INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

CIRCULAR No.

1000- J()82
Bogota, 1§ AGD. 2011

PARA: BANCOS DE SANGRE, COORDINACIONES DE RED DE BANCOS DE SANGRE Y
DIRECTORES DE LABORATORIO DE SALUD PUBLICA

Asunto: PRUEBAS CONFIRMATORIAS DE DONANTES DE SANGRE SERORREACTIVOS

De acuerdo con el concepto juridico emitido de numero 10230 — 307599, por la Oficina Asesora
Juridica y de Apoyo Legislativo del Ministerio de la Proteccién Social, el 13 de octubre de 2010,
y acorde con la instruccion generada mediante oficio 13340 del 21 de junio de 2011 por la
Direccion General de Salud Publica de ese Ministerio sobre “Emitir una circular como
Coordinador, Asesor y Supervisor de la Red Nacional de Bancos de Sangre”, el Instituto
Nacional de Salud en cumplimiento de lo anterior, procede a expedir la presente circular
respecto a la responsabilidad de los bancos de sangre de realizar |las pruebas confirmatorias a
los donantes de sangre que resulten reactivos en la tamizacion, asi como las recomendaciones
y criterios que deben tenerse en cuenta para la confirmacién, asesoria y canalizacion al sistema
de seguridad social en salud de los donantes, con fundamento en la normatividad nacional e
internacional y considerando:

El Instituto Nacional de Salud como responsable de la Coordinacion Nacional de Bancos de
Sangre y del Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica SIVIGILA, cuya funcién esencial
es la proteccién de la salud de |a poblacién, y con el proposito de coordinar las actividades de
los actores de la Red de Bancos de Sangre, frente al manejo social, ético y de salud publica de
la sangre y sus componentes.

La labor que cumplen los bancos de sangre como participantes del Sistema de Seguridad
Social en Salud, se enmarca dentro de la légica del servicio publico, que implica el control y
mantenimiento de la salubridad general; en este sentido la seguridad sanguinea en los bancos
de sangre va dirigida a que éstos mantengan la responsabilidad y compromiso ético con sus
donantes, su responsabilidad de mantener la salud publica actuando como filtro para evitar que
se diseminen enfermedades infecciosas de alto costo en prevencién, tratamiento y control, asi
como su deber de garantizar que la sangre y hemocomponentes cumplan con un maximo de
calidad” (HIV/AIDS prevention, treatment and care in the health sector OMS, 2009).
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ANTECEDENTES NORMATIVOS

Decreto 1571/93: _articulo 24. De La Red Nacional De Bancos De Sangre. Créase la Red
Nacional de Bancos de Sangre, como un sistema técnico administrativo, cuyo objeto es la
integracion funcional de los bancos de sangre del subsector publico y privado, cualesquiera que
sea su categoria y su caracter, a través de la coordinacion de actividades técnicas y
administrativas para el desarrollo de programas del sector salud relacionados con el uso
adecuado de la sangre, hacer accesible a toda la poblacion la sangre y sus derivados de dptima

calidad, en forma oportuna y suficiente y como medio de vigilancia epidemioldgica.

Decreto 1571/93: articulo 42: “corresponde a los Bancos de Sangre practicar a las bolsas de
sangre las pruebas de tamizaje que alli se determinan, ademas de aquellas que de acuerdo a
los estudios de Vigilancia Epidemiolégica, el Ministerio de Salud considere necesarias”.

PARAGRAFO TERCERO. Cuando un resultado sea positivo para alguno o algunos de los
examenes practicados a la unidad de sangre para detectar agentes infecciosos transmitidos por
transfusién, el banco de sangre estara en la obligacién, previa confirmacidn del resultado
respectivo, de remitir al donante al equipo de salud correspondiente para su valoracion y
seguimiento y debera notificar el caso a la Unidad de Vigilancia Epidemioldgica de la Direccion
de Salud de su jurisdiccion.

Decreto 2323 de 2006 “ Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 9% de 1979 en relacién
con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones”.

Articulo 8°. Integrantes de la Red Nacional de Laboratorios; La Red Nacional de Laboratorios
estara integrada por:
1. El Instituto Nacional de Salud, INS.
2. ElInstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.
3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales y del Distrito Capital de Bogota.
4. Los laboratorios clinicos, de cito histopatologia, de bromatologia, de medicina
reproductiva, bancos de sangre y componentes anatémicos y otros |aboratorios que
realicen analisis de interés para la vigilancia en salud publica y para la vigilancia y
control sanitario.

Decreto 3518/2006 “Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud
Publica y se dictan otras disposiciones”,

Articulo 3°, Definiciones. Para efectos de la aplicacién del presente decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:

Unidad Primaria Generadora de Datos — UPGD. Es la entidad publica o privada que capta la
ocurrencia de eventos de interés en salud publica y genera informacion dtil y necesaria para
los fines del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, Sivigila.
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Articulo 13. Funciones de las unidades primarias generadoras de datos. Los prestadores
de servicios de salud, IPS, los laboratorios clinicos y de citohistopatologia, los bancos de
sangre, los bancos de drganos y componentes anatémicos, las unidades de biomedicina
reproductiva y demas entidades del sector, asi como entidades de otros sectores, que
cumplan con los requisitos establecidos para las Unidades Primarias Generadoras de Datos,
tendran las siguientes obligaciones en relacion con el Sistema de Vigilancia en Salud
Pulblica:... b) Realizar las acciones tendientes a detectar y confirmar los eventos sujetos a
vigilancia, incluyendo la realizacién de examenes de laboratorio y demas procedimientos
diagndsticos, y asegurar las intervenciones individuales y familiares del caso, que sean de su
competencia....( ).

En este sentido dado el analisis juridico sobre la normatividad vigente, el Decreto 1571 de
1993 que regula de manera general el funcionamiento de los bancos de sangre establece
especificamente respecto a las obligaciones de los mismos en su articulo 42, no sélo el deber
de realizar la confirmacién de las pruebas cuando se tengan resultados reactivos en los
marcadores de tamizacion practicados a la unidad de sangre para la deteccién de agentes
transmisibles por transfusion, sino de realizar la asesoria pertinente y remitir al donante
confirmado como positivo al equipo de salud correspondiente, estableciendo asi la obligacion
adicional de informarle,

El articulo 42 del Decreto 1571 de 1993 no resulta derogado por ninguna de las normas
posteriores emanadas por este Ministerio, por el contrario a través del Decreto 3518 de 2006
el cual cre¢ y reglamentd el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica — SIVIGILA- en su articulo
13 clasificé a los bancos de sangre como unidades generadoras de datos y dispuso que estas
unidades estan obligadas a realizar las acciones tendientes a detectar y confirmar los eventos
sujetos a vigilancia; Al respecto el MPS sefialé: “Asl, teniendo en cuenta lo dispuesto por la
normatividad para el SIIVIGILA, los bancos de sangre estan obligados por una norma posterior
al Decreto 1543 de 1997 a realizar tamizaje y pruebas confirmatorias, por lo que ni siquiera
desde el punto de vista interpretativo podria negarse tal responsabilidad”.

En resumen, la normatividad aplicable incluye: Decreto 1571 de 1993 (Banco de sangre
confirma, remite al donante al servicio de salud e informa a vigilancia epidemioldgica),
Resolucion 901 de 1996 (Protocolo para el control de pruebas de tamizaje), Decreto 1543 de
1997 (Realizar pruebas de tamizaje e informar sélo cuando el donante lo haya autorizado),
Decreto 3518 de 2006 (Art.13.UPGD realizar las acciones necesarias para detectar y
confirmar los eventos sujetos a vigilancia)”

Que igualmente el Ministerio de la Proteccién, Direccién de Salud Publica sefiala "Que la
informacion es un derecho-deber indiscutible de las personas y de todos aquellos actores
involucrados en el Sistema General de seguridad Social en Salud, entre ellos los bancos de

sangre....( ) " citando los articulos 20, paragrafos 1y 2, articulos 36, 41, 43 y 55 del Decreto
1543 de 1997.
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Como conclusion el Ministerio de la Proteccién social refiere: “De acuerdo con lo dicho hasta
ahora, resulta claro que las normas superiores de nuestro ordenamiento Juridico ordenan una
alta coordinacién entre todos |os actores que intervienen de una forma u otra en la elaboracion
de productos sanguineos o en el diagndstico y tratamiento de pacientes. Si bien los bancos de
sangre no pueden ser considerados prestadores de servicios de salud, su labor como
productores de insumos para el sector salud requiere de un alto compromiso respecto de la
calidad de los productos que proveen, razén por la cual, las pruebas confirmatorias y el deber
de informacién resultan apenas cargas necesarias en la ejecucion de sus labores. Ademas, no
debe olvidarse el hecho de que existen instrumentos internacionales que pueden ser
adaptados y adoptados por Colombia, de acuerdo con los cuales las obligaciones de
confirmacion e informacién son pasos apenas basicos en la elaboracion de una cadena de
transfusién segura. Todas las normas citadas arriba y la interpretacién que de ellas propone
esta Oficina, podrian ser suficientes para exigir este comportamiento de los Bancos de
Sangre,...( )"

CONCLUSIONES

Lo anterior indica que una vez revisadas las circunstancias normativas, existe la obligacion de
los bancos de sangre de realizar las pruebas confirmatorias. hacer entrega del resultado al
donante con la respectiva asesoria y remitirlo a su servicio de salud respectivo.

Para llevar a cabo el proceso de confirmacion, asesoria y canalizacién de los donantes con
resultados reactivos en las pruebas de tamizacion, adicionalmente al cumplimiento de la
normatividad existente, el Instituto Nacional de Salud desarrollara mesas de trabajo durante el
mes de septiembre del presente afio.

Asi mismo, corresponde a las secretarias de salud, al Invima y al INS la vigilancia y control de
lo dispuesto en esta circular, de acuerdo a sus competencias.

Cordialmente,

Director General

Adecuacion juridica: Angela Liliana Albarracin cole?
Elaboré: Mauricio Beltran, Coordinador Bancos de sangre ¢#£27
Reviso: Gloria Rey. Subdirectora RNL S22 2
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