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VISTOS:

El expediente N° 15965, que contiene el Memo N° 0665-DEESC-INMP-0, de la Direccion Ejecutiva de
Apoyo de Especialidades Medicas y Servicios Complementanios, Memorando N° 252-BS-INMP-09, Memo
N 328-BS-INMP-0B, Copia del Memo N° 175-INMP-08;

CONSIDERANDO:

Que. la Ley N 26454, Ley que declara de orden plblico e interés nacional la obtencion, donacian,
conservacian, fransfusion y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados creando
asimismo, el Programa Nacional de Hemolterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS) y su Reglamento
aprobado por el Decreto Supremo N° 003-95-SA;

Que, el Arhiculo 7 de la precitada Ley, establece que los Bancos de Sangre deben realizar
obligatoriamente las pruebas correspondientes para la sangre y sus componentes, seqin 1as nomas
internacionales de la Organizacion Mundial de la Salud vigentes, asi como también las pruebas
pretransfusionales de compatibilidad. Ningin producto podra ser entregado o transfundido sin el
respectivo Sello Nacional de Calidad de Sangre;

Cue, el Reglamento de los Establecimientos de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N* 013-2006-
SA, en su Capitulo |ll del Personal establece como funciones del Director Médico responsable del
establecimiento de salud, planificar, organizar, dirigir y controlar 1a produccion de los servicios de salud
asegurande la oporluna y eficiente prestacion del mismo y el asegurar la calidad de los servicios
prestados a traves de la implementacion y funcionamiento de sistemas para el mejoramiento continuo de
|la calidad de atencion y la estandarizacion de los procedimientos de |a atencion de salud;

Cue. la Directiva Sanitaria N° 011-MINSA/DGSP-V .01 aprobada por la Resolucion Ministerial N® 1191-
A006/MINSA. establece los requisitos minimos para la obtencién de la autonizacion sanitaria de
funcionamienta de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre dentro de los que se encuentra el
compromiso para &l uso obligatorio del Sello Nacional de Calidad de Sangre en todas las unidades
procesadas y transfundidas, como constancia de que han sido realizadas todas las pruebas immuno
serologicas que |as normas nacionales e internacionales disponen,

Que, con lz Resolucion Ministerial N® 614-2004/MINSA se aprobd las Mormas Técnicas del Sistema de
Geshon de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS), con
la finalidad de armonizar los procesos y procedimientos con estandares adecuados de calidad de
conformidad con las normas internacionales y los parameltros internacionales, para garantizar una mayor
eficacia en las intervenciones del indicado Programa;

{lue, con el documento de vistos el Director Ejecutive de la Direccidon Ejecutiva de Apoyo de
Especialidades Medicas y Servicios Complementarios, solicita la aprobacion de la Directiva para la
alencion y manejo de las muestras de Ios candidatos a donantes de sangre reactivas al tamizaje
inmunoserolégico en el Institulo Nacional Materno Perinatal,



Con la opinion favorable del Director Ejecutivo de la Direccion Ejecutiva de Apoyo de Especialidades
Medicas y Servicios Complementarios, con |a visacion del Director de la Oficina de Asesoria Juridica y en
armonia con las facultades conferidas por la Resolucion Ministerial N® 699-2003-SA/DM, su modificatona
Resolucion Ministerial N* 1002-2004/MINSA,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ; Aprobar la Directiva N° 06 -DG-INMP-02 para la “Atencién y Manejo de las
Muestras de los Candidatos a Donantes de Sangre Reactivos al Tamizaje Inmunoserologico” en &l
Instituto Macional Materno Pennatal, el mismo que consta de ocha (08) numerales en tres (03) paginas y
tres anexos con el Flujpgrama de la Muestra del Candidato a Donante Reactivo al Marcador HIV 1y 2,
Flujpgrama de Muestra del Candidato a Donante Reactive al Marcador Sifilis, Flujograma de la Muestra
idel Candidato a Donante Reactivo al Marcador HTVL 1 y 2, Hepalitis B y C y Chagas

ARTICULO SEGUNDO: Disponer que las Direcciones Ejecutivas de los Organos de Linea y de Apoyo,
realicen las acciones administrativas carrespondientes para el cumplimiento de la mencionada Directiva

ARTICULO TERCERQ: Disponer que el Director de la Oficina de Estadistica e Informatica, publique la
presente resolucion en la Pagina Web del Instituto Nacional Materno Perinatal

Registrese y comuniguese.
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DIRECTIVA N/ ﬁDG-INMF- 09“PARA LA ATENCION Y MANEJO DE LAS MUESTRAS DE LOS
CANDIDATOS A DONANTES DE SANGRE REACTIVOS AL TAMIZAJE INMUNOSEROLOGICO
EN EL INSTITUTO NACIONAL MATERNO PERINATAL" |

APROBADO POR R.D. N* -DG-INMP-09
" mm’“
s =~ = g !

1.- FINALIDAD

Establecer los procedimientos para la atencion y manejo de las muestras de los candidatos a

donantes de sangre reactivos al tamizaje inmunoserologico en el Instituto Nacional Materno
Perinatal

2.- OBJETIVO

Regular los procedimientos para |a realizacion de las actividades asistenciales y administrativas para el
manejo adecuado de los candidatos a donantes de sangre y sus respectivas muestras que hayan
resullado como REACTIVAS, en la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre en el Instituto
Nacional Materno Perinatal,

a poblacion objetivo, son los candidatos a donantes de sangre cuyo tamizaje ha resultado
EACTIVO ('R") o INDETERMINADO (*1") a alguno de los 07 marcadores estudiados en la
nidad de Hemoterapia y Banco de Sangre (BS) de nuestro Instituto,

3.- AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de observancia obligatona por el personal en general que laboren o presten
servicios bajo cualquier modalidad en todas las unidades organicas del Instituto Nacional Materno Perinatal

4.- BASE LEGAL

LI Ley N° 26842 Ley General de Salud

4 Ley 26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional la obtencion, donacion, conservacion,
Iransfusion y suministro de sangre humana y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N°
03-95-5A

L Ley N 28189 Ley de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos

L Decreto Legislativo N° 276, Ley de Bases de la Carrera Administrativa y Remuneraciones del Seclor
Publico y su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N° 005-80-PCM.

L Decreto Legislativo N° 1057 Ley que regula el Régimen Especial de la Contratacion Administrativa

u Resolucion Ministenal N° 596-2007/MINSA que aprueba el "Plan Nacional de Gestién de la Calidad en
Salud’

U Resolucion Ministerial N° 628-2006/MINSA que aprueba el Documento Técnico “Lineamientos de
Folitica del PRONAHEBAS"

L Resolucion Ministerial N® 614-2004/MINSA, que aprueba las Normas Tecnicas del Sistema de Gestion
de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banca de Sangre {(PRONAHEBAS)
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U Resolucion Ministerial N° 699-2003-SA/DM Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Especializado Materno Perinatal y su modificatoria Resolucion Ministerial N® 1002-2004/MINSA.

V. DISPOSICIONES GENERALES

El manejo diferenciado, del fluxograma de la atencion y manejo de las muestras de los candidalos a
donantes de sangre reactivos dependera y sera diferente segun el o los marcadores que haya
resultade "R" o "I" a la lectura del 1° ELISA de la muestra del candidato a donante obtenida al
momento que se realizd la extraccion de la muestra en la Unidad de Hemoterapia y Banco de
Sangre.

Vl. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1. Reactividad para el marcador VIH 1y 2:

611 La muestra de sangre calificada como “Reactiva® es considerada "NO APTA" para su uso
clinico y el donante sera declarado "NO APTO" para donar sangre

612 Seconservara adecuadamente la muestra sérica procesada.

Se comunicara por escrito a la Jefatura de Servicio Social (cc/ Servicio de Patologia Clinica,

Oficina de Epidemiologia ¥ Salud Ambiental y la Unidad de Medicina Preventiva). lo

acontecido adjuntando los datos del candidato a donante para su ubicacion y citacion,

Una vez ubicade el candidato a donante, sera derivado al Consultone de Medicina

Preventiva para la entrega del resultado del 1° ELISA para VIH al personal responsable del

Consultorio y para que el candidato a donanle reciba la consejeria respectiva,

Seguidamente, en el mismo Consultorio de Medicina Preventiva, se obtendra del candidato

a donante una nueva muestra para realizar un 2° ELISA, en el Banco de Sangre.

616 De resultar el 2° ELISA "No Reactive', el donante sera calificado como "No Reaclive” pero
ya no podra donar sangre, de esa manera culminara su atencion,

6.1.7. De resultar el 2° ELISA "Reactive” o "Indeterminado’, se conservara la muestra procesada
para luego ser enviada al INS solicitando la prueba confirmateria, can la ficha respectiva,
por medio de |a Direccion General del Instituto

6.1.8. Elresto del manejo sera continuado en el cansultono de Medicina Preventiva

6.2. Reactividad para el marcador Sifilis:

6.2.1. La muestra calificada como "R" es "NO APTA" para su uso clinico y el candidate a donante
serd declarado "NO APTQ" para donar.

622 Seconservara la muestra sérica procesada, para ser entregada posteriormente a la Unidad
de Inmunclogia para su analisis, mediante la prueba de RPR. adjuntandc una nota
referencial con los datos del paciente.

6.23 Al apersonarse el candidato a donante sera derivade al consultorio de Medicina Preventiva
para |a entrega de los resultados del 1° ELISA para Sifilis al personal responsable del
consultonio y para que el candidato a donante reciba fa consejeria respectiva

6.2.4. Seguidamente, se le tomara en el Consultorio de Medicina Preventiva una nueva muestra
(2da. Prueba) |la cual sera derivada a la Unidad de Inmunologla para la realizacion del RPR
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6.2.5.

6.3.

6.3.1.

632

6.3.3.

634

6.35.

6.4.

El resultado de RPR se derva al Consultorio de Medicina Preventiva para su seguimiento
respeclivo

Reactividad para los marcadores HTLV 1 y 2, Hepatitis B (Antigeno de superficie y
Core), Hepatitis C y Chagas:

La muestra calificada como "R" sera conservada hasta definir su calificacion biologica

Se procedera a realizar un 2° ELISA (para HTVL 1y 2, Hepatitis B: Antigeno de Superficie y
core, Hepatilis C y Chagas) y por duplicado, de una nueva muestra

De resultar las dos lecluras del 2° ELISA "NR", el candidato a donante de dicha muestra
sera calificada como APTO para su uso clinico.

De resultar una o las dos lecturas del 2° ELISA "R" o "I" dicha muestra sera calificada como
NO APTA para su uso clinico y sera eliminada dentro de las medidas de BIOSEGURIDAD
establecidas.

Al apersonarse el candidato a donante al Banco de Sangre, se le hara entrega de sus
resultados asi como se le brindara |a consejeria respectiva, labor a cargo del personal del
personal medico de la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre.

Elaboracion y presentacion de informes.

Finalmente, la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del INMP elevara mensualmente a la
Jefatura del Servicio de Patologia Clinica los siguientes informes:

Relacion de los candidatos a donantes de sangre REACTIVOS a algiin marcador en el
lamizaje y que pasados 30 dias de la emision de sus resultados a la fecha no se han
apersonado a la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre a recogerios.

Numero mensual de muestras REACTIVAS a cada uno de los 07 marcadores de las
enfermedades transmisibles tamizados (ce/. Oficina de Epidemiclogia y Salud Ambiental),

VIl RESPONSABLES:

El cumnplimiento de la presente Directiva es responsabilidad de la Direccion General, Direccion Ejecutiva de
Apoyo de Especialidades Medicas y Servicios Complementarios. Departamento de Anatomia Patologica y
Patologia Clinica y el responsable de la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Instituto Nacional
Materno Perinatal

Viil. DISPOSICIONES FINALES

81 La presente directiva es de aplicacion obligatona bajo responsabilidad de los profesionales que
ntervienen en la atencion y manejo de las muestras de los candidatos a donantes de sangre reactivos
al tamizaje Inmunoserelogico.

82 La Direccion Ejecutiva de Apoyo a Especialidades Medicas y Servicios Complementarios a traves de
la Unidad de Hemoterapia y Banco de Sangre del Instituto Nacional Matemo Perinatal, es
responsabie del estricto cumplimiento de las disposiciones contendidas en la presente Directiva.

Lima, septiembre de 2009
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ANEXO N°1

FLUXOGRAMA N° 1: REACTIVO AL MARCADOR VIH1y 2
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FLUXOGRAMA N° 2: REACTIVO AL MARCADOR SIFILIS
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ANEXO N° 3:

FLUXOGRAMA N°® 3: REACTIVIDAD AL MARCADOR HTLV 1Y 2, HEPATITIS
B, HEPATITIS C Y CHAGAS
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