
Regl. blo. 536-87 para 10s Bancoa de Sangre. 

JDAQUIN BALAGUER 
Presidente de la Repcblica Dominicans 

i 
NUMEROt 536-87 

VISTO el Articulo No. 170, wodificado, del -go de Salud P6blicat 

En e je rc i c io  de las atribuciones que me  confiere e l  Articulo 55 de la  
Cons t i t uc ih  de la RepGblica, dicto e l  s iguiente  

REG- PARA BANCOS DE SANGREh 

A r t k u l o  1.- Para 10s f ines  del presente Reglamento, se considerardn 
las s iguientes  definicionest  

1.1) Banco de Sangret Establecimiento especializado en colectar, 
procesar, f raccionar, almacenar y d i s t r i b u i r  sangre humana t o t a l  y/o sus 
derivados para f i n e s  terapeuticos. 

l .1.a) Banco de Sangre Nacional de Referenciat Serd e l  organism0 
normalizador, coordinador, de investigacibn, control de calidad, f omaci8n de 
personal, r ec i c l a j e  de profesionales y en general de todas l a s  actiu3dades 
relacionadas a1  banco de sangre a nivel  nacional. Su d i rec tor  ser$. nombrado 
siempre por e l  Ministerio de Salud. 

1.2) Servicios de Hemoterapiat Unidades dotadas de2 10s requis i tos  
minimos con respecto a equipo y personal para l a  prgctica c l ln i ca  a 
sat isfacci6n det l a  necesidad diagnGstica, prF.;scripci6n, c o l e c c i h ,  
procesamiento y administraci6n de la  sangre t o t a l  y sus derivados, a s i  COmO e l  
manejo de reacciones adversas de l  seguimiento e n  t&rminos generales del  
paciente transfundido. 

1.3 Sangre Humana Transfundible t Sanr gre reci6n colectada adicionada de 
anticoagulantes, para ser ut i l izada  inmed. ia taente  o conservada en la  forma 
adecuada, correctamente rotulada. 

1 . 4 )  Fraccionamiento de la  Sancgret Es la  operaci6n que t iene  por f i n  
separar 10s di feren tes  componentes de ;,a sangre para f ines  de administraci6n y 
terapgutica select iva.  

1.5) Sangre mngeladar LOS g-16bulos rojos congelados son una suspensidn 
par t icu lar  de gl6bulos rojos gue k la, SidO COnServada a una temperatuqa in fe r io r  
a -8OC. 
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/ / -- Las condiciones de preparacidn, conservaci6n, descongelacidn y e l  lapso 
1- indicado en l a  et iqueta  para su inyecci6n deben ser tales que a l o  menos e l  

70% de 10s gldbulos inyectados en un receptor, desprovisto de anticuerpos 
a n t i e r i t r o c i t a r i o s  'correspondientes, deben ser recuperados en l a  circulacidn 
despuds de 24 horas. 

1.6) Sangre LaVadar Son gldbulos rojos lavados en Sol, Isotdnica y 
desprovisto de plasmas. El lapso en t re  e l  f i n  de su preparacidn y l a  
u t i l i zac idn  no debe exceder de 6 horas. 

1.7) Sangre Genotipeadar Es la  sangre t o t a l  o desleucocitada, o I 

desplaquetada, o concentrada de gldbulos rojos lavados en  10s cuales se  han 
deterninado 10s antigenos e r i t r o c i t a r i o s  a1 menos de 5 (cinco) reactivos 
especlficos del sistema RH/hr, que reconozcan cada uno de 10s diferentes  
antlgenos a par te  del sistema ABO. 

La e t iqueta  d e b  mencionar e l  nombre de cada uno de 10s antlgenos 
correspondientes seguido de "positives" ( "+"t o ''POS" ) o de "negativo" ( " - " 1  o 
"NEG" ) . 

1.8) Plasma Fresco Congelador Es un plasma proveniente de un s610 
donante, separado y congelado dentro de las 6 horas despuds de l a  extraccidn 
de la  sangre. N o  debe t e n e r  n ing th  elemento o res to  celular .  Su contenido e n  
factores  de coagulaci6n es especial  e l  V y e l  VI11 no debe ser in fe r io r  a 70% 
del que t iene  e l  plasma normal activo no diluldo. 

Debe s e r  conservado a una temperatura constante -3OC. Su conservaci6n 
se  puede mantener por un period0 msximo de 4 meses, aunque puede extenderse a 
un afio, s i  l a  temperatura de conservaci6n es in fe r io r  a -6OC. 

, 
Para u t i l i z a r l o  es  necesario descongelarlo rspidamente a 2 0  6 30C., 

debe s e r  inyectado dentro de las dos ( 2 )  horas despu6s de l a  descongelaci6n. 

1.9) Productos Sanguheos Inestablesr Son 10s componentes sanguheos no 
l i o f i l i zados  o de corta  vigencia de conservaci6n, comot sangre t o t a l ,  
plaquetas, plasma fresco congelado, plasmal crioprecipitado. 

1-10) Productos Sanguheos Estables: Son 10s componentes sangulneos, 
10s cuales l a  l i o f i l i zac idn  o su modo de preparaci6n les asegura una buena 
estabi l idad para su conservaciGn, l a  cual puede alcanzar varios afios 
(fibrinGgeno, crioprecipitado, l io f i l i zado ,  a l b h i n a ,  inmunoglobina, e t c . ) .  

1.11) Crioprecipitado Congelador Es e l  product0 obtenido del plasma de 
donante de sangre y consiste en l a  fracci6n de p r o t e h a s  plasm6ticas que 
permanecen insolubles despu6s de descongelar a 4C un plasma congelado a una 
temperatura in fe r io r  a -3OC. 

Esta fraccidn debe se r  conservada a una temperatura in fe r io r  a -2OC. Su 
period0 de conservaci6n no debe exceder de 6 meses, a menos que se demuestre 
que mantiene l a  actividad minima reqyerida. 
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. 
Para ser u t i l i zado  debe estar d isue l to  en e l  plasma residual o en m i .  

solucidn isotdnica adecuada. La soluci6n f i n a l  debe contener a 10s menos 5 L 

unidades de fac tor  antihemofilico A ( V I I I / m l . ) .  

El envase debe indicar  en su etiquetar e l  No. de Unidades contenidas de 
f ac to r  V I 1 1  en  e l  envase, e l  volihen t o t a l  de la  solucidn y l a  advertencia 
"inyectar inmediatqente despugs de l a  descongelacidn to t a l " .  

1.12) Crioprecipitado Liofil izado o Desecador Es la  fraccidn seca del 
plasma que contiene e l  fac tor  antihemof i l i c o  "A" ( V I I I ) .  Una vez 
reconsti tuido, su concentracidn en fac tor  V I 1 1  no debe ser in fe r io r  a 3.5 
uds/ml. Debe ser conservado a una temperatura i n f e r i o r  a 6C. y l a  duracidn de 
l a  concervacidn no debe pasar de un afio, a menos que se demuestre que mantiene 
la  actividad normalmente requerida. A 1  recons t i tu i r lo  no debe presentar signos 
de precipitacidn o de gel i f icacidn durante l a s  3 horas inmediatas. 

Al agregar e l  solvente debe producirse l a  disolucidn completa d e l  
product0 en menos de 1 0  minutos a 37C., aunque pueden persistir pequen"as 
par t lcu las  de fibrindgeno f6cilmente disolubles. 

La et iqueta  debe indicar  la  t6cnica con que fue preparado (eplo p. p. 
con e tanol ) ,  e l  nivel  de proteina y e l  t i t u l o  de criopecipitado. 

1.13) Crioprecit i tado Hiperconcentrado o Factor V I 1 1  Concentradot 
Fraccidn desecada que contiene despugs de su reconstitucidn en 10ml.  de H 2 0  
dest i lada,  una concentracidn de 25 uds/ml. Es conocida tambign como fraccidn 
super VIII. 

1.14) Concentrado Er i t roc i t i co  Congelador Es una suspensi6n concentrada 
de gldbulos rojos  adicionada de un cr ioprotector  (principalmente g l i ce ro l )  l a  
cual es posible de conservar durante a5os e n t r e  -8OC y -195C. 

1.15) Concentrado Er i t roc i t i co  Desleucocitado y Desplaquetador 
Componente con las mismas ca rac t e r i s t i ca s  que e l  concentrado e r i t r o c i t i c o  
congelado a1  cual se ha eliminado en  forma e s t L r i l  l a  casi to ta l idad  de 10s 
leucocitos y plaquetas. 

1.16) Concentrado Leucocitico Unitarior Es una suspensidn de leucocitos 
abtenidos de un solo donante y con l a  ayuda de un separador de c6lulas. La 
unidad contiene un dnimo de 20 millones granulocitos viables por volumen de 
un m h i m o  de 600 m l .  E l  lapso ent're l a  extraccidn y l a  u t i l i zac idn  no debe 
exceder de 12 horas. La e t iqueta  d e b  indicar  l a  naturaleza del l iquid0 de 
suspensih, volumen t o t a l  y n k e r o  de granulocitos. 

1.17) Concentracidn Plaquetaria Standard8 Es una suspensidn de 
plaquetas que contiene a l o  menos 1,200,000, plaquetas viables  OF milbetro 
c3bico. El lapso entre la extraccien y la u t i l i z a c i h  no debe ,exceder de 36 
horas . 

. .  , . . .  
. . .  

. .  
. .  

. .  
. .  
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r-  &% e t i q y e t a  debe i n d i c a r  na tura leza  del lzquido de suspensi6n, volumen 
WtZd y l a  concentracidn de plaquetas. 

1.18) Concentraci6n Plaquetar ia  U n i t a r i a r  E s  l a  suspensi6n p l aque ta r i a  
obtenida a p a r t i r  de l a  sangre de un s610 donante. Su preparaci6n requiere de 
un separador, l a  unidad cont iene un minim0 de 600 ml. E l  lapso e n t r e  la  
extracciBn y l a  u t i l i z a c i 6 n  no debe exceder a 1 2  horas. La e t i q u e t a  debe 
i n d i c a r  l a  na tura leza  d e l  l i qu id0  de suspensi6n, volumen t o t a l  y e l  nihero de 
p laquetas .  

1.19) Fibrin6geno Desecado: E s  una preparaci6n que cont iene e l  
cons t i tuyente  so luble  del plasma que se transforma en f i b r i n a  por la  ad ic idn  
de trombina, es preparado a p a r t i r  de plasma lzqyido s i n  agregdrse le  ninguna 
sus tanc ia  a n t i s i p t i c a  o b a c t e r i o s t s t i c a ,  se l e  t o l e r a  una humedad r e s idua l  de 
tiasta 1.5%. Debe ser conservado e n t r e  2 a 8C. por  un lapso de has ta  3 azos.  

NingGn signo de g e l i f i c a c i 6 n  debe aparecer en forma inmediata a su 
recons t i tuc i6n  n i  en 10s 6 0  minutos s igu ien te s .  

Despugs de l a  ad ic i6n  de trombina a 1  product0 r econs t i t u ido  y cuya 
concentraci6n de f ibr in6geno es l levada a l a  del  plasma normal, l a  coagulaci6n 
debe aparecer  en un tiempo no mayor a l a  d e l  doble del tiempo de coagulaci6n 
d e l  plasma normal f resco ,  despues de l a  ad ic i6n  de l a  r n i s m a  soluci6n de 
trombina en las m i s m a s  condiciones.  

1.201 Plasmaferesisr  Operaci6n que c o n s i s t e  en s u s t r a e r  a una persona, 
cierta cant idad de su plasma y r e s t i t u i r l e  10s elementos c e l u l a r e s  de s u  
sangre. Se a j u s t a r d  a 10s test suplementarios a1 donante de acuerdo a las 
normas in te rnac iona les .  Las extracciones efectuadas por p lasmaferes i s  no 
podrsn exceder las s igu ien te s  cant idades de plasma por  individuo: 

1 0  litros por afio 
2 l i t r o s  por m e s  

0 .6  l i t ro s  por semana 

N o  se podr6 r e a l i z a r  ninguna ex t racc idn  de sangre t o t a l  ad ic iona l  a las 
c i f r a s  anter iormente indicadas.  

1 . 2 1 )  Centro de Plasmafer isr  Es t ruc tura  anexa a un Banco de Sangre y / o  
Serv ic io  de Hemoterapia au tor izado  por l a  S e c r e t a r i a  de Salud para practicar 
l a  plasmafer is .  

1.22) Centro de Desecacidn-Liofilizacidnr Establecimiento au tor izado  por 
e l  Minis te r io  de SaLud para l i o f i l i z a r  plasma como una de sus  ac t iv idades  
habituales. 

1.23) Centro de Fraccionamiento de Plasmar Centro gue t i e n e  por misi6n 
preparar por fraccionamiento productos sanguheos  e s t a b l e s  comor  a lbh iRa ,  
f a c t o r  VI11 concentrado, PPSB (es e l  concentrado sanguheo  gue contiene cuatro 
fracciones importantes de l a  coagulaci6n 11, VII, IX y XI. 
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1.24) Donante Voluntarior E l  donante de sangre ser6 en toda circunitancia 
de car6cter voluntario. Ninguna presi6n de ninguna especie serd ejercida sobre- 
e l  donante. 

E l  anonimato entre e l  donante y e l  receptor deberd ser respetado con 
excepci6n de casos particulares. La donacidn de sangre no debe involucrar 
ninguna discriminaci6n de raza, nacionalidad, poli t ica n i  religiosa. 

Articulo 2.- Para l a  instalaci6n y funcionamiento de un Banco de Sangre 
y/o Servicio de Hemoterapia, e l  interesado deberd poseer l a  autorizaci6n 
previa de l a  Secretaria de Estado de Salud fiblica y Asistencia Social, que se 
otorgard conforme con las disposiciones contenidas en e l  presente Reglamento. 

Artlculo 3.- Las solicitudes de instalaci6n o registro deber6n ser 
presentadas en l a  Divisi6n de Laboratorios y Bancos de Sangre de la Secretaria 
de Estado de Salud PGblica y Asistencia Social o en las direcciones reqionales 
de salud, 

a )  

b) 

C )  

d )  

e )  

~ 

acompaiiados con 10s siguientes datos: 

Nombre, exequdtur de ley y domicilio del prefesional calificado que 
tendrd a su cargo l a  direcci6n del establecimientot 

Nombres y direcciones correspondientes a1 personal t6cnico y 
a m i  1 i a r 1 

Nombre, birecci6n y croquis de l  establecimientot 

Local que ocupard e l  Banco de Sangre y/o servicio de transfusi6n a 
que se refiere l a  solicitud, con especificaci6n del drea d e l  m i s m o  
sistema de vent i lac ih ,  instalaciones de servicios sanitarios 
exigidos por e l  presente Reglamento y cualquier otra especificacih 
que haga l a  Secretaria de Estado de Salud Kblica y Asistencia 
Social 1 

N6mina de 10s exhenes de laboratorio qye va a realizar. 

Articulo 4.- Una vez que l a  solicitud se haya depositado en l a  Divisi6n 
de Laboratorios y Bancos de Sangre o en la  Direcci6n Regional de l a  Secretarla 
de Estado de Salud Pi5blica y Asistencia Social, 6sta ordenard l a  inspecci6n 
del establecimiento, procediendo a l a  expedici6n de l a  licencia 
correspondiente s610 a 10s que hayan aprobado l a  citada inspecci6n. 

Articulo 5.- La licencia de operaci6n deberd colocarse en  un lugar 
visible a1 p6blico en e l  local del Banco de Sangre y sera vdlida Gnicamente 
por un period0 de dos ( 2 )  afios para e l  establecimiento, cuyo nombre y 
ubicaci6n exprese l a  misma y para l a  persona a cuyo nombre se expida. Esta 
licencia se otorgara para prestaciones de Banco de Sangre especificadas y 
explk i tas ,  e jemplot Banco de Sangre, Servicios de fIemoterapia, plasmaf6resisr 
f raccionamiento, liof ilizacibn, e tc  . 
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,5.1) Vencido e l  plazo de dos &os d e b  saneterse una so l i c i tud  de 
renovacidn que contendr6 todos 10s requis i tos  seiralados en e l  Articulo 3 del 
presente Reglamento para ser considerada y aprobada por l a  Secretaria de 
Estado de Salud f ibl ica  y Asistencia Social. 

5.2) L a  resolucidn que autorice l a  i n s t a l a c i h ,  funcionamiento o t ras lado 
de un Banco de Sangre tendrd una vigencia de 1 8 0  dias, lapso durante e l  cual 
6s te  deberd i n i c i a r  su funcionamiento. En cas0 contrar io  caducar6 
automdticamente dicha autorizaci6n. 

5.3) E l  Director Tgcnico de un Banco de Sangre deberd comunicar a l a  
autoridad san i t a r i a  regional, e l  c i e r r e  def i n i t i v o  o temporal de l  
establecimiento. 

S i  e l  c i e r r e  fuere por un period0 mayor de 90 dlas l a  autoridad 
san i ta r ia ,  antes de su reapertura, deberd prac t icar  una inspeccidn para 
ve r i f i ca r  e l  normal funcionamiento de 10s equipos y l a  calidad de 10s 
reactivos. 

Articulo 6.- Los profesionales cal i f icados para optar por la  l icencia  
deberhn sa t i s facer  10s requis i tos  especificados en e l  Articulo 7 del presente 
Reglamento. 

Articulo 7.- Los Bancos d e  Sangre podr6n se r  dirigidos por uno de 10s 
siguientes profesionales: 

a) Doctor en Medicina 
b) Licenciado en  BionhlPsisr 
C )  Tecn6logo Mgdico 

Todos ,estos profesionales deben presentar credenciales de especializaci6n 
en Hematologia de no rnenos de un aiio de duraci6n o tres ( 3 )  aiios de 
experiencia ininterrumpida en bancos de sangre. 

7.1) Los Servicios de Hemoterapia podr6n ser dir igidos porr 

a)  Doctor en Medicinal 
b) Licenciado en Bioandlisis 

con especialidad en Hematologia. 

Articulo 8.-  Los Bancos de Sangre dir igidos por un Licenciado en  
Bioanglisis o Tecndlogo Mgdico, siempre deberdn contar con 10s servicios  de un 
mgdico responsable del  reconocimiento f i s i c o  y c l in ico  de todos 10s donantes. 

Articulo 9.- Los establecimientos de que hace menci6n e l  Articulo 2 del  
presente Reglamento, contardn con las faci l idades necesarias para cumplir con 
l a s  siguientes funcionest 
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. 
Los Bancos de Sangrer 

Examen flsico y clinic0 del donantet 
De laboratorio inherente a las funciones 
de Bancos de Sangret 
Extraccidn de Sangret 
De almacenamiento y conservacidn adecuada 
de la Sangre y sus derivadost 
Opcionalmente, de facilidades para la 
obtencidn de derivados, siempre que Sean 
producidos por el Bancot 
De control administrativo y disposicidn 
final de productos. 

Servicios de Hemoterapia t 

De examen flsico y cllnico del donantet 
De laboratorio inherente a las funciones 
y servicios prestadosr 
ExtracciBn de sangre t 
De almacenamiento y conservaci6n adecuada 
de la sangre y sus derivadosr 
De facilidades para la administracidn de 
sangre t 
De control administrativo y disposicidn 
final de productos. 

Artlculo 10.- Planta Fisicar La planta fisica del Banco de Sangre deber6 
contar con un minim0 de las siguientes dependencias, claramente diferenciadasr 

a) Sala de espera 
b) Sala de flebotomia o sangrza 
c) Sala de examen de laboratorio 
d) Sala de examen clhico 
e) Sala de ,recuperaciBn 
f) Servicios sanitarios 

Las salas/servicios indicados en las letras a, d, f, debersn ser 
independientes entre si y de todas las otras. El Banco de Sangre debers 
a d d s  contar con espacios destinados at 

- Labores administrativas - almacenamiento de insumo - mantencidn de 6tiles de aseo - vestuario de personal 
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Tendrd tambign que contar conr 

- tel6f ono - iluminacidn y ventilaci6n adecuada - pisos, muros y superficie de mesones de 
trabajos, confeccionados con un material 
que f ac i l i t e  su  f6cil  limpieza de lavado 
y desinfecci6n ( v i n y l ,  formica, e t c . ) .  

Arthulo 11.- Los Bancos de Sangre y/o Servicios de Hemoterapia estar6n 
dotados en todo momento del equipo mhimo y material de trabajo necesarios 
para e l  correct0 funcionamiento de las diversas secciones con que cuente, de 
l a  manera siguientet 

11.1) Bancos de Sangrer 

1 
1 
1 
1 
1 
1 

‘ 1  
1 
1 

1 
1 
1 
1 
1 

Camilla para Banco de Sangre 
Nevera para Banco de Sangre con alarma 
BaEo de Maria 
Centrif uga 
Reloy de laboratorio 
Planta de energia electrica para casos de emergencia 
Serof uge 
Caja de Visualizaci6n 
Centrifuga refrigerada (s610 para 10s 
Bancos de Sangre que preparen hemoderivados) 
Mic roscopio 
Separador de Plasma 
Cristaleria apropiada 
Nevera tiPo familiar para 10s reactivos 
Esf  igmoman6metro 
Cualquier otor equipo que l a  Secretaria de 
Estado de Salud PCiblica y Asistencia Social 
determine en relaci6n a 10s servicios prestados. 

1 1 . 2 )  Servicios de Hemoterapiat 

1 
1 
1 
1 
1 
1 

1 
1 
1 

1 
1 

Camilla para Banco de Sagre 
Nevera para Banco de Sangre con alarma 
Baiio de Maria 
Centrifuga 
Reloj de laboratio 
Planta de energia elgctrica para 
casos de emergencia 
Serof uge 
Caja de Visualizaci6n 
Centrifuga refrigerada (solo para 10s 
Bancos de Sangre que preparen hemodetivados) 
Xicroscopio 
Separador de Plasma 



1336 

E 

1 CrietalerSa apropiada 
1 Nevera tip familiar para 10s reactivos 
1 Esfigmonwn6metro 

Cualquier otro equipo que e l  Ministerio 
de Salud determine en relaci6n a 10s servicios prestados. 

P6rrafo.- E l  eqyipo y material de trabajo que se enumera en e l  presente 
art iculo serian consignados en las  inscripciones que ser6n dictadas a1 efecto 
por l a  Secretarla de Estado de Salud P6blica y Asistencia Social, segi5n las  
normas para Bancos de Sangre y Servicios de Hemoterapia. 

Los Bancos de Sangre y/o Servicios de Hemoterapia deberdn contar con un 
l ibro de registros foliados que les permita llevar un control administrativo 
adeouado en relaci6n con l a  entrada y salida de l a  sangre, asiento de 
Tipificaciones, fecha y volumen de l a  flebotomla, nkero  correlativo anual, 
datos personales del donante (nombre, edad, domicilio, cblula, sexo, 
resultados de 10s exhenes de laboratorio, anti-VIH, VDRL, HbsAg, e tc . ) .  La 
tipificacibn, volumen y fecha de vencimiento deben ser pasados a l a  etiqueta 
del envase. 

Aden& tendrd archivos o tarjeteros de donantes y destino de l a  sangre 
despachada o disposici6n f inal  de l a  misma. 

Articulo 12.- Todo Banco de Sangre y/o Servicios de Hemoterapia debe 
mantener un Manual de Procedimientos bien detallado y actualizado, que est6 a1 
alcance del personal de la  institucidn en todo momento. 

Artlculo 13.- Todos 10s Bancos de Sangre y/o Servicios de Hemoterapia 
deben tener un Prograrna de Control de Calidad l o  suficientemente completo que 
garantice l a  eficacia y confiabilidad del servicio. Ademds, deber6n someterse 
a 10s controles de calidad y disposiciones que l a  autoridad sanitaria 
determine. 

Articulo 14.- Criterios para l a  Seleccidn del Donanter 

a) Protecci6n de3 Donanter 

E l  .ala de cada donacih, e l  donante deb ser evaluado por un 
m6dico para asegurarse que l a  donaci6n de sangre no causarS ningih  da50 a1 
miSlllO? 

b) 4 ariencia Generalr 

E l  donante d e b  tener aspect0 general de buena saludr 

C )  Tmperatura 8 

La temperatura oral  del donante a1 momento de l a  sangria no debe 
exceder de 37.5Ct 
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d)  Enfenuedades Generalesr 

Posibles donantes con enfermedades de l  coraGn, rifibn, higado, 
pulmones o con una h i s to r i a  de cbncer, dlcera gdstr ica  o duodenal 
hemorrdgicas, convulsiones despu6s de la infancia,  manifestaciones a le rg icas  
severas, enf ermedades de la  sangre adquiridas o hereditarias ( SIDA, slf ilis, 
e t c . ) ,  debergn ser exclu4dost 

e )  Terapia con Medicamentosr 

La terapia  con medicamentos como corticoides,  anticoagulantes, 
antibiGticos, pueden indicar que l a  sangre donada puede ser d a s ~  para e l  
paciente t 

f )  Cirugia Dentalr 

La extraccidn dental  y otra cirugla  o r a l  durante las 72 horas 
previas a l a  donacibn, deben excluir  a1 donante! 

Historia de un t a tua j e  hecho en cualquier pa r t e  del cuerpo a 
p a r t i r  del 1978, es causa de excluir  a1  donantet 

h )  Alcohol y Narcdticosr 

Donantes con sefiales de adiccidn o intoxicacidn por drogas o 
alcohol deben ser excluldost 

i) Sangramiento Terap6uticor 

La sangre obtenida de una persona con prop6sitos terapguticos en 
calidad de donante d e b  ser rotulada indicando l a  enfermedad del donante, 
siempre que 6s ta  no es t6  mencionada en e l  presente Reglamento, como 
cont raindicaci6n de la  donaci6n. 

La flebotom4a debe hacerse solamente con una indicacidn por e sc r i to  
del mgdico del donante y e l  us0 de esta sangre para transfusidn debe ser 
determinado por e l  mt5dico responsable del futuro receptor. 

j )  Interval0 de Donacionesr 

Except0 por circunstancias especiales, e l  interval0 en t r e  
donaciones de una unidad completa de sangre (500 m l s ) ,  debe ser por lo menos 
de 10  semanas, La frecuencia de extraccidn no debe sobrepasar laa cinco veces 
por a h  en e l  hanbre y tres veces' en e l  air0 para la  mujer. 

Loa Qaanterr dn aaagre k)un t-r una d a d  entre 18-65 a5oe; 



1) Hemocrlobina o Hematkritor 

hemoglobina 
g/dl. en e l  

E l  

E l  &todo preferido es l a  determinacidn de l a  concentracidn de 
y debe 8er no menos de 12.5 g/dl para l a  mujer y no menos de 13.5 
hombre I 

hemotkri to  si se usa en vez de la  hemoglobina, debe ser de no 
menos de 38% en las mujeres y no menos de 41% en 10s hombres. 

E l  pulso debe revelar que no hay ninguna irregularidad y debe 
tener  de 50-100 l a t idosb inu tos .  S i  e l  posible donante es un a t l e t a  con una 
to le ranc ia  a l ta  de ejercicio, una frecuencia 6 s  baja de 50 puede ser 
aceptab le , ' s i  la  evaluacidn del m6dico as: lo  admitierar 

n) Presidn A r t e r i a l 2  

La presidn s i s t d l i c a  debe estar en t re  90-180 mm/Hg. La presidn 
d ias td l ica  debe e s t a r  en t r e  50-100 mm/Hg. Posibles donantes con presidn 
d i a s t6 l i ca  menor de 50 o 6 s  de 1 0 0  y donantes con diferencias  anormales en t r e  
las presl'ones s i s t d l i c a s  y d ias td l icas  deben s e r  aceptadas, solamente despu6s 
de haber sido evaluadas por un &dicot 

durante todo 

0 )  

Ehbarazo t 

LaS pacientes embarazadas deber ser excluidas como donantes 
e l  embarazo y hasta seis ( 6 )  semanqs despu6s del partor 

Peso del donante y cantidad de sangre a owenerr 

Mas de 1 1 0  l i b r a s  
1 1 0  libras 

450 m l s .  
250 m l s .  

Donaciones planeadas de 6 s  de l a  cantidad recomendada deben ser 
svjetas a l a  evaluacidn de un m6dico. 

Artzculo 15.- P r o t e c c i h  a1 Paciente (Receptor)r 

a )  Toda transfusidn de sangre deberL tener  una prescripcidn d d i c a  
por esc r i to  y su administracibn deberd responder a una necesidad terapeut ica  
real I 

b) E l  d ia  de la donaci6n, l a  h i s to r i a  clinica del donante debe ser 
evaluada por e l  m6:dico para asi  determinar que e l  donante no t iene  ninguna 
evidencia de enfermsdad transmisible a t raves  de l a  transfusi6nr 
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c) Inmunizaciones o Vacunasr 

Historia de vacunacidn para sarampih, paratoditis, fiebre 
amarilla, I polio oral, rabia o administracidn de productos terapButicos a base 
de sueros de animales, 10s donantes son aceptables dos semanas despugs de la 
administracih de ellost 

d) Pielr - 
La pie1 en el sitio de la venipuntura, tanto de la flebotomla 

corn de la transfusidn, deben estar libres de lesionesr 

e-) Recibo de Sangre o de Componentes Sanguheosr 

Donantes que durante 10s Gltimos 6 meses han recibido sangre o 
componentes sangulneos conocidos como posibles transmisores de hepatitis, 
deben ser excluldost e 0 

f 1 Enfermedades Infecciosasr 

El donante debe estar libre de enfermedades infecciosas (SIDA, 
=PATITIS B, SIFILIS), conocidas como transmisibles a travgs de donaciones de 
sangre t 

g) Hepatitis Viralr -_ 

Donantes con UM historia de ictericia o que han estado en 
contact0 con un individuo padeciendo hepatitis en 10s dltimos 6 meses, o que 
han recibido globulina hiperinmune de hepatitis, deben ser rechazados. Un 
donante debe ser excluido permanentemente, si a1 ser transfundido ha 
desarrollado hepatitis o si la prueba del antlgeno de Hepatitis B es positivat 

h) Pruebas de laboratorior 

A todo donante debe, previa extraccidn, realizdrsele las 
siguientes pruebas mhimas de laboratorior 

1.- 
2.- 
3. - 
4. - 
5. - 
6.  - 
7. - 

Hemat6c rito 
Iiemoglobina 
VDRL 
Determinacidn de Antzgeno Australian0 
(Hepatitis B) 
Gota Gruesa (para determinaci6n de 
malaria para zonas end6micas) 
Determinacidn del Virus de la Inmuno 
Def iciencia Efumana ( HIV) 
Cwlquier otra prueba determinada 
por el Ministerio de Salud, por ser 
de importancia epidemiol6gica. 
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i) Toda transfusidn de gldbulos rojos d e b  ser efectuada de grupo E 

grupo, previa realizacidn de una prueba de compatibilidad entre e l  donante y 
e l  receptor, con excepcidn de la  transfusi6n de sangre o gl6bulos rojos de 
grupo "0" , y e l  grupo "AB" que puede recibir de todos 10s grupos en cas0 de 
emergencia. 

j) Antes de que l a  sangre sea transfundida, e l  personal responsable 
de l a  transfusi6n ver i f icar6 que l a  sangre o sus derivados hayan sido 
correctamente identificados y que su fecha de vencimiento no se haya 
sobrepasado. L a  identidad del  receptor deberg ser verificada. 

k) La sangre t o t a l  o plasma desprovistos de algunos de sus derivados 
(crioprecipitado, plaquetas, e t c . )  as5 como cualquiera de 10s hemoderivados 
especlficos deberdn ser siempre rotulados en forma Clara y vis ib le ,  de t a l  
forma que se  indique e l  elemento o fac tor  ausente y e l  hemoderivado de &e se  
t ra te .  

Articulo 16.- E s  responsabilidad del Banco de Sangre rea l izar  todo e l  
proceso de l a  sangria a1 donante y l a s  pruebas de compatibilidad con e l  
receptor oh+ paciente, per0 es e l  m6dico e l  responsable de supervisar l a  
t ransfuswn sanguinea . 

Articulo 17.- Mgtodo de Obtenci6n de Sangret 

17 .1)  Muestra 

La obtenci6n de sangre del donante, debe hacerse bajo m6todo 
as6ptico, uti l izando siempre un sistema cerrado y e s t d r i l  a trav6s de una 
venipuntura Gnica. E l  s i t i o  de l a  pie1 para 13 oenipuntura debe e s t a r  bien 
desinfectado para ev i t a r  contaminaci6n. 

1 7 . 2 )  Muestra Pi loto 

A 1  mornento de colectar l a  sangre debe l l evar  un %uba in tegra l  a 
l a  bolsa para se r  ut i l izado en las pruebas .3e cmpatibi l idad,  adem6s debsn 
tomarse muestras en tubos adicionales par3 r ea l i za r  l a s  pruebas de 
laboratorios.  Estas, deben qyedar anotadas e n  el l i b ro  de reg is t ro  mencionado 
en e l  a r t i cu lo  1 2  y en l a  e t iqueta  que se  r e f i e re  e l  a r t icu lo  1.3. 

17.3 Almacenamiento de l a  Sangrer 

Inmediatamente despugs de l a  colecci6n de l a  sangre debe ser 
puesta a una temperatura en t re  2-6C. por un perlodo no mayor de 21 dias  
;iesp'd& del cual no podr6 se r  u t i l i zada .  S i  Pas plaquetas van a ser 
segaradas, la unidad de sangre debe mantener en t re  20-21C. hasta que e l l o  
suceda siempre que no sobrepase de un lapso d ?  1 2  horas. La etiqueta debe 
indicar l a  naturaleza del  l iquid0 de suspensiBn, volumen t o t a l  y e l  volumen de 
sangre primario a p a r t i r  de l a  cual l a  suspensi6n fue preparada. 
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17.4) Disposici6n del material8 

La sangre y sus derivados pueden contener agentes infecciosos, 
por lo tanto, deben ser manipulados y desechados con precauciones. 

Todas las lancetas, jeringuillas y agujas, deben ser estirilizadas 
despugs de su uso. 

Todo instrumental, capaz de transmitir infeccidn a1 donante o a1 
paciente, debe ser desechable o ser estirilizado antes y despuds de su uso. 

Articulo 18.- Informaci6n dada a1 donante 

18.1) Requerimiento de consentimiento 

El consentimiento del donante d e b  ser obtenido por escrito, 
donde especifique el procedimiento de la sangria y si su utilizacidn ser6 con 
fines de lucro. 

18.2) Notificacidn del resultado de las pruebas 

El encargado del Banco de Sangre est5 obligado a notificar a 
solicitud de 10s donantes cualquier anormalidad significativa observada 
durante la evaluacidn de la donacidn o en las pruebas serol6gicas. 

Y 

.'18.3 Instrucciones para el cuidado de la post-flebotomia 

El encargado de hacer la flebotomia debe dar instrucciones sobre 
las posibles reacciones adversas despu6s de la donaci6n. El Banco de Sangre 
debe disponer de 
reacci6n adversa. 

Artkulo 19. - 
de Sangre 

FBS -1 
FBS-2 
FBS-3 

FBS-4 
FBS-5 

FBS-6 

FBS-7 

FBS-8 

FBS-9 

las drogas y el equipo necesario en cas0 de cualquier 

Formularios utilizados en la Administracidn de 10s Bancos 

Carnets de donante 
Control de Calidad de 10s equipos 
Control de Calidad de 10s antisueros 
(avidez y titulaci6n) 
Fkgistro de reservas de sangre 
Tarjetas para archivo color blanco 
para donantes grupo A 
Tarjetas para archivo color azul para 
donantes grupo B 
Tarjetas para archivo color amarillo, 
donantes grupo AB 
Tarjetas para archivo color rojo 
para donantes grupo 0 
Formulario solicitud de sangre para 

f 
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f i n e s  de transfusidn 
FBS-10 Formulario para entrega de sangre 
FBS-11 Formulario para investigaci6n de 

reacciones post-transfusionales. 

Articulo 20.- Los Bancos de Sangre deber6n ofrecer  servicios  permanentes, 
durante las 24 horas del dia, 10s 7 dias de la  semana y 10s 12 meses del afio. 

Asimismo, dichos establecimientos deber6n t e n e r  de servicio,  en todo 
momento, un t6cnico y un m6dico disponible o f6cilmente localizable para 10s 
prop6sitos de l a  atencidn de donantes fuera de las horas regulares de trabajo.  

Articulo 21.- Queda prohibida l a  exportaci6n de sangre y/o sus derivados 
con f ines  comerciales de par te  de 10s Bancos de Sangre o cualquier o t r a  
empresa que se dedique a es tos  f ines .  

Articulo 22.- Solamente l a  Secretaria de Estado de Salud Piiblica y 
Asistencia Social y l a  Cruz Roja Dominicana podrian enviar sangre y/o sus 
derivados a1 exter ior ,  siempre s i n  f ines  de lucro, para atender necesidades de 
emergencias o desastres comprobados. 

I 

Articulo 23.- Para garantizar e l  cumplimiento de las atribuciones que 

PGblia y Asistencia Social a trav6s de l a  Divisi6n de Laboratorios y Bancos de 
Sangre y sus Direcciones Fkgionales, podrhn hacer v i s i t a s  peri6dicas de 
inspeccidn y supervisi6n a 10s Bancos de Sangre y/o servicios  de Hemoterapia 
cwndo l o  considere necesario, adeds de las vis i tas  que deberg rea l izarse  a1 
t6rmino y renovaci6n de l a  l icencia  de dos (2) afios. 

pone a su cargo e l  presente Reglamento, la Secretaria de Estado de Salud Y 

ArtZculo 24.- Los funclonarios encargados de las v i s i t a s  de inspecci6n y 
supervisi6n a que hace menei6n e l  a r t i cu lo  an ter ior  y durante las v i s i t a s  de 
recer t i f icaci&,  l e  ventarhn un acta en l a  cual har6n constar las infracciones 
e irregularidades si las hubiere, 6sta acta se levantars en presencia del 
d i rec tor  del establecimiento, a quien entregar6 una copia de l a  m i s m a .  

Articulo 25.- E l  personal de 10s Bancos de Sangre deber6 p res t a r l e  todas 
las faci l idades necesarias para e l  mejor desempefio de sus funciones a1 equipo 
de supervisi6n. Ningiin miembro del establecimiento inspeccionado podrd 
impedir, estorbar u oponerse en cualquier forma a1 libre desenvolvimiento de 
l a  tarea de supervisibn. 

Articulo 26.- Cuando las autoridades de Salud PGblica encargadas de las 
supervisiones , cmprueben que en 10s establecimietnos v is ib les  se real izan 
actividades que constituyen, a su juicio,  r iesgos para l a  salud o la  vida del 
donante o de l  receptor, podrbn disponer l a  clausura provisional o de f in i t i va  
del establecimiento hasta tan to  Sean corregidas las deficiencias detectadas. 
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Articulo 27.- Las infracciones a las disposiciones de este Reglamento 
serh sancionadas de conformidad con lo establecido en 10s Artxculos 198, 199 
y 201, del Gdigo de Salud FGblica. 

Artkulo 28.- (Transitorio) Este Reglamento entrar6 en vigencia 
inmediata, para aquellos Bancos de Sangre que se autoricen con posterioridad a 
la fecha de su publicaci6.n. Para las solicitudes de autorizaci6n en trhite, 
se otorga un plazo de 90 dias a fin de que 10s interesados den cumplimiento a 
sus disposiciones. 

Articulo .29.- (Transitorio) Los Bancos de Sangre en funcionamiento 
tendrh un plazo de 120 dias para dar cumplimiento a todas las disposiciones 
contenidas en el presente Reglamento. 

Se faculta a1 Secretario de Estado de Salud Piiblica y Asistencia Social a 
prorrogar dicho tdrmino hasta por treinta (30) dias adicionales, en aquellos 
casos en que la persona interesada pruebe, a satisfacci6n de este funcionario, 
la imposibilidad material de cumplir 10s reqyisitos. 

Articulo 30.- Enviese a la Secretaria de Estado de Salud PGblica y 
Asistencia Social, para 10s fines correspondientes. * 

DADO en Santo Domingo de Guidn, Distrito Nacional, Capital de la 
RepGblica Dominicana, a 10s diecisiete (17) dias del mes de octubre del aEo 
mil novecientos ochenta y sietet aEo 144O de la Independencia y 125O de la 
Restauraci6n. 

JOAQUIN BALAGUER 

Dee. No. 537-87 que nombra a la doctora Gisela Cueto, Prmradora 
General de la Corte de Apelaci6n de Santo Domingo. 

JOAQUIN BALAGUER 
Presidente de la Repfilica Dominicana i 

NUMERO, 537-87 

En ejercicio de las atrihuciones que me confiere el Articulo 55 de la 
Constituci6n de la Repiiblica, dicto el siguiente 

D E C R E T 01 

Articulo UrLco.- La Dra. Gisela CUeto, queda designada Procuradora 
General de la Corte de Apelaci6n de Santo Domingo, en sustitucidn del Dr. 
W n  Darlo Espaillat Inoa. 


