéon de comprensién del contenido, por parte de pacientes.

3} Luego seran analizados y validados por un Comité de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), en los
casos de establecimientos de salud de tercer nivel.

En los establecimientos de salud que no cuenten con un Comité de Etica Asistencial para la Salud (CEAS)
se promovera su conformacion, segun lo estipulado en el Acuerdo Ministerial 4889, publicado el 1 de julio
de 2014, en el Suplemento del Registro Oficial 279, mediante el cual se expidié el "Reglamento para la
Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos (CEISH) y de los
Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)", del Ministerio de Salud Publica, o se podra solicitar el
apoyo de un CEAS aprobado por el Ministerio de Salud Publica.
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4) El director/a médico o la instancia responsable de temas de calidad, aprobara los contenidos de los
formularios de consentimientos informados que haya desarrollado el establecimiento de salud.

5} Los formularios de consentimiento informado que sean aprobados en cada establecimiento de salud
podran ser publicados en sitios web institucionales, con el fin de facilitar el acceso a la informacion a los
pacientes, asi como para promover la estandarizacién de formularios en el sistema nacional de salud.

7.6. Excepciones para el consentimiento informado suscrito
No se requiere contar con un consentimiento informado suscrito en los siguientes casos:

a. Situaciones de Emergencia. No se realizara el proceso de consentimiento informado cuando
el paciente esté en situacion de emergencia, cuando exista la imposibilidad de informar al paciente o
que el paciente no pueda comunicarse o0 que no se pueda contactar a familiares. La actuacion del
médico quedara fundamentada por escrito en la historia clinica.

b. Tratamientos exigidos por ley: no se realizard el proceso de consentimiento informado en
los casos que representan un peligro para la salud publica, como la posibilidad de pandemias y
epidemias, para lo cual el Ministerio de Salud Publica definira las acciones a seguir.

c. Posibilidad de corregir una alteracion: no se realizara el proceso de consentimiento
informado cuando en el curso de una intervencién, se requiera realizar un procedimiento inesperado, con
el fin de mejorar la salud del paciente o para corregir una situacion que ponga en peligro su vida.

d. Intervenciones de riesgo minimo. No se requiere un consentimiento informado suscrito en
las intervenciones de riesgo minimo.

7.7. Revision de formularios de consentimiento informado
Los formularios de consentimiento informado deberan revisarse dentro de cada establecimiento de
salud, a los dos afios de su implementacion o cuando sea necesario.

El Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud, las
Coordinaciones Zonales y las Direcciones Distritales, o quienes cumplan sus funciones, supervisara en
cualquier momento los formularios de consentimiento informado que utilicen los establecimientos de
salud, con el fin de evaluar su uso y contenido.

7.8. Rechazo de un procedimiento

Cuando un paciente rechaza una intervencion no significa que el profesional de salud dejara de dar
atencion al paciente, el personal de salud debera ofrecerle otras alternativas posibles, explicando los
beneficios, los riesgos y las limitaciones del mismo en relacion al diagndstico.

7.9. Manejo de informacidn en casos de pacientes con enfermedad en fase terminal
El paciente con enfermedad en fase terminal puede mediante un documento escrito, renunciar a recibir
informacioén de su caso y solicitar voluntariamente que otros se informen por él.

7.10. Negativa a un consentimiento informado
Si después de haber recibido toda la informacion, en la que se especifican las posibles consecuencias de no
someterse a un procedimiento médico diagnostico o terapéutico, y el paciente no esta de acuerdo
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con firmar un consentimiento informado para la intervencion y existe la probabilidad de sufrir una determinada
enfermedad o padecimiento que incide directamente en la disminucién de la calidad de vida de las personas; el
paciente debera documentar su decisién con una firma en el formulario de consentimiento informado, en el acapite
de negacion, si se niega a firmar, este documento debera ser suscrito por el profesional de la salud que atiende al
paciente y por un testigo externo al establecimiento de salud.

7.11. Revocacion del consentimiento informado

El paciente tiene derecho a revocar o retirar su consentimiento informado respecto a un procedimiento médico en
curso. El profesional de la salud le informara adecuadamente de los riesgos que suponga esta decision. No se podra
revocar el consentimiento si una vez iniciado el procedimiento médico, la suspensién del mismo implica un riesgo
vital para la salud del paciente. En el caso de revocatoria de consentimiento informado, el paciente debera firmar en
el acapite correspondiente a revocacion, del formulario de consentimiento.

7.12. Comités de Etica Asistenciales para la Salud y consentimiento informado

Los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS), podran ser consultados por un profesional de la salud, en
casos en los cuales se estime que la decision del paciente o su representante legal, de no recibir el tratamiento
indicado lo expone a graves dafios en su salud o a un al alto riesgo de muerte.

También se podra consultar en casos en los cuales se tenga duda respecto a la aplicacién de limitacién del esfuerzo
terapéutico.

7.13. Modelo de consentimiento informado escrito
En los casos que se requiera un consentimiento informado suscrito, el documento debera ser escrito en espafiol, y
sera traducido verbalmente a personas que no hablen este idioma. Un formulario debera contener:

a. Datos generales:
»  Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se refiera
*  Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico que
realizara el procedimiento.
*« Fechay hora
*  Numero de cédula/HCU
. Nombres completos del paciente
* Tipo de atencioén: internaciéon o ambulatorio

b. Descripcién del procedimiento
*  Nombre del procedimiento y tipo (diagnéstico o terapéutico)
*  ¢En qué consiste?
+ ¢ Como se realiza?
. Duracién aproximada
. Gréafico previamente seleccionado para el formulario

c. Beneficiosy riesgos
+  ¢Para qué sirve?
Breve y sencilla explicacion sobre el objetivo de la intervencion y beneficios.
* Riesgos. ;Qué riesgos puede haber?
o Riesgos frecuentes: (poco graves) o
Riesgos poco frecuentes: (graves)
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Q Riesgos especificos relacionados con el paciente: Ademas de los riesgos anteriormente citados, por las
enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones, (circunstancias personales de los
pacientes como edad, estado de salud, profesion, creencias, valores, entre otros).

d. Alternativas al procedimiento
Informarlas alternativasa la intervencién y en qué consisten, o si es la Unica opcién.

e. Descripcion del Post-tratamiento, incluyéndolas responsabilidades del paciente
f. Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.

g. Declaratoria, que incluya el siguiente texto y datos:

"He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes
personales, familiares y de mi estado de salud. Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar los
resultados del tratamiento.

Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas e
inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios y posibles riesgos
del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacién recibida y se me ha dado la oportunidad
de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y libremente la decision de autorizar el
procedimiento. Consiento que durante la intervencion, me realicen otro procedimiento adicional, si es
considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio. También conozco que
puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno”.

o Fechay hora
o Firma del paciente y numero de cédula de ciudadania
o Firma, sello y codigo del profesional de salud que realizara la intervencién y nimero de

cédula de ciudadaniao  Firma, sello y cédigo del anestesidlogo (si corresponde) o Firma del paciente
o del representante legal del paciente, si no tiene capacidad legal. En el caso

de pacientes analfabetos se registrara la huella digital. o  Numero de cédula de ciudadania de quien
firma. En caso de no ser el paciente: parentesco,

teléfono.

h. Datos de negativa de consentimiento, que incluya el siguiente texto y datos:
"Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles si no
se realiza la intervencién, no autorizo y me niego a que se me realice el procedimiento propuesto y libero de
responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me
atiende, por no realizar la intervencion sugerida.”

o Nombre, y numero cédula de ciudadania del paciente o del representante legal (si el paciente no tiene
capacidad legal). o Firma del paciente o del representante legal (si el paciente esta incapacitado o es
menor de
edad), numero de cédula de ciudadania, parentesco, teléfono. En el caso de pacientes
analfabetos se registrara la huella digital. o Nombre, sello, firma y cddigo del profesional de salud
tratante y numero de cédula de
ciudadaniao Firmay numero de cédula de ciudadania del testigo (si el paciente no quiere suscribir
el documento) o
Fecha
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i. Datos de revocatoria del consentimiento, que incluya el siguiente texto y datos:
"De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y
manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por
finalizado en esta fecha: . Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al
establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende".

o Nombre,firmay nimero de cédula de ciudadania del paciente o del representante legal (si el
paciente no tiene capacidad legal). En el caso de pacientes analfabetos se registrara la huella
digital.

o Nombre, sello, firma y cddigo del profesional sanitario que recibe la revocatoria. Firma del
paciente o del representante legal (si el paciente no tiene capacidad legal) Fecha.

7.14. INSTRUCTIVO DE LLENADO

1. Registrar el titulo de la intervencion especifica para la cual se solicita el consentimiento informado, por
ejemplo, Consentimiento Informado para apendicectomia laparoscépica.

2. Registrar el nombre completo del establecimiento de salud. Ejemplo: "Hospital Gineco Obstétrico Isidro
Ayora".

3. Escribir el nombre del servicio que brinda la atencién al paciente. Ejemplo:Cardiologia.

4. Registrar el numero de cédula o de historia clinica.

5. Registrar la fecha en la que se da informacion al paciente sobre el procedimiento a realizar. Ejemplo:
21/09/2014.

6. Registrar la hora en que se da informacién al paciente. Ejemplo: 16h00

7. Registrar el apellido paterno, materno y los nombres del paciente. Ejemplo: Teran Lépez Maria Susana

8. Registrar en tipo de atencidon, una X segun el paciente se encuentre en internacion
(hospitalizacién), o ambulatoria.

9. Registrar el nombre del diagnéstico principal de la patologia en relacion a la codificacion

CIE-10. Ejemplo: INFECCION DE LAS VIAS GENITOURINARIAS EN EL EMBARAZO

10. En nombre del procedimiento recomendado, anotar el procedimiento o intervencion a ser realizado.
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11. En el acapite "en qué consiste", el profesional de saiud hara una explicacion al paciente clara del
procedimiento sea éste diagnostico o terapéutico que se le realizard. El médico debe invitarle al
paciente a hacer preguntas que mejoren la comprensiéon y aseguren al médico que esa
comprensién se ha producido. El texto escrito debera ser leido y comprendido por el paciente después
de la correspondiente informaciéon presencial y verbal del profesional responsable, enfatuandolos
beneficiosy riesgos de la intervencion

12. En el apartado "como se realiza", se debe explicar de manera simple como va a desarrollar el
procedimiento, use palabras sencillas que resuman la intervencion,

13. En "grafico" debe incluir una ilustracion seleccionada previamente que sea clara para explicar al
paciente. Esta es una de las partes que mas valora el paciente, por lo cual debe escoger un dibujo
adecuado. Ecuador tiene predominantemente una cultura oral y gréafica, por tanto es esencial el uso de
este recurso.

14. Senalar el tiempo aproximado de la duracién de la intervencion.

15. Explique los beneficios de la intervencién, de manera concreta y sencilla.

16. En el apartado de "riesgos frecuentes', se indicara los riesgos frecuentes y poco graves, no se trata de
enumerar una lista interminabie de posibilidades, sino de aportar informacion al paciente para una torna
de decision informada.

17. En el apartado de 'riesgos poco frecuentes" sefiale con énfasis que son los riesgos poco frecuentes, de
ser posible utilice estadisticas. Evite estructurar una lista interminable que amedrente a) paciente.

18. En cuanto a la "riesgos especificamente relacionados con el paciente" debe registrar particularidades del
paciente en relacién a posibles riesgos debido a por ejemplo, alergias, enfermedades crénicas, edad o
riesgos personales,

19. En "alternativas al procedimiento" explique cuales son, en qué consisten y registre las consideraciones
que frente al casdse presentan, o sefiale si no existen alternativas, de ser el caso.

20. En descripcion del manejo posterior al procedimiento, informar al paciente respecto a las condiciones
fisicas luego de la intervencion, cuidados que se requiere para su recuperacion.
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21. En "consecuencias posibles sino no realiza el procedimiento, informar al paciente las consecuencias
en caso de no realizarse el procedimiento sugerido.

22. Leer el texto al paciente y solicite que explique con sus propias palabras lo que ha comprendido en
cuanto al procedimiento sugerido, de estar de acuerdo solicite que lo firme. El profesional de la salud
también suscribira este apartado del documento, anotar el cdédigo médico, fecha y hora de
suscripcion y poner su sello. Si no firma el paciente por no estar en competencia para hacerte, debe

firmarlo el representante legal.

El te>rto que debe ir en esta seccion sera:

Hora:

22. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ  Fecha:

He faciltado la infarmacién completa que connzea, ¥y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes personales,
familiares y de mi estade de salud. Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar fos resuitados del
tratamiente. Estoy de scuerdo con el procedimiento gue se me ha propuesto; he side informado de fas ventajes e
inconvenientes del mismea; 48 me ha explicado de forma clara en qué cansiste, Ins beneficins v posibles riesgas del
procedimientn. He escuchade, leide y comprendide la informacion recibida vy se me ha dado la oportunidad de
preguntar sobre el procedimiento.  He tomado consciente y librermente [z decisidn de autorizar et procedimiento.
Consiento gue durante la intervencion, me resliven otro procedimisnte adicional, si es considerado necesario seyan el
Juicia del profesional de la salud, para mi beneficic. 1ambidgn connzen que pueda retirar mi consentimienta cuando lo

estime ppartuno.

Nombre completo del pociente Ledida de cududune Tirma el pociente o huelly, segun ol coso

tiema, sello y rodiqo el peofesional de to Soiud gue
realizord ef procedimiente

Nombra di peofesonal Que realiza of procedimiento

S5t el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representonte fugol Cédule de dududaniu e del representonte legol

PAMRILESED: —- - - - - omm e oo o o oo e e
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23. Si después de haber recibido toda !a informacién, en la que se especificaran las posibles
consecuencias de no someterse al procedimiento, el paciente se niega a firmar su consentimiento,
debera firmar un Documento de Negacion. Si se niega a firmar este ultimo documento debera firmar
un testigo.

El texto que debe ir en esta seccion sera:

NEGATIVADEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

23 NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO — Fecha:
U vez gue he entendido claramente ) procedimiento propuesto, asi como las consecuencias positiles si no se
realiza la intervencicn, no autonzo y me nisgn a gue se me realice e procedimiento propaesto y desvineoio de
responsshilidades futuras de coalquier indole sl estableciiniento de salud y 4l profesional sanitario gue me atiende,
o o realizar la intervencion sugerida.

Mombre completo def puciente Cédul de ciududunio Firma def paciente o huelly, seqgirs el coso

Mombre del profesionsl trotonte Firma, sello y codigo def profesionol trotarnte

5i el paciente no esta en cepacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombee del reprasentonte leqal Cedufn de cidadan:a Firma def representante lega!

P T B0, -~ - - oo e e

5i el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se niega a fimmar este acapite:

Mombre comploto de testigo Cdula de ciudoddanin Firma iof testigqo
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24. En el acapite de revocatoria, el paciente tiene derecho a cambiar de opinién en cualquier
momento, aunque haya otorgado previamente su conocimiento, sin que ello suponga un
menoscabo de la atencion recibida. En este caso, debe firmar esta seccion, y quedar anotado en

la Historia Clinica del paciente.

El texto que debe ir en esta seccion sera:

24, REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO
De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente
mi deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por finalizado en esta fecha:

Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que

me atiende.

Firma del paciente o huella, segtin el

Nombre completo del paciente Cedula de ciudadania

caso

Si el paciente no esta en capacidad de firmar la negativa del consentimiento

informado:

Firma del representante legal

Nombre del representante legal Cedula de ciudadania
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8. Ficha de caracterizacion de aplicacion del modelo de gestion de aplicacion del
consentimiento informado en practica asistencial

FECHA:30-07-2015
preririog FICHA DE CARACTERIZACION

VERSION: 002

MACROPROCESO | Direccion Nacional de Calidad y Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud v Medicina Brepagada,

PROCESO Aplicacian del cansentimienta infarmada en prictica asistencial

SUBPROCESO(S) N/A

General:
Garantizar ¢l derecho de los pacientes a ser informados, previo a la toma de

dacisiones respecta a su salud, con el fin promover su autonamia en las decisiones sabre

OBIETIVO su salud y su cuerpo.

Objetivas especificas
& Regular la aplicacidn del consentimiento informado, suscrito libre v voluntarismente
por cl pacientc o su representante, gracias a la informacion que ol profesional

sanitario le brinda.

« Contribuir a fortalecer la relacién médico-paciente, y ¢l derecho a |z libertad de una
persona para decidir sobre su prapia salud.

s Promover ¢l ideal de |z autonomia del paciente y Iz manifestacion de una socicdad
pluralista, autonomica, democratica y con estado de derecho.

Desde: Apoyo on proceso de farmacian de talento humano para  aplicacian
de consentimiento informado en casos de atencion sanitaria.

Hasta: Supcervision de implementacion de consentimicnto informado suscrito en
ALCANCE procedimicntos de atencidn sanitaria de riesgo mayor y consentimiento informado
verbal en intervencionces clinicas de riesgo menor.

£l presente praceso aplica para |2 atencidn sanitaria en todos los establecimientos del
Sisterna Nacinnal de Salud.

s Establecimicntos de salud del Sistema Macional de Satud

PROVEEDORES v Pacientes

» Profesianales de salud

Apticar la normnativa cxistente a fin de proteger los derechos de los paciontes y
DISPARADOR

promover sU autonomia cn |3s decisiones sobre su cuerpo.
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e Normativas nacionales y de la Autoridad Sanitaria relacionadas con
consentimiento informado en practica sanitaria.

INSUMO(S) * Documentos internacionales sobre consentimiento informado.
¢ Modela para elabaracidn de formularios de cansentimiento informado en
practica sanitaria, que actualiza el farmulario 024, Acuerdo Ministerial 138
publicada en Re(-:;istro Cficial 316 de 15 de abril de 2008.
PRODUCTO(S) CONSENTIMIENTOS INFORMADOS SUSCRITOS EN
/SERVICIO(S) INTERVENCIONES MEDICAS DE RIESGO MAYOR EN ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
CLIENTES INTERNOS ¢ Viceministerio de Atencion Integral de Salud

¢ Direccién Nacional de Calidad del MSP
e Subsecretaria de Provisidn de Servicios
¢  Direccion Nacional de Haospitales

e  Establecimientos de salud del MSP

Establecimientos de salud de la Red Pdblica Integral de Salud y de la Red
Privada Complementaria del Sisterna Nacional de Salud
e Pacientes

CLIENTES EXTERNOS

La Autoridad Sanitaria Nacional debe emitir regulacidn para promaver una
POLITICAS atencion de calidady calidez a los pacientes, el consentimiento informado es una
herramienta sustantiva para apoyar esta competencia.
¢ Caonstitucion de la Republica del Ecuador.
CONTROLES e Plan Nac’io.nal del Buen Vivir.

e Ley Organica de Salud.

(ESPECIFICACIONES s Ley de Derechas y Amparo al Paciente
TECNICAS Y LEGALES) s Cadigo Civil

* Acuerdos Ministeriales.
e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Hurnanos de UNESCO

Talento Humano e Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada

¢ Direccidn Nacional de Calidad

¢ Coordinaciones Zonales

RECURSOS e Gerente Institucional de Consolidacion de Bioética
del MSP o quien desarrolle sus funciones

¢ Directores médicos

e Comités de ética asistencial para la salud

¢ Profesionales de salud

Materiales ¢ Formularios de consentimiento infarmado
suscritos.

Tecnolégicos N/A

Financieros Segun el presupuesta asignado a cada

establecimiento de salud y a la Direccion Nacional
de Calidad y Agencia de Aseguramiento de la
Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada

FRECUENCIA Diaria

VOLUMEN De acuerdo al requerimiento de cada establecimiento de salud
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INDICADORES pe [Nombre: Frecuencia: Foérmula de célculo:
DESEMPENO
Formularios de Evaluacion de Numero de
consentimientos implementacion de consentimientos
informados elaborados en |formularios semestral en |informados elaborados por
cada establecimiento de |la fase de implementacion |cada establecimiento de
salud del proceso, y bianual, salud, debe ser igual al
una vez implementado. numero de
procedimientos de riesgo
mayor mas comunes, en
cada establecimiento de
salud
ANEXOS Modelo para estructurar un consentimiento informado suscrito en practica
asistencial
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10. DESCRIPCION DEL FLUJOGRAMA

NOMBRE DEL PROCESO: Suscripcién de consentimiento informado en atencién sanitaria

UNIDAD / PUESTO TAREA /ACTIVIDAD
Esta bledmientos de Cada establecimiento de salud, en funcién de los servicios de atencién sanitaria que
salud bnnda, desarrollara los contenidos especificos de consentimiento informado, por

cada intervencién o procedimiento médico, basado en el modelo establecido, que
reemplaza al formulario 024 y en lo sefialado en el puntd 7 "consentimiento
informado escrito" del modelo de gestion de aplicacion de consentimiento informado
en practica asistencial.

Los contenidos del formulario de consenti mienta informado deben ser elaborados
bajo consenso por los profesionales de salud de las unidades operativas publicas y
privadas

Antes de su implernentacion, seran sometidos a una encuesta a pacientes para
verificar comprension del lenguaje utilizado.

Posteriormente, en los casos de establecimientos de tercer nivel, seran validados por
un comité de ética asistencia 1 para la salud [CEAS), de la institucién que proponga
los contenidos, o por un CEAS aprobado por el MSP.

i El director/a médico aprobara los contenidos de los formularios de consentimiento
informado que haya desarrollado un establecimiento de salud. Los documentos
aprobados pueden ser publicados en la web institucional de

cada establecimiento de salud.

Los formularios de consentimientos informados definidos en cada
establecimiento seran revisados cada dos afios o ajustados segun se requiera

Los profesionales de salud ftratantes realizan el proceso de
consentimiento informado suscnto en intervenciones de riesgo mayor,
igualmente registran en dicho documento la negativa o revocatoria al
procedimiento, de ser el caso. Se archiva el consentimiento informado en la historia
clinica del paciente.  En caso de alta voluntaria, sin autorizacion médica, se
registra en la historia clinica.
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Pacién tos o Luego de la explicacién del profesional de la salud, deciden libremente si aceptan o
representante legal, en niegan la realizacion del procedimiento médico de riesgo mayor y Suscriben el
los casos que consentimiento jnfonnado.
corresponda
Los pacientes pueden revocar su consentimiento informado, cuando decidan,
siempre que no pongan en riesgo su vida.
8 Ministerio de Salud El Ministerio de Salud Pablica desde, de la Direccion Nacional do Calidad do

los Servicios do Salud, la Direccion Nacional de Articulacion de la Red Publica y
Complementaria de Salud; y a través las Coordinaciones Zonales y las
Direcciones Distritales, la  Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios
de Salud y Medicina Prepagada, o quienes cumplan sus funciones, supervisaran en
cualquier momento los formularios de consentimiento informado que utilicen los

establecimientos do salud.
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12. ANEXO

DNEAIS - HCU-FORM.024
MODELQ PARA ELABORAR FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN PRACTICA ASISTENCIAL

1 Titule: "Consentimiento Informado para ....”
2. Nombre del establecimiento de salud: HOSPITAL ... -
3. Servicka del establecimiento de salud, ... v

4. NUMERD DE CEDULA/HCU DEL PACIENTE:

5. FECHA: 6. HORA:
7. APELLIDD PATERMO | APELLIDG MATERMD | NOMBRES | EDAD
8. TIPO DE ATENCION; Ambulatona: Haspitalizacbn:

4, NCHABRE DEL DIASHOSTICD { codificecion CIELR

10, NCWMBRE DEL PROCEDIMIENTG RECOMENDADG

11, JEM QUE COMSISTE?

12, ;C0OMCHSE REALIZAT

13. GRAFIC DE LA IMTERVENCION [inchaya wh grafico pravismaenms salaccdonado gua facilite Ia comprension al paciente]
14, DURAZIGN ESTIMADA DE LA INTERVENCION:

15. BENEFICECS- BEL PROCEDIMIENTC:

16, RIESGOS FRECUENTES (POCO GRAVES):

17. RIESGDS POCO FRECUENTES (GRAVES ) -

12 DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFIOCS RELACTONADODS 00N EL PACIENTE {edad, astado de salud, creencias,
valores, etc) ;

19. ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO:
20, DESCRIPCION DEL MANENS POSTERICR AL PROMEDIMIENTO:

21 CONSEOUENCIAS POSIELES SING SE REALLZA EL PROCEDIMIENTO:

DMKEAIS = HCU-FORM.D24 - anverso
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22. DECLARACION DE CONSENTEMIENTO INFORMADO  Fecha: Hora:

He faciltado la tnformacién completa que conozeo, y me ha sido salicitada, sabre los antecedentes personales, familiares
y de mi estado de salud. Say consciente de .2 amitir estas datas puede afectar los resoltados del tratamientn. kstoy de
seuerdo con ef procedimiento que se ime ha propuesto; he sido informado de las ventajas & inconvenientes def mismo; se
me ha explicado de forma dlara en qué consiste, los beneficios y posibles riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y
comprendido la informadidn recibida y se e ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procadimiento. He tomado
consciente y libremente la decision de autarizar el procedimiento. Consienta que durante ta intervencian, me realicen atro
procedimiento adicionsl, 51 es considerado necesanio segln ef juicio del profesional de la salud, par mi benefidio. También
ronozes que poedao retirar mi consentimiento caando o estime aportuno.

Momibire conpduto del pocicnte Codulo de civdadarn Tirrm ded pociente o iuctle, sequn of cose

(Mombre de profesional que realiza el procedimiento Firrna, selfo v codigo def profesionat de liz solud que
relizara &l procedimiento
Si el paciente no estd en capacidad para firmar el consentimiento informado:

ombre del representante legot Cedule de civdodarnio Firma del representante legal

ParBITHEEC0 == me e e e e e oo e e e e e e e e

23. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADD — Fecha:
Una vez gque he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi comao las consecuencias posibles si no se
realiza la intervencién, no autarzo y me niego a que se me realice el pracedimiento propuesto vy libero de
responsabilidades futuras de cualguier indole al establecimiento de saled y 3l profesional sanitario que me atiende,
por no realizar la intervenion sugerida.

fombre completo del pociente Cevule de ciududuniv Tirmin el pactesfe o Ruelly, segun el cuso

fdombre def profesiong! tratanre Firma, sello y codigo del profesionof tratante

5i el paciente no estd en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legot Cédula de cludadanio Firmo del representante legol
= Ta N R

Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se niega a firmar este acipite:

Momibire complete de testiyo Cedula de cududomo Firmo def testige

24, REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMALDO

D& forma libre v voluntaria, revaco el consentiirienta realizado en fecha y manifigsto expresaments
mi deseo de no continuar con el pracedimientn medica que doy por finalizado en esta fecha

Lihero de responsahilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario gue me
atiende.

omibre complcto del pocicnte Cedulo de cudodonia Firma deol pacicnte o huctia, seqen of coso

Si el paciente no esta en capacidad de firmar la negativa del consentimiento informado:

Nombre def representante legal Céduita de riudadanie Firma del representante legal

DNEAIS - HCU-FORM.024 - reverso
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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constituciéon de la Republica del Ecuador, en el
articulo 3, manda: “Son deberes primordiales del Estado:

1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce
de los derechos establecidos en la Constitucién y en los
instrumentos internacionales, en particular la educacion, la
salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus
habitantes. (...)";

Que, la Constitucion de la Republica ordena: “Art. 32.-
La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya
realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre
ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la sequridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas
econoémicas, sociales, culfurales, educativas y ambientales;
y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocién y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva.
La prestacion de los servicios de salud se regira por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion
y bioética, con enfoque de género y generacional.”,

Que, el articulo 361 de la citada Constitucion de la Republica
del Ecuador prescribe: “El Estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud,
y normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector.”:

Que, a Norma Suprema dispone: “Art. 363.- El Estado
sera responsable de: 1. Formular politicas publicas
que garanticen la promocién, prevencion, curacion,
rehabilitacion y atencion integral en salud (...)";

Que, la Ley Organica de Salud preceptua: “Art. 4. La
autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las
funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacioén, control y vigilancia del cumplimiento de
esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia
seran obligatorias.”;

Que, la citada Ley Organica de Salud, en el articulo 6,
establece entre las responsabilidades del Ministerio de
Salud Publica: “(...) 8. Regular, controlar y vigilar la
donacion, obtencion, procesamiento, almacenamiento,
distribucion, transfusion, uso y calidad de la sangre
humana, sus componentes y derivados, en instituciones
y organismos publicos y privados, con y sin fines de
lucro, autorizados para ello; 9. Regular y controlar el
funcionamiento de bancos de células, tejidos y sangre;

Edicion Especial N° 510 - Registro Oficial

plantas industriales de hemoderivados y establecimientos
de aféresis, publicos y privados; y, promover la creacion de
éstos en sus servicios de salud; (...) 34. Cumplir y hacer
cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones
legales y técnicas relacionadas con la salud;

Que, el articulo 71 de la Ley Ibidem prevé que la Autoridad
Sanitaria Nacional dictara las normas relativas a los procesos
de donacion, transfusion, uso y vigilancia de la calidad de
la sangre humana con sus componentes y derivados, con el
fin de garantizar el acceso equitativo, eficiente, suficiente y
seguro, la preservacion de la salud de los donantes y la
maxima proteccion de los receptores asi como del personal
de salud;

Que, el Reglamento a la Ley Organica de Salud, en el
articulo 5, sefiala que: “El Ministerio de Salud Publica
establecera normas y procedimientos para la donacion,
fraccionamiento, estudios serologicos (tamizaje), pruebas
pretransfusionales, uso clinico y vigilancia de las
reacciones transfusionales e implementara programas de
educacion continua en inmunohematologia y alternativas
transfusionales.”;

Que, el Estatuto Organico Sustitutivo de Gestion
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Pudblica, emitido mediante Acuerdo Ministerial No.
00004520, publicado en la Edicién Especial del Registro
Oficial No. 118 de 31 de marzo de 2014, establece como
misién de la Direccion Nacional de Normatizacion definir
normas, manuales de protocolos clinicos, protocolos
terapéuticos, protocolos odontolégicos y guias de manejo
clinico, por ciclos de vida y niveles de atencion, asi como
de procesos de organizacion y gestion;

Que, para garantizar la calidad en los proceso de donacion
de sangre es necesario contar con una norma en la que
se establezcan lineamientos Unicos y homologados para
promocionar la donacién voluntaria de sangre, captar,
seleccionar y fidelizar adecuadamente a sus donantes
mediante la definicion y aplicacion de requisitos y criterios
técnicos, en funcion de mejorar la seguridad sanguinea del
pais; y,

Que, mediante memorando Nro. MSP-DNN-2015-
1266-M de 27 de octubre de 2015, la Directora Nacional
de Normatizacion, Encargada, solicita la elaboracién del
presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES
CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA
REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL ARTICULO
17 DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacién de la Norma
Técnica denominada “Donacién de sangre”, elaborada por
el Programa Nacional de Sangre y la Direccion Nacional de
Normatizacion.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
E-""j No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



Registro Oficial — Edicion Especial N° 510 Lunes 22 de febrero de 2016 — 65

Art. 2.- Disponer que la Norma Técnica denominada “ Donacién de sangre”, sea aplicada a nivel nacional, como una normativa
del Ministerio de Salud Publica de caracter obligatorio para el Sistema Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud y Red
Privada Complementaria).

Art. 3.- Publicar la citada Norma Técnica en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.
DISPOSICION FINAL

De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial que entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro Oficial,
encarguese a la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud a través de la Direcciones Nacionales de Hospitales y
Primer Nivel de Atencién en Salud; y, a la Subsecretaria Nacional de Gobemanza de la Salud a través de la Direccién Nacional
de Articulacion de la Red Publica y Complementaria de Salud.

Donacion de sangre

Norma Técnica —
2015
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1. Presentacién

En el Ecuador, es prioridad nacional la disponibilidad de sangre segura y sus componentes, en
tal virtud, el Ministerio de Salud Publica como Autoridad Sanitaria Nacional tiene la
responsabilidad de garantizar el acceso a sangre y componentes seguros en cantidades
suficientes para quien los necesite.

La donacion de sangre es un acto voluntario, altruista y no remunerado, que idealmente debe
ser frecuente; es esencial y estratégico en las prestaciones de un sistema nacional de salud
eficiente, debido a que con las donaciones se logra la disponibilidad y acceso universal a la
sangre y componentes sanguienos para salvar vidas y mejorar las condiciones de salud de los
que lo requieran.

Disponer de sangre y componentes sanguineos seguros requiere de un apropiado proceso de
seleccion de los donantes. Los mejores donantes son aquellos que donan de manera voluntaria
y repetitiva, unicamente motivados por el deseo de ayudar a los demas; los donantes
compensatorios, por el contrario, no son la mejor fuente de sangre y componentes sanguineos
seguros, ya que donan motivados solo por el hecho de ayudar a una persona en particular,
situacién que generalmente favorece la omision de factores de riesgo tanto para el donante
como para el receptor.

En este sentido, la Norma Técnica de Donaciéon de Sangre constituye un recurso fundamental
para los servicios de sangre del pais, ya que les permite aplicar lineamientos unicos y
homologados para promocionar la donacién voluntaria de sangre, captar, seleccionar y fidelizar
adecuadamente a sus donantes y, en general atenderlos con todas las consideraciones éticas
y profesionales que corresponden, en funcion de la seguridad sanguinea del pais.

Mgs. Carina Vanee Mafia
MINISTRA DE SALUD PUBLICA
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2. Introduccién

La sangre y sus componentes sanguineos son considerados como recursos esenciales, de
orden publico y de prioridad e interés nacional, de ahi que su obtencion demanda que sea de
manera exclusiva de personas que los donan de manera voluntaria y no remunerada, ya que
éstas tienen menores probabilidades de portar infecciones transmitidas por la sangre,
constituyéndose en el pilar fundamental de la seguridad sanguinea.

Un grave y permanente problema que se afronta todos los dias en el Sistema Nacional de
Salud (SNS), es la insuficiencia de sangre y componentes sanguineos de manera oportuna y
en cantidades adecuadas debido, entre otros factores, a la falta de personas que donen
sangre de manera voluntaria y repetitiva y, a la ausencia de lineamientos claros y
fundamentados para la seleccion apropiada de los donantes, que han ocasionado el
diferimiento y pérdida de un importante numero de donantes idéneos, la mayoria de las veces
por causas banales.

En esta Norma Técnica se establecen los lineamientos para atender apropiadamente a los
donantes de sangre y componentes sanguineos en los servicios de sangre de la Red Publica
Integral de Salud (RPIS) y de la Red Privada Complementaria (RPC) del pais.

Hasta el momento, en el Ecuador no existian lineamientos para la seleccion de un donante de
sangre o componentes sanguineos, por lo que esta Norma busca garantizar la apropiada
seleccion de los donantes mediante la definicion y aplicacion de requisitos y criterios técnicos
para mejorar la seguridad sanguinea, haciendo compatible el cuidado del donante con la
calidad de los componentes sanguineos obtenidos.

En este documento se establecen con detalle los lineamientos técnicos para realizar
actividades de promocién de la donacién voluntaria de sangre, para abordar adecuadamente
la sensibilizacion y motivacion en la poblaciéon y para captar y fidelizar a los donantes de
sangre o componentes sanguineos.

Se definen también los lineamientos que se deben tener en cuenta al momento de la
seleccion, sobre las condiciones actuales del donante, sus antecedentes de donacion y de
indole médica con el fin de evitar la aparicion de reacciones adversas. En el mismo sentido,
se establecen lineamientos para la identificacion de practicas de riesgo en el donante que
puedan poner en peligro la salud del receptor; los lineamientos aportan a la obtencion de
sangre segura.

Asi mismo, se definen lineamientos técnicos estandarizados para la extraccion de sangre y
componentes sanguineos que permitiran el establecimiento de practicas de calidad y criterios
para el seguimiento y auditoria.

Tomando en cuenta que del tipo de atencion que se le brinde al donante depende que éste
done en una préxima vez, en la Norma también se abordan aspectos basicos que se deben
seqguir para atender integralmente al donante, posterior a la donacién. Se hace referencia a la
autoexclusion del donante en cualquier parte del proceso de donacion, a la atencion de
reacciones adversas en caso de presentarse y a lineamientos para fidelizar a las personas
que donan sangre y poder contar con donantes frecuentes.
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La construccién de la Norma se baso en la revision de otras normas, guias y documentos
publicados con igual fin a nivel internacional, adecuados al contexto nacional y definiendo
en todo momento la mejor evidencia y mejores practicas para realizar la promocion de la
donacion voluntaria de sangre, la seleccion del donante y, la extraccion de sangre y
componentes sanguineos. También recoge los aportes y recomendaciones que realizaron
los servicios de sangre del pais que lo revisaron.

3. Antecedentes

En el Ecuador, la provision de componentes sanguineos para la terapia transfusional en
todo el SNS lo realizan los servicios de sangre de la Red Publica Integral de Salud vy
Complementaria.

Hasta el afio 2014 existieron en el pais 20 bancos de sangre y 1 hemocentro. El 76% (16)
de ellos son privados y el 24% (5) son publicos y la mayor parte de ellos esta concentrado
en las ciudades de Quito y Guayaquil; dichos bancos de sangre son predominantemente
intrahospitalarios, es decir colectan y procesan sangre y componentes sanguineos solo
para el autoconsumo'?.

Gréfico Nro. 1 Numero de bancos de sangre en el Ecuador,
del 2010 al 2014.

L

2010 2011 2012 2013 2014

& Publicos

® Privados

Fuente: Base de datos de los Bancos de Sangre del Ecuador/PNS
Elaborado: Programa Nacional de Sangre. 2015.

La idea errénea de que la sangre mas segura es la proveniente de un familiar o conocido
todavia se encuentra muy arraigado en la sociedad ecuatoriana, nace de una evidente
falta de informacion y de una practica histérica de los bancos de sangre publicos y
privados del pais, sobre todo intrahospitalarios, que solicitan donantes para la reposicion
de los componentes sanguineos transfundidos o por transfundir, en ciertas ocasiones
incluso como mecanismo de presidon para acceder a una prestacién de salud. Esta ha sido
la manera mas rapida para recuperar las reservas de componentes, frente a la falta de
donantes que donen de manera voluntaria y repetida, debido a un casi nulo trabajo de
promocion de la donaciéon de sangre.
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En este contexto, la donacién de sangre (efectiva) en el Ecuador del 2010 al 2014
evidencia un aumento anual significativo, pasé desde 187.700 (1,25%), 210.484 (1,38%),
218.556 (1,41%), 229.018 (1,45%) hasta los 232.215 (1,45%) en cada afio respectivamente
(Grafico 2)'.

Gréfico Nro. 2
Donacién de sangre en el Ecuador, del 2010 al 2014.

1,45% 1,45%
1,41% (228.930] 1232.137)

{218.461)
(210 445)
1,25%
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Fuente: Base de datos de los Bancos de Sangre del Ecuador/PNS.
Elaborado: Programa Nacional de Sangre. 2015.

Aun con el aumento de la poblacion en el pais, en cinco afios (2010-2014), el porcentaje de
donacion efectiva se incrementd muy poco y se llegd al 1.45%, todavia por debajo de la
cifra recomendada por la Organizacion Panamericana de la Salud, del 2% para atender las
necesidades minimas del pais y del 5% para hacerlo de manera 6ptima®.

Las personas que donan sangre voluntariamente son la mejor fuente de sangre segura; el
porcentaje de estas personas constituye la donacién voluntaria del pais que desde el afio
2010 hasta el afio 2014 se incrementd notablemente, pasando del 35,12% (65.928) al
60,10% (139.571) respectivamente, en tanto que la donacién compensatoria disminuy6 del
64.86% (121.734) al 42,93% (98.327)"2.

Durante el afio 2014, la donacion voluntaria fue notablemente significativa en los bancos de
sangre extrahospitalarios del pais, en comparacion con la donacién compensatoria
predominante aun en los bancos intrahospitalarios.

Los criterios de seleccion de donantes deben permitir la reduccion del nimero de donantes
diferidos, de manera que aumente el nimero de personas que donen sin poner en riesgo al
donante y al receptor. Durante los ultimos cinco afios (2010 al 2014) el mayor porcentaje
de donantes diferidos se registré en el afio 2012 (19,95%) y el mas bajo en el afio 2013
(17,67%), llegando en el ultimo afo (2014) al 18,24%. Entre las causas que ocasionan la
mayor cantidad de donantes diferidos estan el bajo nivel de hemoglobina y hematocrito, las
practicas sexuales de riesgo, el uso de medicamentos, las infecciones estacionales
(resfriado comun, gripe) y los tatuajes.™ %>

La cantidad de donantes diferidos revela la cantidad de unidades de sangre no colectada y
por lo tanto no disponible, esto pone de manifiesto que es necesario mejorar la
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seleccion del donante y fortalecer las actividades de promocién de la donacién voluntaria
de sangre y de autoconocimiento de factores de riesgo en los donantes para la captacion
de donantes seguros.

Mientras mas donantes voluntarios y repetitivos hayan, mas componentes sanguineos
para transfusion disponibles se tendran; esto supone que existan mejores servicios de
sangre que colecten y procesen sangre de manera eficiente; en el pais el 66,6% (14) de
los bancos de sangre son intrahospitalarios y su produccion es sélo para el autoconsumo.

En el ultimo afio revisado (2014) el 57,14% (12) procesaron menos de 5.000 unidades de
sangre al ano, el 14,28% (3) procesaron entre 5.000 y 10.000 unidades de sangre y sélo
el 28,57% (6) procesaron mas de 10.000 unidades de sangre. Segun los datos, la mayoria
de bancos de sangre del pais, no estarian teniendo un rendimiento del todo eficiente'.

Ante esto, la centralizacion del procesamiento de la sangre seria el camino para ofrecer
ventajas desde el punto de vista técnico y econdmico, que hace mas eficientes a los
bancos y en general al sistema; pues se mejora la calidad de los procesos de produccion,
de los componentes sanguineos, facilita la especializacion y optimizacion del talento
humano y disminuye costos de produccion.

Un aspecto fundamental que garantiza la seguridad de los componentes sanguineos es el
analisis seroldgico a la sangre donada que por Ley, en el Ecuador® se establece que todos
los bancos de sangre deben someter al 100% de las unidades colectadas, situacién que
es de destacar ha sido cumplida por todos los bancos de sangre en los ultimos afios, para
los 5 marcadores infecciosos requeridos (VIH, Hepatitis B, hepatitis C, Sifilis y Chagas); a
excepcion del afio 2013 donde solo el 96% de las unidades de sangre donadas fueron
tamizadas para Chagas, no asi el resto de marcadores (100%).

En el afio 2014, adicional al tamizaje seroldgico, 6 bancos de sangre (SOLCA Cuenca,
SOLCA Guayas, Hospital Vicente Corral Moscoso, Clinica Alcivar y JBG Maternidad
Enrique Sotomayor y CRE Azuay) realizaron también andlisis para otros marcadores
infecciosos como el anticuerpo del nucleo de la hepatitis B (anti HBc), Citomegalovirus
(CMV) y para el virus linfotrépico de células T humano Tipo I-Il (HTLV I-II)'2.

La reactividad seroldgica en la sangre donada y analizada durante los cinco ultimos afios
en los bancos de sangre se mantiene en promedio del 2.52% (2010, 2.26%; 2011, 2.22%;

2012, 2.87%; 2013, 2.92%; 2014, 2.35%) siendo que disminuyd un 0.57% respecto al aio

2013, cifra significativa si se toma en cuenta que en el afio 2014 aumento el numero de
donantes; lo cual refleja un mejoramiento de los procesos de seleccion del donante, del
tamizaje serolégico y en general de la seguridad sanguinea del pais'%.

El marcador infeccioso que con mayor frecuencia se identifico en los donantes de sangre
durante el afio 2014, es la Sifilis (1,25%), seguido de VIH (0,30%), y finalmente Hepatitis
B, Hepatitis C y Chagas con 0.25% cada marcador; y el 0.08 entre HTLV I-Il y CMV'2,

Con la finalidad de mejorar la seguridad de la sangre y componentes sanguineos, en el
pais durante el afio 2014 el 54,25% (126.045) de las unidades de sangre procesadas
fueron sometidas también a la prueba NAT (amplificacion de acidos nucleicos) adicional al
tamizaje seroldgico, con el objeto de reducir el periodo de ventana en la identificacion de
VIH, Hepatitis By Hepatitis C. Como resultado de dicho analisis, 319 (0,25%) unidades de
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sangre mostraron reactividad, de las cuales 166 (0.13%) fueron reactivas para VIH, 124
(0.10%) para VHB y 29 (0.02%) para VHC."?

Desde el afio 2010 al 2014 la cantidad de componentes sanguineos producidos en los
bancos de sangre del pais ha ido aumentando de manera proporcional a la cantidad de
donantes efectivos, lo que significé mayor disponibilidad de componentes sanguineos
para transfusiones.

Cuadro Nro. 1 Produccion de componentes
sanguineos, % de serologia reactivay % de

componentes sanguineos descartados

Afo Donantes |°/ Componentes /00’
efectivos |1 sanguineos Componentes

Donantes |producidos por sanguineos
con fraccionamiento | descartados
serologia

2010 187.700 2:26 441.474 21,66

2011 210.484 2,22 478.802 12,71

2012 218.556 2,87 507.377 15,30

2013 229.018 2,92 530.461 17,85

2014 232.215 2,35 546.396 22,49

Fuente: Base de datos de los Bancos de Sangre del Ecuador/PNS.
Elaborado: Programa Nacional de Sangre. 2015.

En el 2014, a partir del fraccionamiento de sangre entera se obtuvieron 541.479
componentes sanguineos, de los cuales 223.962 (40,99%) fueron concentrados de
glébulos rojos (CGR), 174.105 (31,86%) fueron plasma fresco congelado (PFC), 107.256
(19,63%) fueron concentrados de plaquetas (CPq), 28.709 (5.25%) plasmas refrigerados
(PR) y 7.447 fueron crioprecipitados. Adicionalmente, se obtuvieron 4.005 (0.90%)
unidades de plaquetas por aféresis a nivel nacional .

El descarte de componentes sanguineos muestra un promedio anual de 18.002 unidades,
registrandose un maximo valor en el ano 2014 (cuadro 1); entre las principales causas de
descarte de sangre y componentes sanguineos estan la serologia reactiva, peso alto,
peso bajo, anticuerpos irregulares positivos entre otras'?.

Frente a los antecedentes expuestos, se hace necesario fortalecer todos los procesos de
la cadena transfusional con la finalidad de asegurar la autosuficiencia nacional de sangre
y componente sanguineos seguros, partiendo para ello de un proceso apropiado de
donacién de donantes voluntarios y repetitivos.
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4. Marco legal

Constitucion de la Republica del Ecuador (2008)*

Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado:

1. Garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la
alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes.

Art. 10.- Las personas, comunidades, pueblos, nacionalidades y colectivos son titulares y
gozaran de los derechos garantizados en la Constitucion y en los instrumentos
internacionales.

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizaciéon se vincula al
ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacién, la educacion,
la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan
el buen vivir.

(...) el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral a la salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacién
de los servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con
enfoque de género y generacional.

"Art. 358.- El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccién y
recuperacion de las capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral,
tanto individual como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El sistema se
guiara por los principios generales del sistema nacional de inclusién y equidad social, y
por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y generacional.

Art. 360.- El sistema garantizara, a través de las instituciones que lo conforman, la
promocién de la salud, prevencion y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en
la atencién primaria de salud; articulara los diferentes niveles de atencion; y promovera la
complementariedad con las medicinas ancestrales y alternativas.

La red publica integral de salud sera parte del sistema nacional de salud y estara
conformada por el conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad
social y con otros proveedores que pertenecen al Estado, con vinculos juridicos,
operativos y de complementariedad.

Art. 361.- El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria
nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de
las entidades del sector.

Art. 362.- La atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las
entidades estatales, privadas, autdbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las
medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la
informacion y la confidencialidad de la informacién de los pacientes. Los servicios publicos
estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles de atencion y
comprenderan los procedimientos de diagnostico, tratamiento, medicamentos vy
rehabilitacién necesarios.
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Art. 363.- El Estado sera responsable de: 1. Formular politicas publicas que garanticen la
promocién, prevencion, curacion, rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar
practicas saludables en los ambitos familiar, laboral y comunitario.

Plan Nacional del Buen Vivir®
Objetivo N°3: Mejorar la calidad de vida de la poblacion.

La calidad de vida empieza por el ejercicio pleno de los derechos del Buen Vivir: agua,
alimentacion, salud, educacion y vivienda, como prerrequisito para lograr las condiciones
y el fortalecimiento de capacidades y potencialidades individuales y sociales.

Las politicas y lineamientos para cumplir este objetivo se dirigen a promover el
mejoramiento de la calidad en la prestacion de servicios de atencién que componen el
Sistema Nacional de Inclusion y Equidad Social, a ampliar los servicios de prevencion y
promocion de la salud para mejorar las condiciones y los habitos de vida de las personas,
garantizar la prestacién universal y gratuita de los servicios de atencién integral de salud;
a fortalecer y consolidar la salud intercultural, incorporando la medicina ancestral y
alternativa al Sistema Nacional de Salud; a garantizar el acceso efectivo a servicios
integrales de salud sexual y reproductiva, como un componente del derecho a la libertad
sexual de las personas, a promover entre la poblacién y en la sociedad habitos de
alimentacion nutritiva y saludable que permitan gozar de un nivel de desarrollo fisico,
emocional e intelectual acorde con su edad y condiciones fisicas, y a fomentar el tiempo
dedicado al ocio activo y el uso del tiempo libre en actividades fisicas, deportivas y otras
que contribuyan a mejorar las condiciones fisicas, intelectuales y sociales de la poblacion,
entre otras.

Objetivos de Desarrollo del Milenio®

ODM. 6. Combatir el VIH/SIDA, el paludismo y otras enfermedades. Consiste en haber
detenido y comenzado a reducir, para el afio 2015, la propagacion del VIH/SIDA, el
paludismo y otras enfermedades graves, mediante el fomento de cambios
comportamentales orientados a reducir los riesgos de contagio; la ampliacidén del acceso a
los servicios de prevencién; el apoyo a los programas de prevencion de la transmision del
VIH de la madre al nifio; la promociéon de medidas para velar por el suministro de sangre
segura y prevenir la transmision del VIH en entornos de asistencia sanitaria; y la
evaluaciéon de nuevas tecnologias de prevencion.

Ley Orgéanica de Salud’

Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que
corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad
de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; vy, las normas que dicte
para su plena vigencia seran obligatorias.

Art. 6. Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: 2. Ejercer la rectoria del
Sistema Nacional de Salud; 8. Regular, controlar y vigilar la donacion, obtencion,
procesamiento, almacenamiento, distribucién, transfusion, uso y calidad de la sangre
humana, sus componentes y derivados, en instituciones y organismos publicos y privados,
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con y sin fines de lucro, autorizados para ello; 9. Regular y controlar el funcionamiento de
bancos de células, tejidos y sangre; plantas industriales de hemoderivados y
establecimientos de aféresis, publicos y privados; y, promover la creacién de éstos en sus
servicios de salud;

Art. 70. Se declara de prioridad nacional la disponibilidad de sangre segura y sus
componentes.

El Estado, a través de la autoridad sanitaria nacional, tomara las medidas necesarias para
garantizar la disponibilidad y el acceso a sangre y componentes seguros en cantidades
suficientes para quien la necesite, siendo obligatorio su provision en las instituciones
publicas, privadas y autébnomas, en caso de riesgo inminente para la vida,
independientemente de la capacidad de pago. La autoridad sanitaria nacional esta
obligada a promover la donacién voluntaria y altruista de sangre.

Art. 71. La autoridad sanitaria nacional dictara las normas relativas a los procesos de
donacion, transfusion, uso y vigilancia de la calidad de la sangre humana con sus
componentes y derivados, con el fin de garantizar el acceso equitativo, eficiente,
suficiente y seguro, la preservacion de la salud de los donantes y la maxima proteccion de
los receptores asi como del personal de salud.

Art. 73. Los hemocentros, bancos, depdsitos y servicios de transfusion de sangre
humana, deben mantener programas de gestion y control de calidad interna y externa, asi
como cumplir con las demas normas y disposiciones que para el efecto dicte la autoridad
sanitaria nacional.

Art. 74. Se prohibe la comercializacion, publicidad de la misma y el lucro en el proceso de
donacioén, obtencién, procesamiento, distribucion y utilizacion de sangre, sus derivados y
componentes, por parte de personas naturales o juridicas, publicas o privadas. Las
instituciones que realicen los procesos sefialados en el inciso precedente pueden
recuperar Unicamente lo correspondiente a gastos de operacion de los procedimientos
que se realicen; cualquier cobro en exceso sera sancionado.

Art. 75. Los establecimientos autorizados para colectar unidades de sangre, previamente
a su utilizacion en transfusiones, estan obligados a realizar las pruebas para determinar el
grupo y factor sanguineo y la presencia de anticuerpos irregulares, asi como las
serolégicas para los marcadores de infeccion, determinados en la reglamentacion
correspondiente de acuerdo con el perfil epidemiolégico local, regional y nacional y los
avances tecnoldgicos.

La separacion de componentes se realizara cumpliendo las normas técnicas aplicables
con el fin de asegurar la funcion terapéutica de los mismos.

Art. 76.- La transfusion de sangre y sus componentes, debe ser prescrita por un médico,
legalmente habilitado para ejercer la profesion, practicada bajo su responsabilidad y
supervision, en condiciones que garanticen la seguridad del procedimiento y de
conformidad con lo establecido en las normas técnicas.

Art. 77.- La aceptacién o negativa para transfusion de sangre y sus componentes, debe
realizarse por escrito de parte del potencial receptor o a través de la persona legalmente
capaz para ejercer su representacion, exceptuandose los casos de emergencia o
urgencia.
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Art. 78.- La donacién voluntaria de sangre requiere de la expresa autorizacion libre, voluntaria y
por escrito del donante.

Reglamento a la Ley Organica de la Salud®

Art. 2. El Ministerio de Salud Publica organizara el Sistema nacional de aprovisionamiento y
utilizaciéon de sangre y la red de servicios de sangre constituida por los hemocentros, bancos de
sangre tipos 1y 2, depositos de sangre y servicios de medicina transfusional.

Art. 3. Para el funcionamiento del Sistema nacional de aprovisionamiento de sangre y la red de
servicios de sangre, el Ministerio de Salud Publica dictara las politicas y establecera el Plan
Nacional de Sangre (PNS), a partir de los cuales se formularan las normas y procedimientos que
permitan lograr el aprovisionamiento, procesamiento, disponibilidad y utilizacién de sangre,
hemocomponentes y derivados seguros y de calidad, de manera oportuna y en cantidad
suficiente para atender las necesidades de la poblacién.

Art. 5. El Ministerio de Salud Publica establecera normas y procedimientos para la donacion,
fraccionamiento, estudios serologicos (tamizaje), pruebas pretransfusionales, uso clinico y
vigilancia de las reacciones transfusionales e implementara programas de educacion continua en
inmunohematologia y alternativas transfusionales.

Politica Nacional de Sangre®

La Politica Nacional de Sangre garantiza la consolidacion del Sistema Nacional de Sangre, define
roles y competencias de las entidades que lo conforman, establece estrategias y lineas de accion
para garantizar el acceso, oportunidad, equidad, calidad y seguridad en todos los procedimientos
de la sangre, su uso racional y el desarrollo de normas que facilitan el control, la hemovigilancia y
la seguridad transfusional. La Politica Nacional de Sangre vigente contempla, ademas de valores
como derecho, suficiencia y oportunidad, calidad, y de utilizacion, los siguientes:

m Gratuidad: La sangre sera proporcionada por donantes voluntarios, repetitivos y altruistas
y el costo de procesamiento de la misma en sus diferentes hemocomponentes es
asumido por el Estado en beneficio de toda la poblacién residente en el territorio
ecuatoriano.

m Suficiencia y oportunidad: La suficiencia asegura la oportunidad de disponer de sangre y
hemocomponentes en el momento requerido. Ademas, esta basada en el 100% de la
donacién voluntaria, altruista, repetitiva y no remunerada de sangre.

m Produccion: El Sistema Nacional de Sangre, financiado por el Estado, garantiza la
suficiencia de sangre y hemocomponentes, a través de la promocion y colecta de sangre;
la calidad del sistema mediante el cumplimiento de las normas en los procesos; y el
acceso oportuno para cubrir los requerimientos y mantener un equilibrio entre la
produccion y la demanda nacional.

m Integralidad e integracién: La Politica Nacional de Sangre promueve la integralidad del
Sistema Nacional de Sangre, involucrando a todas las instituciones de salud y actores
que forman parte de la red publica y privada. La articulacién del Sistema Nacional de
Sangre con los demas sistemas y sub- sistemas debe garantizar la atencién de salud.

m Participacion comunitaria: La comunidad apoya formando redes comunitarias que
fomenten la promocién de la donacion voluntaria con el fin de alcanzar el
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cumplimiento diario de las metas de colecta. La donacién voluntaria es una
responsabilidad social que compromete a toda la comunidad y a todos los
estamentos sociales. La Autoridad Sanitaria involucra a los medios de
comunicacién a participar de manera activa y eficaz con el fin de promover
informacion veraz y permanente. Ademas desarrolla la participacion
interinstitucional para fomentar la insercién de planes y programas educativos que
permitan fortalecer la cultura de participacién comunitaria.

5. Objetivos

5.1. Objetivo general

Garantizar el adecuado proceso de donacion de sangre y componentes sanguineos
mediante la definicidn y aplicacion de requisitos y criterios técnicos homologados para
alcanzar la autosuficiencia y seguridad sanguinea en el Sistema Nacional de Salud.

5.2. Objetivos especificos

1) Establecer los lineamientos normativos técnicos para la promocion de la donacion
voluntaria de sangre, la sensibilizacién, motivacién, captacion y fidelizacién de
donantes voluntarios de sangre.

2) Estandarizar los criterios técnicos e instrumentos para la seleccion apropiada de los
donantes de sangre y componentes sanguineos.

3) Establecer los criterios técnicos necesarios para la extraccion segura de sangre y
componentes sanguineos.

4) Definir los lineamientos normativos basicos para la atencion adecuada e integral a los
donantes de sangre y componentes sanguineos.

6. Alcance

Estan sujetos a la aplicacién obligatoria de la presente Norma Técnica todos los servicios
de sangre publicos y privados del pais.

La observancia de esta Norma es obligatoria para todo el personal profesional, técnico y
auxiliar de los establecimientos de la Red de Servicios de Sangre, los Comités de
Medicina Transfusional, Hemocentros Bancos de Sangre y las instituciones de la Red
Publica y Red Privada Complementaria que colectan, procesan, distribuyen y transfunden
componentes sanguineos con fines terapéuticos, las que ademas coordinaran sus
acciones con el Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

7. Definiciones

Aféresis: procedimiento por medio del cual, en forma manual o mecanica, se extrae
selectivamente, ex vivo,1un componente sanguineo con restitucion de los demas
componentes de la sangre™.
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Asociacién de donantes: asociacion organizada por los propios donantes para coordinar
sus intereses como donantes. Algunas asociaciones de donantes participan en la
promocion de la donacion™.

Autoexclusién: contexto de la donacidon de sangre o componentes sanguineos es la
oportunidad que se le brinda al donante de abstenerse de donar sangre o si ha donado
sangre de que la misma no sea utilizada con fines transfusionales. Si la autoexclusion es
efectuada de forma tal que el donante no se da a conocer en el momento de expresar su
voluntad de autoexclusiéon (mediante un sistema informatico codificado o mediante el
depdsito de la expresion de su voluntad en una urna) se dice que la misma es
confidencial'.

Autosuficiencia: aplicado a la organizacion de la transfusién de sangre, se define como
la obtencion de la satisfaccibn de todas las necesidades de sangre, componentes
sanguineos y hemoderivados de la poblacién, con los recursos de la propia poblacion y
por medio de los recursos de la propia organizacién'®.

Amplificacion de acidos nucleicos (NAT): prueba que detecta material genético viral
antes de que se produzca la reaccion antigeno anticuerpo por tanto se espera que sea
mas sensible que la serologia?.

Banco de Sangre: establecimiento de mediana complejidad que realiza la promocién de
la donacién voluntaria de sangre, colecta de sangre y componentes sanguineos, la
produccion y logistica de entrega de los componentes sanguineos a los Servicios de
Medicina Transfusional del Sistema Nacional de Salud, basado en un sistema de gestion
de la calidad™.

Componente sanguineo: productos terapéuticos preparados a partir de la unidad de
sangre entera por medio de métodos de separacion fisica; incluyen los concentrados de
glébulos rojos, plasma fresco, plasma fresco congelado, concentrado de plaquetas vy
crioprecipitado™®.

Concentrado de Glébulos Rojos (CGR): concentrado de hematies resultante de retirar
la mayor parte del plasma de la sangre total, dando un volumen resultante de 200 a
250cc; por ello tiene un mayor Hto que la sangre total - que oscila entre 60 y 70%,
contiene entre 50 y 60gr de Hb y 250mgr de hierro y posee la misma capacidad
transportadora de oxigeno que la sangre total pero en menor volumen™.

Concentrado de Plaguetas (CPq): componente resultante de extraer de la unidad de
sangre total la masa eritrocitaria, la mayor parte del plasma asi como de leucocitos
quedando 5.5x1010 plaquetas en un volumen de 30 a 50cc aprox. y es el unico
componente que se conserva a temperatura ambiente y en agitacién constante, tiene una
duracién maxima de 5 dias™.

Consejeria: informacion al donante seropositivo de la afeccion detectada. Debe ser de
forma confidencial y asegurar la adecuada comprension de la informacion ofrecida,
encaminada a que el donante se dirija al centro asistencial correspondiente para recibir la
necesaria atencion médica'.

Consentimiento informado: documento firmado por un donante o receptor por el cual
otorga consentimiento al procedimiento invasivo que se pretende realizar, luego de recibir
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una exhaustiva explicacion del procedimiento y de asegurar que la explicacién dada ha sido
comprendida®.

Colecta: sesién en la que se recoge sangre, y que puede tener lugar en un punto fijo, punto
mévil o en un vehiculo (unidad movil)'".

Colecta intramural: para fines de la presente norma es la sesién en la que se recoge sangre o
componentes sanguineos en un punto fijo creado especificamente para tal fin.

Colecta extramural: para fines de la presente norma es la sesion en la que se recoge sangre
en un punto establecido o unidad mévil autorizada para tal fin; facilita el acceso de los donantes
a la donacién.

Crioprecipitado (CRIO): concentrado de proteinas de alto peso molecular obtenidas del Plasma
Fresco Congelado, que precipitan por un proceso de descongelacion y resuspensiéon. Contiene
factor | (150 a 300 mgr de fibrindgeno / unidad); factor Von Willebrand; factor VIII (80 a 120
U/unidad); factor XlII (50 a 60 U/unidad) y fibronectina. Usualmente tiene un volumen de 15 a
20cc. Posee las mismas caracteristicas de conservaciéon y duracion que el plasma fresco
congelado; es importante resaltar que de 1 unidad de sangre total se puede obtener 1 unidad de
PFC o 1 unidad de crioprecipitado, no ambos, pues como ya se menciono, el crioprecipitado se
obtiene a partir del PFC, quedando de ello solo plasma residual, sin utilidad clinica especifica”.

Donacidn: resultado de la extraccidon de sangre completa o componentes de la sangre de una
persona en un unico procedimiento; una donacion se contabiliza a partir del momento en que se
perfora la piel'.

Donante: persona que dona sangre total o uno de sus componentes de forma voluntaria™”.

Donante aceptado: para fines de la presente norma es aquella persona que luego del proceso
de seleccion cumple con todos los requisitos para donar sangre o0 componentes sanguineos.

Donacién alogénica: donacion de sangre o componentes sanguineos que realiza una persona
para su uso terapéutico en cualquier persona”.

Donacién autéloga: donaciéon de un donante recogida para ser utilizada terapéuticamente por
el mismo donante”".

Donante compensatorio/de reposicion: persona que realiza la donacion de sangre o
componentes sanguineos con la finalidad de compensar o reponer los componentes sanguineos
transfundidos o son necesarios para transfundir a un familiar o conocido'®

Donante diferido: persona que luego del proceso de selecciéon no cumple con todos los
requisitos para la donacion de sangre o componentes sanguineos; puede diferirse temporal o
permanentemente, depende de la magnitud de riesgo identificado®.

Donante diferido temporalmente: donante en el que se pospone la donacién por un periodo
de tiempo determinado ya que en ese momento no cumple con todos los requisitos para donar;
el periodo de tiempo depende de la causa que lo motiva.
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Donante diferido permanentemente: donante al que se lo excluye del proceso de
donacion de manera permanente por no cumplir con los requisitos para donar; esta en
relacion a la causa que lo origina.

Donacion efectiva: donacion a partir de las cual la unidad de sangre extraida fue
procesada. Este dato es relevante ya que no todos los donantes aptos, ni los pacientes
puncionados se traduciran en una unidad que vaya a ser procesada®.

Donante ocasional: persona que ha donado sangre o componentes sanguineos al
menos una vez en su vida, pero ninguna ocasion durante los ultimos doce meses.

Donante potencial: persona que ha manifestado su deseo de donar sangre o
componentes sanguineos pero que no ha donado™".

Donante por primera vez: persona que dona sangre o componentes sanguineos por
primera vez en su vida'®.

Donante repetitivo: persona que ha donado sangre o componentes sanguineos al
menos dos veces y la Gltima donacién la realizé en los ultimos doce meses””.

Donante remunerado: persona que dona sangre o componentes sanguineos a cambio
de dinero u otra forma de pago'®.

Donante voluntario: persona que realiza la donacion de sangre o componentes
sanguineos de manera voluntaria, sin que de por medio estén intereses de ninguna
naturaleza que no sea la solidaridad de ayudar a cualquier persona desconocida que
necesite una transfusion'®.

Efecto adverso: cualquier hecho desfavorable vinculado a la extraccién, verificacion,
tratamiento, almacenamiento y distribucién de sangre y componentes, que pueda conducir
a la muerte del paciente o0 a estados que puedan hacer peligrar su vida, a minusvalias o
incapacidades, o dé lugar a hospitalizacién o enfermedad o, en su caso las prolongue’”.

Fidelizacién: conjunto de acciones realizadas por los servicios de sangre a través para
animar a los donantes a convertirse en donantes de sangre repetitivos’".

Fraccionamiento de la sangre: proceso mediante el cual se efectua la separacion de los
componentes de una unidad de sangre a través de una centrifugacion diferencial, en el
cual, los diferentes componentes sanguineos al poseer distintas gravedades son
separados en diferentes capas'®.

Hemoglobina: proteina que contiene hierro y transporta oxigeno y esta localizada en los
gldbulos rojos. La cantidad de hemoglobina en los glébulos rojos depende del género, de
la ingestion, de la absorcién, y las reservas de hierro, asi como con las pérdidas de
sangre. Los valores de hemoglobina normal fluctian entre 121 g/Ly 151 g/L de sangre en
mujeres y entre 138 g/L y 172 g/L en hombres'®.

Hematocrito: proporcion de glébulos rojos en el volumen total de sangre. Los valores
normales de hematocrito oscilan entre 36,1% y 44,3% en mujeres y entre 40,7% y 50,3%
en hombres'®.
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Periodo de ventana: etapa de la evolucién de una enfermedad en la cual el individuo,
recientemente infectado, no presenta en sangre los marcadores virales buscados por las
pruebas del tamizaje.

Plasma Fresco Congelado (PFC): plasma extraido de la sangre total, es cual es congelado y
guardado a -18°C (ideal a -30°C); tiene un volumen de 200 a 250cc aprox. y una duracién
maxima de 6 meses (hasta 1 afio si es conservado a -30°C). Este componente contiene agua,
carbohidratos, grasa, minerales, proteinas y, dentro de las ultimas, todos los factores de
coagulacion (labiles y estables), si es obtenido dentro de las 6 horas de la extraccion™.

Plaguetoféresis: aféresis aplicada a la obtencién selectiva de plaquetas desde la sangre sin
afectar la salud o condicion fisica del donante™’.

Practica de riesgo en el contexto de la seleccion de donantes: se refiere a un
comportamiento o realizacidon de actividades que expone al individuo a la posibilidad de
contraer una infeccion transmisible por transfusion'®.

Sangre: tejido liquido, conformado por plasma y elementos figurados, dentro de los cuales se
hallan los glébulos rojos, leucocitos y las plaquetas™.

Sangre total (ST): unidad de sangre tal como es captada, sin fraccionar, con un volumen total
de 500cc aprox. (430cc de sangre +70cc de anticoagulante); se conserva a temperatura de
refrigeracion (2° a 6°C) y puede ser usada hasta los 42 dias de haber sido extraida (en caso
de usar anticoagulante CPD-Adsol). A partir de ésta unidad se obtiene 1 unidad de cada uno
de los hemocomponentes que se describen a continuacion (CGR, CP, PFC y Crio)”.

Seleccion del donante: proceso por el cual se determina si el donante potencial esta en
buenas condiciones de salud y que su donacion no va a resultar nociva para él mismo ni para
el/los eventuales receptor/es .

Seguridad transfusional: conjunto de medidas tomadas para garantizar la calidad y reducir los
riesgos de efectos adversos consecuencia de la transfusién de componentes sanguineosm.

Servicio de Sangre: establecimientos de alta, mediana y baja complejidad que promocionan
la Donacion Voluntaria Altruista Repetitiva y No Remunerada de Sangre alogénica y autéloga,
colectan sangre y componentes sanguineos, producen, distribuyen y utilizan componentes
sanguineos. Ademas gestionan la calidad y hemovigilanciam.

Tiempo de diferimiento: para fines de la presente norma es el periodo de tiempo por el cual
el donante pospone la donacién ya que en ese momento no cumple con todos los requisitos; el
periodo de tiempo depende de la causa que lo motiva.

Trazabilidad: capacidad de efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o componente
sanguineo, desde el donante hasta su destino final, ya sea éste un receptor, un fabricante de
medicamentos o su destruccion y viceversa®.
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8. Consideraciones generales

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

La donacidén de sangre en el Ecuador debe ser un acto voluntario, altruista,
consentido, informado, frecuente y no remunerado; debe regirse por normas
juridicas y éticas que protejan y respeten la integridad del donante en el marco
del derecho fundamental a la proteccién de la salud dispuesto en la actual
Constitucién del Ecuador®.

Los servicios de sangre que atiendan a donantes, podran realizar colectas de
sangre entera tanto intra como extramurales. Las colectas de sangre autéloga y
de componentes sanguineos solo debera realizarse intra mu ral mente.

Los servicios de sangre que realicen colecta de sangre o componentes
sanguineos tanto intra como extramuralmente deben estar autorizados para tal
fin por la Autoridad Sanitaria Nacional’.

Todo servicio de sangre que realice atencion a donantes de sangre o
componentes sanguineos debe estar bajo la responsabilidad de un profesional
de la salud, con capacitacién y conocimientos en medicina transfusional®.

Todos los servicios de sangre que realicen colecta de sangre y componentes
sanguineos deben obligatoriamente realizar actividades de promociéon de la
donacion voluntaria de sangre y fidelizacion de sus donantes "*'".

Los servicios de sangre que realicen atencion a donantes de sangre o
componentes sanguineos deben garantizar instalaciones para trabajar de forma
eficaz'®®, deben ser confortables, iluminadas, climatizadas, limpias,
sefalizadas, seguras y con accesos adecuados de entrada y salida para el
publico en general y personas con discapacidad, segun las Norma emitidas por
la Autoridad Sanitaria Nacional al respecto’”.

Los servicios de sangre que atienden a donantes deben contar con el
equipamiento, mobiliario, materiales e insumos necesarios para todas sus
actividades'®®, segtin la Norma emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Los servicios de sangre que atienden a donantes de sangre o componentes
sanguineos deben tener el personal suficiente, cualificado y formado para
realizar todas sus actividades'®®, segiin la Norma emitida por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Los servicios de sangre que atiendan a donantes deben tener completa,
ordenada, actualizada y adecuadamente almacenada la documentacién e
informacién de todos los procesos relacionados ', segtin la Norma emitida por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Todos los servicios de sangre deberan reportar a la Autoridad Sanitaria Nacional
la informacién referente a la atencion de donantes a través de los instrumentos
y canales establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

9. Procesos de donacion de sangre

La donacién de sangre y componentes sanguineos se organizara en 3 procesos:

9.1 Proceso de promocion de la donacion voluntaria de sangre.

9.2 Proceso de seleccion del donante de sangre y/o componentes sanguineos.

9.3 Proceso de extraccion de sangre y componentes sanguineos.
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9.4 Asistencia postdonacion. 9.1. Proceso de promocion de la

donacién voluntaria de sangre

Lograr la autosuficiencia nacional de sangre en el pais a partir del cien por ciento
de donantes voluntarios requiere de lineamientos de trabajo permanente para
lograrlo. El primer paso es la promocion de la donacion voluntaria de sangre, que
debe estar enmarcada en el Plan Nacional de Donacion Voluntaria de Sangre.

Plan Nacional de Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre

El Ministerio de Salud Publica (MSP) definira y liderara el Plan Nacional de
Promocion de la Donacién Voluntaria de Sangre que sera desarrollado y ejecutado
participativa e intersectorialmente con la red de servicios de sangre publicos y
privados, instituciones publicas, empresas privadas, organizaciones sociales, de
adolescentes y estudiantes universitarios y, tendra la finalidad de unificar criterios y
estrategias para realizar la promocion e incrementar la cultura de donacion
voluntaria altruista repetitiva y no remunerada de sangre en el pais.

El Plan debe responder a las necesidades especificas, a los determinantes de
salud, geograficos y culturales del pais; su implementacion se realizara segun los
actuales niveles administrativos de planificacion territorial y estara alineado con los
lineamientos que la Autoridad Sanitaria Nacional emite para la promocién integral
de la salud en la poblacién, pero con la especificidad que el tema de sangre
requiere. El seguimiento y evaluacion del Plan estara a cargo del MSP.

En el marco del Subcomité Nacional de Sangre conformado a partir del Comité
Nacional de Articulacion de la Red Publica Integral de Salud y Complementaria del
Ministerio de Salud Publica, se organizarda el espacio interinstitucional e
intersectorial de seguimiento de la implementacién efectiva de dicho Plan y para el
abordaje de los temas relacionados a la donacion voluntaria y repetitiva de sangre
que permita lograr la autosuficiencia nacional de componentes sanguineos
seguros, segun los lineamientos dados en el actual Modelo de Atencién Integral de
Salud.

9.1.1 Etapas dela promocion de la donacion voluntaria de sangre

El primer paso para la obtencion de sangre y componentes sanguineos es la
gestion adecuada de los donantes a través de varias etapas. Cada etapa requiere
la implementacién de acciones diferenciadas que deben realizar todos los servicios
de sangre del pais que atiendan a donantes de sangre o componentes
sanguineos.

Las etapas que durante la promocion deben implementarse para la gestion de los
donantes son las siguientes:

1) Promocién de la donacion voluntaria de sangre
2) Captacion de donantes
3) Fidelizacién de donantes
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1) La promocién de la donacién voluntaria de sangre propiamente dicha

La sangre y componentes sanguineos mas seguros son aquellos que provienen de
donantes voluntarios de poblaciones con practicas de vida saludables, de ahi la
importancia de que su donacion deje de ser un requisito para el acceso y la
prestacion de los servicios de salud (hospitalizacion, intervenciones quirdrgicas,
dar de alta al paciente, reposicién de unidades de componentes transfundidos o
por transfundir, entre otros), situacion que perpetua una donacioén insegura de tipo
compensatoria®’.

En la poblacién general existen personas que pueden estar predispuestas a
convertirse en donantes de sangre'’, por lo que todos los servicios de sangre que
colecten sangre y componentes sanguineos deben desarrollar un plan anual de
promocién de la donacion voluntaria de sangre alineado con el Plan Nacional de
Promocién de la Donacion Voluntaria emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional,
con actividades para difundir e incrementar el conocimiento de la donacién de
sangre en la poblacion y convertir a los donantes potenciales en donantes reales.

Los Planes de cada servicio de sangre seran monitoreados por la autoridad
correspondiente de acuerdo al cumplimiento de los indicadores minimos
establecidos para el efecto.

A través de las actividades de promocion de la donacion de sangre se buscara
contar de manera permanente con donantes idoneos. El perfil de un donante de
sangre idoneo es una persona que tiene la capacidad y competencia de decidir
serlo por su propia voluntad; es consciente de sus habitos y estado de salud; esta
informado sobre los requisitos y procedimientos para hacerlo, asi como de las
necesidades nacionales de sangre y componentes sanguineos; quien dona sangre
por el sentido de solidaridad y responsabilidad social y no por recibir un beneficio
monetario o de otro tipo.

Todo servicio de sangre que en el pais requiera captar donantes de sangre o
componentes sanguineos debera contar con un equipo con personal
capacitado'®®, que realice actividades permanentes de promocién de la donacién
voluntaria de sangre, captacion y fidelizacion de donantes.

» Planificacién de las actividades de promocion de la donacion
voluntaria de sangre

Previo al desarrollo de actividades de promocioén de donacién voluntaria de sangre,
todo servicio de sangre debera realizar una planificacion de sus actividades,
considerando al menos los siguientes aspectos:

a) Realizar la estimacion de necesidades en cuanto a las donaciones que se
deben colectar de manera diaria, mensual y anual, de acuerdo al consumo
histérico o a la proyeccion poblacional.
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b) Involucrar en las actividades de promocién de la donacién voluntaria a todo el
personal de las areas que son parte del servicio de sangre, que tienen relacion
directa o indirecta con la atencion a los donantes o a potenciales donantes.

c) Capacitar de manera continua al talento humano de los servicios de sangre en
todos los aspectos relacionados a la promocién y atencién al donante.

d) Desarrollar y actualizar de manera periddica procedimientos operativos
estandarizados para los procesos de promocion, seleccidn y extraccion de
acuerdo a los lineamientos postulados en esta Norma.

e) Contar con el personal de promocién idéneo?, el cual es responsable de la
sensibilizacion, captacion yfidelizacion del donante en cada servicio de sangre,
cuyo perfil al menos debera:

o Tener el conocimiento necesario sobre los servicios de sangre y lineamientos
nacionales para la implementacidon de las estrategias de promocién de la
donacion voluntaria,

o tener conocimiento y habilidad de relaciones interpersonales y atencion a los
donantes,

o demostrar destrezas para educar, sensibilizar y fidelizar a los donantes,

o tener destrezas y habilidades para organizar y liderar la realizacion de
colectas de sangre extramurales.

f) Desarrollar y actualizar permanentemente una base de datos de los actores
de su entorno, al menos con la siguiente informacion:

o Identificacién de la entidad (tipo y razén social),
o localizacion territorial (coordinacion zonal-provincial-distrital-circuito),
o direccidn fisica y numeros telefénicos,

o nombre del contacto en la entidad (cargo, teléfono, correo electrénico y
cualquier dato adicional que permita mantener el registro actualizado),

o total de empleados/integrantes/alumnos.

g) Realizar la identificacion de espacios externos y aledafios al servicio de
sangre como plazas, parques, mercados, casas comunales, eventos publicos
masivos y otros; en ellos se identificaran flujos en el dia, los dias y las horas de
mayor afluencia de personas.

h) Con base en las necesidades del servicio de sangre, definir los grupos para el
desarrollo de las actividades de promocion como: grupos de jovenes
(estudiantes de colegio y universidad, de organizaciones y colectivos sociales),
trabajadores, servidores publicos, mujeres, clubes deportivos, personas con
tipo sanguineo especifico, grupos étnicos, otros.
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* Ejecucién de la promocion de la donacion voluntaria de sangre

Para la ejecucion de las actividades de promocion de la donacion voluntaria de
sangre con agrupaciones identificadas, el servicio de sangre debe tomar en cuenta
las siguientes consideraciones:

a) Gestionar con anticipacion una entrevista con la autoridad de la entidad o
espacio elegido, o su delegado, para obtener la autorizacién de actividades de
promocion,

b) asistir en la fecha designada por la entidad, donde se debera informar y
sensibilizar al contacto sobre la donacién voluntaria de sangre.

c) formalizar el compromiso entre el servicio de sangre y la entidad seleccionada
el desarrollo de las actividades de promocion de la donacion voluntaria de
sangre. Si durante la entrevista se acuerdan ademas actividades de colecta, se
definen los insumos necesarios, dias, horas y condiciones de los espacios
fisicos para el efecto.

d) preparar y gestionar con anticipacion a la fecha seleccionada la metodologia,
permisos necesarios y el material necesario (audiovisual, material informativo e
institucional, personal, equipos, insumos, mobiliario, etc.) que se utilizara en las
acciones de promocion y de colecta de sangre.

e) en actividades grupales de promocién se debera acudir con puntualidad y
realizar un registro adecuado de los asistentes (hombres completos, cédula de
ciudadania, correo electronico, teléfono fijo - celular y firma. Para reforzar los
mensajes de la promocion se podra entregar material informativo a los
potenciales donantes (volantes, tripticos, promocionales, etc.).

* Base de donantes de sangre

Con la finalidad de ejecutar adecuadamente las actividades de promocioén de la
donacién voluntaria de sangre, todos los servicios de sangre deberan implementar
una base de datos que les permita registrar tanto a los potenciales donantes
captados de la poblacion general con interés de convertirse en donantes de
sangre, como a los que ya han donado".

La gestion adecuada de la base de donantes de sangre permite incrementar la
efectividad del servicio de sangre y la definicion de planes de mejora continua.
Facilita la evaluacion de la gestion en aspectos como la promocion de la donacion
de sangre, la captacion de donantes, el agendamiento de citas para donar, tiempos
de espera de donantes, fidelizaciéon de donantes, trazabilidad de componentes
sanguineos, identificacion de tiempos de diferimiento, disminuciéon de reacciones
adversas e implementacion de actividades dirigidas a la prevencién de infecciones
transmitidas por transfusion'".

La base de donantes de sangre debera contener al menos los siguientes datos:

* Nombres y apellidos del donante,
* Numero de cédula de ciudadania o identidad,
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» Edad (en afios cumplidos),

» Sexo (hombre o mujer),

* Etnia

* Grupo sanguineo y factor (ABO y Rh),

» Eltipo de donante: voluntario o compensatorio/de reposicion

» Tipo de donacién: autdloga o alogénica,

* Frecuencia de donacién: primera vez, repetitivo u ocasional

* Numero de donaciones previas realizadas.

» Diferimientos temporales (nimero y motivo) o definitivas (motivo).

Todos los servicios de sangre que atiendan a donantes con la informacion de sus
bases de datos deben alimentar de manera permanente a la Base Nacional de
Donantes de Sangre, que estara a cargo de la Autoridad Sanitaria Nacional.

* Laconcienciacion, sensibilizacion y motivacién durante
la promocién de la donacion voluntaria de sangre

La promocién de la donacién voluntaria de sangre debe permitir a la poblacion:
a) Conocer y reflexionar sobre la donacion de sangre,
b) sensibilizarse sobre la importancia de donar sangre vy,
c) motivar a hacerlo de manera voluntaria y repetitiva a partir de un habito
creado en el donante.

Todos los servicios de sangre deben desarrollar estrategias de promocion de la
donacion voluntaria de sangre basada en los determinantes de salud del pais y en
las percepciones que la poblacion tiene hacia la donacion®%?°, para lograr la
educacioén y un cambio en el comportamiento de la poblacion frente al tema.

Las actividades de concienciacion, sensibilizacion y motivacion deben realizarse
antes, durante y después de la donacion. Se puede utilizar herramientas edu-
comunicacionales y de marketing social responsable como las siguientes'":

* Medios de comunicacion informativos: radio, television, prensa, revistas
especializadas, valla publicitaria.

* Medios de comunicacion digital y redes sociales: paginas web oficiales, perfiles
Facebook, cuentas de Twitter-Flickr-YouTube-Instagram, otros.

* Medios de comunicacion interpersonales: teléfono, correo electrénico, correo
postal.

* Los insumos comunicacionales pueden ser variados: triptico, afiche, lona, Roll
Up, X-banner, vinilo, cartel, muros promocionales o photocall, otros.

+ Las técnicas de educomunicacion se pueden enfocar en aspectos artisticos y
deben considerar a los destinatarios, sus contextos y los objetivos perseguidos.
Pueden ser teatro, murga, mimos, stop motion, radiorevista, entre otros.
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» Otros espacios y metodologias de comunicaciébn que se generan para la
promocién de la donacién voluntaria de sangre son: charla, conferencia, feria,
mostrador o stand informativo.

Un donante concienciado, sensibilizado conoce y entiende el proceso de la
donacion y su repercusion en la salud de otros (necesidades nacionales), la
importancia de su honestidad sobre sus practicas de riesgo que pueden afectar su
salud y la de quien recibe su sangre (seguridad sanguinea) y, el derecho de
participacién en aspectos determinantes de su comunidad o grupo social
(responsabilidad social), lo que le motiva a donar su sangre a una persona
desconocida -0 varias- para que sea utilizado en transfusiones sanguineas’®.

Los mensajes que los servicios de sangre den a la poblacién, deben ser emitidos
en términos sencillos, con lenguaje adecuados al grupo poblacional al que se
dirigen, con informacion clara, actualizada, fidedigna vy cientificamente
fundamentada'”.

Se debe aprovechar todos los medios, actores y espacios posibles para difundir la
importancia de la donacion voluntaria de sangre en el pais.

Los servicios de sangre del pais que realicen actividades de promocion de la
donacion voluntaria de sangre, deberan informar a la poblacién al menos lo
Siguientemmng,m

a) La donacion de sangre como un acto voluntario repetitivo altruista no
remunerado y de responsabilidad social, y sus beneficios individuales y
sociales.

b) La composicion, tipos y funcion de la sangre y componentes sanguineos; el
procesamiento luego de la donacién y su uso final (transfusiones o
descarte),

c) Los mitos y verdades alrededor de la donacién de sangre.
d) Las necesidades de sangre y componentes sanguineos seguros en el pais,

e) Los tipos de procedimientos para la donacion de sangre y componentes
sanguineos (alogénicos, autdlogos y aféresis), asi como los riesgos
durante y después de la donacion,

f) Los requisitos minimos para la donacién, que garantizan la salud del
donante (citados en el numeral captacion de donantes de esta Norma).

g) Derechos y deberes de los donantes de sangre.

h) La importancia del consentimiento informado y el derecho a la autoexclusién
voluntaria del donante de sangre y/o componentes sanguineos,

i) La importancia de la seleccion adecuada del donante, basada en la
confidencialidad de los datos y la honestidad del donante sobre sus
antecedentes o conductas de riesgo,
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j) La importancia de mantener habitos saludables para mejorar la calidad de
vida de del donante y por consiguiente de la seguridad sanguinea.

« Derechos del donante:

a) A no ser discriminado por razones de condicién econdmica, etnia, identidad
de género y orientacion sexual, nacionalidad, o cualquier otra, siempre que
el donante cumpla con los requisitos técnicos de elegibilidad para la
seguridad de la sangre y componentes sanguineos, segun la norma técnica
emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.?®

b) A conocer que la sangre donada es considerada como un recurso esencial
que no puede ser comercializada. Se lo realizara a titulo gratuito mas no
oneroso.?

c) A recibir en forma clara, comprensible y completa la informacion relativa al
proceso de donacion incluyendo el uso que se dara a los componentes
sanguineos, a manifestar su voluntad a través del consentimiento
informado, o bien, a autoexcluirse en cualquier parte del proceso de
donacién.?

d) A ser notificado obligatoriamente sobre posibles infecciones que pueden
ser identificadas en la sangre donada, a recibir consejeria y atencion de
salud integral.?®

e) A ser protegido en su condicién de salud, y en cuanto a la seguridad de los
procedimientos empleados para la extraccion de sangre.?®

f) A la confidencialidad de la informacion personal que el donante entregue al
servicio de sangre, en los términos establecidos en la normativa juridica
ecuatoriana.®

g) A formar parte, si asi lo manifestase, de una agrupacién de donantes
voluntarios de sangre en su comunidad o grupo social.?®

« Deberes del donante:

a) Mantener habitos saludables de vida y practicas sexuales seguras.?®

b) Entregar informacion fidedigna y veraz, la cual tendra el trato confidencial
por los servicios de sangre.”®

c) Autoexcluirse antes, durante o posterior a la donacion, si considera que su
sangre no es segura y por tanto no debe ser administrada a otra persona.?®

d) Difundir a su grupo social la trascendencia e importancia sobre la donacién
voluntaria altruista repetitiva y no remunerada de sangre.?

e) Atender y cumplir las indicaciones recibidas antes, durante y después de la
donacién.?

f) Renunciar a conocer al receptor de su donaciéon en caso de donaciones
alogénicas.®
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2) Captacién de donantes potenciales

El donante potencial captado es aquel que, una vez concienciado, sensibilizado y
motivado responde de manera positiva a la invitacion que realiza el servicio de
sangre para donar su sangre.

Ademas de las actividades de promocion, los servicios de sangre deben
desarrollar estrategias y actividades para la captacion de donantes voluntarios que
permitan mantener adecuados stocks de sangre y componentes sanguineos'’. No
es una practica segura la captacion de donantes compensatorios.

Los SS que requieran captar donantes pueden ser apoyados en tal fin de por
personas, agrupaciones, instituciones u organizaciones que lo hagan de manera
voluntaria”.

Las estrategias y métodos que se utilicen para la captacion de los donantes
idealmente deberan propender a crear en la poblacién una imagen positiva sobre
la donacion, que motiven a la primera donacién o a mantener la motivacion para
hacerlo en los donantes que ya lo han hecho'', que en todo momento fortalezca la
fidelidad y se garantice la maxima satisfaccion del donante.

Los materiales que se utilicen en la captacién de donantes deben enfatizar el
mensaje de que donar sangre es algo bueno, aprobado por las demas personas y
que es posible realizarlo' en cualquier momento, siempre que se cumpla con los
requisitos de aptitud como donante.

Los servicios de sangre que hayan captado donantes, sean nuevos o repetitivos,
ademas del material promocional, aseguraran la entrega de la siguiente
informacién basica'""92%262

a) Material educativo con informacién clara, precisa, concisa y fidedigna sobre:
requisitos minimos para la donacién de sangre, importancia de donacion de
sangre, procedimiento de donacién (autéloga o alogénica), procesamiento de
la sangre y componentes sanguineos, uso de los componentes sanguineos.

Son requisitos minimos para donar sangre:
o Tener buena salud y voluntad de ayudar a los demas.

o Presentar el documento de identificacion (cédula de ciudadania,
licencia de conducir o pasaporte).

o Tener entre 18 y 65 anos de edad.
o Pesar minimo 110 libras (50 kilos).

o Haber desayunado o almorzado normalmente, evitando lacteos y
grasas.

o Tener al menos 6 horas de descanso (sueno).

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h—% No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



Registro Oficial - Edicién Especial N° 510 Lunes 22 de febrero de 2016 - 95

b) Informacion explicando la importancia de la entrevista cuyos datos sean reales
y sinceros, adecuado examen fisico, el uso del consentimiento informado asi
como el autoreconocimiento para la autoexclusién; se informaran los requisitos
de donacion y los motivos por los que no deberia donar si supondrian peligro
para la propia salud del donante; los motivos de diferimiento temporal y
permanente mente.

c) Sobre la proteccién de sus datos personales asi como la confidencialidad de
los datos de su salud y de los resultados de los analisis efectuados.

d) Sobre la responsabilidad del servicio de sangre en notificar al donante y a la
autoridad correspondiente mediante mecanismos apropiados los resultados de
los andlisis realizados a la sangre o componentes sanguineos, si estos
suponen riesgo para su propia salud o para la comunidad.

e) Informacién que en caso de que se detectaran infecciones transmisibles por la
transfusion, se dara lugar a la exclusion del estado de donante y de
destruccién de la unidad de sangre o componentes sanguineos extraidos.

f) Informacién sobre la posibilidad de poder realizar preguntas en cualquier
momento durante el proceso de donacion.

3) Fidelizaciéon del donante de sangre

Un donante fidelizado es aquella persona concienciada, sensibilizada y motivada
para donar sangre o componentes sanguineos de manera repetida anualmente y
por varios afos; lo realiza con un sentido de voluntariedad, solidaridad y no
remuneracion, siendo inspirado en el deseo de cooperar de manera activa y
responsable con su entorno social.

Todo SS que realice actividades de colecta debe desarrollar e implementar
estrategias y herramientas para mantener la motivacion del donante y animarlo a
donar nuevas veces de manera voluntaria'’, intentando convertir a la donacién en
un habito o costumbre®®, con la finalidad de mantener una oferta permanente y
suficiente de sangre y componentes sanguineos.

Entre las estrategias que se recomiendan''2282930
sangre estan:

para fidelizar a los donantes de

a) Hacer del evento de donacién de sangre una experiencia agradable para el
donante, a través de la atencion en instalaciones adecuadas, con procesos de
atencion organizados y documentados, que permitan actividades fluidas y
oportunas. El contacto del personal del servicio de sangre con los donantes
debe ser atento, cordial, calido y altamente profesional, lo cual inducird una
repetida donacion, sobre todo en los nuevos donantes.

b) Establecer herramientas y espacios de contacto personalizado para convocar,
informar, educar o agradecer al donante mediante la actualizacion y gestién
permanente de la base de datos de donantes; se pueden utilizar llamadas
telefonicas, envio de mensajes de texto (SMS), envio de correos electronicos,
envio de cartas por correo nacional, creacion de perfiles de facebook y otras
redes sociales, creacion de blogs especializados, etc.
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c)

Asegurar y mantener los recursos econémicos destinados para la realizacion de
las acciones de promocién y fidelizacion de donantes, siendo que es la base
para obtener sangre y componentes sanguineos seguros.

Implementar un sistema de gestion de quejas, mediante buzones fisicos con un
formulario, correo electrénico, numero telefénico, y otros necesarios para que el
donante pueda expresarse de manera segura y con la confidencialidad
necesaria.

Cada SS debe implementar un sistema de seguimiento y evaluacién de la
satisfaccion de sus donantes con el desarrollo de herramientas de medicion
como encuestas, y la definicion de indicadores de calidad de atencion al menos
en los siguientes aspectos:

o Tiempo de espera.
o Estado fisico y de limpieza del punto de colecta.
o Trato del personal del servicio de sangre.

o Conocimiento del donante sobre la donacién de sangre y su
importancia.

0 La percepcion del donante sobre su experiencia durante todo el
proceso.

o El retorno del donante al mismo centro de colecta durante el afio en
curso.

Impulsar la creacibn de agrupaciones de donantes voluntarios de
sangre, entendidas éstas como organizaciones sin fines de lucro donde grupos
sociales pertenecientes o no a instituciones, empresas, organizaciones politicas
sociales o culturales, organizaciones sin fines de lucro, escuelas,
colegios, universidades, clubes juveniles o estudiantiles, gobiernos
estudiantiles, colectivos juveniles o de mujeres, grupos ciudadanos de salud, y
otros.

Las agrupaciones deben constituirse, registrarse e identificarse como tal para
promover la donacion voluntaria de sangre y participar de manera activa y
permanente en acciones coordinadas con el MSP y los servicios de sangre de
su localidad, segun los lineamientos y normativa emitida por la Autoridad
Sanitaria Nacional para el efecto.

Cada servicio de sangre debe llevar un registro actualizado de las agrupaciones
de donantes voluntarios de sangre en los cuales se apoya en su localidad, y
emitird los certificados pertinentes a cada accidén que se realice en conjunto
cuando ésta sea solicitada por sus directivos.

El rol principal de las agrupaciones de donantes voluntarios de sangre es el
apoyo en el fortalecimiento de la relacién del servicio de sangre con la
comunidad mediante actividades que promuevan el interés de la poblacion por
la donacion de sangre.
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g) Entregar incentivos a los donantes voluntarios de sangre, como un acto
simbdlico de reconocimiento y agradecimiento a la generosidad del donante;
estos deben ser compatibles con los principios éticos de la donacién voluntaria
de sangre, de transparencia y de seguridad sanguinea, los cuales son
fundamentales para alcanzar un alto nivel de apoyo publico a la donacion.

Los SS deben tomar las medidas necesarias para canalizar de manera adecuada
la entrega de incentivos precautelando que éstos no representen un valor
monetario, y asi evitar el incentivo de la donacién de sangre de poblacion de alto
riesgo que espera algo a cambio, comprometiendo la honestidad del donante
potencial durante el proceso de seleccion.

9.2 Seleccion del donante potencial de sangre y componentes
sanguineos

El objetivo del proceso de seleccion en la donacion de sangre es determinar si el
donante potencial se encuentra en buenas condiciones de salud, asegurar que la
donacion no le causara dafio y prevenir cualquier efecto adverso en la persona
que recibira esa sangre, incluyendo transmision de infecciones o el efecto de
drogas que pudieran resultar perjudiciales.’""'920%

La seguridad de la cadena transfusional en los servicios de sangre, inicia con la
seleccion adecuada del donante potencial de sangre y componentes sanguineos
en base a criterios técnicos definidos segun la situacion epidemiolégica, la
evidencia actual y las mejores practicas internacionales, regionales y del pais.

El proceso de la seleccion permite evaluar la idoneidad del donante y decidir si el
es aceptado o diferido, temporal o permanentemente.

El servicio de sangre debera realizar las siguientes actividades en funcién de los
criterios técnicos establecidos en cada una de ellas:

1) Recepcion y asesoria del donante potencial antes de la donacion
2) Diligenciamiento personal del formulario de seleccion

3) Entrevista con el donante potencial.

4) Examen fisico al donante potencial.

5) Decisidbn en la entrevista y valoracién fisica (seleccion del donante
potencial).

1) Recepcibén y asesoria del donante potencial antes de la donacion:

a) Todo SS que reciba a donantes potenciales, acompafantes o publico en
general debera bridar atencién de calidad y con calidez en todos sus procesos

b) Todo servicio de sangre debera disponer de una sala de espera para los
donantes, acompanantes y publico en general; el area fisica de la sala de
espera debe ser adecuada, confortable, iluminada, climatizada, limpia,
sefalizada, con mobiliario adecuado, material audiovisual e informativo,
segura y con accesos adecuados de entrada y salida al exterior del servicio,
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asi como accesos para el area de seleccion del donante y la sala de
extraccion.

Todo el personal del servicio de sangre debe estar capacitado para la atencion
integral al donante™.

Al recibir al potencial donante y antes de la donacién los servicios de sangre
deberan brindarle consejeria y entregarle informacion clara y explicita sobre
los aspectos relacionados a la donacion (segun los aspectos establecidos en
eSta n0rma)11*19*20'26.

Todos los servicios de sangre que atienden a donantes deben disponer de los
mecanismos (de preferencia informaticos) para que en el momento de
contacto con el donante se consulte y gestione el estado de aceptacion o
diferimiento de los mismos".

En caso de donantes que registren donaciones anteriores y que se
identifiquen diferimientos temporales, se debera confirmar si ha cumplido con
el tiempo de diferimiento, en cuyo caso se podra aceptar como donante y
seguir el proceso correspondiente; si aun faltara por completar el tiempo de un
diferimiento temporal, se le explicara de manera clara e invitard a seguir
manteniendo su motivacién de donar proximamente. Si se identificara un
diferimiento permanente, se le debera asesorar pertinentemente y referir a la
autoridad correspondiente de salud siguiendo los mecanismos establecidos
para el efecto®. En todos los casos se debe registrar la visita del donante al
servicio de sangre.

A los donantes que registren pruebas de serologia o de biologia molecular
reactivas o positivas y que han sido citados para extraccién de una nueva
muestra de sangre, previo al procedimiento deberan recibir del servicio de
sangre la asesoria correspondiente®.

h) Los unicos documentos habilitantes para la donacion de sangre son la cédula

de ciudadania, el pasaporte y la licencia de conducir, en los cuales debe
constar claramente los datos y la fotografia del donante. Las personas que no
se identifiquen y a aquellos cuyos rasgos fisonédmicos no concuerden con los
de la fotografia del documento de identificacién no deberan ser aceptados
como donantes.

» Autoexclusién pre donacién

a) Todos los servicios de sangre deberan informar y asesorar al donante sobre

la posibilidad de autoexcluirse voluntariamente antes de realizar la entrevista
y la donacion'', en caso de no considerar su sangre 0 componentes
sanguineos aptos para ser transfundidos a otra persona. En ningun caso la
decision del donante debe ser cuestionada por el personal del servicio de
sangre, ni coaccionarlo para que contintie con el proceso?.

b) Los servicios de sangre deben fomentar la exclusion de la donacién decidida

por el donante y también animar en los donantes a comunicar las causas
para autoexcluirse, lo que permitira al servicio de sangre verificar la eficacia
de las actividades de promocién y asesoria previas''%.
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e Formulario de seleccidon del donante de sangre

"Formulario de Seleccion del Donante de Sangre" emitido por la Autoridad
Sanitaria Nacional (Véase el anexo 1) redactado de forma clara y sencilla
para la comprension del donante. Si el formulario fuera automatizado, se
deberan crear las facilidades para que sea utilizado sin dificultades por los
donantes y tener las seguridades del caso para evitar manipulacién de la
informacion registrada y con mecanismos para la trazabilidad de la
informacion®.

b) En caso de donantes analfabetos o con cualquier discapacidad fisica que le
impidan llenar el formulario pero que cumplan con los requisitos de aptitud
como donante, el servicio de sangre designara a una persona (que no sea el
seleccionador) del servicio para que lo haga con el donante?; para el efecto
la tercera persona debe ser autorizada por el donante en cuyo caso se
registraran los nombres, apellidos, numero de la cédula de identidad y la
firma, en aquellos casos en que no pueda firmar el donante registrara la
huella digital. La persona autorizada debera participar también en la asesoria
predonacion para que tenga solvencia y apoye las inquietudes del donante
que autoriza.

c) El formulario de seleccién del donante emitido por la Autoridad Sanitaria
Nacional permite el registro de informacién para identificar al donante,
conocer antecedentes médicos de importancia del mismo, asi como de

practicas de riesgo 9%

d) Previo al diligenciamiento del formulario, los servicios de sangre deben
explicar al donante de sangre o componentes sanguineos la importancia de
registrar correctamente clara, legiblemente y con veracidad las respuestas e
informar que se manejara con confidencialidad dicha informacién®.

La estructura del formulario de seleccion del donante de sangre en el Ecuador
contiene los siguientes apartados:

Cuadro Nro. 2

Formulario de seleccidon del donante de sangre

Cara anterior Cara posterior

Encabezado Valoracion fisica del donante

Datos personales del donante de sangre Decision de la entrevista

Cuestionario para el donante Datos de la extraccion de sangre y/o
componentes sanguineos

Declaracion y consentimiento informado Reacciones adversas a la donacién de sangre
(RAD'S)

Autoexclusién voluntaria Autorizacién para el llenado del formulario para

personas con discapacidad y analfabetos

Fuente de Informacién: Formulario de seleccion del donante de sangre
Elaborado por: Programa Nacional de Sangre
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Encabezado del formulario de seleccion del donante de sangre:

El encabezado del formulario es la Unica parte del formulario que puede ser
modificada y diligenciada por los servicios de sangre. En él se registran los datos
de identificacion del servicio de sangre para el control y seguimiento de las
actividades del mismo, segun lo establezca la Autoridad Sanitaria Nacional, asi
como para facilitar la trazabilidad de los donantes.

Identificacién del Servicio: el SS puede plasmar su imagen corporativa junto con la
oficial del Ministerio de Salud Publica, su nombre y tipologia, asi como registrar
sus datos de localizacion (zona, provincia, ciudad, distrito, circuito, unicédigo).

Fecha de ia colecta: se debe registrar la fecha en la cual se realizé la colecta.

Tipo de colecta: se debe registrar el tipo de colecta, intramural o extramural,
dependiendo si el procedimiento se realiza en las instalaciones del servicio de
sangre o fuera de ella (carpas acondicionadas, lugares acondicionados o unidades
moviles).

Lugar de la colecta: Se debe registrar la direccion exacta donde se realizé la
colecta; éste puede variar si se refiere a colectas extramurales, en la cual se podra
anotar el nombre de empresas, instituciones, organizaciones, etc donde se realizé
la colecta.

Grupo sanguineo: Se debe registrar el grupo sanguineo y factor Rh del donante si
los conoce.

Cadigo de la donacién: Se registrara el cédigo de la donacion, mismo que debe ser
anico e irrepetible?®; la estructura del cédigo de la donacién debe ser alfa numérico
con letras grandes de manera que permita realizar la identificacion y trazabilidad
en toda la cadena transfusional, desde la donacién hasta la transfusion de los
componentes sanguineos.

Deben ser codigos de barra impresos, cuyas dimensiones maximas en la etiqueta
adhesiva sera de 5.8mm x 3.8mm.

Nombre del Servicio de Sangre

Caodigo de la donacion: CODIGO ALFANUMERICO

Fecha de extraccion: (dia/mes/afio)
Fuente de Informa0|on Programa Nacional de Sangre
Elaborado por: Programa Nacional de Sangre

La etiqueta adhesiva debe ser de material resistente a temperaturas menores a -
80°C hasta 37°C y se deben imprimir tantas como sean necesarias con el mismo
codigo para adherirlas en el formulario de seleccién del donante, en la bolsa de
extraccion de la sangre, en las bolsas satélites de componentes sanguineos y en
cada uno de los tubos piloto de muestra de sangre para las pruebas de serologia,
inmunohematologia y biologia molecular del mismo donante?®
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Como parte de la calidad del servicio de sangre, al final del encabezado debe
constar un mensaje de bienvenida y agradecimiento al donante potencial de
sangre por su gesto de donacion.

Datos personales del donante:

Nombres y apellidos: se registraran con letra clara y legible los nombres y
apellidos completos del donante que permitan realizar la trazabilidad y evitar
errores de homénimos. Estos datos deben ser verificados por el personal del SS
con el documento de identidad del donante®.

Fecha de nacimiento (dia/mes/afio): se registrara el dia, mes y afio de nacimiento
del donante, datos que seran verificados por el personal del SS con el documento
de identidad del donante®.

Sexo: Se registrara el sexo del donante: hombre o mujer®.

Fecha de nacimiento: se anotara el dia, mes y afio de nacimiento del donante
(dd/mm/aaaa).

Edad (afios cumplidos): se registraran los anos cumplidos del donante a la fecha
de la donacién. Se puede donar sangre a partir de los 18 hasta los 65 afos de
edad. Con 17 anos podran donar las personas so6lo con previa autorizacion escrita
del padre, madre o representante legal, y las personas mayores a 65 afios podran
hacerlo previa autorizaciéon del médico para asegurarse que el procedimiento no
sera nocivo o le cause problema permanente en su salud'#%¢*"%,

Documento de identidad: se registrara el tipo de documento de identidad que
presenta el donante en el momento del procedimiento®. Son documentos
habilitantes para la donacién la cédula de ciudadania, pasaporte (para donantes
que no son ecuatorianos) y licencia de conducir. Se registrara el nimero de
documento de identidad, mismo que sera verificado por el personal del servicio de
sangre y servira para localizar al donante en toda la cadena transfusional.

Estado civil: se registrara el estado civil del donante, segun sea: soltero, union de
hecho, casado, divorciado, viudo.

Ocupacion: se registrara la actividad que realiza el donante como fuente de
ingresos o en el que ocupa su tiempo. Su conocimiento permitira la identificacién y
evaluacion de riesgos para la donacién y posteriores a la misma, tanto para el
donante como para la comunidad (pilotos, conductores de transporte masivo,
operadores de maquinas manuales o automatizadas, etc.) *>%>%'>%,

Datos de contacto: se registraran de manera clara y completa la ciudad y direccion
de domicilio, lugar de trabajo, los numeros de teléfonos, sean fijos o méviles y el
correo electrénico si dispone; los datos deben permitir establecer contacto al SS
con el donante para los casos necesarios. En caso de no recordar los datos
completos, el personal del servicio de sangre debe facilitar al donante los medios
que permitan completar la informacién (Ej. Llamada telefénica a un familiar).
También se debe registrar los datos de la persona (nombres y apellidos,
parentesco, teléfonos) a quien desea el donante se contacte en caso de cualquier
eventualidad''%.
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2) Diligenciamiento personal del formulario de seleccion

+ Todos los servicios de sangre que atiendan a donantes en colectas intra como
extramurales deberan establecer las facilidades necesarias, para que éstos
contesten de manera personal y confidencial el cuestionario de seleccién del
donante, sean donantes nuevos o repetitivos'*%.

* En caso de donantes analfabetos o los que tengan cualquier discapacidad
fisica que le impidan llenar personalmente el formulario, el servicio de sangre
designara a una persona que no sea el seleccionador del servicio para que lo
haga con el donante y no haya un sesgo en la informacién®; se registrara en la
autorizacidén respectiva los nombres, apellidos, nimero de la cédula de
identidad y la firma, en aquellos casos en que no pueda firmar el donante
registrara la huella digital en el espacio asignado para el efecto.

3) Entrevista del donante

Una vez que el donante ha contestado el cuestionario, debe ser entrevistado por
un profesional de salud del servicio de sangre debidamente formado y
cualificado'""%. El formato y la extension de la entrevista pueden variar, desde una
interrogacion estandarizada hasta una conversacion libre, propiciando
ampliamente la interaccion, confianza, calidez y respeto®.

La entrevista debe ser dirigida por el seleccionador y tanto los donantes repetitivos
como los que donan por primera vez deben someterse al mismo proceso, siendo
mas intensiva en los donantes por primera vez y los que vuelven a donar luego de
mucho tiempo.

Para el éxito de la entrevista el servicio de sangre debera asegurar las siguientes
condiciones:

+ Condiciones de la entrevista

El espacio fisico para la entrevista al donante, tanto en colectas intra como
extramurales, debera ofrecer condiciones de privacidad e independencia de otros
procesos, ser comodo para el donante como para el seleccionador, con
condiciones adecuadas de iluminacion, temperatura ambiental y ventilacion.

Todos los donantes, sean donantes por primera vez, repetitivos u ocasionales,
deben hacer la entrevista, sin perder el contenido y profundidad de la misma. En
los donantes nuevos u ocasionales la entrevista sera mas completa y orientada
sobre todo a buscar la seguridad de la sangre™".

« Caracteristicas de la entrevista

Confidencial: la entrevista debe ser individual, por lo tanto no se aceptara la
presencia de una tercera persona. El servicio de sangre debe garantizar al
donante el manejo confidencial de toda la informacion relacionada con el estado
de salud al momento de la entrevista, los resultados de la entrevista, de los analisis
de sus donaciones anteriores o de la futura donacion y de la autoexclusion?.
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Amistosa y célida: se debe garantizar que el donante siempre sea bien recibido
por todo el personal de los servicios de sangre, sin anteponer prejuicios de
ninguna naturaleza.

Durante la entrevista, el abordaje al donante debe ser gradual, creando un
ambiente de amistad, cordialidad y empatia.

El seleccionador debe facilitar al donante una interlocucion fluida, dejandolo
concluir su relato, ayudandolo a completarlo y confirmando fechas o hechos?.

Respetuosa: se debe garantizar que el seleccionador aborde los antecedentes y
practicas de riesgo identificadas en el donante con naturalidad, franqueza y
profesionalismo evitando la estigmatizacion, discriminacion, la emision de juicios
hacia el donante o la creacién de un ambiente incémodo durante la entrevista®.

Clara y concreta: sobre la base del cuestionario y las respuestas dadas por el
donante durante la entrevista, el seleccionador profundizara la entrevista en los
aspectos que necesiten mayor claridad para seleccionar adecuadamente al
donante. Se deben aclarar todas las inquietudes del donante para evitar que surjan
dudas infundadas por cualquier motivo?®. Si se necesita explicar algin detalle al
donante, formular o reformular preguntas para que el interrogatorio sea entendido
claramente por el donante, se evitara la utilizacion de tecnicismos o rodeos. Debe
ser extremadamente flexible, capaz de adaptarse a cualquier situacion, condiciéon o
persona; el lenguaje utilizado durante la entrevista se debe adecuar al perfil de
cada donante (urbano, rural, ejecutivo, estudiante, obrero, ama de casa, etc.)26.

Completa y coherente: el seleccionador debe verificar de manera integral la
informacion del formulario de seleccion del donante para identificar ausencia de
informacion importante para completarla y asi asegurar la calidad de la sangre y el
bienestar del donante®.

El seleccionador tiene la facultad para indagar por informacion adicional que
complete o confirme las respuestas dadas por el donante, empleando palabras
distintas 0o cambiando la pregunta sobre el mismo aspecto, con el fin que el
seleccionador tenga soportes objetivos que le permitan tomar la decisién de
aceptar o diferir temporal o permanentemente al donante?.

Durante la entrevista el seleccionador también debe observar y analizar las
expresiones, posturas corporales adoptadas, titubeos y silencios, para determinar
si son concordantes con las respuestas registradas en el formulario por el donante.
Cuando existe incoherencia entre lo registrado y el comportamiento del donante
durante la entrevista, el seleccionador debera registrar sus observaciones en el
formulario®.

Durante la entrevista el seleccionador puede encontrar mas de una causa de
diferimiento temporal o permanente en el donante, pero debe continuar con la
entrevista hasta el final, para detectar la causa que genere mayor tiempo de
diferimiento, criterio que debe prevalecer sobre las demas®.
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El seleccionador de manera franca y clara comunicara al donante la decision de
aceptar o diferir temporal o permanentemente al donante y de los procedimientos
que tiene que seguir en los casos anteriores.

« Caracteristicas del seleccionador

Dada la importancia de seleccionar adecuadamente al futuro donante, el perfil del
seleccionador debe cumplir con el siguiente perfil*°.

o Ser un profesional de la salud (médico, enfermera, tecn6logo médico),

o Tener capacitacion minimo en los siguientes temas: promociéon de la
donacién voluntaria de sangre, asesoria pre y pos donacion, asesoria pre y
pos prueba, flebotomia, manejo de efectos adversos a la donacion,
etiologia, mecanismos de transmision y prevencion de enfermedades
infecciosas transmisibles a través de la transfusion, criterios de seleccion
de donantes de sangre, reacciones adversas pos transfusionales,
conocimientos basicos de psicologia, inmunohematologia, serologia,
ademas de aquellos conocimientos inherentes al procesamiento de
componentes sanguineos, distribucion y hemovigilancia, asi como en
atencion al donante como cliente.

o Tener conocimiento de la normativa legal y técnica vigente relacionada a
sangre, que aseguren el cumplimiento de los derechos de los ciudadanos a
un trato igualitario sin discriminacion por etnia, procedencia, sexo,
preferencia sexual, identidad cultural, estado civil, idioma, ideologia,
afiliacion politica, condiciones socioecondmicas, condiciones migratorias,
discapacidades u otra que no sea un impedimento para convertirse en
donante seguro de sangre.

o Tener seguridad, actitud positiva, sin prejuicios y buenas relaciones
interpersonales. Demostrara valores éticos y morales.

o Facilidad de establecer empatia y propiciar confianza con el donante, asi
como guardar confidencialidad con la informacion.

o Habilidades para manejo y solucion de situaciones conflictivas.

o Presentacion pulcra, con su identificaciéon en un sitio visible con su nombre y
cargo.

o Cumplir con los procedimientos establecidos y de la custodia de los insumos,
materiales y equipos a él encomendados.

* Diligenciamiento del cuestionario de seleccion del donante de sangre

Todo servicio de sangre, previo a la entrevista con el donante debera verificar los
datos de informacion del donante registrados en el formulario con el documento de
identificacion del donante.

El seleccionador confirmara en todos los donantes si han comprendido toda la
informacion dada durante la promocién y en la asesoria pre donacion'%%, asi
como, verificara que haya diligenciado todas las preguntas del formulario de
seleccion que lo realizd de manera personal. En todos los casos y de existir,
aclarara las dudas del donante.
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El diligenciamiento del cuestionario de seleccion del deben permitir:

* Precautelar la salud del donante potencial de sangre y/o componentes
sanguineos a través de la prevencidon y/o minimizacion de las reacciones
adversas antes, durante o después de la donacién de sangre y/o componentes
sanguineos’®.

* Precautelar la salud de los receptores de componentes sanguineos
minimizando las reacciones adversas durante y después de la transfusion asi
como de las posibles infecciones (VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Chagas vy
Sifilis) transmitidas por la transfusion a través del prolijo proceso de seleccion
del donante®.

Durante el diligenciamiento del cuestionario del formulario, el donante debe
registrar su respuesta afirmativa ("SI") o negativa ("NO") en cada pregunta®. Las
respuestas afirmativas deberan ser ampliadas durante la entrevista con el
seleccionador de acuerdo a los criterios de elegibilidad de donantes.

El cuestionario de seleccion del donante tiene tres intenciones; conocer y valorar
los antecedentes de donacion, las condiciones actuales y antecedentes médicos, y
las practicas de riesgo del donante.

Luego del diligenciamiento, el seleccionador debe seguir los siguientes criterios
incluidos en el formulario:

A. Antecedentes de donacion
1. Antecedentes de donacion de sangre o plaquetas.

El donante debera responder SI o NO. Con esta informacion se pretende
conocer si el donante ha donado anteriormente sangre entera o componentes
sanguineos y por tanto conoce del proceso, ademas permite clasificar al
donante como donante de primera vez, repetitivo u ocasional®.

El servicio de sangre debe poder verificar en el momento de la seleccion las
fechas y lugares de donaciones anteriores, diferimientos en caso que hubiese
habido por causa y tiempo del mismo.

No se aceptaran donantes con diferimientos permanentes o que no hayan
cumplido con el tiempo de un diferimiento temporal anterior.

Si en la revision de antecedentes, se identificara que el donante tiene
resultados de pruebas confirmatorias o complementarias que sugieran
infeccion del donante o no sea posible definir la condicién del mismo, el
donante debera ser diferido permanentemente, asesorado y referido a un
establecimiento de salud para recibir la atencion que le corresponda®.

Si los antecedentes del donante evidenciaran la presencia de resultados de
analisis serolégicos con falsos reactivos a partir de los resultados de las
pruebas confirmatorias 0 complementarias, como consecuencia de donaciones
anteriores, el donante debe ser diferido durante los 6 meses posteriores al
evento y se le debera informar. Si hubieren pasado 6 meses desde el reporte
de resultados con serologia falsa reactiva, se podra admitir al donante, pero si
en esta ocasion se volviera a obtener un nuevo resultado falso reactivo, el
donante debera ser diferido permanentemente®.
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2. Efectos adversos en donaciones anteriores

El donante debera responder SI o NO. Con esta interrogante se pretende
conocer la ocurrencia de efectos adversos durante una donacion anterior; se
debe investigar los antecedentes de ésta, como el tipo, la severidad y
evolucién de la misma.

Generalmente el porcentaje de reacciones en la donacion es bajo (entre el
0,8% y el 1,2% dependiendo de la edad, peso, género, nivel de hidratacion e
historia previa del donante)', sin embargo, el servicio de sangre debera poder
verificar los antecedentes de reacciones adversas anteriores (hematomas
locales, sincopes, nausea, vomito, dificultad respiratoria, convulsiones, paro
cardiaco, etc).

Todo donante que en donaciones anteriores haya presentado alguna reaccion
adversa leve, debe ser valorado completamente; se hara énfasis en la causa
que la origind y durante el proceso de la donacién actual se lo vigilara de
manera permanente.

Todo donante de sangre que haya presentado reacciones adversas severas en
donaciones anteriores debera ser diferido permanentemente, por la
probabilidad de volver a presentarla®.

No se aceptaran donantes con cualquier condicién conocida que predisponga a
una efecto adverso (ej. bajo peso, ayuno prolongado, inadecuada hidratacién,
efecto adverso severo previo, condicion de salud).

3. Impedimento de donar sangre alguna vez.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer cualquier
impedimento anterior que pudo haber tenido el donante para donar,
relacionados con su estado de salud o conductas de riesgo. En caso afirmativo
de su respuesta el seleccionador profundizara su entrevista con mayor detalle
en la causa y debe verificar el estatus de donante diferido o no®.

B. Condiciones actuales y antecedentes médicos

4. Ingesta de alimentos y tiempo de descanso antes de la
donacion.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende tener informacién sobre el
tiempo de ayuno y descanso previo del donante para anticiparse en la
prevencion de posibles efectos adversos.

No debe pedirse a los donantes que ayunen con el propésito de donar sangre'®
la ingestion de alimentos no es causa de diferimiento.

No se realizara extracciones en donantes que tengan ayuno mayor a cuatro
horas, pero tampoco se recomienda que donen dentro del periodo de las dos
ultimas horas posteriores a una comida abundante o alta en grasas y lacteos,
ya que las muestras de plasma muy lipémicas no pueden ser analizadas en
determinados equipos y la donacion no serviria para fraccionamiento
posterior®'®?,
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Si el donante acudié al servicio de sangre y se sospecha de ayuno, no se lo
debe diferir por esta causa. El servicio de sangre puede invitar al donante a
tomar un refrigerio y luego continuar con el proceso de donacién'2

Todo servicio de sangre debe brindar las facilidades en los sitios de colecta,
para que los donantes, previo a la donacién puedan ingerir al menos 16 oz de
liquidos'""®%, con el objetivo de reducir la incidencia de reacciones adversas
durante o posteriores a la donacion®'*%; ademas, el hecho de brindar liquidos al
donante promueve un espacio de interaccién cordial entre el donante y el

personal del servicio de sangre.

Antes de la extraccion, todo donante debe haber tenido un periodo de
descanso (suefio) al menos de seis horas.

5. Antecedentes de sintomas recientes como fiebre, malestar al orinar, dolor
de la garganta, congestién nasal u otro tipo de sintomas en los ultimos
ocho dias

El donante debera responder Sl o NO. Se procura conocer situaciones que
predispongan una reaccion adversa del donante o signos de inicios de una
infeccién que pudiera estar incubando el donante.

Es importante indagar sobre la presencia de sintomas en el donante al
momento de la donacion, pues puede haber donantes infectados que no
presenten signos ni sintomas por estar en el periodo de incubacion' (tiempo
que transcurre entre la exposicion a organismos patdégenos y la aparicion de
los signos y sintomas).

El seleccionador verificard y corroborara lo contestado por el donante con la
apariencia fisica del donante; observara la presencia fiebre, congestiéon nasal,
rinorrea, secrecion ocular, disnea, cianosis, adinamia, astenia, desnutricion.
Determinara la ausencia de inestabilidad mental, uso de alcohol, drogas u
otros productos al momento de la donacién?.

No se aceptaran como donantes a las personas con la presencia de signos o
sintomas de enfermedad concurrente; ante su presencia el donante debe ser
diferido hasta que resuelva su cuadro clinico.

6. Antecedentes de nédulos, tumores, ganglios inflamados o
lesiones en alguna parte del cuerpo.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer si el donante ha
identificado en los dias previos a la donacién actual la presencia de algun
signo en su cuerpo que pudiera indicar el curso de alguna infeccién o
inflamacién.

Todo donante con presencia de nddulos sin diagndstico, tumores identificados,
presencia de ganglios inflamados o lesiones en cualquier parte del cuerpo
debera ser referido a un establecimiento de salud para su tratamiento y diferirlo
hasta que se resuelva su cuadro clinico.

En caso de ganglios inflamados y lesiones que estén asociados a cuadros
virales o enfermedades eruptivas se diferira al donante por seis meses una vez
hayan finalizado los sintomas?®.
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Si durante la entrevista 0 examen fisico del donante se identificaran manchas o
lesiones, el seleccionador debera indagar sobre la evolucién de las mismas; en
caso de corresponder a chancro sifilitico, sarcoma de Kaposi, melanoma, lepra
o leishmaniasis, se diferira permanentemente al donante®3'*?,

7. Antecedentes de alergias, problemas de tiroides, pulmonares,
intestinales, de corazén, higado, riflones, diabetes, hipertension,
enfermedades de la sangre u otros.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer si el donante
cursa con alguna enfermedad crénica o sistémica que pueda precipitar una
reaccion adversa o desmejorar la salud del donante.

Alergias: El donante al momento de la entrevista no debe presentar sintomas y
signos de alergia sistémica severa (tales como dificultad respiratoria o
exantema severo) en el momento de la donacién de sangre deben ser diferidos
hasta que los signos y sintomas desaparezcan'®*'*2. En los procesos alérgicos
se incrementan los alérgenos y los mediadores de las reacciones inflamatorias
presentes en la circulacion del donante pueden resistir al procesamiento de la
sangre en componentes y su almacenamiento, por lo tanto, pueden ser
transfundidos al receptor de la transfusion®.

Problemas de tiroides: Toda persona que se encuentre realizando
investigacion de patologia tiroidea debera ser excluido mientras ésta se
completa. Si la persona ha recibido tratamiento con yodo radiactivo se diferira
temporalmente por seis meses luego del haber completado el tratamiento. En
caso de haber recibido medicacién antitiroidea, se debera diferir por veinte y
cuatro meses luego de haber suspendido el tratamiento®?. Se diferira
permanentemente a las personas que padezcan de neoplasias tiroideas.

Tuberculosis: Todo donante que haya padecido tuberculosis pulmonar debera
diferirse permanentemente. Los contactos de pacientes con tuberculosis
pueden ser recibidos como donantes si no presentan sintomas respiratorios o
si estan recibiendo profilaxis®.

Asma: Toda persona con antecedente de asma, con tratamiento ocasional,
incluso tomado el mismo dia de la donacion podra ser aceptada como donante,
siempre y cuando esté en buenas condiciones de salud. Si la persona presenta
sintomatologia de asma o estd tomando corticoides orales sera diferida
temporalmente hasta que esté totalmente recuperado. Personas con
sintomatologia y medicacion permanente no podran ser aceptadas como
donantes y seran diferidas permanentemente>'?2.

Bronquitis: Podra ser aceptado como donante una vez se encuentre bien una
persona con bronquitis aguda. No se aceptard como donante a las personas
que presenten episodios repetidos de tos y expectoracion o tengan disnea de

esfuerzos minimos o en reposo
31,32

Enfermedades intestinales: Las patologias no infecciosas como ulcera péptica,
hernia de hiato, gastritis, duodenitis, diverticulos, hemorroides y colitis
infecciosa e irritable y la enfermedad celiaca controlada por dieta y con
patologia funcional no son causa de diferimiento, siempre que las personas
estén en buenas condiciones de salud al momento de la donacién'®.
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Las personas que presenten hepatopatia cronica, enfermedad de Crohn,
pancreatitis cronica, sindrome de malabsorcion y neoplasias intestinales seran
diferidas permanentemente®'®2.

Enfermedades del corazén: las personas con problemas circulatorios estan
predispuestos a presentar complicaciones como consecuencia de los cambios
hemodinamicos, por lo tanto se diferirdn permanentemente como donantes a las
personas que hayan padecido de infartos, angina de pecho, arritmias cardiacas,
trombosis venosas o arteriales, cardiopatias, o que hayan sido sometidas a
cirugia de "bypass" coronario o reemplazos valvulares, valvulopatia tipo prolapso
de valvula mitral o adrtica’%.

En personas con antecedente de enfermedad cardiovascular que se encuentran
asintomaticas y que desean ser donantes de sangre deben obtener autorizacion
escrita de su médico cardidlogo antes de la donacion™.

Enfermedades del higado: Ver hepatitis (numeral 15).

Enfermedades de los rifiones: Personas con antecedentes de pielitis,

glomerulonefritis y malformaciones renales sin manifestaciones clinicas podran

aceptarse como donantes siempre que se encuentren en buenas condiciones de
31_32

salud °'<”,

Las personas con antecedentes de nefritis aguda se diferiran temporalmente por
cinco afios luego de la curacion, y los que padezcan de nefritis crénica seran
diferidos permanentemente®'®2.

Diabetes Mellitus: Es un estado caracterizado por niveles elevados de glucosa en
la sangre debido a la insuficiente produccién o actividad de la insulina™. Las
complicaciones de la diabetes incluyen la retinopatia, nefropatia y neuropatia.

Las personas con diabetes mellitus controlada con dieta y medicacion oral cuyo
régimen no haya sido cambiado en el ultimo mes, o aquellas mujeres que
tuvieron antecedente de diabetes gestacional pero que actualmente no reciben
tratamiento y los que previamente fueron tratados con insulina y ésta ha sido
suspendida hace mas de un mes, podran ser aceptadas como donantes, siempre
que estén en buenas condiciones de salud'®%.

Las personas con diabetes mellitus insulinodependiente o con afecciones
renales, vasculares, neurales, cardiacas u oftalmicas asociadas a la diabetes no
se aceptaran como donantes'#%6-3""%2,

Hipertensién arterial: Véase tension arterial.

Enfermedades de la sangre: No se aceptaran como donantes a las personas que
padezcan o hayan padecido hemofilias, alteraciones de la coagulacion,
leucemias, sindromes mieloproliferativos, talasemias, trombocitopenias,
policitemias y linfomas?.

Los donantes que mantienen o han mantenido relaciones sexuales con personas
tratadas con factores de la coagulacion de origen humano deben ser diferidos por
seis meses luego del tltimo contacto sexual. ¥'>%
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8. Antecedentes de cancer.

El donante debera responder SI o NO. Se busca conocer si el donante padece
algun tipo de cancer, que a causa de la donacion pueda presentar alguna
reaccion adversa.

Cancer: Se aceptara como donantes a las personas que se hayan recuperado de
tumores in situ de cérvix o tumores localizados de piel, siempre que hayan sido
extirpados, el donante se encuentre bien y no se requiera tratamiento
posterior'926*1,

Quienes hayan tenido canceres hematoldgicos (leucemia, linfoma, mieloma) que
involucran directamente el sistema de produccion de la sangre seran diferidos
permanentemente, para proteger la salud del donante™.

Los que hayan padecido otros tipos de tumores podran donar luego de 10 afos
de haber completado de forma exitosa su tratamiento especifico, que no
necesiten tratamiento posterior y el donante se encuentre en buen estado de
salud'®.

9. Antecedentes de procedimientos médicos invasivos como cirugia
menor y mayor, endoscopia, colonoscopia, cateterismos o biopsias en
los ultimos doce meses.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer si el donante tiene
antecedentes de procedimientos médicos invasivos que lo pudieron poner en
riesgo de adquirir infecciones.

Todo donante que haya sido sometido a un procedimiento quirdrgico menor
(sutura de heridas, extirpacion de lesiones cutaneas) sera diferido temporalmente
por siete dias luego del procedimiento y siempre que esté en buenas
condiciones®'.

Los donantes que hayan sido sometidos a procedimientos médicos invasivos
(cirugia mayor, endoscopia, colonoscopia, cateterismo, biopsia), debera ser
diferido por seis meses; luego podra donar previa valoracién médicas y siempre
que esté en buenas condiciones de salud'¥?°:1%2,

Si el donante tuvo transfusiones de componentes sanguineos de manera
concomitante con los procedimientos médicos, se diferira por doce meses'#'2%%13
(Véase transfusiones, numeral 11).

10. Antecedentes de convulsiones, mareos o desmayos.

El donante debera responder S| o NO. Se pretende conocer antecedentes del
donante que permita identificar riesgo de convulsiones como reacciones
adversas.

La donacion de sangre puede inducir una hipoxia cerebral transitoria en
pacientes con epilepsia, puede desencadenar la aparicion de reacciones
adversas como lipotimias y convulsiones™®.

Las personas con antecedentes de epilepsia podran aceptados como donantes
siempre que no hayan presentado convulsiones en los ultimos tres afios,
independientemente si fueron medicados o no'®.
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En donantes con antecedentes de mareos o desmayos se debe indagar sobre
la causa y la frecuencia de dichos eventos, haciendo énfasis en la ingesta de
alimentos o liquidos previos a la donacién. Se podran aceptar como donantes
a las ;zagrsonas que han estado libres de estos sintomas en los ultimos 3
meses”".

Los antecedentes de desmayos o convulsiones de la infancia o por fiebre
elevada no son excluyentes de la donacion®'*2.

11.Antecedentes de transfusiones de componentes sanguineos,
trasplante de tejidos, 6rganos o tratamientos con hormona del
crecimiento en los Gltimos doce meses, 0 alguna vez antes.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedentes
transfusionales y de trasplantes en el donante, dado que dichos
procedimientos conllevan el riesgo de transmitir infecciones como VIH,
Hepatitis B, Hepatitis C, Sifiis o Enfermedad de Chagas, que pueden ser
asintomaticas por mucho tiempo'®.

Las personas que hayan recibido transfusiones de componentes sanguineos o
trasplantes de tejidos alogénicos podran ser aceptados luego de transcurrido
doce meses desde la fecha de la transfusion o trasplante'?%*'32, Se diferira por
el mismo periodo de tiempo a los donantes cuyas parejas sexuales hayan
recibido transfusiones y trasplantes de tejidos®.

No se aceptaran como donantes a aquellas personas que hayan recibido
transfusiones de componentes sanguineos desde 1980 en UK (Inglaterra,
Gales, Escocia, Irlanda del Norte, Islas Canarias, Isla del hombre, Gibraltar o
Isla Falkland) y Francia por su relacién con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
variante o enfermedad de las vacas locas'#?%"%3?,

Los donantes que hayan sido receptores de érganos sélidos y células
progenituras hematopoyéticas deberan ser diferidos de manera permanente®.

Los receptores de xenotrasplantes se excluyen de manera permanente®'*?.

Los donantes que hayan recibido tratamientos con hormona del crecimiento de
origen humano deberan ser excluidos de manera permanente?.

12.Antecedentes de vacunacion en los Ultimos doce meses.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer los antecedentes
del donante que permita identificar si ha recibido vacunas, dado el riesgo que
en personas inmunocomprometidas los microorganismos vivos atenuados
podrian replicarse y alcanzar el torrente sanguineo del donante y transmitir
infecciones a través de la sangre donada.

El tiempo de diferimiento dependera del tipo de vacuna administrada™®.

Se aceptara como donante a un individuo inmunizado siempre que haya
cumplido el tiempo requerido, no presente reaccidén post vacunal y el sitio de
inoculacion esté sano®.
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Cuadro No. 3

Diferimiento por tipo de vacunas

Base de la vacuna Tipo de vacuna Tiempo de
diferimiento

recomendado

Difteria, No diferir si el
Fiebre paratifoidea,
Fiebre tifoidea (parenteral),

Toxoides y vacunas Influenza estacional (resfriado donante esta en
comun),
con microorgan SmMos Me”'”g'“s’ buen estado de
Pertusis,
muertos Poliomielitis (parenteral), salud.
Rabia (profilactica),
Tétanos.
Vacunas Virus del papiloma humano (HPV), |Diferir por 72 horas
recom binantes Hepatitis B,
Antrax, - BCG, 4 semanas
Colera

Fiebre amarilla, Fiebre
tifoidea (oral), Herpes
zoster,

Bacterias o  virus Parotiditis,
atenuados Poliomielitis (oral),
Sarampién,
Rubéola,

Varicela

Viruela

Suero animal Suero antiofidico 3 meses

Post-exposicién y no Hepatitis Ay B 12 meses
aprobadas Rabia,
Tétanos,

Elaboracion: Prosc?;rama Nacional de Sangre Fuente:
Referencias." "

Cuando se vayan a realizar jornadas masivas de colecta de sangre y de
vacunacion de manera simultdnea, debe tenerse en cuenta que las
inmunizaciones deben administrarse después de la donaciéon de sangre para
evitar diferimiento excesivo de donantes potenciales'%.

13. Antecedentes de tratamiento dental en los Ultimos tres dias.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedentes del
donante respecto a tratamientos dentales, en virtud del riesgo de bacteriemia
en el donante posterior al procedimiento’®%.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h—% No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



Registro Oficial - Edicién Especial N° 510 Lunes 22 de febrero de 2016 - 113

Se aceptara&—como donantes sin diferi miento de ningun tiempo a quienes
hayan tenido revisiones dentales diagndsticas que no involucren invasién de
tejid0326|31|32

Se diferiran por un dia a los donantes que se hayan sometido a procedimientos
de profilaxis dental u ortodoncia; por tres dias a quienes se hayan sometido a
obturaciones dentales y siete dias (o hasta la curacién de la herida) a los que
hayan tenido una cirugia dental menor o extracciones de piezas dentales. Los
donantes que hayan tenido abscesos dentales se diferiran siete dias después
de terminado el tratamiento antibiotico’®?**'*2, En todos los casos el donante
estara en buen estado de salud.

Si a consecuencia de procedimientos dentales el donante estuviera tomando
medicamentos, los tiempos de diferimientos de éstos seran de acuerdo a su
tiempo especifico®®.

14.Antecedentes de algun tipo de tratamiento médico o uso de
algun medicamento en el ultimo mes.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer si el donante toma
medicinas para tratar alguna enfermedad o para prevenirlas.

El seleccionador evaluara el potencial dafio que se puede causar en el receptor
de la transfusion de componentes sanguineos de un donante medicado, por su
afeccién de base y por las caracteristicas del medicamento'#3"%2,

La mayor parte de medicamentos por si no son excluyentes, pero la condicion
para la cual se toman, si define la aceptacién o no del donante'®?63"%2,

El tiempo de diferimiento de donantes que reciben medicamentos
independientemente de la dosis se da a partir de la suspension del mismo:

Cuadro No. 4

Farmacos motivo de diferimiento para donar sangre total

Medicamento Tiempo de diferimiento
Cualquier farmaco que Por un lapso de seguridad
hubiese probado ser de acuerdo a la
teratogénico. farmacocinética del
producto.
Danazol 7 dias
Con efectos Acido valproico 20 dias
teratogénicos .
g Finasterida 28 dias.
Isotretinoina
Tetraciclina
Tretinoina
Talidomida
Etosuximida 2 meses
Warfarina
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Fenitoina

Penicilamina 4 meses

Dutasterida

Fenobarbital 6 meses.

Primidona

Tamoxifeno 18 meses.

Sales de oro 2 afnos

Acitretina 3 anos.
De origen humano. Factor de transferencia. 1 afio

Farmacos motivo de diferimiento para donar plaquetas por aféresis o para su

obtencién a partir del fraccionamiento de sangre total (no excluyen
candidatos a donar sangre total)

Aceclofenaco Flubiprofeno

Acetamicin Ibuprofeno

Acido Mefenamico Indometacina 2 dias
Diclofenaco Ketropofeno

Dexibuprofen Ketorolaco

Acido acetil salicilico Nabumetona

Clopidogrel Naproxeno

Diflunisal Piroxicam 5 dias
Fenilbutazona Sulindaco

Meloxicam Tenoxicam

Otros farmacos en general que no son causa directa de diferimiento pero si
por la naturaleza de la enfermedad por la cual se requiere su utilizacion.

Anestesia general/local

No es causa de diferimiento. Se debe valorar el proceso
de base que motivé el uso de anestesia.

Ansioliticos

Antiacidos No es causa de diferimiento si se utilizan para mejorar
digestion.

Antibidticos No es causa de diferimiento si la causa de base esta

superada y el donante se encuentra bien.

Anticoagulantes orales

Se diferira definitivamente si es parte del tratamiento de
una enfermedad cardiovascular, trombosis, o
tromboflebitis a repeticion.

Antidepresivos

No es causa de diferimiento si el donante se encuentra
bien el dia de la donacién. Se debe valorar la causa del

Uso.

Antidiabéticos orales

No es causa de exclusion siempre que los donantes
estén bien controlados y no presenten complicaciones
vasculares como consecuencia de la enfermedad de
base.

Anticonvulsivantes

No es causa de diferimiento si se usan como parte del
tratamiento del dolor crénico.

Si se utilizan para tratar convulsiones el diferimiento
debe ser permanente.

Antifungicos

No es causa de diferimiento si se toman como parte del
tratamiento de micosis de piel y ufias.

Si son parte del tratamiento de condiciones de
inmunosupresion el diferim ento es permanente.
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Anticonceptivos

No son causa de diferimiento.

Antihipertensivos

Son causa de diferimiento si el donante esta siendo
tratado con mas de dos hipotensores diferentes ya que
refleja hipertension grave.

Antihistaminicos

No son causa de diferimiento siempre y cuando el
donante se encuentre bien.

Antinflamatorios no
esteroideos

Son causa de diferimiento permanente en caso de ser
utilizados como tratamiento de enfermedades crénicas.

Beta bloqueantes

No es causa de diferimiento si se toman temporalmente
como parte del tratamiento de ansiedad, temblor o
glaucoma; siempre se valorara el pulso del donante. Se
diferiran permanentemente a las personas que los
utilicen como tratamiento de una enfermedad
cardiovascular.

Broncodilatadores

No es causa de diferimiento.

Clomifeno Diferir temporalmente por 3 meses luego de la ultima
dosis.

Corticoides No es causa de diferimiento si se utilizan
ocasionalmente por inhalacion, via intra articular o via
tépica.

Son causa de diferimiento temporal por quince dias
luego de la ultima por via oral, siempre que la condicién
de base no sea motivo de exclusion.

Son causa de diferimiento permanente sin son parte del
tratamiento habitual de una patologia cronica.

Descongestionantes No son causa de diferimiento.

nasales

Digoxina Es causa de diferimiento permanente.

Diuréticos No es causa de diferimiento si se toman por tension
premenstrual.

Se diferird permanentemente si son parte del
tratamiento de la hipertension arterial junto a otro
medicamento.

Hormonas No es causa de diferimiento si se toman como parte del
tratamiento de sintomas menopausicos o prevencion de
osteoporosis.

Son causa de diferimiento permanente en caso de
utilizarse en el tratamiento de neoplasias.

Vitaminas No es causa de diferimiento el uso de vitaminas de

manera ocasional.

Lunes 22 de febrero de 2016 - 115
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15.Antecedentes de hepatitis y de contacto con personas que tengan
hepatitis A, B o C.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedentes de
hepatitis del donante.

La hepatitis puede ser causada por microorganismos infecciosos (virus,
bacterias, parasitos), toxinas bioldgicas, agentes quimicos (se incluyen drogas)
y procesos metabdlico o autoinmunes?®™"%2,
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Las infecciones por hepatitis A, hepatitis B, hepatitis C, hepatitis D, hepatitis E,
herpes simple, citomegalovirus, virus de Epstein.Barr, fiebre amarilla,
adenovirus, Coxiella, Leptospira y Toxoplasma pueden causar hepatitis'®.

Hepatitis A: La hepatitis A se adquiere por la ingestion de comida o agua
contaminada con heces de personas infectadas. Al donante que haya tenido
hepatitis A, se lo diferira temporalmente por seis meses desde la fecha en que
se confirmé su curacién 9263132,

Hepatitis B y C: Las hepatitis B y C se transmiten por exposicién a sangre
contaminada (transfusiones, trasplantes, pinchazos de agujas, relaciones
sexuales, y vertical -de madre a hijo-)"°.

Los donantes con antecedentes de hepatitis B o C seran diferidos
permanentemente. Los donantes que hayan tenido relaciones sexuales con
personas con hepatitis B o C se diferiran temporalmente por doce meses luego
de la dltima exposicion'®-%°.

Los donantes que hayan estado involucrados en conductas de riesgo para la
adquisicion de hepatitis B o C sera diferidas temporalmente por doce meses
desde la fecha del evento®.

Los donantes con historia de ictericia después de los 11 afios de edad podran
ser aceptados como donantes siempre y cuando se haya descartado hepatitis B
y C. Los donantes que hayan presentado hepatitis inespecifica se diferiran de
manera permanente, dado que puede corresponder a casos de hepatitis B

oculta'?.

Hepatitis por EBV y Citomegalovirus: A los donantes que padecieron de
hepatitis por virus de Epstein-Barr y Citomegalovirus, seran diferidos
temporalmente por seis meses desde que se confirmé la curacion®'®2.

De todas las hepatitis soélo la de tipo B puede prevenirse con vacunaciéon. Los
donantes que hayan sido vacunados para hepatitis B podran ser aceptados
siempre y cuando estén en adecuadas condiciones de salud. Seran diferidos

por doce meses si la vacunacién ocurre tras un evento de exposicion a hepatitis
B19'263132.

En caso de trabajadores de la salud que estan en contacto directo con
pacientes con hepatitis, podran ser aceptados siempre y cuando no hayan
estado expuestos a inoculacién, o hayan sufrido lesiones en las mucosas, en
cuyo caso se los diferira por doce meses?®.

16. Antecedentes de dengue, paludismo, enfermedad de chagas o
leishmania en los ultimos doce meses, o antecedentes de visita a
zonas endémicas de estas enfermedades.

El donante debera responder S| o NO. Se pretende conocer si el donante ha
padecido infecciones que pueden transmitirse a través de la transfusion.

Dengue: Es causado por el virus del dengue, transmitido a humanos a través de
la picadura del mosquito Aedes Aegypti hembra.

El dengue tiene un periodo de incubacion de 3 a 14 dias, puede durarde 5a 7
dias, es autolimitado y se puede ser asintomatico o presentar fiebre alta, dolor
de articulaciones y musculos, inflamacién de ganglios, erupciones en la piel y
hemorragias en piel y mucosas'®.

Documento con posibles errores digitalizado de la publicacion original. Favor verificar con imagen.
h—% No imprima este documento a menos que sea absolutamente necesario.



Registro Oficial - Edicién Especial N° 510 Lunes 22 de febrero de 2016 - 117

Los donantes que han padecido de dengue deberan ser diferidos por cuatro
semanas luego de su recuperacion total. Los donantes que hayan padecido
dengue hemorragico deberan ser diferidos por doce meses'#%.

Durante brotes esporadicos y en zonas endémicas, se diferiran a los donantes
por cuatro semanas a las personas que presentaron sintomas gripales o de
resfrio. Los donantes que no residan en zonas endémicas pero que viajaron a
estas regiones, deberan ser diferidas temporalmente por dos semanas'%%.

Chikungunya: Es causado por un alfavirus y se transmite a las personas a
través de la picadura del mosquito Aedes Aegypti hembra.*®

Los sintomas aparecen entre 2 y 12 dias luego de la picadura del mosquito. Se
presenta con fiebre elevada (>39°C) y fuertes dolores articulares en manos y pies,
dolores musculares, dolores de cabeza, nauseas, cansancio y erupciones
cutaneas. 4%

Se aceptara como donantes a las personas con antecedentes de infeccion por
virus de chikungunya luego de cuatro semanas de la resolucién completa de
los sintomas.

Durante la entrevista se debera poner énfasis en conocer los antecedentes de
viajes del donante y de sintomas que sugieran infeccién por chikungunya antes
de la donacion. Se debe solicitar a los donantes que reporten al servicio de
sangre cualquier enfermedad que se presente luego de la donacion.®
Adicionalmente, si es factible se pueden interrumpir actividades de donacion
de sangre en zonas donde se conoce hay infecciones por chikungunya.®

Paludismo: Es causado por el Plasmodium, un parasito intracelular transmitido
a humanos por la picadura del mosquito anofeles hembra.'%%

Los parasitos del paludismo son estables en el plasma y sangre entera por lo
menos durante 18 dias cuando se almacenan a 4°C y durante largos periodos
en estado de congelacién.?®

Los sintomas del paludismo pueden comenzar 10 a 15 dias después de la
infeccion e incluyen fiebre, escalofrios, malestar, cefalea, diarrea, vomitos,
sensacion de frio-calor-sudoracion).'

Los donantes que no vivan de manera permanente en zonas endémicas, pero
que han viajado ultimamente hacia esas zonas, deberan diferirse por tres
meses desde la fecha de haber salido de la zona®®, siempre y cuando no
hayan tenido episodios febriles durante su estadia en la zona y actualmente
estén en adecuadas condiciones de salud.

Todos los servicios de sangre deberan disponer de mapas de zonas
endémicas para paludismo en Ecuador que orienten la seleccién del
donante.”®® A todos los donantes de sangre en zonas endémicas, se
recomienda realizar la deteccion directa del parasito por gota gruesa o la
deteccion de marcadores seroldgicos del mismo.?°%

Las personas que hayan padecido de paludismo y hayan recibido tratamiento
completo, sin resistencia ni recaidas deberan ser diferidas por tres anos; si
hubo recaidas o resistencia al tratamiento deberan ser diferidas por cinco afios
a partir del ultimo episodio; si el tratamiento no fue completado la persona
debera ser diferida permanentemente.?%%%%!
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Enfermedad de Chagas: Es causada por Trypanosoma cruzi, un parasito
transmitido por las heces contaminadas de insectos flebétomos (triatomas)
conocidos en Ecuador como chinchorros o chinches. También puede
transmitirse a través de transfusiones de componentes sanguineos, trasplante
de drganos, de madre embarazada a su hijo, exposicién accidental en
laboratorios, y por la ingestién de alimentos contaminados con heces de los
insectos contaminados.™""

Se debera investigar con detalle el lugar de procedencia del donante para
verificar zona endémica (se reproduce bajo los 2.000m de altura), las
condiciones que favorezcan la reproduccion del vector®® (gallineros,
apilamientos de piedras, de madera, etc.), las condiciones de la vivienda del
donante (habitos de higiene, utilizacién de toldos, casa de bareque, paredes
agrietadas) o antecedentes de familiares o amigos con enfermedad de chagas.

La mayor parte de infecciones son subclinicas y pueden presentar
complicaciones crénicas severas como cardiopatia, megaeséfago vy
magacolon, incluso diez afios después de contraer la infeccion.™

El Trypanosoma puede estar presente en la circulacion de personas infectadas,
incluso las asintomaticas, durante la fase aguda y en menor niumero durante
toda la vida®, por lo cual, no se aceptaran como donantes a las personas con
diagnéstico clinico o serolégico previo de infeccidn por Trypanosoma cruzi; se
los diferira permanentemente.

Los donantes que resulten reactivos para Trypanosoma cruzi en el tamizaje
serolégico deberan ser diferidos permanentemente, localizados y referidos a
un establecimiento de salud para su atencién integral.'#?%

Leishmaniasis: Es causada por la Leishmania, un parasito intracelular
transmitido por la picadura de moscos flebétomos infectados.

La leishmaniasis puede presentarse en diferentes formas clinicas (visceral,
mucocutanea y cutanea), su periodo de incubacion es variable desde unos
pocos dias hasta varios afios y puede transmitirse por transfusion.?®

Los parasitos pueden permanecer viables en la sangre de personas que
padecieron leishmaniasis, incluso luego de su recuperacién clinica', por lo
cual, no se aceptaran como donantes a las personas que hayan tenido
infeccidon por Leishmania, se los diferira permanentemente aun cuando hayan
recibido tratamiento.?°%

Las personas que hayan tenido lesiones aisladas por leishmaniasis cutanea,
podran aceptarse como donantes siempre y cuando esté curada, no se asocie
a otros riesgos y esté en buenas condiciones de salud.>'*

Los donantes que tuvieron viajes a zonas donde pudieron contraer la infeccion,
deberan ser diferidos temporalmente por dos afos, siempre que durante este
periodo no presenten sintomas.'®
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C. Practicas de riesgo
17.Antecedentes de viajes en los Ultimos seis meses.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer eventos que
pudieron predisponer al donante a adquirir enfermedades infecciosas
emergentes para prevenir su transmision a través de la transfusion.

Se tratara de identificar un riesgo que afecte la seguridad de la sangre del
donante, dado que los viajes podrian exponerlo en forma inadvertida a la
transmisién de infecciones zoondticas y a las transmitidas por vectores'®, asi
como, favorecen la realizacion de actividades no rutinarias.

Se debera indagar al donante los lugares a los cuales viajaron recientemente
(zonas endémicas de infecciones), el motivo del viaje (negocios, estudios,
recreacion), las actividades realizadas durante el mismo (deportivo, cultural,
religioso), alojamientos y practicas de conductas riesgosas.

Todo donante que haya realizado un viaje a zonas endémicas o haya tenido
practicas de riesgo y sea sospechoso de un criterio de diferimiento, éste debera
ser diferido temporalmente por un periodo equivalente al tiempo de incubacion
del agente infeccioso al cual estuvo expuesto, al cabo del cual podra ser
aceptado como donante, siempre y cuando se encuentre asintomatico al igual
que sus contactos.'®%

Todo Servicio de Sangre debera disponer de una lista de paises, zonas y
ciudades endémicas para infecciones transmitidas por transfusion.'

18. Exposicion accidental a pinchazos, cortes con objetos cortopunzantes
0 contacto con sangre de otra persona en los ultimos doce meses.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer si el donante ha
estado expuesto a situaciones de contacto accidental con material contaminado
de sangre u otros liquidos humanos dado el riesgo de adquirir agentes
infecciosos como VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Chagas y/o Sifilis.?*®

Todo donante que haya estado expuesto accidentalmente con sangre o fluidos
corporales contaminados sera excluido temporalmente por doce meses
después del accidente. 9263132

19.Tatuajes, piercing, acupuntura, mesoterapia, 0 maquillaje permanente
en los ultimos doce meses.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer acontecimientos
que en el donante pudieran relacionarse con la transmisidén de agentes
infecciosos presentes en la sangre, por el uso de instrumentos, equipos o
sustancias que penetran la piel.

Se investigara con detalle el motivo por el que el donante se ha realizado los
procedimientos y las condiciones sanitarias en las que ocurrié (condiciones de
asepsia, uso de agujas descartables, uso de tintas monodosis, esterilizacién de
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equipos, condiciones adecuadas de bioseguridad), su estilo de vida,
costumbres, y el tiempo transcurrido desde la fecha de realizado el
procedimiento.'9?

Para evitar el riesgo de transmision de infecciones en periodo de ventana, no
se aceptaran como donantes a las personas que se hayan realizado tatuajes,
piercing, mesoterapia, maquillaje permanente y tratamientos de acupuntura en
los Gltimos doce meses. "%

20. Compensacion por donar su sangre.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer si la motivacion
del donante para donar es algun tipo de compensacion.

La donacion remunerada o a cambio de alguna compensacién es riesgosa
para la seguridad sanguinea, ya que favorece la omisién por parte del donante
de informacién importante sobre factores de riesgo durante la entrevista, con la
finalidad de acceder a donar y poder obtener la compensacién (de cualquier
tipo), ademas que, en los donantes compensatorios es mas alta la prevalencia
de infecciones transmitidas por transfusién que en los donantes altruistas.>"*®

La donacion a cambio de una compensacion no favorece el desarrollo de la
donacion de manera voluntaria altruista repetitiva y no remunerada, que es la
mas segura tanto para el donante como para el receptor.®

La donacion a cambio de una compensacion también pone en riesgo al
donante, por cuanto éste omitiendo informacién, dona una mayor cantidad de
veces para acceder a la compensacion, evitando que transcurra el tiempo
adecuado para que su médula 6sea sea capaz de reemplazar las células
sanguineas extraidas durante la donacién previa, dando lugar a la aparicién de
reacciones adversas.®

No se aceptara como donante a ninguna persona que haya sido pagada para
donar, o que lo haga con la finalidad de obtener a cambio alguna
compensacion.

En el Ecuador no se promueve ni acepta la donacion de sangre remunerada.
Se promueve Unica y exclusivamente la donacién voluntaria altruista repetitiva
y no remunerada de sangre.’*

21.Relaciones sexuales de riesgo.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer si el donante ha
tenido relaciones sexuales con alto riesgo de adquirir infecciones transmisibles
por transfusion.

Se debera indagar en el donante si ha pagado o ha recibido dinero o drogas
por tener sexo, si ha tenido multiples parejas sexuales, ha practicado sexo sin
proteccion, ha tenido sexo mientras usa alguna droga, o es un hombre que
tiene sexo con hombres, pues son consideradas conductas de alto riesgo que
facilitan la adquisicion de enfermedades infecciosas que pueden ser
transmitidas a través de la sangre.'*'

Las rejones sexua,es pueden ser fiante:-

» Sexo oral (contacto boca o lengua con vagina, pene 0 ano de otra persona).
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» Sexo vaginal (contacto entre vagina y pene).
* Sexo anal (contacto entre ano y pene).

La orientacion sexual (heterosexualidad, bisexualidad, homosexualidad) no es

un criterio de seleccion del donante ya que no representa un riesgo por si
: 19

misma.

Los donantes hombres que hayan tenido relaciones sexuales con otros
hombres (hombres gay, hombres bisexuales, hombres que se reconocen
heterosexuales pero mantienen sexo con hombres, hombres transexuales),
aunque sea por una vez, deberan ser diferidos por doce meses a partir del
ultimo contacto sexual. #6313

Las donantes mujeres que hayan tenido relaciones sexuales con otras mujeres
no representarian mayor riesgo, sin embargo, se debe indagar sobre sus
practicas sexuales o de grupo.?®3'%2

Las mujeres cuyas parejas sexuales masculinas hayan tenido sexo anal activo
o pasivo con otro hombre durante los ultimos doce meses, deberan ser diferidas
temporalmente por doce meses a partir del tltimo contacto sexual.'®

22. Nuevas parejas sexuales en los Ultimos seis meses.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer factores de riesgo
derivados de las relaciones sexuales que predispongan al donante a la
adquisicion de infecciones que pueden ser transmitidas por transfusion.

Con naturalidad y sin prejuicios se indagara en el donante la existencia de una
nueva o mas parejas sexuales durante los ultimos seis meses, aun cuando se
hayan llevado a cabo usando condén.

Los donantes que respondan afirmativamente deben ser diferidos durante seis
meses después del primer contacto sexual con la nueva pareja.'®%®

El criterio para diferir a una persona que ha tenido una nueva pareja sexual es
porque a través de las relaciones sexuales pueden transmitirse VIH, hepatitis B,
hepatitis C y sifilis, durante el periodo de ventana y en la fase asintomatica, lo
que se asocia a un mayor riesgo de padecer y transmitir infecciones
transmisibles por transusion.'"*

23.Uso de preservativos en relaciones sexuales.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer practicas de riesgo
en el donante que lo predispongan a la adquisicién de infecciones transmitidas
por transfusion.

El uso correcto y sistematico de preservativos disminuye el riesgo de contagios
de infecciones de transmision sexual.***

La practica del sexo bajo el efectos del alcohol o drogas, sea en sesiones
individuales o grupales, predispone a que las personas no utilicen el condén, lo
cual las hace vulnerables a la adquisicion de una infeccidon de transmisién
sexual.***
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Se debe indagar en el donante su conocimiento acerca del condén y su
apreciacién con respecto al uso del mismo, a fin de tener mayores elementos al
momento de la seleccién.

24.Relaciones sexuales con trabajadoras o trabajadores sexuales en los
altimos doce meses.

El donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer conductas de
riesgo en el donante que lo predispongan a la adquisicion de infecciones
transmitidas por transfusion.

Las trabajadoras y trabajadores sexuales, aun con el uso de conddn, estan
mayormente expuestos a la adquisicion de infecciones de transmision sexual
como VIH, hepatitis B, Hepatitis C y sifilis, entre otras, y es en quienes existe
mayor prevalencia de estas infecciones.*’*#*°

Los donantes hombres o mujeres que hayan tenido relaciones sexuales con
trabajadoras o trabajadores sexuales, deberan ser diferidos por doce meses
luego del tltimo contacto sexual.'®%

Las personas que hayan sido o sean trabajadoras y trabajadores sexuales
deberan diferirse permanentemente como donantes.?'*?

25.Dinero, drogas y relaciones sexuales en los Gltimos doce meses.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer practicas de riesgo
en el donante que lo predispongan a la adquisicion de infecciones transmitidas
por transfusion.

El uso de drogas ilegales favorece el uso comun de instrumentos que pueden
contaminarse con sangre, lo cual es un riesgo para la adquisicion de
infecciones altamente contagiosas durante el periodo de ventana y durante un
tiempo posterior luego de la infeccién inicial, mismas que pueden ser
transmitidas por una transfusion. La inyeccién de drogas no prescitas por un
médico también constituye un riesgo."

Tener relaciones sexuales bajo efectos del alcohol o drogas produce
desinhibicion y altera las capacidades cognitivas para la toma de
decisiones®"*?*¢0 |o cual dificulta poner limites durante la actividad sexual. Las
drogas y el alcohol pueden actuar como facilitadores de la practica de
relaciones sexuales de riesgo*"***'* pues aumenta la probabilidad de que las
personas no usen conddn durante la actividad sexual.®'**

A las personas con antecedentes de uso de drogas (de cualquier tipo) se le
debera realizar una meticulosa investigacion sobre su comportamiento sexual
antes de aceptar su donacién.®'*

A toda persona que haya utilizado drogas por via oral, sublingual, rectal,
inhalatoria o de absorcién transdérmica se indagara con detalle la frecuencia de
consumo Yy las conductas asociadas; en caso de consumirse de manera
habitual, se diferiran por doce meses luego del Gltimo episodio.®

Toda persona que utilice de manera permanente drogas legales o ilegales
mediante inyeccion o padezca de alcoholismo cronico debera ser diferida
permanentemente como donante.?®%'3?
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Las personas que hayan recibido dinero o drogas a cambio de sexo, que hayan
mantenido relaciones sexuales bajo efectos del alcohol o drogas, o con
personas que las hayan utilizado seran diferidas por doce meses luego del
ultimo contacto sexual.'®*'

No se aceptara como donante a la persona que al momento de la donacion se
encuentre bajo efectos del alcohol o de alguna droga®®"*? debido a que no
estaria en capacidad para otorgar el consentimiento informado.?**’

No se aceptaran como como donantes a las personas que hayan ingerido
alcohol en las ultimas cuarenta y ocho horas previas a la donacién, dado que la
velocidad de absorcion y eliminacion del alcohol varia de una persona a otra y
algunos de sus efectos (disminucién de la absorciéon de agua, hipoglicemia
transitoria, entre otros)55 pueden causar reacciones adversas en el donante;
luego de ese tiempo se la podra aceptar siempre que la persona se sienta bien.
Si el consumo de alcohol estuvo asociado con una practica de riesgo, se diferira
por doce meses.

26.Infecciones de transmision sexual en los Ultimos doce meses.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedentes del
donante que lo predispongan a la adquisicion de infecciones transmitidas por
transfusion.

Se investigara en el donante con profundidad el padecimiento de cualquier
infecciébn de trasmisién sexual, ya que predispone a la adquisicion de VIH,
hepatitis B, Hepatitis C y sifilis, que se transmiten por la transfusién. Se
preguntara modo de contagio, hace cuanto tiempo, si tuvo tratamiento (completo
o incompleto), el nUmero de veces que las ha padecido y si ha estado infectado
con mas de una de ellas.?®

Todo donante con antecedentes de gonorrea, herpes genital, condilomas
genitales deberan ser diferidos por doce meses después de haber terminado el
tratamiento, ¥?*"32%" siempre y cuando cumplan con los otros requisitos para ser
donante; si mantuviera las conductas de riesgo, el diferimiento debera ser
permanente.”

Sifilis: Es causada por Treponema pallidum, a través de relaciones sexuales
(vaginal, anal u oral).™

El riesgo de transmision de la sifilis a través de la transfusion de sangre
procesada y almacenada es baja ya que el T. pallidum es inactivado si la sangre
se mantiene almacenada entre 4-6°C durante mas de 72 horas. Sin embargo el
T. pallidum se puede transmitir a través de la transfusion de plaquetas.’®’

No se aceptara como donante a las personas que hayan tenido el diagndstico
de sifilis, hayan recibido o no tratamiento.-?

Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH): Se transmite por via sanguinea,
secrecién pre-eyaculaciéon, semen, fluido vaginal y leche materna, de personas
infectadas. Las modos de transmisién incluyen las relaciones sexuales sin
proteccion, compartir objetos contaminados (agujas, rasuradoras), transmision
de madre a hijo en el nacimiento, la leche materna y por transfusiones con
sangre contaminada.®
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El término Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) se refiere a los
estados avanzados de la enfermedad, no al estado de portador del virus."

No se recibirdn como donantes a las personas con diagndstico de infeccion por
VIH, deberan ser diferidos permanentemente. 926313241

Las personas que hayan tenido relaciones sexuales con una pareja con
infeccion con VIH deberan ser diferidas temporalmente por doce meses luego
del Ultimo contacto sexual de riesgo.'®*' Las personas que sean parejas
sexuales estables de personas con VIH seran diferidas permanentemente.'®

Hepatitis B y C: Las hepatitis B y C pueden transmitirse por exposicién a fluidos
corporales o sangre contaminada.®

No se aceptaran como donantes a las personas con historia de hepatitis B y C,
se deberan diferir permanentemente. 9263113241

Las personas que estuvieron involucradas en conductas de riesgo para adquirir
hepatitis B o C, deberan ser diferidas temporalmente por doce meses, a partir de
la tltima exposicién.'®

Las personas que tuvieron relaciones sexuales con personas con hepatitis B,
seran diferidas por doce meses luego del Ultimo contacto sexual.'®#%?"324" | a5
personas que sean parejas sexuales estables de personas con hepatitis By C
se diferiran permanentemente.?

27.La donacién como mecanismo para obtener resultados de examenes
de VIH, hepatitis, sifilis u otros.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer la motivacion de la
persona para realizar la donacion.

Con la finalidad de garantizar la seguridad de la sangre y componentes
sanguineos, los servicios de sangre realizaran el tamizaje serolégico para las
infecciones transmitidas por transfusion (VIH, hepatitis B, hepatitis C, sifilis y
enfermedad de Chagas)*’ y otras que determine la Autoridad Sanitaria Nacional,
como parte del procesamiento y no como estrategia de tamizaje a la poblacién
en general.

Donar sangre o componentes sanguineos, motivado por conocer sus resultados
serolégicos favorece que el donante oculte posibles conductas de riesgo para la
seguridad sanguinea.*”*

No se aceptara como donante a cualquier persona que done sangre o
componentes sanguineos cuyo fin sea so6lo conocer a través de la donacién el
estado seroldgico de posibles infecciones, se diferiran por seis meses.

28. Encarcelamiento o reclusion.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedentes en el
donante que lo pueden exponer a la adquisicion de infecciones que se
transmiten por transfusion.

Las personas privadas de la libertad tienen una alta prevalencia de
enfermedades infecciosas'?**" debido a la mayor exposicién a conductas de
riesgo.*
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Las personas con antecedentes de encarcelamiento por mas de setenta y dos
horas y sus parejas sexuales deberan ser diferidas temporalmente por doce
meses después de haber recobrado la libertad.'®2¢'32

Preguntas solo para mujeres

29.Antecedentes de embarazo, parto vaginal, cesarea o aborto en los Gltimos
doce meses.

La donante debera responder SI o NO. Se pretende conocer en la donante el
curso de un embarazo o antecedentes de partos o abortos que produzcan estrés
nutricional en la donante o en el feto.

No se aceptaran como donantes a las mujeres con embarazo en curso dada su
mayor demanda de hierro® y, se diferiran temporalmente por doce meses luego
del parto (vaginal o por cesarea).'®'31%2

Los componentes plasmaticos obtenidos de mujeres con mas de dos embarazos
tiene mayor probabilidad de producir anticuerpos anti-HLAy anti-HNAy la
transfusion de estos componentes se asocian a riesgo aumentado de dafio
pulmonar agudo asociado a la transfusién (TRALI) en los receptores.?

Las mujeres con antecedentes de abortos o legrados seran diferidas
temporalmente por doce meses luego del evento.?®

30.Antecedentes de lactancia.

La donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer antecedente de
lactancia en la donante, estado en el cual la demanda de hierro es mayor® y la
extraccion de sangre podria causar reacciones adversas.'®-26%1%2

Las mujeres que estan dando de lactar seran diferidas temporalmente por seis
meses luego de terminado el periodo de lactancia exclusiva (seis meses luego
del parto), o hasta que se demuestre que la dieta de su hijo esta compuesta
principalmente por alimentos solidos. 9263132

31.Fecha de la tultima menstruacion.

La donante debera indicar la fecha de su ultima menstruacién (dd/mm/aaaa). Se
pretende conocer si la mujer esta cursando una menstruacién al momento de la
donacion.

Durante un periodo menstrual en mujeres sanas se pierden alrededor de 50 mi
de sangre, 650 mi anual aproximadamente, cantidad que no repercute en la
fisiologia femenina.®

Se podra aceptar como donantes a las mujeres que cursan la menstruacion,
siempre que al momento de la donacién se encuentren bien y cumplan con los
otros criterios de seleccion, con especial atencion en el nivel de hemoglobina, el
intervalo entre otra donacién y el peso corporal de la mujer."9%

Las mujeres que refieran que en cada periodo menstrual tienen excesiva pérdida
de sangre, deberan ser diferidas temporalmente hasta que su ciclo menstrual se
normalice y deben ser referidas para su evaluacion médica.'#%
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32.Comprensién del cuestionario.

El donante debera responder Sl o NO. Se pretende conocer y asegurarse que el
donante comprendié y respondié todas y cada una de las preguntas formuladas,
para garantizar la calidad de las respuestas.?

* Declaracion y consentimiento informado

Todo servicio de sangre debe diligenciar correctamente con todos los donantes la
declaracién y consentimiento informado antes de la donacion de sangre o
componentes sanguineos® y luego haberle informado los detalles de la donacién de
sangre 10_11%20

La declaracion y consentimiento informado del donante para su validez, debe tener
los datos del donante (nombres y apellidos, numero documento de identidad y la
firma o huella digital) y la fecha en la que emitié su consentimiento; debe permitir el
registro consciente del donante donde expresa la voluntad para donar, haciendo

saber y autorizando al servicio de sangre lo siguiente;"?""19:20:2658

Que el donante ha sido informado sobre el procedimiento de la donacion de
sangre y/o componentes sanguineos.

Que todas sus dudas y preguntas le fueron aclaradas antes de la donacién,
Que la informacion registrada en el formulario y las respuestas emitidas
durante la entrevista son verdaderas y que estd consciente de sus
implicaciones.

De las posibles reacciones adversas que puede sufrir durante o después de la
extraccion de sangre,

Que el donante da su consentimiento para el uso de su sangre y/o
componentes sanguineos,

Que a titulo gratuito sea utilizada su sangre y/o componentes sanguineos
exclusivamente para fines transfusionales,

Autoriza para que se realice en su sangre las pruebas necesarias para
identificar el VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis y Chagas que pueden causar
dafo en el receptor,

Que si los resultados son reactivos, de requerir el servicio de sangre le
notificara y citara para extraerle una nueva muestra para repetir y confirmar los
resultados,

Que los resultados positivos confirmados le seran notificados mediante una
asesoria pos prueba de manera personal y confidencial, y luego sera referido
al sistema nacional de salud para su tratamiento integral,

Que si el servicio de sangre luego de tres intentos por comunicarse con el
donante a las direcciones y teléfonos registrados en el formulario, o si se
contactaron y el donante no se acercase, los resultados serolégicos reactivos
seran comunicados a la Autoridad de Salud que corresponda.

En los servicios de sangre que tengan automatizado el consentimiento informado del
donante, se colocaran facilidades para la firma electrénica.
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4) Examen o valoracién fisica del donante

En esta etapa del proceso de seleccidn, luego de la entrevista, el seleccionador
debe valorar en forma general las condiciones actuales de salud del donante para
determinar su idoneidad para la donacién' y los debe registrar de manera clara y
legible en el formulario de seleccién del donante de sangre, sea manual o digital. %

Todos los servicios de sangre deberan tener todos los instrumentos necesarios, en
buen estado y calibrados (estetoscopio, tensiémetro, balanza, set de diagndstico,
equipo para determinar nivel de hemoglobina) para realizar la valoracion fisica del
donante.*'

El examen fisico debera ser realizado por un profesional de la salud debidamente
calificado’ y se lo debera realizar a todos los donantes el dia de la donacién y
antes de la extraccion de sangre, cada vez que done.?'*%*®

1. Aspecto fisico

El seleccionador durante la entrevista verificara que el donante no esté con signos
de ansiedad o aspecto de enfermedad,*™***' en cuyo caso se recomienda diferir la
donacign hasta su recuperacion y se debe alentar al donante a donar en el
futuro.

2. Peso
La cantidad de sangre que circula en el cuerpo humano es proporcional al peso
corporal.'®

Se debe indagar en el donante pérdidas involuntarias de mas de 10 kg en los
ultimos seis meses, en cuyo caso se referira a un establecimiento de salud para
que sean evaluados clinicamente. 9263132

No se aceptaran como donantes a las personas que pesen menos de 50 kg, para
evitar la aparicion de reacciones adversas en el donante, debido a la extraccion de
450 +/- 50 mi de sangre. 920126313241

3. Talla

Son parametros opcionales la talla y el indice de masa corporal (IMC), los cuales
seran aplicados para minimizar el riesgo de reacciones adversas, cuando el
donante potencial insista en realizar la donacion de sangre.?

Formula para el calculo del indice de masa corporal (IMC):
IMC= peso (kg) / talla (m)?

El IMC minimo para donar sangre y para minimizar el riesgo de reacciones

adversas a la donacién sera igual o mayor a 18.5kg/m 2.2

4. Hemoglobinay hematocrito
La hemoglobina es una proteina de los gldébulos rojos que contiene hierro y
transporta oxigeno."®
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Todo servicio de sangre tomara una muestra obtenida por puncién digital o venosa
para determinar y asegurar que la cantidad de hemoglobina en el donante sea la
adecuada con la finalidad de evitar la aparicion de efectos indeseables no-
hematoldgicos de la deficiencia de hierro, posterior a la donacion, como cambios
en la funciéon inmune, metabolismo energético y rendimiento en el trabajo, algunas
de ellas claramente relacionadas con la donacion repetida y, para asegurar que la
unidad de gldbulos rojos obtenida para transfusién contenga una adecuada
cantidad de hemoglobina transportadora de oxigeno.'3'324!

El seleccionador considerara en el momento de la determinacion de la
hemoglobina aspectos como edad, sexo, etnia, ingestidn, absorcion y reservas de
hierro, pérdidas de sangre, consumo de cigarrillos, metros sobre el nivel del mar
nivel y diferentes etapas del embarazo que influyen sobre el nivel de
hemoglobina.>®

Los valores minimos aceptados de hemoglobina para la donacion de sangre se
basan en los valores por debajo de los cuales se define la presencia de anemia a
nivel del mar® y los valores maximos permitidos se basan en lo minimos sobre los
cuales se sospecha de eritrocitosis. '920126131132141

Cuadro No. 5. Niveles minimos y méximos de hemoglobina y hematocrito
para ser donantes (a nivel del mar)

Niveles Minimos Niveles
Méaximos
Poblacion Hemoglobina |Hematocrito | Hemoglobina
(g/di) (%) (g/di)
Mujeres adultas no gestantes 12.0 36 16.5
Hombres adultos 13.0 39 18.5

Adaptado del Instituto Nacional de Salud. Coordinacién Red Nacional de Sangre y Servicios de Transfusién. Guia para la
seleccion y atencion de donantes de sangre y hemocomponentes en Colombia. Bogota D.C.: Instituto Nacional de Salud;
2012.

Los valores minimos aceptados deben ser corregidos al momento de la valoracion
del donante, de acuerdo con la altitud (metros sobre el nivel del mar) del lugar de
residencia,®® con incrementos recomendados por la Organizacion Mundial de la
Salud.®®

Cuadro No. 6. Incremento normal en los valores de hemoglobinay
hematocrito

Altitud (msnm) Incremento en Incremento en
hemoglobina (g/dl) hematocrito (%)
<1000 0 0
1000 +0.2 +0.5
1500 +0.5 +1.5
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2000 +0.8 +2.5
2500 +1.3 +4.0
3000 +1.9 +6.0
3500 +2.7 +8.5
4000 +3.5 +11

Adaptado World Health Organizaron. Iron deficiency anemia. Assessment, prevention and control. A guide for
programme managers.Geneva. World Health Organization. [libro en internet] 2001

Por ejemplo, en Guayaquil con una altitud menor a 1000 msnm, se aceptara como
donante a una mujer minimo con 12 g/dl (12.0 + 0 = 12.0); en cambio, en Quito
que tiene una altura alrededor de 2800 msnm, se aceptara como donante a un
hombre con 14.9 g/dl (13.0 + 1.9 = 14.9).

El servicio de sangre debe realizar la determinacion de hemoglobina y hematocrito
mediante cualquier técnica manual o automatizada, con equipos e insumos en
buen estado y utilizando la técnica correcta para evitar errores en la interpretacién
como hemodilucion que difieran injustificadamente a los donantes.

En jornadas de colecta de sangre extramural, el servicio de sangre debe garantizar
que se cuente con los equipos necesarios para la determinacién de hemoglobina
en el momento de atencion al donante.

Para donantes de doble glébulo rojo por aféresis el valor minimo de hemoglobina
aceptado es de 14.0 g/dl y 42% de hematocrito.?®

Los donantes potenciales que tienen valores bajos de hemoglobina o hematocrito
deben ser referidos a un establecimiento de salud para una evaluacion clinica.™

5. Temperatura

La fiebre es una respuesta del cuerpo a lesiones o infecciones, por lo tanto a toda
persona con elevacion de la temperatura oral por encima de 37.5°C debera ser
referida a un establecimiento de salud y diferida temporalmente de la donaci6n
hasta que se haya identificado su causa, se haya tratado y la salud del donante
restablecido por completo.'®’

Ante la existencia en el donante de temperatura superior a 38°C, con afectacion
importante de su estado general y de duracién superior a dos/tres semanas, cuya
etiologia no haya podido ser establecida pese a los analisis y exploraciones
realizadas, se recomienda diferir la donacion hasta doce meses después de la
curacién.?'*

6. Pulso

El pulso es el reflejo del latido cardiaco, de manera que cuando el volumen
sanguineo circulante disminuye, el corazén cambia su frecuencia de latido como
mecanismo compensatorio. '

Debe controlarse por lo menos 15 segundos.”® Se aceptara como donante a toda
persona que tengan valores de pulso entre 50 y 100 latidos por minuto. 926"

En las personas que presenten valores de pulso bajo los 50 por minuto
(bradicardia), se indagaran actividades como el deporte habitual ya que ellos
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mantienen cifras de pulso normales entre 40 y 50. En las personas que presenten
valores superiores a 100 por minuto (taquicardia) primero se indagaran situaciones
como agitacion, prisa, ente lo cual se lo debe invitar a descansar y calmarse, al cabo
de 10 minutos se volvera a realizar una nueva determinacion del pulso y verificar los
valores, de persistir se referira a un establecimiento de salud para identificar y tratar
su causa y de diferira. Si las pulsaciones disminuyeran, la persona sera aceptada
como donante. %3

7. Presién arterial

La presion arterial es la combinacién de la fuerza del latido cardiaco y de la
resistencia de las arterias cuando la sangre fluye por ellas. Los valores 6ptimos de la
presién arterial sistdlica estan entre 90 - 120 mm de mercurio (mm Hg) y de la
presion arterial diastélica estan entre 60 - 80 mm Hg." La presién arterial alta se
asocia con ansiedad, nerviosismo y la presion arterial baja con personas deportistas
o estados que requieren medicacién.®

El seleccionador para evitar la aparicion de reacciones adversas debera tener en
cuenta que en presiones altas la extraccion de sangre reduce el volumen sanguineo
circulante lo que ocasiona disminucion transitoria de la presién arterial, que podria
provocar un accidente vascular o desmayos.'%3"32

En estados de presion arterial baja, la extraccion de sangre activa al sistema
nervioso parasimpatico y puede provocar reacciones desmayos. '

Se aceptaran como donantes de sangre sélo a las personas que tengan la presion
arterial en los valores Optimos o que no exceda los 180/100mmHg
(sistdlica/diastolica).*"*®

Las personas que toman medicacion para el control de la presién arterial pueden ser
aceptadas como donantes siempre que sus valores estén controlados y estables, y
no padezcan de otras condiciones de salud.™

A toda persona que presente presion arterial alta al momento de la donacién, debera
ser invitada a calmarse y descansar, al cabo de 10 minutos se le volvera a tomar la
presion y se aceptara o diferira segun los valores resultantes.#263"32

8. Lesiones

Las lesiones en la piel pueden estar asociadas a la presencia de bacterias
patdgenas que pueden contaminar la unidad de sangre colectada y por lo tanto
enfermedad en el paciente transfundido.

El seleccionador debe considerar que la fuente de contaminacion mas importante de
las unidades de sangre donadas es la piel de los donantes, y otros factores como a
falta de higiene de las manos del flebotomista, el calibre de la aguja, la calidad de la
asepsia de la piel en el momento de la venopuncion y la técnica utilizada pueden
favorecer el ingreso de las bacterias a la bolsa de sangre."®

El seleccionador y el flebotomista examinaran los brazos del donante para
asegurarse que no existan signos infeccién activa en la piel,'*® o de uso de drogas
intravenosas.®"%
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Los donantes que presenten signos de infeccién activa en el sitio de venopuntura
se deben diferir temporalmente hasta que las lesiones se hayan curado por
completo.'®?"32

El servicio de sangre debera contar con procedimientos operativos estandar para
realizar la asepsia y para la extraccion de la sangre o componentes sanguineos;
debera asegurarse que el personal encargado esté capacitado y aplique
correctamente los procedimientos. '

5) Decisién de la entrevista y valoracion fisica

En funcién del cumplimiento o no de los criterios técnicos de elegibilidad del
donante, establecidos y abordados durante la entrevista y con los resultados de la
valoracion fisica, el seleccionador tomara y registrara la aptitud o no del donante,
con lo cual se lo aceptara o diferira de manera temporal o definitivamente; en los
dos casos se registrara la causa del diferimiento y el tiempo del mismo.?**

Donante aceptado: es aquella persona que luego del proceso de seleccién cumple
con todos los requisitos para donar sangre o componentes sanguineos.

Donante diferido: es aquella persona que luego del proceso de seleccién no
cumple con todos los requisitos para la donacién de sangre o componentes
sanguineos; puede diferirse temporal o permanentemente, depende de la
magnitud de riesgo identificado.

Donante diferido temporalmente: es aquel donante en el que se pospone la
donacion por un periodo de tiempo determinado ya que en ese momento no
cumple con todos los requisitos para donar; el periodo de tiempo depende de la
causa que lo motiva.

Donante diferido permanentemente: es aquel donante al que se lo excluye del
proceso de donacién de manera permanente por no cumplir con los requisitos para
donar; esta en relacion a la causa que lo origina.

En los casos que el donante haya sido aceptado como apto para donar, el
seleccionador clasificard a cada donacién en funcién de quién recibira la sangre,
pudiendo ser alogénica o autéloga, dependiendo de la motivacién para hacerlo,
voluntaria o compensatoria y de acuerdo a la frecuencia con lo que realiza la
donacion

Donacién alogénica: es la donacién de sangre o componentes sanguineos que
realiza una persona para su uso terapéutico en cualquier persona.

Donacion autéloga: es la donacion de sangre o componentes sanguineos
realizada por una persona para su uso terapéutico en la misma persona.

Donante voluntario: es aquella persona que realiza la donacién de sangre o
componentes sanguineos de manera voluntaria, sin que de por medio estén
intereses de ninguna naturaleza que no sea la solidaridad de ayudar a cualquier
persona desconocida que necesite una transfusion.

Donante compensatorio: es aquella persona que realiza la donacién de sangre o
componentes sanguineos con la finalidad de compensar o reponer los
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componentes sanguineos transfundidos o son necesarios para transfundir a un
familiar o conocido.

Donante por primera vez: es aquella persona que dona sangre o componentes
sanguineos por primera vez en su vida.

Donante repetitivo: es aquella persona que ha donado sangre o componentes
sanguineos al menos dos veces Yy la ultima donacion la realizé en los ultimos doce
meses.

Donante ocasional: es aquella persona que ha donado sangre o componentes
sanguineos al menos una vez en su vida, pero ninguna ocasion durante los ultimos
doce meses.

* Responsable de la seleccion

Todo Servicio de Sangre, controlara que sus profesionales encargados de la
seleccion del donante registren su nombre y firma en cada formulario de seleccién
del donante. El seleccionador registrard sus nombres, apellidos y firma de
responsabilidad sobre la decision tomada.?®%®

9.3 Extraccion de sangre o componentes sanguineos

1. Condiciones para la extraccion

Antes de iniciar la flebotomia el personal encargado de la misma debera preparar
todos los insumos necesarios para el procedimiento, debe recibir cordialmente al
donante, identificar el procedimiento ole extraccién (sangre entera o aféresis) y
explicar al donante el procedimiento a realizar.

Todo servicio de sangre, tanto para la extraccién de sangre o para componentes
sanguineos debera contar con un procedimiento operativo estandar, que debera
ser conocido por los responsables de realizar el procedimiento y ser actualizado
de manera regular (anexo 3).%°

Todos los servicios de sangre garantizaran que la persona responsable de realizar
la flebotomia sea un profesional de la salud cualificado, realice técnicas asépticas,
utilice un sistema cerrado estéril y los dispositivos usados deben ser desea
rtables.?%%®

Previo a realizar la flebotomia se debera confirmar la identidad del donante
verificando que sus datos coinciden con los de las bolsas, de los tubos piloto y del
formulario de seleccién del donante®, asi mismo, se asegurara que el donante
haya ingerido liquidos.

Los servicios de sangre deben garantizar que la extraccion de sangre se realice en
instalaciones seguras, limpias, confortables, iluminadas, con ventilacion vy
acondicionamiento térmico en caso de ser requerido, equipos y mobiliarios
especificos para el procedimiento;?® se debe garantizar una posicién de reposo
confortable para el donante, con facilidades que permitan seleccionar el brazo y
sitio mas adecuado para realizar el procedimiento de flebotomia y con seguridades
para atenderlo en caso de una reaccion adversa; ademas, debe estar vigilado
durante todo el proceso por el personal encargado de la flebotomia.
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El servicio de sangre debe garantizar que el procedimiento de flebotomia se
realice cuidando todas las normas de asepsia, antisepsia y bioseguridad
establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

2. Sitio de la flebotomia

La sangre se debera extraer de una vena de gran calibre, en un area
(generalmente en la regién antecubital)®® sin lesiones cutaneas en los brazos del
donante, 92028313241 5e debe registrar el brazo en el que realizé la puncién, sea derecho
o izquierdo; si fue en los dos se registraran las dos opciones,? sea para la extraccion
de sangre o de componentes sanguineos.

3. Nimero de punciones

Tanto para sangre total como para aféresis, se debera registrar si la puncion fue
Unica o fueron varias. Si fue mas de una, se registrara el numero de
venopunciones realizadas al donante; se anotaran las causas por las que se
realizaron varias punciones. % En caso de realizar una segunda puncién, se debe
utilizar un nuevo equipo de extraccién.?

El registro del numero de venopunciones sirve para valorar la destreza del
personal flebotomista, para verificacion ante reclamos de los donantes vy
determinar el riesgo de reacciones adversas en el donante y de contaminacion
bacteriana en la sangre colectada por medio de multiples venopunciones.?

4. Duracion de la extraccion

El flebotomista a cargo del procedimiento debera registrar la hora de inicio y final
de la extraccion, tanto para sangre total como para aféresis.?®

Si el tiempo de recoleccion de sangre total es mayor a 10 minutos, la unidad
colectada no sera apta para la obtencion de plaquetas.?*?

En los procedimientos por aféresis el tiempo puede ser variable y esta
determinado por el fabricante de los insumos y del tipo de donante.?®

Durante el proceso de extraccion de la sangre se debera asegurar que exista una
adecuada mezcla de la sangre con el anticoagulante de la bolsa.?

5. Identificacion de la bolsa

Cada servicio de sangre realizara una programacion diaria de la cantidad de
sangre total y los componentes sanguineos que requiere, esta informacion
permitira al personal encargado de la flebotomia seleccionar el tipo de bolsa a
utilizar (simple, doble, triple o cuadruple) para la recoleccion de sangre total.

El personal encargado de la flebotomia debera identificar la bolsa destinada a la
recoleccién de la sangre con el mismo codigo alfanumérico del formulario de
seleccion del donante, de autoexclusion y de los tubos de muestra para evitar
cualquier tipo de confusién y asegurar la trazabilidad.?°%'%®

Registrara el tipo de bolsa utilizada (simple, doble, triple o cuadruple) para la
recoleccién de sangre del donante para conocer la composicion de las soluciones
anticoagulantes o aditivas para conocer los componentes sanguineos que se
podran obtener a partir de esa unidad colectada.?*?

Las bolsas deben ser estériles y apirdgenas, deberan contener anticoagulante
suficiente.”® Se registrara el nimero de lote de la bolsa para identificar en qué
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colecta se utilizé; asi mismo, se verificara y registrara la fecha de vencimiento
(dd/mm/aaaa) de la bolsa para corroborar su viabilidad de uso.?**®

6. Volumen a extraer

La cantidad de sangre que circula en el cuerpo es proporcional a la masa corporal.
Con la finalidad de evitar la aparicion de reacciones adversas en los donantes por
extraer un volumen excesivo de sangre, es preciso establecer previamente la
cantidad a extraer."

Todo servicio de sangre debera registrar el volumen a extraer sea de sangre total
como de componentes sanguineos.?

El volumen a extraer en una unidad de sangre estandar es de 450 +/- 50 mi, y
nunca exceder el 12.5% del volumen circulante en el cuerpo del donante. No se
debera extraer cantidades mayores a 10.5 mi por kg de peso corporal.'®®

Cada servicio de sangre debe garantizar que todas las donaciones de sangre sean
medidas mediante el peso de la sangre que ingresa en la bolsa de colecta.™

Las unidades de sangre extraidas con volumen inferior a 300 mi no deben ser
utilizadas; las que tengan volumenes entre los 300 y 399 mi deben ser
identificadas como unidades de bajo volumen, de las cuales solo podran obtenerse
concentrado de glébulos rojos.?®

Para el caso de extraccion de plaquetas por aféresis, se debera conocer
previamente el recuento de plaquetas del donante, el cual no debe ser inferior a
150.000 plaquetas/uL y se debe registrar el nimero de ciclos realizados durante el
procedimiento. En ningun procedimiento de aféresis el volumen final del producto
recolectado (excluyendo el anticoagulante) debe superar el 13% del volumen
sanguineo total.?"?32

En todos los casos se registrara si el donante concluyé o no la donacién.

7. Intervalo entre donaciones

Con la finalidad de evitar repercusiones hemodinamicas en el donante y en la
calidad de la sangre y componentes sanguineos donados, es necesario que
transcurra un periodo adecuado de tiempo entre donaciones para permitir que la
médula ésea reemplace las células sanguineas extraidas.'?

No se aceptaran como donantes a personas que hayan donado sangre mas de
cuatro veces al afio en el caso de hombres y mas de tres veces al afio en el caso
de mujeres, y siempre que las condiciones de salud del donante y el nivel de
hemoglobina sean los apropiados. 92332

En el caso de donantes de plaquetas por aféresis, el intervalo entre procedimientos
de sera minimo de 15 dias y 4 semanas en donantes muy regulares. Este tiempo
puede disminuir hasta 72 horas, sélo en casos de urgencia de componentes y bajo
valoracién médica. En cualquier caso no se deben superar 15 procedimientos de
maximo dos concentrados unitarios de plaquetas (cups) al afio.?®

El intervalo entre la donacion de sangre total y las plaquetas por aféresis sera de 8
semanas, el cual aplicara también cuando durante la plaquetoféresis no sea
posible re infundir los glébulos rojos.?
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8. Responsable de la venopuncién

Con la finalidad de asegurar la calidad en todo el proceso, el flebotomista
encargado de la extraccion de sangre total o componentes sanguineos registrara
sus nombres, apellidos y firma de responsabilidad.?®

9.4 Asistencia postdonacion

Todos los servicios de sangre deben establecer los mecanismos necesarios para
brindar asistencia al donante antes de que éste abandone el servicio de sangre
(intra o extra mu ral mente)."’

9.4.1. Observacion y recuperacion postdonacion

Todo servicio de sangre deberd asegurar las instalaciones y condiciones
adecuadas para que el donante tenga un periodo de recuperacién posterior a la
donacion de sangre o componentes sanguineos de al menos 10 minutos, sea en el
mismo sillon de donacién o en otro sitio, tiempo en el que el donante debe ser
vigilado y aprovechar para interactuar con el donante, recordarle la posibilidad de
autoexclusion, de la posibilidad de volver a donar en una proxima oportunidad o
para darle indicaciones que debe tener en cuenta luego de la donacion.™

9.4.2. Refrigerios

Todo servicio de sangre debe brindar al donante un refrigerio calérico luego de la
donacion, para evitar la aparicion de reacciones adversas; ademas, el hecho
propicia un espacio de interaccion entre el donante y el personal del servicio de
sangre lo contribuye a crear un buen recuerdo de la donacion."

Los refrigerios deben consistir en alimentos ligeros (frutas, bocadillos, galletas,
etc.) o bebidas (de 450ml a 500ml) de origen natural (agua, té, jugos, etc.) que no
sobrepasen las 200 Kcal de su valor calérico con la finalidad de aportar a la
recuperacion de la volemia sanguinea del donante.'®

En caso de refrigerios procesados se verificara la etiqueta y semaforo nutricional,
la fecha de caducidad, las condiciones de almacenamiento y transporte. Se debe
considerar la entrega de productos propios de cada regién y de temporada, frescos
y en condiciones 6ptimas de almacenamiento y transporte.

9.4.3. Autoexclusion postdonacion

Todos los servicios de sangre deben establecer los mecanismos necesarios,
fisicos o electronicos, que permitan a las personas que ya donaron sangre o
componentes sanguineos, comunicar que la sangre donada no es segura para
transfundir a otras personas y por tanto autoexcluirse de manera voluntaria y
confidencial, decisibn que no debera ser cuestionada por ningun motivo y en
ningin momento por el servicio de sangre."'?

La autoexclusion postdonacion debera ser promovida por todos los servicios de
sangre de manera permanente a través de material informativo y de asesoria
personalizada para que el donante pueda analizar la informacién proporcionada,
con respecto al menos de los siguientes aspectos:?
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* Losriesgos de donar sangre infectada y su responsabilidad ética frente al
receptor.

* Los periodos de ventana de las infecciones potencialmente transmisibles por
transfusion.

+ Cuidados a tener luego de la donacién de sangre.

+ La autoexclusion es confidencial y garantiza la seguridad de la sangre.

Con la finalidad de asegurar la trazabilidad y seguridad de los procedimientos, toda
notificacion de autoexclusion del donante tendra la misma codificacién alfanumérica
del formulario de seleccién del donante autoexcluido, sus unidades colectadas y los
tubos de muestras de sangre respectivas.''®

Los servicios de sangre diariamente deben verificar los formularios o notificaciones
de autoexclusion de los donantes para determinar si la sangre colectada es segura
para continuar con el procesamiento o para darle el destino final.®

En caso de formularios de donantes autoexcluidos que hayan expresado
ambigledad en su respuesta, o que su sangre o componentes sanguineos no son
seguros, se registrara en el sistema informatico, las unidades colectadas
correspondientes deben ser identificadas como producto no conforme por
autoexclusion, ser retiradas del procesamiento, darles el destino final y los tubos
con muestras deben ser tamizadas conforme el proceso normal.?®

Cada Servicio de Sangre debe entregar a los donantes, informacién escrita con los
numeros de teléfono y correo electrénico, para que se contacte dentro de las 24
horas siguientes a la donacion, en caso de que el donante haya analizado con
mayor detenimiento y decida que su sangre o componentes sanguineos no son

seguros
26

9.4.4. Reacciones adversas a la donacién

Las reacciones adversas a la donacién de sangre total o por aféresis afectan el
bienestar fisico y emocional de los donantes.?® ®’

En términos generales son causadas por dolor, vision de la sangre en el momento
de la donacién, por ver a otros donar sangre, por excitacién individual o grupal, o
aparecer inexplicablemente. En ciertos casos se debe a técnica inadecuada de
venopuncién y contaminacion del area en cuestion.

Todo servicio de sangre debera tener procedimientos operativos estandar para la
identificacion y tratamiento de las reacciones adversas a la donacion (anexo),
ademas, de contar con todos los instrumentos, insumos y equipos adecuados, asi
como el personal suficiente y capacitado para atenderlas.”

Ante la presencia de una reaccién adversa a la donacion el personal del servicio de
sangre atendera de inmediato a la misma hasta la recuperacion del donante; se
debe registrar el tipo de reaccién adversa que se presentd, el tratamiento que se
aplicéd, la evolucion del donante (recuperacion o no, o referencia a un
establecimiento de salud) y los nombres, apellidos de la persona encargada de la
atencion de la reaccion adversa.
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Cuadro No. 7. Clasificacion de las reacciones adversas ala donacién (RAD)

RAD locales RAD generales
Hematoma Sincope
Sangrado postpuncion Nausea, vomito
Puncién arterial Espasmos musculares y calambres
Puncién nerviosa Convulsiones
Flebitis Hipotension
Toxicidad por citrato*

*En caso de procedimientos de aféresis
Elaboracién: Programa Nacional de Sangre.
Fuente: Instituto Nacional de Salud. Manual de Hemovigilancia. Bogota-Colombia; 2010.

Los servicios de sangre deben garantizar la orientacion especifica a los
donantes que presentaron reacciones adversas, sobre: la
naturaleza de la reaccion,
lo que el donante puede esperar como evolucion de la misma, las
medidas a tomar en caso que la reaccion adversa se complique y la
forma de evitar su repeticion en una donacién posterior.'"*®

Si un donante presenta una reaccion adversa a la donacién, se recomienda
que el servicio de sangre realice todos los esfuerzos a través de la informacién
registrada en el formulario de seleccion, con el fin de contactar al donante en
los dias siguientes a la donacion y averigiie sobre la evolucién de la reaccion.

Todos los casos de reacciones adversas que se presenten durante la donacion
deberan ser atendidos, registrados, analizados para la toma de decisiones de
servicio de sangre y reporte a la Autoridad correspondiente’’, segun lo
establecido en la Norma Técnica de Hemovigilancia.

9.4.5. Recomendaciones para después de la donacidn

El servicio de sangre debe informar y entregar por escrito al donante las
indicaciones a tener en cuenta luego de la donacién de sangre o componentes
sanguineos:'""212658

* Ingerir abundantes liquidos como agua, jugos naturales o leche; no debe
ingerir bebidas alcohdlicas hasta 6 horas posteriores a la donacion.

* Mantener el aposito colocado en el lugar de la venopuncion al menos por
cuatro horas y no presionar el mismo para evitar hematomas.

» Si ocurriera mareo, la persona debe colocarse en posicién horizontal y
levantar ligeramente las piernas.

» Evitar por veinticuatro horas (24h) movimientos bruscos o esfuerzos fisicos
intensos ya que podrian aparecer reacciones adversas.

» Evitar por veinticuatro horas (24h) tareas en alturas o manejo de
maquinarias que requieran actividades con precision y rapidez en los
reflejos (ej. controlador de trafico aéreo, pilotos de avién, chofer de
ambulancia, operadores de gria o maquinaria pesada, conductores de bus,
trabajos en andamios, motociclismo, montafismo, etc.).

* No conducir un vehiculo al menos media hora luego de la donacion.

* No fumar en el transcurso de las 6 primeras horas posteriores a la
donacion.
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+ Evitar exponerse al sol o a temperaturas elevadas y lugares conglomerados
o con poca ventilacion de forma prolongada.

» Comunicar al servicio de sangre la aparicion de reacciones adversas que
hayan ocurrido luego que el donante haya abandonado el mismo.

» Comunicar al servicio de sangre la aparicion de alguna enfermedad en los
dias posteriores a la donacion, que posiblemente pudo estar en periodo de
incubacion durante el procedimiento.

9.4.6. Asesoria al donante

Todos los servicios de sangre estableceran procedimientos para la asesoria
adecuada y suficiente a los donantes de sangre y componentes sanguineos, sobre
aspectos especificos de interés para el donante, para el servicio de sangre o para
la salud publica del pais (criterios de diferimiento, resultados de analisis
serologicos positivos, reacciones adversas, motivacion de donantes con fenotipos
especiales).”

Todo proceso de asesoria debe ser otorgado en el momento que se necesite, debe
ser especifico, claro, preciso, sin prejuicios o juicios de valor sobre el tema de
interés a asesorar y apropiado para el contexto cultural del donante.

Para realizar la asesoria al donante los servicios de sangre deben disponer del
personal suficiente y capacitado, de infraestructura adecuada que garantice la
intimidad del proceso, de material informativo para el donante, de direcciones y
numeros de contacto de instituciones o autoridades para referencia de donantes.

Referencia a establecimientos de salud

Si durante el proceso de seleccion, en el donante se identificaron riesgos para su
salud o para la salud publica del pais, o éste cursa con alguna patologia, el
servicio de sangre debera asegurarse de la referencia del donante a un
establecimiento de salud para su atencion integral.’

Notificaciones posteriores a la donacion

Todos los servicios de sangre deben establecer los mecanismos (comunicacion
telefénica, correo electrénico, seguimiento del servicio de sangre al donante) para
que los donantes puedan contactarse y comunicar al servicio cualquier evento que
presenten relacionado a la donacién."

Agradecimiento

Todos los servicios de sangre deben establecer los mecanismos para expresar la
gratitud al donante por el gesto de la donacion de sangre o componentes
sanguineos (ver fidelizacion del donante)."

10. Consideraciones éticas

10.1. Autorizacién de la donacion de sangre en menores de edad

La donaciéon de sangre y componentes sanguineos en jovenes de 17 anos de
edad, solo se podra realizar previa autorizacion escrita del padre/madre/tutor o
representante legal, y siempre y cuando cumpla con los requisitos técnicos para
donar.™
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Previo a la autorizacion de la donacién en un menor de edad, el servicio de sangre
establecera los mecanismos adecuados para informar al padre/madre/tutor o
representante legal y al menor, todo lo relacionado al procedimiento de donacion
(requisitos para donar, proceso de la donacién de sangre, deberes y derechos del
donante, mitos y verdades sobre la donacién de sangre, conductas de riesgo,
periodos de ventana de las enfermedades infecciosas transmisibles a través de la
transfusion de componentes sanguineos e indicaciones que debe observar luego
de la donacién) con el fin de que la autorizacidon sea en base a informacion y
conocimiento.

La autorizacion para la donacion de un menor de edad se establecera segun lo
recomendado en esta norma (anexo 2).

10.2. Privacidad

Dado que en el proceso de atencion al donante y en el procesamiento de la sangre
0 componentes sanguineos que éste dona se recogen datos personales y de
interés para el donante, los servicios de sangre deben garantizar la
confidencialidad de los datos, su manejo debe ser realizado solo por personal
autorizado y unicamente se podran modificar los mismos con la autorizacién del
donante y dentro de lo permitido por la legislacion vigente."

10.3. Respeto al donante

La donacién de sangre y componentes sanguineos es voluntaria, en tal sentido se
debe evitar toda forma de coercién o donacién bajo presién, aun cuando sea
necesario compensar las unidades transfundidas o por transfundir."

El donante tiene derecho a ser tratado con respeto y dignamente, y a interrumpir el
procedimiento de la donaciéon en cualquier momento y por cualquier motivo, sin
cuestionamientos de los servicios de sangre.""

10.4. Derecho a donar

Toda persona tiene derecho a donar sangre y componentes sanguineos siempre y
cuando cumpla con los requisitos de aptitud como donante, los cuales no suponen
discriminacion de ninguna naturaleza y estan cientificamente fundamentados,
buscando siempre la seguridad del donante y del receptor."

En la sangre o componentes sanguineos donados para uso alogénico, el donante
no tiene influencia sobre el destino de los componentes sanguineos que se
obtengan, sino que estan a disposicién para su uso universal."’

10.5. Remuneracion, coercién y coaccién en la donacion

La donacion de sangre y componentes sanguineos en el pais debe ser un acto
voluntario y de ninguna manera remunerada o realizada bajo circunstancias de
coercion o coaccion. La donacién de sangre o componentes sanguineos no es un
requisito para accedera las prestaciones de salud en el territorio nacional.™
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11. Vigilancia del cumplimiento de la Norma y monitoreo de la calidad

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma corresponde al Ministerio de Salud,
en sus diferentes niveles y a las instituciones adscritas en el ambito de sus
respectivas competencias, de acuerdo a lo que establezca la Autoridad Sanitaria

Nacional y a los indicadores definidos en el Modelo de Gestién del Formulario de
Seleccion del Donante de Sangre.

CGR: Concentrados de Glébulos Rojos

CPqg: Concentrado de Plaquetas

CRIO: Crioprecipitado

CMV: Citomegalovirus

CRE: Cruz Roja Ecuatoriana

EBV: Virus de Epstein-Barr

HTLV Mi: Human T lymphocytotrophic virus tipe | and Il (por sus siglas en inglés). Virus
linfocitotrofico humano de células T tipos 1 y II.

JBG: Junta de Beneficencia de Guayaquil NAT: Testde

Amplificacién de Acidos Nucleicos OPS: Organizacion

Panamericana de la Salud PFC: Plasma Fresco

Congelado SOLCA: Sociedad de Lucha Contra el Cancer

ST:  Sangre Total
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14. Anexos

ANEXO 1. Formulario de seleccion del donante de sangre

EMA ! AL DE SANGRE TODIGO DE LA DONACGION
SISTEMA CIONAL SA Grupo ABO y Rh (Uso exclusivo para el Servicio de Sangre)
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

- Logotipo Nombre el Servicio de Sangre f Nombre del Establecimiento
P . )
. institucional dé Salud
Ministena
— . Dotta
Zona: Provinoia: | | Ciudad: sangre
istrita: Circuita: Unicédige:

Fecha de Colecta: Colecta: ‘r'tramura‘|:| Extramura‘l:l Lugar de la Colecta:
' FORMULARIO DE SELECCION DEL DONANTE DE SANGRE (FSDS) i
ESTIMADO DONANTE DE SANGRE,

iBIENVENIDO y GRACIAS! por acudir y por el gesto solidario de donar su sangre que ayudara a salvar la vida de cualquier persona que necesite sangre. Nuestro
objetivo es proteger su salud y también |a salud de las personas que reciban su sangre. For favor conteste con sinceridad el siguiente cuestionario y las preguntas
que durante la entrevista se le va a realizar. La informacién que nos brinde es CONFIDENCIAL

SN 2. DATOS PERSCONALES DEL DONANTE: Por favor, complete y marque con X. [ )
Apellidos (2): Nombres (2):
Sexo: HombreI:l Mujer|:| Fecha de nacimiento: Dial | Mesl | Aﬁol | Edad:l |
Documento de identidad: Nuam.: Cédulal:l Licencia de conducir l:l Pasaporte I:I

Estado civil: Unién de hecho|:|5°|ter°|:|casado|:I)ivorciado|:| ViudoI:l

Lugar de Trabajo:

Teléfono Fijo: Celular: E-mail:

En caso de emergencia llamar a Parentesco: Teléfono:

3. CUESTIONARIO PARAEL DONANTE: Estimade Donante, por favor, lea las preguntas y margque con una X su respuesta.

1 [¢Usted ha donado SANGRE o FLAQUETAS alguna vez? si NO| 1
2 |Cuando usted doné sangre o plaquetas presenté alguna reaccion adversa? [« 2
3 ¢;Usted ha sido impedido de donar sangre alguna vez? Indique el por qué: N
4 | /Ha ingerido alimentos en las ultimas 4 horas? 4
6 [;Ha descansado por lo menos 6 horas? [« 5
A ¢Usted se ha sentido enfermo, ha presentado fiebre, malestar al orinar, dolor de la garganta, congestion nasal u otro tipo de sintomas en si NOl .
los ultimos 8 dias?
7 | ¢Usted ha observado la presencia de nédulos, tumores, ganglios inflamados (secas) o lesiones (llagas) en alguna parte de su cuemo? S| NOJ T
¢ Al momento usted presenta o ha tenido alergias, problemas de tiroides, pulmonares, intestinales, de corazén, higado, rifiones, diabetes, -
8 . si NOJ 8
hipertensién, enfermedades de la sangre, u otros?
9 |;Ustedtiene o ha tenido algin tipo de cancer? Sl NOJ El
10 Le han realizado a usted alguna cirugia, endoscopia, colonoscopia, cateterismo o biopsias en los dltimos 12 meses? Sl NO| 10
11 Sufre de conwllsiones, mareos o pérdida del conocimiento? Sl NOJ Rl
12 ¢Ha recibido sangre, componentes sanguineos, trasplante de tejidos, drganos, o tratamientos con hormona del crecimiento en los altimos si NO| ol
12 meses o alguna vez?
¢Ha sido vacunado en los altimos 12 meses? [« 13
4 [;Ha estacdo en tratamiento dental en los Gltimos 3 dias? [« el
5 ¢sHa recibido algin tipo de tratamiento médico, o ha tomado algin medicamento como ASPIRINA en el dltimo mes? O 15
[ zHa tenido Hepatitis después de los 11 afios de edad, o ha estado en contacto con pacientes con Hepatitis A, B o C? O 18
17 | ¢Usted ha tenido o ha Jsitado zonas donde hay dengue, paludismo, enfermedad de Chagas u otra enfermedad tropical en el dltimo mes? S NOJ 17
18 [/Ha vivido o ha estado fuera del pais en los ultimos 6 meses? S NOJ 18
19 ¢Accidentalmente ha sufrido algin pinchazo o corte con objetos cortopunzantes, o ha sufrido alguna salpicadura con sangre de otra si NO| o
persona, en los dltimos 12 meses?
20 |;Se ha hecho tatuajes, orificios corporales, pearcings, acupuntura_mesoterapia o maquillaje permanente en los tltimos 12 meses? O 20
21 [;Ha recibido o recibe usted dinero o algan tipo de comEensacidn para donar sangre? O 21
- —+—
22 | Tiene usted relaciones sexuales? O 22
23 |[;En los ultimos 12 meses, ha tenido mas de una pareja sexual? Sl NO| 23
24 Con su o sus parejals sexuales ha utilizado siempre el condon como forma de proteccion? Sl NOJ 24
25 En los dltimos 12 meses, ha tenido relaciones sexuales con trabajadorasfres sexuales? Sl NOJ 25
26 En los dltimos 12 meses, ha recibido dinero o drogas por tener relaciones sexuales? Sl NOJ 28
¢En los dltimos 12 meses, usted con su/sus parejafparejas han mantenido relaciones sexuales bajo el efecto de alcohol, u otra droga o A
27 . si NO| 27
estupefaciente (inyectable o no)?
28 |/Ha tenido usted o su pareja alguna enfermedadfinfeccion de transmisién sexual (Sifilis, Gonorrea u otra) detectada en los altimos 12 O 28
29 |;Dona usted sangre sélo para que se le haga el analisis de VIH/SIDA, Sifilis, Hepatitis u otros examenes? [« 20
30 [;Usted o su pareja sexual han estado detenidos en un centro de reclusién/carcel en los ultimos 12 meses? [« 30
31 [/leyd vy comprendid todas las preguntas? ;Fueron contestadas todas sus dudas al respecto? [« Ell
Exclusivo para mujeres: |
32 | sUsted tuvo parto, cesarea o aborto en los dltimos 12 meses? Mes: Afio [si]  [NO| 32
33 Esta usted embarazada o dando de lactar? Isil__Ino| I3
34 |Indique la fecha de su Oltima menstruacién: Dia: Mes: Afio: 34
4. DECLARACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL DONANTE: Apreciado Donante, lea con atencién antes de firmar.
Yo, con CC:

For mi propio derecho y de manera libre, woluntaria e informada, DECLARO que la informacién confidencial proporcionada en éste documento y en la entrevista es
verdadera y que, en caso contrario asumo toda la responsabilidad. Que, he sido informado sobre el procedimiento de la donacion de sangre yfo componentes
sanguineos, de las posibles reacciones adversas que puedo suftir durante o después de la extraccion de sangre propias de éstos procedimientos, y que todas mis
dudas y preguntas me fueron aclaradas. CONSIENTO para que mi sangre, a titulo gratuito, sea utilizada exclusivamente para fines transfusionales y, que se realice
en mi sangre las pruebas necesarias para identificar el VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Sifllis y Chagas que pueden causar dafio en el receptor. Si los resultados
resultan reactivos, éste Senicio debe citarme para la toma de nuevas muestras para confirmar dichos resultados. Los resultados reactivos confimados se me
informaran de manera personal y confidencial. Si éste Sendcio luego de (3) intentos por comunicarse conmigo a las direcciones y teléfonos registrados por mi en
éste documento o, si se contactaron y yo no me acerqué al mismo, éste Senicio notificara los resultados a la autoridad de salud que comresponda.

Firmo en la ciudad de: Fecha: Firma o huella digital:

.......... 2!

Estimado/a Donante, usted va a donar o ya dond sangre. Si usted considera que sus respuestas no fueron verdaderas durante la entrevista o en el Formulario porque
sintié temor, verglienza, fue obligado o presionado por alguna circunstancia, y piensa que su sangre NO es segura para ser transfundida a otra persona, todavia esta
a tiempo para evitar causare cualquier infeccion al paciente gue la reciba por transfusion. For ello, acudimos a su sensibilidad, valores y principios, para que nos
responda con la VERDAD y de manera CONFIDENCIAL la siguiente pregunta:

- CODIGO DE LA DONACION
£ CONSIDERA QUE SU SANGRE ES SEGURA PARA TRANSFUNDIRSE A OTRA PERSONA? NO I:I sl I:I Ha

Deposite éste cupdn en el buzdn antes de retirarse. Cualguisr duda COMUNIQUESE CON NOSOTROS [NVEDIATANMENTE E.?wa
—
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6.1. VALORACION FISICADEL DONANTE -Uso exclusivo del seleccionador-

[ 35 | 5 | A0 I AT I A7 | A3 | EE] I A5 | I | [Marcar con X)
PETI Brecion 1=g-Fao ol oae
sano Pesa Talla Hb. Hcta. Temp. Pulso arterial sin Tipo de oluntana Tipo de ogsnica
del Kg., k)| (micm mg/dL e °C fmin lesione Donante danacion 5
o 3 Kg e ) |{mgAL) (%) (G P ) tmmHg) Compensatario Autdlaga
sl NG sl MO ] Frecuencia de donacion Primera vez Repetitiva (#) Dcasianal

Obscivaciones ! aclaraciones fcuest
Obhservaciones/ aclaraciones {tusst

6.2. DECISION DE LAENTREVISTAY VALORACION FISICA DEL DONANTE -Seleccionador-

(Marcar con X) ACEPTADO |:| DIFERIDO TEMP ORAL |:| DIFERIDO PERMANENTE |:|

Causa: Causa:

Tiempo:

Saleccionadeor: (Nombre / A pellido) Firma:

7. DATOS DE LA EXTRACCION DE SANGRE / COMPONENTES SANGUINEOS -Para uso exclusivo del Flebotomista-
(Marcar con Xy llenar los campos sollcltados).

i Extracd
- Sitia de \‘a Puncdién Tiempo ,de Bolsa de extraccion Yal 8T .
= flebotom ia extracci an B Pesao ST an
'5 Braza Brazo . Hora Hora Cuadru . Fecha de sxtraido (gl complet
=t . . Unica WVarias - Simple | Dabkle Triple Cadigo de la balsa . (L)
= izguierd |derecha inicio fin ple caducidad
7 )
o
=z
g Sl Ne
Companante Sitia de I‘a Puncian Tiermnpa ‘,je Recuenta inicial Ciclos Val Kitde aféresis EthiCd
" sanguineo a flebotamia Sxtraccion de plaquetas extraido
- . Braza | Braza | . Hara REE realizados . Fecha de | complst
@ obtener : Unica Varas I (Al (ml) Cédiga de labolsa .
& lzquierd |Derecho inicia fin caducidad
o ) #) #)
= si [no

8. REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION DE SANGRE (RAD) Flebotomista- _

{Marcar con Xy llenar campos sollcltados).
:El Donante presenté RAD? NO |:| si |:|

Describa los signos y sintomas de la RAD, e identifiquela (marque X) JAué tratamiento se aplicd en el Donante con RAD?
Hematoma Funcién nendosa
Local: Sangrado pos puncién Flebitis (El Donante se recuperd? si I:l NOl:lgPorqué'>
Funcién arterial Otros:
(El Donante requind ser referide Si D NODCLugar’?
Sincope Calambre
General: Mausea Conmwlsion (EI Donante requiere cantral y seguimients pas tratamienta? Sil:l NOI:I i
V omito Hipotension JPar qué?
Espasmo muscular Toxicidad por citrato®
"En caso de pro cedimiento de aférasis.
Flabotomista: (Morrbre / Apelido) Firma:
9. AUTORIZACION PARAEL LLENADO DEL FORMULARIO DE SELECCION DEL DONANTE
PARAPERSONAS CON DISCAPACIDAD Y ANALFABETOS
Yo, (nombre y apellido) con CC.; , como TESTIGO del/la DONANTE:
(2 apellidos) (2 nombres) , declaro que he participado de la

informacién que se le ha proporcionade sobre el procedimiento de |la donacién de sangre, beneficios, riesgos, deberes y derechos de los donantes; que le he leido
las preguntas del cuestionario de laficha, ¥ que con su autorizacién he registrado los datos personales solicitados y las respuestas a cada pregunta.

Firma TESTIGO Firma o huella digital DONANTE
CC.: songra
—,e,e—ee—_,—__._,—_,__—_—_—_—_—_—_——_—_—_—_—m—mm-mmm—m—-——m—m——m—em—mm—mm—mmmm—mmm—mmm—/Tm—/—/s —
Para donar su sangre, le invitamos a reflexionar sobre su estado de salud y sus habitos o practicas incluso en su vida sexual. Tenga en cuenta que
hay enfermedades infecciosas se pueden transmitir a otra persona a través de la sangre.
Por su salud y por la de quien recibira su sangre, jagradecemos su sinceridad!
(=]
sangre

JREVERSODEL TALONARIO DE AUTOEXCLUSION
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ANEXO 2. Autorizaciones para donantes autélogos y para menores de edad.

CODIGO DE LA DONACION
(Us0 excluslvo para el Serviclo de Sangre)

SISTEMA NACIONAL DE SANGRE

HE Mlnlsteno PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE
o P RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD Y COMPLEMENTARIA
de Salud Piblica
AUTORIZACION PARA DONANTES AUTOLOGOS D ‘
Logotipo institucional Nombre del Servicio de Sangre f Nombwe <+ ona
Establecimiento de Salud sangre

Yo, con CC.:

En calidad de Donante-Paciente, por mi propio derecho, de manera libre y voluntaria declaro que he sido informado sobre los
procedimientos, fases, tiempos estimados, andlisis y pruebas a los gue seré sometido/a, y que la sangre y componentes
sanguineos donados pueden resultar insuficientes para las necesidades previstas en la cirugia programada. Manifiesto mi
voluntad para que se me realice la donacién AUTOLOGA de mi sangre y el uso de la misma sclamente en mi.

Firma o huella digital del/la Donante

sangre

CODIGO DE LA DONACION
(Usc exclusive para el Servicic de Sangre)

SISTEMIA NACIONAL DE SANGRE

PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE
RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD ¥ COMPLEMENTARIA

ﬁ } Ministerio
de Salud Publica

Legotipo institucional

AUTORIZACION PARA DONACION DE SANGRE
EN MENORES DE EDAD
Momixre del Servicio de Tangre ! Horbre del
Establecimiento de Salud

Reciba un cordial saludo de este Senvcio de Sangre. Por la presente solicitamos a Usted, Sr/a Padre/Madre/Tutor Legal, la
AUTORIZACION para que su hijofa/representado legal DONE su sangre.

Yo, con CC.
en calidad de Padre/Madre/Tutor Legal AUTORIZO al Sr./Srta.:

Apellidas (2):
con Cl

Nombres (2):
. para que, mediante los procedimientos estandarizados y de calidad

necesarios, done su sangre de manera wluntara altruista y no remunerada, vy forme parte del grupo de personas que ayudan a
salvar vidas a traves de su acto responsable y humanitario. Para constancia, adjunto copia legible de mi Cédula de Ciudadania.

Firma o huella digital delfla Padre/Madre/Tutor

Nuestro Sendcio de Sangre cumple con los mas altos estandares de calidad para la donacidn de sangre establecidos en la
Nomativa de la Autoridad Sanitaria Nacional del Ecuador. Los Profesionales de la Salud estan capacitados, el material utilizado
para cada donante es nuevo, estéril ¥ desechable. Nuestro objetivo es cuidar la salud de los donantes de sangre asi como de las
personas que reciben la sangre donada.

REQUISITOS GENERALES PARA DONAR SANGRE PASOS GENERALES QUE SE REALIZAN EN LA DONACION DE SANGRE

1. Debera llenar el Formulario de Seleccion del Donante de Sangre. La
informacidn registrada es confidencial.

2_Sele realizara una entrevista, una revision fisica yde signos vitales para
determinar si puede o no donar sangre en ese momento.

* Tener buena salud yvoluntad de ayudar a los demas.
* Presentar el documento de identificaciéon del alumno

(cédula de identidad).

* Tener entre 17 y 65 afios de edad. De 17 afios
presentar la Autorizacion para Menores de Edad.

* Pesar minimo 110 libras (50 kilos).

* Haber desayunado o almorzado normalmente,
evitando lacteos ygrasas.

* Haber cumplido con las horas minimas de suefio (6
horas).

4. Sifue aceptado como donante se le extraera una unidad de sangre o "pinta".
Este procedimiento dura entre 5 a 12 minutos. El volumen a extraer es maximo
de 450ml que corresponde a una décima parte del volumen total que tenemos
circulando (de 8 a 10 pintas vdonamos sdlo 1 pinta)

5. Luego de la donacion debera descansar sentadofa por 10 minutos.

6. Debera recibir un refrigerio gratuito para restablecer su nivel de aziicaryla
volemia en su cuerpo

Recomendaciones - Después de donar debera tomar abundantes liquidos
durante el dia, no realizara esfuerzos extenuantes en las proximas 24 horas,
aliméntese normalmente yno fume ni consuma bebidas alcohdlicas.

Debe saber Usted que el donante tiene el derecho de AUTOEXCLUIRSE de la donacidn, durante y después de habera realizado, al
informar de manera CONFIDENCIAL que su sangre no debe serutilizada porque considera que existe algun riesgo para la persona que

la reciba

b

[=]
sangre
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ANEXO 3. Procedimiento para la extraccién sanguinea

Objetivo:
Estandarizar el procedimiento de extraccion de sangre en los servicios de sangre.
Alcance:

Aplica a todos los servicios de sangre del pais, que realizan atencion a donantes de sangre y
componentes sanguineos.

Responsabilidad:

Los profesionales que intervienen en la ejecucion del procedimiento son los responsables de su
correcta ejecucién. Los responsables de los servicios de sangre donde se ejecute este procedimiento
son los encargados de controlar su adecuada ejecucién. La Autoridad Sanitaria Nacional se encargara
de controlar su implementacion en el pais.

Requisitos

a) Profesional cualificado y demostrar capacitaciéon en extraccion de sangre y componentes
sanguineos,

b) Camillas de donacion,

c) Bolsas para extraccion de sangre,

d) Tuberas, torniquetes,

e) Basculas mezcladoras,

f) Tubos de tapa roja vy lila,

g) Alcohol antiséptico, h)

Torundas de algoddn, i)

Esparadrapo,

j) Torniquete

Procedimiento

1. Recepcion del donante
a) Salude célidamente al donante
b) Verifique la identidad del donante
c) Verifique la correspondencia de los datos del formulario de seleccion con del documento de
identidad del donante
d) Verifique que el donante haya ingerido liquidos previamente, caso contrario ofrézcale.
e) Invite a sentarse al donante
f) Expliquele detalladamente el procedimiento al cual va a ser sometido el donante

2. Preparaciéon de insumos
a) Seleccione la bolsa que utilizara para la extraccion
b) Verifique que la bolsa para la extraccion no tiene algun defecto
c) Verifique la fecha de expiracion de la bolsa
d) Verifique la solucién anticoagulante de la bolsa
e) Realice un nudo flojo en la manguera de la bolsa de extraccion, aproximadamente a diez
centimetros de la aguja
f) Coloque la bolsa en la bascula mezcladora
g) Prepare los tubos para la recoleccion de las muestras
h) Etiquete las bolsas y tubos con la misma codificacion del formulario de seleccién del donante
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3. Preparacion del sitio de venopuncion

a)
b)
c)

d)

f)

9)

Lavese las manos

Coloquese los guantes

Examine y palpe las venas de la fosa ante-cubital de los brazos para elegir la mas

adecuada y localice el sitio del brazo del donante para efectuar la venopuncién

Coloque el torniquete a 10 cm por encima del sitio identificado para realizar la venopuncién

y ajuste moderadamente.

No lo deje colocado el torniquete mas de un minuto. No apriete el torniquete con mucha intensidad,
puesto que el flujo arterial no debe ser interrumpido; el pulso debe permanecer perceptible. Cambie el
torniquete siempre que haya sospecha de contaminacion.

Solicite al donante que cierre y abra el pufio varias veces y luego lo mantenga cerrado para hacer
visible las venas

Realice la asepsia con pafios o torundas con alcohol antiséptico empezando por el sitio donde se va
a efectuar la puncion, haciendo un movimiento circular de adentro hacia afuera, abarque un area
suficientemente extensa de aproximadamente 8 cm de diametro

Deje secar la solucion aplicada, antes de proceder a la puncion.

No sople, no abanique sobre el area tratada. No debe tocar nuevamente el sitio

desinfectado, con los dedos o con cualquier objeto que no esté esterilizado, de ser asi se

debera volver a realizar el proceso de asepsia del area h) Retire el protector de la aguja i)

Introduzca la aguja con el bisel hacia arriba, estirando ligeramente la piel sobre la vena

elegida j) Una vez que compruebe el flujo de sangre, fije la aguja con esparadrapo, el cual no debe
ser reutilizable y afloje el torniquete k) Si por alguna razon existe un pinchazo fallido, retire la aguja,

realice presion en el sitio de

venopuncion, coloque un aposito y deseche el equipo I)  Si necesita realizar una nueva

puncion, verifique si en el otro brazo tiene un acceso

venoso accesible para canalizar.
Solicite autorizacion al donante; de aceptar, continie conforme el mismo procedimiento;
de no aceptar, deseche el equipo utilizado.

4. Realice la venopuncion

a)

e)

f)

9)
h)

Pida al donante que abra y cierre la mano lenta y continuamente (cada 10 segundos) durante

la recoleccion

Observe al donante durante todo el procedimiento, cuidando que no sufra ninguna
descompensacion

Registre la hora de inicio de la extraccién

Una vez que esté llena la bolsa de extraccién y tenga el volumen requerido, ajuste y cierre la
manguera de extraccién a una distancia de 10 cm por debajo de la aguja. El peso final debe

estar entre 519 y 615 gramos (450 MI £ 45ml_)

Corte la manguera con una tijera, en la parte media entre el nudo y el pinzamiento.

Con el donante que aun se encuentra pinchado, retire el pinzamiento y recoja la muestra de sangre
en los tres tubos piloto (primero un tubo con tapa roja sin anticoagulante y dos tubos con
anticoagulante EDTAde diferentes voliumenes) para realizar pruebas de serologia,
inmunohematologia y Biologia Molecular-NAT. Debe llenar los tubos hasta las dos terceras partes y
taparlos. Los tubos de tapa lila los debe mezclar de inmediato por inversién minimo entre 3 y 4 veces
para que se mezcle el anticoagulante con la sangre y evitar la formacién de coagulos o
microcoagulos que taponen los equipos automatizados.

Vuelva a ajusfar la pinza y afloje el torniquete

Solicite al donante que inspire profundamente al momento de retirar la aguja canalizada i) Presione

firmemente el sitio puncionado con una torunda seca, sin flexionar el brazo y controlar el estado del
donante
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j) Deseche la aguja en el envase de cortopunzantes sin manipular, ni tratar de tapar la

aguja con el capuchon k) Explique al donante que debe permanecer al menos 10 minutos o
el tiempo necesario en

reposo |) Solicite al donante que se presione con su mano en el sitio de puncién por un
tiempo de

tres minutos y elevando el brazo m) Registre la hora de finalizacion de la donacion, el
volumen recolectado, el tipo de bolsa y

el nombre de la persona que realizo la flebotomia en el reverso del formulario de

seleccion del donante y en la bolsa n) En la sangre total rodille la manguera de
extraccion mezclando la sangre con el

anticoagulante de la bolsa para evitar la formacién de coagulos o microcoagulos, repita

éste proceso dos o tres veces; no realice el sellado de la manguera en segmentos en la

ST sino en el CGR 0) Coloque la bolsa con la sangre extraida en la caja transportadora de
sangre, y los tubos

pilotos coldquelos en gradillas ubicadas en cada mesa junto a la camilla de extraccion p)
Anote en el formulario de seleccion del donante si el donante presenté alguna reaccion

adversa, describa el tratamiento aplicado, las respectivas recomendaciones y

sugerencias. Coloque la firma de responsabilidad del flebotomista que indique que todos

los pasos anteriores fueron realizados q) Retire la torunda y examine el area de
venopuncion r) Observe que no se hayan formado hematomas s) Coloque una curita en su
lugar, asegurandose de no contaminarla al momento de retirar

sus adhesivos t) Dé indicaciones generales al donante sobre los cuidados post
donacion u) Brinde un refrigerio al donante v) Motive al donante a repetir la donacién en
una ocasion posterior, converse sobre la

autoexclusion w) Si la unidad de sangre colectada resulta con un volumen superior al
exigido por las

normas, por ninguna razén eliminar el excedente en ningun recipiente, ni se debe

reinfundir la sangre de la bolsa con el donante aun pinchado; se la dejara con ese

volumen x) Si la unidad de sangre colectada resulta con un volumen inferior al exigido por
las

normas, por ninguna razoén volvera a pinchar al donante para completar el volumen

faliante y) Eltiempo de salida del fluido sanguineo no debe ser mayor de doce minutos,
en caso

contrario no se obtendra un producto adecuado para preparar plaquetas y factor VIl z)
Elimine las torundas, gasas, agujas y manguera de acuerdo a las normas de

bioseguridad aa)Si ocurre durante este proceso algun incidente que involucre el pinchazo
accidental con

objetos cortopunzantes o el contacto con sangre del donante, se procedera de acuerdo al

protocolo de incidentes.
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ANEXO 4. Procedimiento de manejo de las reacciones adversas ala donacién

Objetivo:
Estandarizar y mejorar la atencién oportuna a las personas que presentan reacciones adversas a la donacion
de sangre y ofrecer soporte adecuado que permita la recuperacion y posterior valoracion de los donantes.

Alcance:
Aplica a todos los servicios de sangre publicos y privados del pais.

Responsabilidad:

Los profesionales que intervienen en la ejecucién del procedimiento son los responsables de su correcta
ejecucion. Los responsables de los servicios de sangre donde se ejecute este procedimiento son los
encargados de controlar su adecuada ejecucion. La Autoridad Sanitaria Nacional se encargara de controlar
su implementacion en el pais.

Procedimiento
La mayor parte de donantes toleran bien la extraccion de sangre y componentes sanguineos; sin embargo,
en algunos casos pueden presentarse reacciones adversas que tienen que ser atendidas oportunamente.

Los servicios de sangre deben estar preparados para la atencion a las reacciones adversas con personal
capacitado, con los insumos, materiales y equipos adecuados y suficientes.

La gestidon de las reacciones adversas a la donacion en todos los servicios de sangre debe contemplar los
siguientes pasos:
1. Identifique el tipo de reaccion adversa.
2. Analice y clasifique la reaccién adversa.
3. Atienda la reaccion adversa segun corresponda. Si ocurre durante la donacién, y de ser
posible, atienda al donante en un lugar con mayor privacidad.
Registre la atencién de la reaccion adversa.
Realice seguimiento de la reaccién adversa.
Actualice el estatus del donante para donaciones futuras.
Notifique la reaccion adversa a la donacion.

N o o s

Clasificacion de las Reacciones Adversas ala Donacion

RAD LOCALES RAD GENERALES

Hematoma

Sincope

Sangrado postpuncion

Nausea, vomito

Puncién arterial

Espasmos musculares y calambres

Puncién nerviosa

Convulsiones

Flebitis

Hipotensién

Toxicidad por citrato*

*En caso de procedimientos de aféresis Elaboracion: Programa Nacional de
Sangre. Fuente: Instituto Nacional de Salud. Manual de Hemovigilancia. Bogotéa-Colombia;

2010.
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Atencién especifica de las reacciones adversas

1.

Hematoma:

a) Retire el torniquete

b) Retire la aguja del brazo del donante.

c) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncion y aplicar presion digital durante 2 a 5
minutos con el brazo afectado elevado,

d) Aplique hielo en el area durante cinco minutos para favorecer la vasoconstriccion local (tenga la
precaucioén de tener cubierto el hielo en una gasa o compresa para evitar quemadura por frio),

e) Silareaccién adversa no se resuelve de inmediato, busque ayuda o refiera al donante.

f) Brinde orientacion sobre la evolucidon esperada de la reaccion adversa o los casos en que es
necesario comunicar.

g) Entregue indicaciones postdonacion,

h) Realice seguimiento posterior al donante

Sangrado pos puncion

a) Limpie la zona de sangrado

b) Aplique presion digital sobre el sitio de venopuncién durante 5 minutos.

c) Verifique si continla el sangrado, en tal caso refiera al donante para evaluar trastornos de la
coagulacion.

d) Brinde orientacion sobre la evolucion esperada de la reaccion adversa o los casos en que es
necesario comunicar.

e) Entreg ueind ica ci6 nes postdona cio n.

f) Realice seguimiento posterior al donante

Puncioén arterial

a) Retire el torniquete

b) Retire la aguja del brazo del donante

c) Aplique presion digital de inmediato y luego vendaje compresivo por 10 minutos,

d) Controle continuamente pulso radial en el donante

e) Mantener en observacion por 10 minutos posteriores a la compresion

f) Evalle la necesidad de referir a un establecimiento de salud para continuar con tratamiento
especifico.

g) Brinde orientacién sobre la evolucion esperada de la reaccién adversa o los casos en que es
necesario comunicar.

h) Entreg ue i nd ica ci6 nes postdona cié n. i)

Realice seguimiento posterior al donante

Puncién nerviosa

a) Retire la aguja del brazo del donante

b) Evalle la sensibilidad de la parte dista | del brazo del donante

c) Evaluar necesidad de referir a un establecimiento de salud para continuar con tratamiento
especifico.

d) Entreg ueind ica ci6 nes postdona cio n.

e) Realice seguimiento posterior al donante
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5. Flebitis
a) Solicitar al donante que comunique al servicio de sangre sobre su aparicion
b) Solicitar que consulte a un médico
c) Realice seguimiento posterior al donante

6. Sincope
a) Retire el torniquete
b) Retire la aguja del brazo del donante.
c) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncion.
d) Coloque al donante en posicién comoda en decubito dorsal.
e) Verifique la permeabilidad de la via aérea del donante.
f) Coloque compresas frias en la frente don donante
g) Hacer inhalar suavemente alcohol
h) Vigile permanentemente la tensién arterial del donante
i) Converse continuamente con el donante
j) Afloje cinturones, corbatas, cordones de zapatos
k) Levante las piernas aproximadamente 30 cm.
I) Brinde bebidas azucaradas en caso que el estado de conciencia del donante esté estable
m) Brinde abrigo, en caso necesario
n) Sila reaccion adversa no se resuelve de inmediato, busque ayuda o refiera al donante
0) Brinde orientacion sobre la evolucidn esperada de la reaccion adversa o los casos en que es necesario
comunicar.
p) Entregue indicaciones postdonacion. q)
Realice seguimiento posterior al donante

7. Néauseay vomito
a) Retire el torniquete
b) Retire la aguja del brazo del donante.
c) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncién.
d) Coloque al donante en posicion cémoda en decubito dorsal.
e) Gire la cabeza del donante hacia una lado
f)  Facilite una bolsa plastica para el vémito y toallas desechables para que el donante se seque la boca.
g) Brinde agua al donante para que se enjuague la boca h)
Mantenga en observacién por 10 minutos.
i) Evalle la necesidad de administrar un antiemético o de referir a un establecimiento de salud
para continuar con tratamiento especifico. j) Brinde orientacion sobre la evolucion esperada de la
reaccion adversa o los casos en que es
necesario comunicar. k) Entregue
indicaciones postdonacion.
1) Realice seguimiento posterior al donante

8. Espasmos musculares o calambres
a) Retire el torniquete
b) Retire la aguja del brazo del donante.
c) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncion.
d) Tranquilice al donante mediante la conversacion
e) Sostenga el brazo que presente espasmo o calambres
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f) Brinde orientacion sobre la evolucidn esperada de la reaccion adversa o los casos en que es
necesario comunicar.

g) Entregue indicaciones postdonacion.

h) Realice seguimiento posterior al donante.

Convulsiones
a) Retire el torniquete
b) Retire la aguja del brazo del donante.
c) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncién,
d) Tranquilice al donante mediante la conversacion
e) Sostenga el cuerpo del donante para evitar hacerse dafio.
f) Coloque la camilla de donacién de posicion recta
g) Cuide que e! donante no se muerda la lengua h)
Administre oxigeno a 3 L/min por mascarilla
i) Coloque de lado la cabeza del donante
j) Evite la aglomeracion de personas alrededor y favorezca la aireacion del espacio
k) Si se presentara paro cardio respiratorio, administre maniobras de reanimacién cardio pulmonar
y busque ayuda de inmediato. I) Evalle la necesidad de referir a un establecimiento de salud para
continuar con tratamiento
especifico. m) Brinde orientacion sobre la evolucion esperada de la reaccion adversa o los casos en
que es
necesario comunicar. n) Entregue
indicaciones postdonacion.
0) Realice seguimiento posterior al donante.

Hipotensién

a) Detenga el procedimiento de extraccion

b) Coloque una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncion.

c) Tranquilice al donante mediante la conversacion

d) Converse continuamente con el donante

e) Afloje cinturones, corbatas, cordones de zapatos

f) Levante las piernas aproximadamente 30 cm.

g) Brinde bebidas azucaradas en caso que el estado de conciencia del donante esté estable h)
Brinde abrigo, en caso necesario

i) Evalle la necesidad de administrar cristaloides en volumen de 500 ce a 100 ce o de referir a un
establecimiento de salud para continuar con tratamiento especifico. j) Brinde orientacion sobre la

evoiucion esperada de la reaccion adversa o los casos en que es
necesario comunicar. k) Entregue

indicaciones postdonacion.

1) Realice seguimiento posterior al donante.

Toxicidad por citrato

a) Vigile al donante durante todo el proceso de aféresis

b) Si el donante presenta parestesias peribucales, mareos, temblores, disminuya el flujo de infusién del
citrato.

c) Sino mejora, inicie la administracion de solucion salina 0.9%

d) Vigile el estado del donante, de persistir sintomas suspenda el procedimiento, caso contrario
contindie con vigilancia estricta.

e) Si el donante presentara espasmos musculares, escalofrios, vomito, dolor precordial, detenga el
procedimiento de inmediato e inicie la infusién de soluciéon salina 0.9%.
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f) Vigile el estado del donante, de persistir sintomas suspenda el procedimiento, administre lactato
ringer y refiera al donante a un establecimiento de salud, caso contrario continde con vigilancia
estricta.

g) Si el donante presentara tetania, convulsiones, broncoespasmo, laringoespasmo detenga de
inmediato el procedimiento, administre 10 a 20 mi de gluconato de calcio al 10% en 50 a 100 mi de
dextrosa en agua al 5% o lactato Ringer a través de un acceso venoso diferente al del procedimiento.

h) Vigile signos vitales del donante

i) Traslade de inmediato al donante a un establecimiento de salud para continuar con tratamiento
especifico bajo monitoreo. j) Realice

seguimiento posterior al donante.
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