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Resolucion Ministertal 20350
12 ABR. 2010

VISTOS Y CONSIDERANDO

Que 1 Constitucidn Politica el Tstado Plurinacional de Bolivia en su Articulo 36¢ establece
que el Pstado gatantizard el acceso al seguro universal e salud, controlando y regutarizando los
SevEOI0s publicos y privados de salud medante ley,

Que, el Articuta 37% de la Constitucion Politica del Estado, determina que el Estado tiene la
obligacion indectinable de garantizar y sostener el derecho a la salud, siendo una funcidn suprema y
de primera responsabilidad financiera, priorzandose la promocion de la salud y la prevencidn de las

enfermedades

Que, La Ley No. 1687, de 26 de marzo de 1996, de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre,
en su articulo 2 establece que el Estado Boliviano declara de Interés nacional todas las actividades
relacionadas con la Medicing Transfusional y los Dancos de Sangre, que se regirdn por disposiciones
emergentes de esta ley y su Reglamento, aplicandose en tada el territorio de la Republica.

Que, ¢l DS, No. 24547, de 31 de marzo de 1997, en su articulo 3°, numeral 1, establece que
todos los Servicios de Medicina Transfusional, Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién,
independientemente de su derecho propietario, dependen metodoldgica, normativa y técnicamente
del Ministerio de Salud y Deportes.

Que, del mismo modo el articulo 4* inciso b) del D.§ 24547, determina gue una de las
competencias del Ministerio de Salud y Deportes es definir las politicas, estrategias y programas para
el desarrollo con calidad del Sistema Macional de Servicios de Sangre, en el marco de norma legales

vigentas referidas a la Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.

Que, mediante nota CITE: CRN/PNS/069,/2010 del 01 de Abril de 2010,.se ha solicitado la
elaboracion de la Resolucion Ministerial que valide ¢l Manual y Guia de Acreditacién de Servicios de
Sangre de Bolivia debidamente consensuado y aprobado en dos Talleres Nacionales, mismo que serd
publicado y difundido en el dmbito Nacional para su conocimiento y aplicacién obligatoria.

POR TANTO:

La sefiora Ministra de Salud y Deportes, en ejercicio de las facultades otorgadas por el
Decreto Supremo N® 29894;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Validar el Manual y Gula de Acreditacion de Servicios de 5angre de
Bolivia mismo que deberd ser publicado, difundido y aplicado en forma obligatoria en todos los
Servicios de Sistema nacional de Sangre puablicos, de la seguridad social y privados en todo el

territorio nacional

ARTICULO SEGUNDO.- Instruir a la Direccidon General, la Unidad de Servicios de Salud y
Calidad y al Centro de Referencia Nacional coordinador de Programa Nacional de Sangre la difusion y
aphicacion de este instrumento entre las instancias correspondientes en el ambito Nacional.

Registrese, hagase saber y archivese.
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Predentacion

Enmarcandonos en la premisa “Movilizados por el derecho a la salud y a la vida para vivir
bien” como una guia para dar cumplimiento al mandato legal declarando como prioridad del
Estado Boliviano todas las actividades relacionadas con la Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre, el Ministerio de Salud y Deportes a través del Programa Nacional de Sangre
como politica ha desarrollado una serie de actividades para el desarrollo y fortalecimiento de
la Red Nacional de Servicios de Sangre, logrando con ello garantizar el suministro de sangre
y componentes sanguineos con calidad, seguridad, suficiencia, oportunidad, universalidad,
interculturalidad, accesibilidad, equidad, economia y continuidad, promoviendo la donacion
voluntaria altruista de sangre y su uso correcto y racional.

Hasta hace algunos anos, la calidad en los procesos de manufacturacion de unidades de
sangre y hemocomponentes para transfusiones seguras era una utopia, hoy en dia es una
condicion esencial de los servicios de sangre y en todo el territorio nacional se cuenta con
centros altamente especializados responsables de brindar estos productos y servicios a
la sociedad en general, en aplicacion al Nuevo Modelo de Atencion Familiar Comunitario

Intercultural.

El presente Manual de Evaluacion y Acreditacion para Servicios de Sangre de Bolivia y su
instrumento metodoldgico fundamental de valoracién y peritaje del cumplimiento de todas
las reglamentaciones y normas que regulan obligatoriamente las operaciones y actividades
que deben cumplir los servicios de sangre, que permitiran orientar las evaluaciones externas
periddicas y permanentes, impulsando con ello alcanzar niveles de calidad en la produccion
y atencién a los donantes y pacientes en cumplimiento a la normativa legal vigente general
para todo el Sistema Nacional de Salud y en especial aquella que rige para el Sistema de
Sangre de Bolivia.

Destaco el esfuerzo realizado para la elaboracion de este Manual y Guia metodolégica,
resultante de un anélisis, conciliacidn, concertacion en talleres nacionales de todos los
actores que se desenvuelven dia a dia en los servicios de sangre a nivel pais del sistema
publico, seguridad social y privado. Documentos estos dinamicos y perfectibles como todo
documento del area de la calidad, de acuerdo a la realidad propia, desafios futuros y avances
cientificos que aporta la investigacion nacional e internacional.

La Paz, abril 2010 //
(5

ra. Nila Heredia Miranda
Ministra de Salud y Deportes
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El Programa Nacional de Sangre como unidad coordinadora de la Red Nacional de Servicio
de Sangre, quiere manifestar su profundo agradecimiento a la Dra. Nila Heredia Miranda
Ministra de Salud y Deportes por todo el apoyo que brinda para el logro de metas y objetivos
propuestos para brindar productos y servicios de calidad a las personas que requieren de
transfusiones seguras como tratamiento médico.

Igualmente agradecemos a la Direccidon General de Servicios de Salud y en especial a
la Unidad de Servicios de Salud y Calidad del Ministerio de Salud y Deportes por haber
permitido disefiar el documento en el marco de las normas vigentes para Establecimientos
de Salud y en especial a todos los Directores, Jefes de Calidad, Jefes de Departamento de
Produccién, Laboratorio, Promocién y Extension Social y Administrativos de los Bancos de
Sangre de Referencia Departamental y Bancos de Sangre de la Seguridad Social y Privados
por la revision, consenso y aprobacion del Presente Manual de Acreditacién para Servicios
de Sangre y Guia metodologica de valoracion y peritaje para las auditorias externas.

Dra. Maria del Carmen Garcia de Luna Orosco
Coordinadora General
Programa Nacional de Sangre
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El Programa Nacional de Sangre fue creado mediante Resolucion Ministerial Nro 345 del
26 de junio de 2002, como una unidad dependiente de la Direccion General de Servicios
de Salud, para coordinar, consensuar y operativizar todas las actividades de los Servicios
de Sangre de Bolivia bajo normas unicas nacionales disefiadas por el Centro de Referencia
Nacional, institucionalizado por Decreto Supremo Nro 24547 del 30 de marzo de 1997, con el
fin de dar respuesta a las necesidades de orden técnico administrativo y social, sustentadas
en criterios y modelos estandarizados de organizacién, funcionamiento, produccion vy
servicio, asegurando la calidad en los procesos y procedimientos que realizan los Servicios
de Sangre de Bolivia, sobre la base de estrategias planteadas por la OPS/OMS, SITSy CE y
encuadrandose en las Politicas sectoriales emitidas por el Ministerio de Salud y Deportes .

El presente Manual de Acreditacion y la Guia de Evaluacion como instrumento metodoldgico
fundamental para la valoracion y peritaje del cumplimiento de las todas las reglamentaciones
y normas gue regulan obligatoriamente las operaciones y actividades que deben cumplir los
servicios de sangre, permitiran orientar las evaluaciones externas periddicas y permanentes,
impulsando niveles de calidad en la produccion y atencion a los donantes y pacientes en
cumplimiento a la normativa unica y general para todo el Sistema Nacional de Salud.

El conocimiento de este Manual de Acreditacion y la Guia de Evaluacion por el personal
sanitario que se desempena en los servicios de sangre, permitira realizar autoevaluaciones
periddicas aplicando medidas correctivas y preventivas para un mejoramiento continuo y con
ello brindar seguridad, suficiencia, oportunidad, universalidad, accesibilidad y continuidad en
el servicio bajo principios de equidad, economia y respeto a la interculturalidad, promoviendo
la donacidn voluntaria altruista de sangre y su uso correcto y racional.

Consideramos que este instrumento documentado sera de gran utilidad para quienes dirigen,
gestionan y operativizan en los servicios de sangre y para quienes tienen la obligacién de
lograr su fortalecimiento, desarrollo técnico cientifico, sostenimiento, control y vigilancia de
la prestacion de servicios de salud con calidad.

Dr. Martin Maturano Trigo
Viceministro de Salud y Promocion
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MANUAL DE EVALUACION Y ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

1. | NTRODUCCION

El Estado Boliviano con el fin de elevar la calidad de vida y salud de la poblacién
y disminuir la exclusién social, a través del Ministerio de Salud y Deportes ha
aprobado el Plan Estratégico Sectorial, donde se plantea la necesidad de construir
un Sistema Nacional de Salud con acceso universal, equitativo, inclusivo, solidario y
descentralizado.

Para ello la Politica Nacional de Salud incorpora la gestion de calidad en los
establecimientos de salud entre los que se encuentran los Servicios de Sangre,
como una estrategia para optimizar la oferta de productos y servicios que satisfagan
las necesidades y expectativas de la poblacion, mediante procesos estandarizados
y sostenibles de gestion orientados a uniformar la atencidn en salud a la que tiene
derecho a acceder toda la poblacién boliviana sin ningun tipo de discriminacidn.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad para una acreditacion,
bajo requisitos obligatorios estandarizados e indicadores claramente definidos
permite que los servicios de sangre del pais puedan planificar acciones de cambio
mediante herramientas gerenciales de autoevaluacion, que identifiquen claramente
la problemética que impide resultados eficientes y efectivos, y con ello cumplir con
las metas y objetivos en funcién al cumplimiento de las exigencias legales referidas a
la Medicina Transfusional como una nueva disciplina que nace como respuesta a los
cambios ambientales, epidemiolégicos, sociales, cientificos y econémicos.

La importancia de contar con un sistema de la calidad ayuda a que los directores
de los bancos de sangre y jefes de los servicios de transfusion a que asuman la
plena responsabilidad de administrar, gerenciar y gestionar los recursos con la
implementacion de politicas, programas, reglamentos, normas, protocolos y por tanto
a fortalecer en sus roles a cada una de las instancias del sector.

Como parte de este proceso por las caracteristicas propias de los bancos de sangre
ligados abuenas practicas de manufacturacionde productosdg sangre (BPM)ybuenqs
practicas de laboratorio altamente especializados en serologia e mmunohemato!og!a
(BPL) esta estatuido legalmente',? la implementacién de herramientas de auditoria

' Ley Ne 1687 de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del 26 de marzo de 1996, D.S. reglamentario

N° 24547 art. 8vo Nlil del 30 de marzo de 1997 . |
2 RM. 0021 del 24 de enero 2003 de coordinacién de los SEDES y Programa Nacional de Sangre para la

habilitacién y acreditacion de los servicios de sangre.

19
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para la certificacion de la gestion de la calidad™ como complemento g | SValuggic

técnica para fines de acreditacion, bajo el paraguas dt_e normas legales que eStatﬁcmn
reglamentan, habilitan®, definen estén_daregs de’tr_abr:uc;rcs e indicadores de veriﬁcay?- '
para una gestion de calidad, bajo principios éticos de funcionamientg y Semig-loy
preservacion de bienes estatales® y adecuacion a nuevas tecnologias comg SEIO.
implantacion de sistemas informaticos®. rla

Los procesos de auditoria con fines de certificacion al Sistema de Gestign g
y de evaluacion para la Acreditacion del establecimiento, deben ser reaji
agentes externos a la organizacion cuya imparcialidad le brinda transp
proceso. Para ello existen instancias reconocidas internacionalmente que avalan
estos procesos. Es asi que la Norma para la certificacion del Sistema de Gestion
de la Calidad ISO 9001:2008, es auditada por expertos nacionales e internacionales
bajo requisitos obligatorios claramente definidos. En cambio las evaluaciones para
la Certificacion de Acreditacion si bien pueden tener muchas similitudes con [as
normas IS0, van dirigidas especialmente a cumplir estandares e indicadores tnicos
definidos por el propio pais para lograr una atencion de calidad a la poblacion usuaria,

en este caso a los pacientes, familiares o allegados con un tratamiento altamente
especializado y de alto riesgo.

e Caligag
Zados por
arencia g

Por lo anteriormente manifestado, y como linea de base del inicio del proceso de
evaluacion para la Acreditacion de La Red Nacional Publica de Bancos de Sangre se
llevo a cabo la Acreditacion del HEMOCENTRO-BSRDLP en su calidad y condicion
legal de Centro de Referencia Nacional por las Comisiones Nacional y Departamental
Asesoras de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre conforme a ley, amas de la
participacion de la Direccion de Salud Municipal y la representacién civil habiéndose
otorgado la Certificacion con Excelencia 100%, documento que avala y permite su
aplicacion por la instancia nacional, el Programa Nacional de Sangre, como unidad
dependiente del Ministerio de Salud y Deportes conjuntamente con las Comisiones
Asesoras Departamentales de Hemoterapia y Bancos de Sangre bajo la Presidencia
de los Servicios Departamentales de Salud como estipulan las normas legales

vigentes referidas a Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, la evaluacion
correspondiente.

R.M.0194 del 27 de marzo de 2007 Guia para la elaboracién del manual de calidad de los bancas de sangre de Bolivia.

. i calidad
RM. 1062 del 14 de diciembre 2007 Guia para la elaboracién de procedimientos documentados del Sistema de Gestion dela
de los bancos de sangre de Bolivia

4

; ; wiia v RM. N?
R.M. 315 de 10de mayo de 2007 Reglamento obligatorio de requisitos para la habilitacion de bancos de sangre de B':'I“f"a Y
477 del 29 de junio de 2007 Reglamento obligatorio para instalacion, habilitacion y funcionamiento de servicios de transfusion

P i Uri
©  RM.0029 del 27 de enera de 2003 de aprobacion de los Estdndares de trabajo para servicios de sangre, Manual de bioseg
Manual de seleccién del donante.

7 RM.0599del

dady

" de agosto de 2007 Codigo de Etica para los servicios de sangre de Bolivia »
\ RM. 0658 del 1 de agosto de 2008 Guia Nacianal de mantenimiento de infraestructura para bancos de sangre de Bolivia

R.M. 0489 del 12 de

g : de Sangre
s Junio de 2008 Manual de usuario del sistema integral integrado para control operativo de Bancos

20
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La evaluacion permitira identificar cada problema y ser reconocido como una
oportunidad de mejora a ser gestionado con recursos disponibles y con personal de
salud idoneo. Ello implica el reconocimiento de la importancia en el quehacer médico
social de la vigencia de los Bancos de Sangre habilitados por el Programa Nacional de
Sangre como entidades autdnomas independientes a los establecimientos sanitarios
por la transversalidad de sus operaciones con estos y la necesidad de fortalecer los
Servicio de Transfusion (Unidades de Medicina Transfusional) en los establecimientos

de salud con internacion, como instancia responsable de la vigilancia para lograr
transfusiones seguras.

La obligatoriedad de contar con un Gestor de la Calidad en cada establecimiento de
salud como esta definido legalmente, independientemente a su derecho propietario y
por ende en cada Banco de Sangre como parte del sistema de salud nacional, tiene
por objeto el vigilar y desarrollar caracteristicas técnicas, administrativas y humanas
en los procesos de manufacturacion de Hemocomponentes y en la atencién a los
clientes/donantes, usuarios/hospitales y pacientes, permitiendo alcanzar los objetivos
planteados y con ello resolver la problematica sanitaria de la poblacion a un costo
social y economicamente viable para el sistema.

Para el caso especifico de los Servicios de Transfusion el Gestor de Calidad del
establecimiento de salud sede, sera quien vigile y desarrolle caracteristicas técnicas,
administrativas y humanas en los procesos inherentes a estos servicios que forman
parte de la Medicina Transfusional.

2. ANTECEDENTES

A partir de 1985 ante la evidencia cientifica de la transmision de enfermedades
por transfusiones de sangre, instancias como las Naciones Unidas, Organizacion
Mundial de la Salud y Sociedad Internacional de Transfusiones, exhortaron a los
paises miembros a promulgar leyes que regulen la practica médica de Hemoterapia
que a esa fecha alcanzo niveles de descomposicion realmente alarmantes. El Estado
Boliviano a través del Ministerio de Salud y Deportes asume la responsabilidad de
la promulgacién de una norma legal especial, referida a Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre y con ello el desarrollo y fortalecimiento de los servicios de sangre
como parte de una corriente generada a nivel mundial.

Tuvieron que transcurrir mas de 10 afios para que la ley se haga una realidad debido
a los mdltiples intereses sectoriales y para que se de vigencia a la instancia nacional

21
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que regule el Sistema de Servicios de Sangre en Bolivia. En ese transcursg Nag
corrientes mundiales para lograr que los paises puedan desarrollar estos Sistema:n
con ello los Programas Nacionales de Sangre como entes coordinadores Feconocidog
como tal a nivel de muchas legislaciones internacionales.

Emergente del Crédito BID/BOL-1031 para el fortalecimiento de los Bancog de
Sangre publicos el afo 2001 el Ministerio de Salud y la OPS/OMS convocan a yng
consultaria para un diagnostico situacional con la participacion activa de Ia Sociedad
Boliviana de Hematologia y Hemoterapia y el disefio de un Plan Nacional de Medicing
Transfusional y Bancos de Sangre. Resultado de ello es Ia creacion del Programa
Nacional de Sangre, que en sus inicios fue un ente de enlace entre el BID y Ministerip
de Salud. Una de las principales tareas fue la necesidad de estandarizar el trabajo
de los servicios de sangre basadas en una gestion de calidad, susceptibles a ser
Certificadas y Acreditadas, como un esfuerzo para lograr hemocomponentes y
transfusiones de sangre seguras donde los procesos de manufacturacién cumplan
con las exigencias de buenas practicas, y donde exista una eficacia y etica profesional
en la atencion y la eficiencia en el uso de los recursos disponibles.

El disefio de este documento fue consensuado y aprobado legalmente por
profesionales conocedores del tema a nivel nacional bajo metodologias planteadas
por la Organizacion Panamericana de la Salud, las resoluciones de la Comunidad
Europea, recomendaciones técnicas de la Asociacion Americana de Bancos de
Sangre y la Sociedad Internacional de Transfusiones.

Elafio 1999 se impulsa la creacion de la Comision Nacional de Medicina Transfusionaly
Bancos de Sangre y se aprueba el reglamento interno de la misma mediante R.M. 0044
del 28 de enero y con ello la conformacién de Comisiones Asesoras Depar‘ramenlta_fes
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre. Entre sus funciones estan las de \:'LCJ”EHr
porque toda la Red Nacional de Servicios de Sangre esté debidamente Qerhﬁcada Ff; r
Normas ISO y Acreditados bajo estandares tnicos de calidad, ademas de reahzeI
procesos de seguimiento anual para verificar que se cumplan y mantengan er"ve
tiempo, emitiendo informes de los resultados a la instancia responsable en el n

Nacional.
nte el
Ante los lentos avances para la efectivizacién de las metas planteadas YQ% o i

eminente cierre del proyecto BID, con el cambio de Gobierno en abril de e
Ministerio de Salud y Deportes toma la decisién de dar vigencia a lo estatuido € ot
y reconoce la calidad y condicion del Banco de Sangre de Referencia Departam
de La Paz como Centro de Referencia Nacional e incluye en su estructura © 5
al Programa Nacional de Sangre como un ente coordinador, regulador y de apoye
sistema de sangre de Bolivia,
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3. JUSTIFICACION

En base a los antecedentes legales citados y consecuentes con la nueva politica
de salud, el Programa Nacional de Sangre del Ministerio de Salud y Deportes con
la participacion de todos los actores departamentales del Sector Publico, Seguridad
Saocial y Privado, comprendidos dentro del Sistema Nacional Unico de Salud,
ha procedido a disefar los instrumentos necesarios con la finalidad de unificar y
compatibilizar criterios y con ello contar con las herramientas técnico cientificas que
permitan llevar adelante el proceso de acreditacion, bajo un mismo marco normativo
de cumplimiento general. Con ello el sistema de evaluacién y acreditacion para los
servicios de sangre, que ademas ha tomado en cuenta los documentos de evaluacién
y acreditacion para los establecimientos de salud aprobados mediante R.M. Nro.
0090 del 26 de febrero de 2008, tiene las siguientes caracteristicas:

1. Estanorma debe ser aplicada en todos los servicios de sangre de los sub-sectores
(Salud Publica, Seguridad Social y Privados) como una norma consensuada.

2. La estructura permite operativizar el sistema de acreditacion, recuperando la
rectoria del Ministerio de Salud, fortaleciendo los niveles departamentales y
generando un cambio de mentalidad en los equipos de evaluacion, para lograr
la objetividad requerida, con la participacion de recursos humanos formados y
capacitados en Medicina Transfusional y acreditacion.

3. La acreditacion es un sistema ciclico, que tiene una entrada, la transformacién
y una salida en productos y servicios, que deben ser objeto de monitoreo y
evaluacion continua, lo que permitira detectar las no conformidades y aplicar
medidas correctivas y preventivas retroalimentando el mejoramiento continuo.

4. La aplicacion del manual y guia de evaluacién para la acreditacion de Servicios
de Sangre de Bolivia promovera el cumplimiento de la normativa vigente en
general, generando la incorporacion de herramientas e instrumentos que
coadyuven al desarrollo de un sistema gerencial moderno, eficiente y efectivo

con base cientifica.

5. El proceso de acreditacion es un proceso participativo donde involucra a todos
los actores responsables de la gestion de salud y a los que se constituyen en
prestadores de servicios de salud.

6. Dada la importancia del procesc de acreditacién, los aspectos considerados
para la formulacién de los estandares, estan presentes en la normativa legal y
su aplicabilidad es de caracter obligatorio para otorgar productos y servicios de
calidad, por ello este proceso es imperativo para todos los establecimientos del

Sistema Nacional de Sangre
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