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No. 00000011

LA  MINISTRA DE SALUD PÚBLICA

Considerando:

Que, la Constitución de la República ordena: “Art. 32.- 
La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya 
realización se vincula al ejercicio de otros derechos, entre 
ellos el derecho al agua, la alimentación, la educación, la 
cultura física, el trabajo, la seguridad social, los ambientes 
sanos y otros que sustentan el buen vivir.  (…).”;

Que, el artículo 361  de la citada Constitución de la República 
del Ecuador prescribe: “El Estado ejercerá la rectoría del 
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será 
responsable de formular la política nacional de salud, 
y normará, regulará y controlará todas las actividades 
relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de 
las entidades del sector.”;

Que, la Ley Orgánica de Salud preceptúa, en el artículo 4, 
que la autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud 
Pública, entidad a la que corresponde el ejercicio de las 
funciones de rectoría en salud;

Que, la citada Ley Orgánica de Salud, en el artículo 6, 
establece entre las  responsabilidades del Ministerio de Salud 
Pública: “(…) 8. Regular, controlar y vigilar la donación, 
obtención, procesamiento, almacenamiento, distribución, 
transfusión, uso y calidad de la sangre humana, sus 
componentes y derivados, en instituciones y organismos 
públicos y privados, con y sin fi nes 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, públicos y 
privados; y, promover la creación de éstos en sus servicios 
de salud; (…);

Que, el artículo 71 de la Ley Ibídem prevé que la Autoridad 
Sanitaria Nacional dictará las normas relativas a los procesos 
de donación, transfusión, uso y vigilancia de la calidad de 
la sangre humana con sus componentes y derivados, con el 
fi n de garantizar el acceso equitativo, efi ciente, sufi ciente 
y seguro, la preservación de la salud de los donantes y la 
máxima protección de los receptores así como del personal 
de salud; y,

Que, es necesario contar con un instrumento que sirva de 
marco conductor y regulador sobre el cual operen todos los 
servicios de sangre, de manera efi caz y efi ciente, frente a la 
demanda de sangre en el territorio nacional.

En ejercicio de las atribuciones legales conferidas por el 
artículo 154, numeral 1 de la Constitución de la República 
del Ecuador 

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicación del documento 
denominado “Plan Nacional de  Sangre 2015 - 2017”, 
elaborado por el Programa Nacional de Sangre, bajo la 
coordinación de la Dirección Nacional de Políticas y 
Modelamiento del Sistema Nacional de Salud.

Art. 2.-  Disponer que el “Plan Nacional de  Sangre 2015 
- 2017” sea aplicado a  nivel nacional, como una normativa 
del Ministerio de Salud Pública de carácter obligatorio 
para el Sistema Nacional de Salud (Red Pública Integral de 
Salud y Red Privada Complementaria).

DISPOSICIÓN FINAL

De la ejecución del presente Acuerdo Ministerial que entrará 
en vigencia a partir de  su publicación en el Registro Ofi cial, 
encárguese a la Subsecretaría Nacional de Gobernanza de la 
Salud, a través  del Programa Nacional de Sangre y a la 
Subsecretaria Nacional de Provisión de Servicios de Salud 
a través de las Direcciones Nacionales de Hospitales y de 
Primer Nivel de Atención en Salud.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 28 de 
diciembre de 2015.

f.) Dra. Margarita Guevara Alvarado, Ministra de Salud 
Pública.

Es fi el copia del documento que consta en el archivo de la 
Dirección Nacional de Secretaría General al que me remito 
en caso necesario.- Lo certifi co en Quito, a  29 de diciembre 
de 2015.- f.) Ilegible, Secretaría General, Ministerio de 
Salud Pública.

Plan Nacional de Sangre

2015-2017

Subsecretaría Nacional de Gobernanza de la Salud 

Dirección Nacional de Políticas y Modelamiento del 
Sistema Nacional de Salud

Programa Nacional de Sangre

Noviembre 2015

Autoridades:

- Dra. Margarita Beatriz Guevara Alvarado, Ministra de 
Salud Pública 

- Dr. Jorge Cueva, Viceministro de Gobernanza y 
Vigilancia de la Salud

- Dra. Marisol Ruilova, Viceministra de Atención Integral 
en Salud

- Dra. Sonia Díaz, Subsecretaria Nacional de Gobernanza 
de la Salud 

- Dra. María Fernanda Andrade, Subsecretaria Nacional 
de Provisión de Servicios de Salud

- Dr. Freddy Saldarriaga, Director Nacional de Políticas 
y Modelamiento del Sistema Nacional de Salud

- Dr. Jimmy Tandazo, Coordinador del Programa 
Nacional de Sangre
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Presentación

Las transfusiones de componentes sanguíneos son 
vitales en la atención de salud de pacientes con diversas 
patologías, en la reducción de la mortalidad materna y de la 
mortalidad de los lactantes, de las víctimas de accidentes de 
tránsito y otros traumatismos, así como, de las personas que 
padecen cáncer, trastornos de la coagulación y sometidas a 
trasplantes.1

El funcionamiento de la red de servicios de sangre en 
el Ecuador es fragmentado, con ejecución de acciones 
desarticuladas, mantiene brechas de cobertura y tiene 
un débil ejercicio de la rectoría del Ministerio de Salud 
Pública2,, estas situaciones han ocasionado que la provisión 
de sangre sea asumida en su mayoría por una organización 
no gubernamental y dada la falta de oportunidad en el 
acceso, junto a un débil marco regulatorio ha sido el 
terreno fértil para que se creen nuevos Bancos de Sangre, 
intrahospitalarios, con donación de sangre compensatoria 
predominantemente.

Las particularidades mencionadas del sistema de sangre, 
se encuentran en proceso acelerado de mejora, en función 
del nuevo paradigma político, económico, cultural y social 
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del Estado, y de los procesos de reforma del Ministerio 
de Salud Pública, dirigidos a recuperar la salud como un 
derecho a articular la Red Pública Integral de Salud y la  
Red Complementaria, a incrementar la inversión en salud, 
a aplicar un nuevo modelo de atención integral de salud 
y gestión y a fortalecer la función rectora de la Autoridad 
Sanitaria.3 El Plan Nacional de Sangre pretende establecer 
lineamientos claros que permitan consolidar el Sistema 
Nacional de Sangre, entendiendo al sistema como el 
funcionamiento articulado de todos los actores relacionados 
con la provisión de sangre del país, en el Sistema Nacional 
de Salud, bajo la rectoría del Ministerio de Salud Pública.

Adicionalmente el Plan Nacional de Sangre, conlleva un 
reto  de cambio de cultura frente a la donación de sangre, 
enmarcándola en una acción de solidaridad con el fi n 
de lograr una autosufi ciencia de sangre y componentes 
sanguíneos provenientes del 100% de donantes voluntarios 
no remunerados. 

El Plan Nacional de Sangre será el marco conductor y 
regulador sobre el cual operen todos los servicios de sangre 
de manera efi caz y efi ciente frente a la demanda de sangre 
dentro del territorio nacional.

Dra. Margarita Beatriz Guevara Alvarado, MINISTRA DE 
SALUD PÚBLICA.

1. Introducción

En el país, en los últimos tres años, las patologías y eventos 
que demandan componentes sanguíneos se ubicaron entre 
las diez primeras causas de morbilidad y mortalidad. En 
los años 2012 y 2013 los accidentes de transporte terrestre 
ocuparon quinta causa de muerte, y sexta para el año 20144, 

5, 6

En relación a la mortalidad materna, el número de casos se 
ha mantenido en valores altos (240, 205 y 155 en los años 
2011 -  2013 respectivamente), siendo las hemorragias del 
embarazo, parto y post parto la segunda causa de muerte 
materna en los años 2011 y 2012.  Para el año 2013 se ubicó  
como la primera causa de muerte materna7

Los datos mencionados, particularmente los referidos 
a la mortalidad materna, se consideran como un grave 
problema de inequidad, en la medida que casi todas 
las muertes maternas son prevenibles, lo que obliga a 
fortalecer –entre otras-, las estrategias para incrementar 
el acceso de las madres a servicios de salud, su atención 
con personal califi cado, y la disponibilidad sufi ciente y 
oportuna de componentes sanguíneos, que se traduce en un 
funcionamiento efectivo de la red de servicios de sangre, 
sobre todo de las zonas con desigualdades en cobertura. 

Existen dos elementos cruciales que caracterizan el proceso 
de provisión de componentes sanguíneos, uno de ellos es 
su origen, ya que éstos solo deben producirse a partir de la 
sangre de personas voluntarias, sanas y solidarias, y otro, 
es el proceso de producción, que debe cumplir los más 
altos estándares de calidad y el uso de la mejor tecnología 
sanitaria; esto, con el fi n de asegurar que los componentes 
sanguíneos y de los productos medicinales derivados del 

plasma humano sean seguros y óptimos para el consumo 
humano.

Actualmente la red de servicios de sangre del país es 
predominantemente privada, funciona desarticuladamente 
y opera con débil intervención de la Autoridad Sanitaria.

Fortalecer el sistema nacional de sangre implica:

1. La necesidad de reorganizar la red de servicios de 
sangre.

2. Desarrollar y aplicar la normativa necesaria para regular 
su funcionamiento.

3. Lograr la autosufi ciencia nacional de sangre, a partir 
de donaciones voluntarias de sangre para garantizar la 
provisión oportuna de componentes sanguíneos seguros 
y de calidad.

Para lograr el fortalecimiento del sistema se requiere de 
la decisión política y del compromiso estatal para que una 
instancia específi ca del Ministerio de Salud Pública ejerza 
la autoridad, liderazgo y responsabilidad, en planifi car, 
organizar y hacer seguimiento y evaluar el funcionamiento 
del Sistema Nacional de Sangre, para que sus servicios 
funcionen integradamente, bajo un modelo efi ciente de 
organización y gestión, en el marco de la Política Nacional 
de Salud y mediante la ejecución del Plan Nacional de 
Sangre, con un fi nanciamiento sostenible y con el apoyo de 
una estructura legislativa y regulatoria que gobierne todas 
las actividades8.

Dadas las connotaciones enunciadas y en el contexto 
nacional de poca articulación del Sistema Nacional de 
Salud, la sangre de los donantes debe ser considerada 
como recurso prioritario nacional, los componentes 
sanguíneos y hemoderivados como bienes superiores y 
como medicamentos esenciales y, su provisión como un 
derecho que lo garantiza el Estado Ecuatoriano a través de 
un Sistema Nacional de Sangre, conducido y regulado por 
políticas públicas, líneas de acción, estrategias, y normas, 
implementadas, a favor del bienestar colectivo para lograr 
la equidad, el acceso gratuito a los componentes sanguíneos 
y hemoderivados, eliminando barreras geográfi cas, 
económicas y culturales,  promoviendo un cambio  frente a 
la cultura de uso adecuado de componentes sanguíneos y de 
la donación voluntaria repetitiva y no remunerada como un 
ejercicio de solidaridad. 

2. Antecedentes

En el tema de sangre, el reto del Ministerio de Salud 
Pública es signifi cativo, considerando que la provisión 
de sangre y componentes sanguíneos según la Ley 
de Aprovisionamiento y Utilización de Sangre y sus 
Derivados, publicada en el Registro Ofi cial  No. 559 de 7 
de noviembre de 1986, fue encargada a una organización 
no gubernamental, determinando así que el Ministerio 
de Salud Pública no ejerza oportuna y efectivamente la 
gobernanza sobre el Sistema Nacional de Sangre, tal como 
lo establece la actual Ley Orgánica de Salud 2006 (Art. 4 y 
6. Núm. 2,8, Art. 70-80).



6  –  Jueves 25 de febrero de 2016 Edición Especial Nº 514  –  Registro Ofi cial

El hecho en mención favoreció a que los componentes 
sanguíneos sean tratados como mercancías, los que se 
entregaban mediante el pago de bolsillo de los ecuatorianos 
y con el condicionante de que los familiares de los 
pacientes que necesitaban transfusiones debían reponer 
compensatoriamente la sangre a través de la donación de un 
amigo o familiar, situación que no contribuye a la seguridad 
de los componentes sanguíneos.

El presupuesto asignado y ejecutado por el Ministerio de 
Salud Pública del Ecuador,  en el período 2000 al 2006 
fue de 2.073 millones de dólares,  en comparación con el  
presupuesto asignado y ejecutado en el período 2007 al 2013  
de 9.119 millones de dólares, lo que muestra un incremento 
del  339.8 %. En el mismo sentido el presupuesto corriente 
per cápita fue de 15 USD en el 2001 y de 117 USD en el 
2013, es decir que se multiplicó más de 7 veces, según 
consta en Anuario Presupuestario 2008-2013.9 Durante la 
gestión del año 2014 el Ministerio de Salud Pública ejecutó 
un presupuesto de 2.162 millones de dólares10

Las cifras nacionales, dan cuenta de progresos signifi cativos 
en la inversión realizada en el sector de salud, lo que ha 
permitido que en el tema de muerte materna, de acuerdo 
a datos de OPS,  Ecuador haya  logrado una reducción del 
-44% durante el período de 1990 al 2013, sin embargo 
aún representa un reto  llegar a la meta mundial de una 
reducción del -75% al 2015.11 

Durante el año 2013 Ecuador registró 155 muertes maternas 
por 100.000 nacidos vivos, frente a 210 muertes maternas 
por 100.000 nacidos vivos registrados a nivel mundial.7

La inversión para que la población ecuatoriana tenga 
acceso gratuito a los componentes sanguíneos en los 
establecimientos de salud del Ministerio de Salud Pública 
en el 2012 ascendió a USD 4.697.825,44, en el  año 2013 
fue de USD 4.586.390,75, mientras que para el 2014 
fue de USD 6.455.369,69, cifra variable en función a 
los requerimientos de componentes sanguíneos en los 
establecimientos de salud.12

En relación al acceso a hemoderivados, desde hace 7 
años aproximadamente, los pacientes con trastorno de 
la coagulación (Hemofi lia) tienen acceso gratuito a 
medicamentos importados.

En función de lo descrito, el Estado ecuatoriano ha dado 
clara evidencia de su interés en mejorar la cobertura 
así como la calidad de los servicios de salud ofertados, 
mediante un incremento de la inversión en el sector salud, 
pero mantiene el desafío de articular el Sistema Nacional 
de Salud, que le permita mejorar el desempeño del Sistema 
Nacional de Sangre, con el ejercicio  de la Rectoría del 
Ministerio de Salud Pública.

La  meta  del Sistema Nacional de Sangre, es lograr 
la autosufi ciencia nacional de sangre, entendida como 
la capacidad del país de colectar sangre como materia 
prima para la producción de componentes sanguíneos y 
hemoderivados sufi cientes, seguros y de calidad.

En América Latina, en el año 2012, según datos de la 
OPS, se colectaron 9.065.508 unidades de sangre, que en 
referencia al año 2011 mostró un decremento del 0.83%, de 
los cuales solo el 41 % de los donantes fueron voluntarios 
no remunerados. 13,14

Respecto a la calidad en los servicios de sangre en 
América Latina, en el año 2012 el 99% de unidades de 
sangre recolectadas pasaron por pruebas de tamizaje 
para detección de VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Sífi lis 
y Enfermedad de Chagas, con una media  de prevalencia 
por marcador infeccioso de 0,21%, 0,28%, 0,43%, 1,27%, 
0,91% respectivamente14 En relación al abastecimiento 
de los productos medicinales derivados del plasma o 
hemoderivados, los países en desarrollo de acuerdo a 
información de la OPS no cuentan con la tecnología requerida 
para procesar el plasma recolectado y transformarlo 
en hemoderivados, lo que los hace dependientes de la 
producción de los países desarrollados para lograr cubrir 
sus necesidades. Considerando que el principal objetivo de 
la producción de los países desarrollados es abastecer el 
mercado local, estos productos se han convertido en bienes 
escasos y de alto costo.15

3. Situación actual

Garantizar el acceso universal y oportuno a la sangre y 
componentes sanguíneos seguros, para contribuir a salvar 
vidas y mejorar las condiciones de salud de todos los 
pacientes que la necesiten, es el origen de las acciones en el 
Sistema Nacional de Sangre.

En la actualidad, la rectoría del Ministerio de Salud 
Pública en dicho Sistema no está consolidada, lo cual ha 
favorecido que no exista el sufi ciente marco regulatorio 
para lograr la disponibilidad, acceso universal, sufi ciencia, 
calidad y gratuidad de la sangre, componentes sanguíneos 
y hemoderivados; una insufi ciente modulación de los 
costos de sangre y componentes sanguíneos, así como una 
defi ciente armonización de los servicios de sangre en el 
país.

Que históricamente no exista un adecuado  marco 
conductor, ha originado defi ciencias en el análisis periódico 
de la situación de sangre en el país, tanto para situaciones 
normales como para situaciones de emergencia, que 
sustenten una planifi cación consensuada entre los actores 
para el funcionamiento del Sistema Nacional de Sangre. 
En este sentido, tampoco ha existido una estimación 
nacional permanente  de las necesidades reales de sangre, 
componentes sanguíneos y hemoderivados, que permitan 
organizar la oferta de manera efectiva, para atender 
oportunamente los requerimientos de las personas que los 
necesitan.

Dadas las características particulares del tema de sangre, 
no se ha impulsado de manera efectiva el intercambio 
de conocimientos y experiencias con el apoyo de la 
cooperación técnica internacional en temas relacionados a la 
sangre, para que los servicios de sangre del país incorporen 
mejores tecnologías sanitarias; en el mismo sentido, faltan 
aún sufi cientes espacios de cooperación entre los mismos 
Servicios de Sangre del Ecuador.
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Así mismo, ha sido limitado el desarrollo, implementación, 
seguimiento y evaluación de las políticas, planes, programas 
y proyectos para el Sistema Nacional de Sangre, lo que ha 
favorecido que no se desarrolle efectivamente su marco 
regulador, pues aún existen defi ciencias en la generación 
de los instrumentos técnicos normativos, que orienten las 
actividades diarias de los servicios de sangre.

En relación a la donación de sangre, siendo uno de los 
elementos fundamentales para lograr  la autosufi ciencia 
y la seguridad de los componentes sanguíneos, no se ha 
fomentado y consolidado efectivamente en la población del 
país la visión solidaria respecto a la donación de manera 
voluntaria altruista repetitiva y no remunerada.

Aún es preciso vincular la donación voluntaria de sangre a 
la promoción de la salud del país, como un estilo de vida 
saludable que promueva donantes de sangre seguros, mismo 
que ha ocasionado la proliferación de mitos alrededor de la 
donación de sangre.

Si bien las tasas de donación de sangre por cada 1.000 
habitantes del país han aumentado en los últimos cinco 
años, del 12.5 en el año 2010 al 14.5 en el año 2014,  aún 
es una cifra insufi ciente para garantizar la disponibilidad 
oportuna de sangre y componentes sanguíneos en el país.16,17

Desde el año 2010, el porcentaje de personas que donaron 
sangre en el Ecuador se incrementó desde 187.700 personas 
(1,25% de la población) hasta 232.215 personas que 
donaron en el año 2014 (1,45% de la población).16,17 Aún 
con este incremento, no se alcanza todavía el porcentaje 
mínimo recomendado por la Organización Panamericana de 
la Salud, del 2% de la población del país que done sangre, y 
tampoco se llega al porcentaje óptimo del 5% de población 
donante18, que permitiría al país alcanzar autosufi ciencia  y 
por ende dar respuesta oportuna a la demanda de sangre y 
componentes sanguíneos.

La donación voluntaria de sangre en el país ha aumentado 
de manera signifi cativa del 35% en el año 2010 hasta el  
60% en el año 2014, hecho sin duda favorable para la 
seguridad sanguínea. 16,17

Aún con este hecho ventajoso, todavía persiste en el país 
(40% fi nales del año 2014), sobre todo en los Bancos 
de Sangre intrahospitalarios, la donación de sangre 
compensatoria o familiar.17 La donación compensatoria o 
familiar no es la más segura, pues condiciona la captación 
de donantes familiares y/o amigos del paciente, los que 
sin duda ante una situación de necesidad específi ca donan 
sangre, pero la donación en situaciones de presión, agobio, 
o incluso coerción oculta información importante por parte 
de los donantes en el momento de la selección, lo que se 
traduce en cinco veces mayor riesgo en la prevalencia de 
las enfermedades infecciosas trasmisibles por transfusión.19 

Adicionalmente, la donación compensatoria o familiar 
traslada indirectamente la responsabilidad del Banco de 
Sangre o del establecimiento de salud a las familias de los 
pacientes que requieren transfusiones, puesto que tienden 
a condicionar la prestación de la atención a cambio de la 
búsqueda de donantes de sangre; en esta situación y ante 
la falta de donantes voluntarios se favorece la donación de 

sangre bajo sistemas de pago ocultos, lo que aumenta la 
inseguridad de la sangre disponible en el país.

Otro aspecto que la donación de sangre compensatoria o 
familiar propicia y que se asocia sobre todo a los Bancos 
de Sangre intrahospitalarios, es que no se incentiva la 
donación de sangre de manera voluntaria, puesto que les 
basta con tener donantes sólo para reponer las existencias 
de sangre que necesitan y pocas veces comparten la sangre 
con otros establecimientos, situación que también conlleva 
a un mayor descarte de componentes sanguíneos.18

Con la fi nalidad de garantizar la seguridad de la sangre y 
componentes sanguíneos, los servicios de sangre del  país 
deben mantener programas de gestión de calidad y control 
de calidad interna y externa20, dichos programas deben 
refl ejar el compromiso de las instituciones a las cuales 
pertenecen los servicios de sangre y deben ser monitoreados 
permanentemente con el fi n de lograr una mejora continua 
en sus productos; este aspecto, en los servicios de sangre 
del país aún no se ha desarrollado, pues no se ha defi nido 
un sistema unifi cado de aseguramiento de la calidad para 
los servicios de sangre a fi n de garantizar el cumplimiento 
de los estándares de seguridad y calidad, de procedimientos 
y tecnologías, evaluadas, validadas y estandarizadas. Hasta 
la actualidad, existe sólo un Servicio de Sangre en el país 
certifi cado en la norma ISO 9002-2008.

Sin embargo, en el país se tamiza al 100% la sangre 
colectada para cinco marcadores infecciosos (VIH, 
hepatitis B, hepatitis C, sífi lis y chagas). El porcentaje de 
muestras reactivas de la sangre donada para los marcadores 
mencionados, en los últimos cinco años se ha mantenido 
alrededor del 2% (en los años 2010 de 2,26%, 2011 de 
2,22%, 2012 de 2,87%, 2013 de 2,91% y en el año 2014 
de 2,35%) 16,17 

Una fortaleza para el Sistema, es que todos los Bancos de 
Sangre del país, participan en el Programa de Evaluación 
Externa del Desempeño en Serología, como un mecanismo 
de garantizar la seguridad de los componentes sanguíneos.

Tal como los otros elementos, las condiciones de 
funcionamiento de los Servicios de Sangre infi eren en la 
calidad de los componentes sanguíneos, de ahí la necesidad 
de establecer también los mecanismos para licenciar a 
dichos servicios, a fi n de garantizar homogeneidad en los 
procedimientos y en la calidad de los productos.

En el mismo sentido, el Sistema Nacional de Sangre 
tiene debilidades en el proceso de  registro, referencia y 
seguimiento de los donantes cuyas muestras fueron reactivas 
y dieron marcadores positivos en el proceso de tamizaje 
para alguna de las infecciones que se pueden transmitir por 
transfusiones. Esta limitación está en relación a la falta de 
lineamientos y de un sistema de información homologado 
de servicios de sangre a nivel nacional regulado por la 
Autoridad Sanitaria Nacional.

La falta de dicho sistema de información en el país, no ha 
permitido gestionar efi cientemente la red de Servicios de 
Sangre del país, planifi car actividades de colecta, y manejar 
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los stocks de los componentes sanguíneos, lo que ha 
decantado en la falta de datos oportunos sobre el consumo 
de los componentes sanguíneos en los establecimientos de 
la Red Pública Integral de Salud y Red Complementaria, 
para tener una adecuada planifi cación nacional sobre las 
necesidades componentes sanguíneos y de donantes de 
sangre. 

Adicionalmente, la debilidad que existe en el registro, 
reporte y análisis de la información en el Sistema Nacional 
de Sangre  no ha ayudado al desarrollo de un efectivo proceso 
nacional de hemovigilancia, que mejore el monitoreo de 
toda la cadena transfusional; algunos servicios de sangre en 
el país, han iniciado aisladamente este proceso y enfocado 
sobre todo a la investigación de las reacciones adversas 
en las transfusiones, pero que resulta más benefi cioso si 
se hace en toda la cadena transfusional e integrado en el 
Sistema Nacional de Salud.

Sobre el uso de los componentes sanguíneos, y dadas las 
defi ciencias en el sistema de información, en el país no 
se ha logrado tener datos reales sobre el consumo de los 
componentes sanguíneos en transfusiones, información 
valiosa que debe servir para la estimación de las necesidades 
de sangre y componentes sanguíneos.

En los establecimientos de salud del Ministerio de Salud 
Pública a nivel nacional, entre los años 2012 al 2014, 
el consumo de componentes sanguíneos ha tenido un 
incremento del 38%, pasando de 99.840 en el 2012 a 
137.318 componentes consumidos en el año 2014.21 Dicho 
incremento se relaciona con las mejoras en la cobertura de 
los servicios de salud del Ministerio a nivel nacional. 

Sobre los servicios de sangre, actualmente existen 
164 registrados, que por sus funciones se clasifi can 
en hemocentros, bancos de sangre, centros de colecta, 
centros de colecta y distribución y servicios de medicina 
transfusional. 

De los servicios antes mencionados, 1 es un hemocentro 
que pertenece a la Cruz Roja Ecuatoriana, 20  son bancos 
de sangre, 7 centros de colecta y suministro de la Cruz 
Roja Ecuatoriana, 14 centros de colecta fi jos de la Cruz 
Roja Ecuatoriana y 122 servicios de medicina transfusional  
que pertenecen al Ministerio de Salud Pública y están 
localizados en los hospitales de diferentes niveles de 
complejidad del país.17

De acuerdo al último censo realizado el primer semestre del 
año 2014 por el Programa Nacional de Sangre, de los 20 
bancos de sangre y 1 hemocentro existentes, 16 (76%) son 
privados y 5 (24%) son públicos. De los mencionados, 12 
(60%) se concentran en las ciudades de Quito y Guayaquil.17

De los 20 bancos de sangre, 14 (70%) son intrahospitalarios, 
con una producción predominantemente para autoconsumo, 
a través de colecta de sangre de familiares de pacientes. El  
47% de todos los bancos de sangre colectan menos de 5.000 
unidades de sangre al año, lo que conlleva situaciones de 
inefi ciencia del sistema.17

Del total de bancos de sangre públicos y privados del 
país, 6 (30%)  son de Cruz Roja Ecuatoriana y producen 
componentes sanguíneos que se distribuyen a los servicios 
de salud públicos y privados a nivel nacional. El mayor 
consumidor de componentes sanguíneos producidos 
por los bancos de sangre y hemocentro del país, son  los 
establecimientos de salud del Ministerio de Salud Pública.

La relación  bancos de sangre/servicios de medicina 
transfusional, en el país en la actualidad es aproximadamente 
de 6, es  decir, existen 6 servicios de medicina transfusional 
por cada banco de sangre, lo que signifi ca, que el proceso 
de implantación de un modelo regionalizado para el sistema 
nacional de sangre tiene mayores posibilidades de éxito, 
ya que se reorganizarían a relativamente pocos bancos 
de sangre públicos y privados, con el fi n de centralizar la 
producción de componentes sanguíneos por razones de 
costo, de calidad22,17, y de planifi car territorialmente la red 
de servicios de sangre. 

Sobre los servicios de medicina transfusional, la mayoría de 
estos pertenecen al Ministerio de Salud Pública , funcionan 
como una dependencia del laboratorio clínico de los 
hospitales, tienen una infraestructura inadecuada, la misma 
que ha tenido que ser acondicionada para su funcionamiento, 
tienen equipamiento insufi ciente y talento humano escaso 
y, en la mayoría con limitados conocimientos de medicina 
transfusional, situaciones estas que no contribuyen de 
manera óptima al acceso universal a las transfusiones de 
componentes sanguíneos, como un servicio esencial para 
lograr la cobertura universal de salud.23

En cuanto al talento humano, para atender las necesidades 
de los Servicios de Sangre del país, aún existe una brecha 
importante en número y en capacidades; los profesionales 
de otras especialidades como laboratorio clínico, patología 
clínica o hematología clínica han asumido por similitud 
en los principios de formación, las actividades de 
Medicina Transfusional, dado que no se oferta en el país 
la capacitación continua o la formación de profesionales en 
Medicina Transfusional.

En el mismo sentido, ha sido incipiente en el país el 
desarrollo de la investigación en temas de sangre, y la 
utilización de nuevas tecnologías para el procesamiento de 
la sangre ha estado limitada a la oferta de los proveedores.  

La situación descrita ha determinado que los servicios de 
sangre del país todavía funcionen en forma autónoma, sin  
reconocer la capacidad regulatoria de la Autoridad Sanitaria 
del país, pues ha sido débil, debido en gran medida a una 
defi ciente fi scalización de los Servicios de Sangre de la 
Red Pública Integral de Salud y la  Red Complementaria, 
pues no se han establecido clara y oportunamente los roles 
y obligaciones de cada integrante del Sistema Nacional de 
Sangre. 

Es preciso que la Autoridad Sanitaria Nacional lidere la 
armonización de los servicios de sangre que existen en el 
país, y organice a través de un modelo de planifi cación 
territorial, el funcionamiento de la red de servicios de 
sangre, defi niendo el tipo, número, ubicación y gestión de 
estos servicios, para garantizar el acceso universal a sangre 
y componentes sanguíneos seguros.
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La intervención de la Autoridad Sanitaria Nacional en el 
tema de sangre debe permitir también la mejor regulación 
de los costos de procesamiento de la sangre y componentes 
sanguíneos en todos los servicios de sangre del país, con el 
fi n de que su acceso sea universal. 

Además, es preciso defi nir y regular los mecanismos para 
el aprovechamiento del excedente de plasma derivado 
del procesamiento de la sangre donada en el país, con la 
fi nalidad de fortalecer el acceso a los hemoderivados en el 
Sistema Nacional de Salud.

Respecto a los hemoderivados, en el año 2013, en 
los establecimientos de salud del Ministerio de Salud 
Pública se registraron 604 pacientes con trastornos de la 
coagulación, de los cuales el 36% acudieron de forma 
regular a recibir tratamiento médico,  esto signifi có para 
el país una inversión USD 4.335.057,20.  Para el año 
2014 se presentó un incremento del 8,11% (49) en el 
número de pacientes diagnosticados, de los cuales  el 32% 
acudió a los establecimientos del MSP por tratamiento 
médico, realizándose una inversión por parte del estado 
de USD 6.489. 942,8 para la adquisición de medicamentos 
antihemifílicos de origen plasmático.24

Con base en lo expuesto y para mejorar la situación actual 
del Sistema Nacional de Sangre, es prioritario fortalecer 
el ejercicio de la rectoría del Ministerio de Salud Pública, 
a través del fi nanciamiento público, la organización y 
funcionamiento de los servicios de sangre articulados a 
la Red Pública Integral de Salud y Red Complementaria, 
el fomento de la promoción de la donación voluntaria 
repetitiva y no remunerada de la sangre y, la obtención, 
procesamiento, almacenamiento, distribución y uso racional 
de componentes sanguíneos bajo un modelo de gestión 
zonifi cado, que funcione con un sistema de calidad integral, 
un sistema de información nacional y con un sistema de 
gestión y reducción de riesgos, para garantizar el acceso 
oportuno y gratuito de la población a los componentes 
sanguíneos seguros y hemoderivados.

4. Marco conceptual

La Ley Orgánica de Salud, establece la responsabilidad del 
Ministerio de Salud Pública en el ejercicio de la rectoría del 
Sistema Nacional de Salud, por medio de la formulación 
e implementación de programas, planes y políticas que 
garanticen el acceso a salud a la población ecuatoriana.

El MSP a través del Programa Nacional de Sangre  para 
cumplir su función de conducir, regular, controlar y 
vigilar la obtención, procesamiento, almacenamiento, 
distribución, transfusión, uso, y calidad de sangre humana 
y sus componentes, publicó mediante acuerdo ministerial 
N° 0000031 la Política Nacional de Sangre.

En el año 2013 la Subsecretaría de Gobernanza por medio 
del Programa Nacional de Sangre inició un proceso interno 
de revisión y actualización de la Política existente, para 
lo cual se  realizó un análisis de la situación de la Sangre 
en el país, del contexto político y socioeconómico para 
identifi car la magnitud del problema, los avances y los 
asuntos críticos.

En éste contexto el Programa Nacional de Sangre lideró  
y condujo el proceso de revisión de la Política,  con los 
actores internos (funcionarios Ministerio de Salud Pública) 
y externos (Red Pública Integral y Red Complementaria y 
demás actores del sector).

Los actores externos invitados a la construcción del Plan 
Nacional de Sangre fueron elegidos considerando sus 
intereses, sus necesidades, su organización, su grado de 
cercanía al tema, sus interacciones y su capacidad política 
para infl uir en el sector.

Elaborado el Plan Nacional de Sangre, su implementación 
será progresiva siguiendo un eje transversal, a nivel 
nacional, zonal, provincial y distrital.

Abordaje metodológico

El proceso metodológico de diseño siguió el ciclo 
de formulación de Políticas públicas sectoriales de 
SENPLADES.  Se realizó  un análisis  estratégico situacional 
clásico con defi nición de árbol de problemas (ver anexo 1), 
en donde se analizó la problemática del tema de sangre en 
el país, considerando sus relaciones con las condiciones 
sociales, culturales, económicas, administrativas y políticas. 
Del análisis del contexto se desprendieron los problemas 
a resolver y se plantearon las soluciones (ver anexo 2) 
mediante  el diseño de lineamientos estratégicos, los que 
forman parte de este Plan.

En relación al contenido, se defi nió la misión, visión, 
objetivos, principios y lineamientos estratégicos  tomando 
en cuenta el impacto que tendrán sobre la población en 
general, sobre los actores, sobre los procesos administrativos 
del Estado, sobre la relación del Estado con los grupos de 
actores, sobre la estructura de la provisión de sangre en el 
país y su repercusión en la salud de la población que habita 
en el territorio nacional.

Identifi cación de actores

De acuerdo a lo establecido en el marco metodológico, se 
utilizó una matriz para el mapeo de actores involucrados en 
el tema de sangre; se consideró  el tipo de actor, el sector 
al que pertenece, los intereses que estos tienen sobre el 
tema y su nivel de infl uencia, para así llegar a identifi car las 
acciones positivas o negativas que éstos podrían tener sobre 
el desarrollo del plan, así como las estrategias propuestas 
para gestionar adecuadamente a todos los actores. (Anexo 
3. Matriz de Involucrados). Los principales actores 
identifi cados fueron: 

Sector Público

• Ministerio de Salud Pública

• Ministerio Coordinador de Desarrollo Social

• Instituto Nacional de Salud Pública e Investigación, 
INSPI

• Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
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• Fuerzas Armadas

• Policía Nacional

• Red Pública Integral de Salud

• Bancos de sangre 

• Universidades públicas

Sector Privado

• Junta de Benefi cencia de Guayaquil

• Sociedad de Lucha contra el Cáncer (SOLCA)

• Cruz Roja Ecuatoriana

• Red Complementaria de Salud

• Bancos de sangre

• Sociedad Ecuatoriana de Hematología

• Universidades privadas

• Sociedad Ecuatoriana de Bioética

• Industria Farmacéutica

• Medios de Comunicación

• Proveedores

• Agrupaciones conformadas de la sociedad civil

• Población en general

Organismos Internacionales

• OPS/OMS

5. Marco legal

Constitución de la República del Ecuador25

Según el Art. 32, “El Estado garantizará el derecho a la 
salud mediante políticas económicas, sociales, culturales, 
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno 
y sin exclusión a programas, acciones y servicios de 
promoción y atención integral de salud, salud sexual y 
salud reproductiva. La prestación de los servicios de salud 
se regirá por los principios de Equidad, Universalidad, 
Solidaridad, Interculturalidad, Calidad, Efi ciencia, Efi cacia, 
Precaución y Bioét ica”.

El Art. 360, señala que “La red pública integral de 
salud será parte del sistema nacional de salud y estará 
conformada por el conjunto articulado de establecimientos 
estatales, de la seguridad social y con otros proveedores que 
pertenecen al Estado, con vínculos jurídicos, Operativos 
y de complementariedad”.  Art.361,”El Estado ejercerá 
la rectoría del sistema a través de la autoridad sanitaria 
nacional, que será responsable de formular la política 
nacional de salud, y normará, regulará y controlará todas 

las actividades relacionadas con la salud, así como el 
funcionamiento de las entidades del sector”.

Plan Nacional para el Buen Vivir 2013-201726

Objetivo N°3: Mejorar la calidad de vida de la población.

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

Las políticas y lineamientos para cumplir este objetivo 
se dirigen a promover el mejoramiento de la calidad en 
la prestación de servicios de atención que componen el 
Sistema Nacional de Inclusión y Equidad Social, a ampliar 
los servicios de prevención y promoción de la salud para 
mejorar las condiciones y los hábitos de vida de las personas, 
garantizar la prestación universal y gratuita de los servicios 
de atención 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 población y en la 
sociedad hábitos de alimentación nutritiva y saludable que 
permitan gozar de un nivel de desarrollo físico, emocional 
e intelectual acorde con su edad y condiciones físicas, y 
a fomentar el tiempo dedicado al ocio activo y el uso del 
tiempo libre en actividades físicas, deportivas y otras que 
contribuyan a mejorar las condiciones físicas, intelectuales 
y sociales de la población, entre otras.

Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM)27

Los Objetivos del Milenio 4, 5 y 6 buscan reducir la 
mortalidad infantil en menores de 5 años, la materna en 
el parto y puerperio y la transmisión del VIH a través de 
intervenciones cruciales efi caces y asequibles que velen 
por el suministro de sangre segura y den solución a los 
principales problemas de salud potencialmente prevenibles 
por falta de sangre y componentes sanguíneos.

Ley Orgánica de Salud20

El Art. 6 señala entre las responsabilidades del Ministerio 
de Salud Pública: 2.Ejercer la rectoría del Sistema Nacional 
de Salud; 8.regular, controlar y vigilar la donación, 
obtención, procesamiento, almacenamiento, distribución, 
transfusión, uso y calidad de la sangre humana, sus 
componentes y derivados, en instituciones y organismos 
públicos y privados, con y sin fi nes 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, públicos y 
privados; y, promover la creación de éstos en sus servicios 
de salud.

Así mismo, el  Art. 70 declara de prioridad nacional la 
disponibilidad de sangre segura y sus componentes. 
Enfatiza que el Estado, a través de la autoridad sanitaria 
nacional, tomará las medidas necesarias para garantizar la 
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disponibilidad y el acceso a sangre y componentes seguros 
en cantidades sufi cientes para quien la necesite, siendo 
obligatoria su provisión en las instituciones públicas, 
privadas y autónomas, en caso de riesgo inminente para 
la vida, independientemente de la capacidad de pago. La 
autoridad sanitaria nacional está obligada a promover la 
donación voluntaria y altruista de sangre.

En el Art. 71 se hace referencia a que la autoridad sanitaria 
nacional dictará las normas relativas a los procesos de 
donación, transfusión, uso y vigilancia de la calidad de la 
sangre humana con sus componentes y derivados, con el 
fi n de garantizar el acceso equitativo, efi ciente, sufi ciente 
y seguro, la preservación de la salud de los donantes y la 
máxima protección de los receptores así como del personal 
de salud.

El Art. 72 expresa que la autoridad sanitaria nacional 
licenciará, a través de la instancia competente, a los servicios 
de sangre (hemocentros, bancos, depósitos y servicios de 
transfusión) y a las plantas industriales de fraccionamiento 
de plasma, públicos y privados, de acuerdo a la normativa 
vigente.

Sobre la calidad de los servicios de sangre, en el Art. 73 se 
señala que los hemocentros, bancos, depósitos y servicios de 
transfusión de sangre humana, deben mantener programas 
de gestión y control de calidad interna y externa, así como 
cumplir con las demás normas y disposiciones que para el 
efecto dicte la autoridad sanitaria nacional.

En el Art. 74 se prohíbe la comercialización, publicidad de 
la misma y el lucro en el proceso de donación, obtención, 
procesamiento, distribución y utilización de sangre, sus 
derivados y componentes, por parte de personas naturales 
o jurídicas, públicas o privadas. Las instituciones que 
realicen los procesos señalados en el inciso precedente 
pueden recuperar únicamente lo correspondiente a gastos de 
operación de los procedimientos que se realicen; cualquier 
cobro en exceso será sancionado.

El Art. 75 hace referencia a que los establecimientos 
autor izados para colectar unidades de sangre, previamente 
a su utilización en transfusiones, están obligados a realizar 
las pruebas para determinar el grupo y factor sanguíneo 
y la presencia de anticuerpos irregulares, así como las 
serológicas para los marcadores de infección, determinados 
en la reglamentación correspondiente de acuerdo con 
el perfi l epidemiológico local, regional y nacional y los 
avances tecnológicos. La separación de componentes se 
realizará cumpliendo las normas técnicas aplicables con el 
fi n de asegurar la función terapéutica de los mismos.

El Art. 76 se refi ere a que la transfusión de sangre y sus 
componentes, debe ser prescrita por un médico, legalmente 
habilitado para ejercer la profesión, practicada bajo 
su responsabilidad y supervisión, en condiciones que 
garanticen la seguridad del procedimiento y de conformidad 
con lo establecido en las normas técnicas.

En el Art. 77 se describe que la aceptación o negativa para 
transfusión 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 representación, 
exceptuándose los casos de emergencia o urgencia.

El Art. 78 refi ere que la donación voluntaria de sangre 
requiere de la expresa autorización libre, voluntaria y por 
escrito del donante.

Así mismo, el Art. 79 manifi esta que la exportación de 
plasma para procesamiento industrial sólo podrá realizarse 
hacia plantas procesadoras acreditadas y siempre que 
los derivados obtenidos sean recuperados para consumo 
nacional.

En el Art. 80 se prohíbe la exportación de sangre y sus 
componentes, salvo casos expresos de donación originados 
por razones de emergencia y humanitarias según lo 
señalado en el artículo anterior.

Reglamento a la Ley Orgánica de Salud28

El Art. 2 refi ere que el Ministerio de Salud Pública organizará 
el Sistema nacional de aprovisionamiento y utilización de 
sangre y la red de servicios de sangre constituida por los 
hemocentros, bancos de sangre tipos 1 y 2, depósitos de 
sangre y servicios de medicina transfusional.

En el Art. 3 se estipula que para el funcionamiento del 
Sistema nacional de aprovisionamiento de sangre y  la red de 
servicios de sangre, el Ministerio de Salud Pública dictará 
las políticas y establecerá el Plan Nacional de Sangre 
(PNS), a partir de los cuales se formularán las normas y 
procedimientos que permitan lograr el aprovisionamiento, 
procesamiento, disponibilidad y utilización de sangre, 
hemocomponentes y derivados seguros y de calidad, de 
manera oportuna y en cantidad sufi ciente para atender las 
necesidades de la población.

El Art. 4 refi ere que el Ministerio de Salud Pública 
establecerá los requisitos técnicos para el licenciamiento 
y acreditación de la red nacional de sangre y de las plantas 
industriales de fraccionamiento, y ejecutará el proceso de 
licenciamiento de estos establecimientos.

En el Art. 5 se establece que el Ministerio de Salud Pública 
establecerá normas y procedimientos para la donación, 
fraccionamiento, estudios serológicos (tamizaje), pruebas 
pretransfusionales, uso clínico y vigilancia de las 
reacciones transfusionales e implementará programas de 
educación continua en inmunohematología y alternativas 
transfusionales.

En el Art. 6 también se establece que el Ministerio de Salud 
Pública regulará y controlará lo correspondiente a costos 
de operación involucrados en los procesos de obtención, 
donación, procesamiento, distribución y utilización de 
sangre, sus derivados y componentes, con el objeto de 
estandarizarlos y posibilitar su acceso equitativo.
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6. Elementos del Plan Nacional Estratégico

Visión

Para el año 2020, Ecuador cuenta con un Sistema Nacional 
de Sangre efi ciente articulado al Sistema Nacional de Salud, 
que garantiza la autosufi ciencia nacional, disponibilidad, 
oportunidad, acceso universal, seguridad, calidad y 
gratuidad de sangre y componentes sanguíneos, a partir 
del 100% de donantes voluntarios repetitivos altruista y no 
remunerados.

Misión

Satisfacer la necesidad nacional de sangre y componentes 
sanguíneos seguros, mediante la donación voluntaria 

altruista repetitiva y no remunerada, con servicios de 
sangre que funcionan articuladamente con la conducción 
y regulación de políticas y estrategias nacionales, que 
respondan a altos estándares de calidad y con talento 
humano especializado, para lograr la disponibilidad y 
acceso universal a la sangre y componentes sanguíneos, 
contribuyendo a la salud de la población.

6.1 Objetivo General

Alcanzar la autosufi ciencia nacional, seguridad, calidad, 
disponibilidad, oportunidad, acceso universal y gratuidad 
de la sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados en 
el Ecuador, fortaleciendo la rectoría del Ministerio de Salud 
Pública.

6.2 Objetivos Específi cos

• Fortalecer la conducción y regulación del Sistema 
Nacional de Sangre, para hacerlo más efi ciente, bajo la 
rectoría de la autoridad sanitaria.

• Estructurar la red de servicios de sangre del país 
para lograr la autosufi ciencia, disponibilidad, y 
acceso universal y gratuito a la sangre, componentes 
sanguíneos y hemoderivados.

• Establecer un Sistema de Gestión y Garantía de la 
Calidad en la cadena transfusional del Sistema Nacional 
de Sangre, que garantice la provisión de sangre y 
componentes sanguíneos seguros.

• Fomentar la cultura de donación voluntaria repetitiva 
altruista  y no remunerada de sangre en la población, 
como una práctica de un estilo de vida saludable y de 
responsabilidad social.

Ámbito de aplicación

El presente Plan  es de aplicación nacional y obligatoria 
en todas los establecimientos del Sistema Nacional de 
Salud que comprende la Red Pública Integral y la Red 
Complementaria, entidades con y sin fi nes de lucro, que 
promocionan la donación voluntaria de sangre, procesan, 
colectan, almacenan, distribuyen, transportan, y/o usan 
sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados.

6.3 Principios rectores del Plan Nacional

Los principios que guían este Plan son los siguientes:

Principio 1. Garantía de Derechos

El Estado constitucionalmente garantiza el derecho a 
la salud, a una atención integral y al acceso gratuito y 

oportuno a componentes sanguíneos y hemoderivados 
seguros y de calidad.

Los donantes, receptores y personal de salud, participantes 
en la cadena transfusional tienen derecho a preservar su 
salud. 

Los donantes voluntarios de sangre y receptores de 
componentes sanguíneos y hemoderivados, tienen derecho 
a recibir previamente  información  acerca de la fi nalidad y 
naturaleza de las intervenciones, así como sobre sus riesgos 
y consecuencias, consignando su derecho a la aprobación 
o exclusión libre, mediante un consentimiento informado.

Las personas de 16 y 17 años de edad, pueden ejercer 
el derecho a donar voluntariamente sangre, con una 
autorización de su representante legal.

Todas las personas debido a una situación de urgencia, en 
la que no pueda obtenerse el consentimiento informado, 
tienen derecho a recibir transfusiones de componentes 
sanguíneos, indispensables desde el punto de vista médico 
y a favor de la salud de la persona afectada.

Los ciudadanos tienen derecho a dar seguimiento  al Plan  
Nacional de Sangre, a las prestaciones de los servicios de 
sangre, y a desarrollar actividades específi cas de vigilancia 
y control social.

Los donantes voluntarios y no remunerados de sangre tienen 
derecho a conformarse en organizaciones de donantes 
para promocionar la donación voluntaria de sangre y para 
conocer el uso de su sangre por parte de los servicios de 
sangre; ya que no se renuncia a la propiedad de su sangre 
hasta que de forma total o fraccionada se transfunde al 
paciente, con las garantías éticas y no formales del más 
absoluto respecto al carácter de gratuidad y sin fi nes de 
lucro con que efectuó su donación.

Los receptores de componentes sanguíneos y hemoderivados 
tienen derecho a la cobertura para los eventos adversos 
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sobrevenidos por las transfusiones sanguíneas y 
administración de hemoderivados.

Toda la población tiene derecho a donar su sangre y 
componentes sanguíneos indistintamente de su color de 
piel, etnia, sexo, orientación sexual, edad, cultura, política, 
religión o ideología, siempre y cuando se cumplan los 
criterios técnicos de elegibilidad establecidos para preservar 
la seguridad del donante y del receptor.

Principio 2. Equidad

El acceso gratuito y oportuno a la sangre, componentes 
sanguíneos y hemoderivados, será para los usuarios y 
usuarias independientemente de sus ingresos, situación 
geográfi ca o cantidad de unidades de sangre requeridas.

El Estado ecuatoriano fortalecerá la Red de Servicios de  
Sangre integrados al modelo de atención y gestión del 
Sistema Nacional de Salud, con el fi n de lograr equidad, 
justicia social y el fi n de la exclusión geográfi ca y económica 
al  acceso a los componentes sanguíneos y hemoderivados 
seguros.

La Autoridad Sanitaria Nacional garantizará el 
fi nanciamiento, la estructura organizativa, la coordinación 
en red y la aplicación de normas nacionales para que la 
prestación de los servicios de sangre sea efi caz y efi ciente, 
a favor del acceso oportuno a  componentes sanguíneos y 
hemoderivados seguros.

La sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados no 
deberán ser objeto de lucro y los costos de producción serán 
regulados por la Autoridad Sanitaria Nacional, con el fi n 
de que los pacientes y sus familiares no sufran difi cultades 
fi nancieras y consecuencias catastrófi cas por acceder a los 
componentes sanguíneos y hemoderivados.

El costo de procesamiento de la sangre en sus diferentes 
componentes sanguíneos será asumido por el Estado, en 
benefi cio de toda la población atendida en la Red Pública 
Integral de Salud y la Red Complementaria, en el territorio 
ecuatoriano.

Principio 3. Autosufi ciencia y disponibilidad

El estado garantizará la autosufi ciencia y disponibilidad de 
la sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados en el 
país.

El Sistema Nacional de Sangre, garantizará la 
autosufi ciencia de sangre y componentes sanguíneos 
a través de la promoción de la donación voluntaria  
repetitiva y no remunerada y colectas de sangre, mediante 
la asignación de recursos adecuados, evaluación de las 
necesidades reales e implementación de un plan nacional 
de promoción y colecta.

El Estado ecuatoriano tomará las medidas necesarias para 
garantizar la disponibilidad, el uso seguro y racional de los 
componentes sanguíneos y hemoderivados en las unidades 
de salud, y evitar el desperdicio mediante la mejora de la 
cadena de frío y la gestión de inventarios.

El Estado ecuatoriano establecerá los mecanismos e 
intervenciones adecuadas para la reducción de riesgos 
asociados a la calidad,  a la oferta  y al acceso a los 

componentes sanguíneos y hemoderivados, en situaciones 
normales y de emergencia.

El Estado ecuatoriano establecerá los mecanismos de 
cooperación entre los grupos de países, para mejorar el 
acceso a plantas procesadoras de plasma, para avanzar 
hacia la autosufi ciencia regional de hemoderivados.

Principio 4. Calidad y Hemovigilancia

El Estado ecuatoriano garantizará los recursos adecuados, 
tanto fi nancieros como humanos para el funcionamiento de 
un sistema de gestión integral de la calidad, y de un sistema 
de hemovigilancia en todos los procesos de los servicios 
de sangre, cubriendo la cadena de transfusión, desde el 
donante al receptor.

Se establecerá un sistema de información y gestión de la 
documentación que permita la mejora continua en todos los 
servicios de sangre.

El Estado ecuatoriano establecerá mecanismos adecuados 
rentables y sostenibles para los Programas de Evaluación 
Externa del Desempeño en serología e inmunohematología 
y plan de auditorías.

La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollará los 
mecanismos necesarios para el licenciamiento de los 
servicios de sangre, la certifi cación y acreditación de los 
mismos.

La Autoridad Sanitaria Nacional desarrollará los 
mecanismos necesarios para el monitoreo, investigación y 
notifi cación de reacciones y eventos adversos relacionados 
con la donación y transfusión.

Principio 5. Uso Racional

La Autoridad Sanitaria Nacional defi nirá participativamente 
con actores del sistema nacional de sangre, los instrumentos 
normativos para el uso racional de los componentes 
sanguíneos y hemoderivados en el país, además  monitoreará 
la aplicación de los mismos.

Principios 6. Integralidad e Integración

El Estado ecuatoriano promoverá la integralidad de las 
acciones en el Sistema Nacional de Sangre, involucrado a 
todas las instituciones de salud y  actores que forman parte 
de la Red Pública Integral de Salud y Red Complementaria.

La Autoridad Sanitaria Nacional integrará a los actores del 
Sistema Nacional de Sangre en torno al funcionamiento de 
la Comisión Nacional de Sangre.

La Autoridad Sanitaria Nacional establecerá la planifi cación 
territorial de la Red de Servicios de Sangre, pública y 
privada, con el fi n de centralizar los procesos de producción 
y desconcentrar la promoción de la donación voluntaria, 
la colecta y el suministro de componentes sanguíneos y 
hemoderivados.

Principio 7. Solidaridad

El Estado ecuatoriano establecerá los mecanismos 
necesarios para la promoción de la donación voluntaria y 
repetitiva de sangre, fomentando la cohesión y compromiso 
de la sociedad en su conjunto. 
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La comunidad conformará organizaciones sociales, para fomentar la cultura de donación voluntaria y no remunerada de sangre.

La Autoridad Sanitaria Nacional, generará espacios de participación interinstitucional e intersectorial a favor de la donación 
voluntaria de sangre.

Principio 8. Bioética

El Estado garantizará la aplicación de la bioética en todos los procesos relacionados a sangre y componentes sanguíneos, teniendo 
como eje primordial el respeto a la vida y a la dignidad de los donantes y receptores de sangre.

La sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados, sólo se usarán con prescripción y responsabilidad médica, cumpliendo las 
normas establecidas para ello por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La sangre, componentes sanguíneos y hemoderivados, sólo se usarán en procedimientos de la medicina y de investigación 
científi ca médica, bajo la regulación de la Autoridad Sanitaria Nacional.

Fuente: Programa Nacional de Sangre
Elaboración: Programa Nacional de Sangre

6.4 Alineación con la Política Nacional de Salud

La alineación de los lineamientos estratégicos del Plan Nacional de Sangre con la Política Nacional de Salud son los siguientes:

Fuente Programa Nacional de Sangre 2015
Elaborado por: Programa Nacional de Sangre
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7. Lineamientos Estratégicos

En el Plan Nacional de Sangre se  contempla para su 
desarrollo los siguientes lineamientos estratégicos, los 
cuales se obtuvieron del árbol de problemas y soluciones.

Lineamiento Estratégico 1

Conducir y coordinar la articulación del Sistema Nacional 
de Sangre en el  Sistema Nacional de Salud, mediante la 
rectoría del MSP.

Acciones a desarrollar:

1. Integrar de forma efi caz y sostenible al Programa 
Nacional de Sangre, en la estructura orgánica del 
Ministerio de Salud Pública.

2. Coordinar a los actores del Sistema Nacional de Sangre 
en la Comisión Nacional de Sangre, con el liderazgo de 
la Autoridad Sanitaria Nacional. 

3. Diseñar y organizar el Sistema Nacional de Sangre en 
coordinación con los actores del sector.

4. Desarrollar e implementar los instrumentos normativos 
para el funcionamiento de los servicios de sangre del 
Sistema Nacional de Sangre.

5. Coordinar el intercambio de experiencias, tecnologías 
y conocimientos a través de la cooperación técnica 
internacional.

6. Diseñar e implementar el Plan de Gestión de Riesgo para 
la seguridad y disponibilidad de sangre en condiciones 
de emergencia.

7. Regular el fi nanciamiento y los costos de producción de 
componentes sanguíneos.

8. Fomentar la investigación en temas de sangre y 
hemoderivados.

Lineamiento Estratégico 2

Diseñar e implementar el Modelo de Gestión Zonifi cado del 
Sistema Nacional de Sangre, que permita el funcionamiento 
articulado de los servicios de sangre de la Red Pública 
Integral de Salud y Complementaria  para garantizar la 
provisión oportuna de sangre y componentes sanguíneos 
seguros.

Acciones a desarrollar:

1. Organizar y consolidar la Red de Servicios de Sangre 
a través del diseño e implementación del Modelo de 

Gestión Zonifi cado en coordinación con los actores del 
Sistema Nacional de Sangre.

2. Desarrollar sistemas de información, tanto de registro, 
monitoreo y evaluación del Sistema de Sangre.

3. Construcción y adecuación de la infraestructura física 
del MSP, necesaria para el funcionamiento del Modelo 
Zonifi cado de Sangre.

4. Garantizar la provisión de componentes sanguíneos 
para los establecimientos de salud de la Red Pública 
Integral y la Red Complementaria, a partir del uso 
racional y estimación de la demanda.

Lineamiento Estratégico 3

Establecer la donación voluntaria altruista repetitiva y no 
remunerada de sangre y componentes sanguíneos seguros, 
como medio para lograr la autosufi ciencia nacional.

Acciones a desarrollar:

1. Generar la cultura de donación en el país para alcanzar 
la autosufi ciencia nacional de sangre segura a partir del 
100% de donantes voluntarios altruistas repetitivos y no 
remunerados.

2. Articular a los actores de Sistema Nacional de Sangre, 
en el plan nacional de promoción de la Donación 
Voluntaria.

3. Diseñar, implementar y monitorear el Plan Nacional de 
Promoción de  la donación voluntaria altruista repetitiva 
y no remunerada de Sangre en el marco de la promoción 
de la salud.

Lineamiento Estratégico 4

Implementar la Gestión de la Calidad en el Sistema 
Nacional de Sangre.

Acciones a desarrollar: 

1. Diseñar, implementar y monitorear  el Sistema de 
Gestión y Garantía de la Calidad de los Servicios de 
Sangre.

2. Conformar en los establecimientos de salud Comités de 
Medicina Transfusional  para el monitoreo y apoyo al 
mejoramiento de la práctica transfusional. 

3. Establecer un programa de inspección, vigilancia 
sanitaria y control en los Servicios de Sangre de la Red 
Pública Integral de salud y la Red Complementaria.

4. Implementar el proceso de Hemovigilancia en los 
servicios de sangre.
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5. Establecer un programa para el aprovechamiento del 
excedente de plasma de las donaciones de sangre del 
país para producir hemoderivados.

6. Fomentar el incremento del talento humano 
especializado en temas de sangre y la formación y 
capacitación certifi cada para el personal de los Servicios 
de Sangre.

8. Plan de Implementación

El Plan de implementación del Plan Nacional de Sangre, se 
detalla en el anexo 4.

9. Glosario

Autosufi ciencia: aplicado a la organización de la transfusión 
de sangre, se defi ne como la obtención de la satisfacción 
de todas las necesidades de sangre, hemocomponentes 
y hemoderivados de la población, con los recursos de la 
propia población y por medio de los recursos de la propia 
organización.29

Banco de Sangre: es un establecimiento de mediana 
complejidad que realiza la promoción de la donación 
voluntaria de sangre, colecta de sangre y componentes 
sanguíneos, la producción y logística de entrega de los 
componentes sanguíneos a los Servicios de Medicina 
Transfusional del Sistema Nacional de Salud, basado en un 
sistema de gestión de la calidad.30

Calidad: grado en el que un conjunto de características 
inherentes cumple con los requisitos pre-establecidos31

Centro de Colecta: es un establecimiento de baja 
complejidad que realiza la promoción de la donación 
voluntaria de sangre, colecta de sangre y componentes 
sanguíneos que se entregan al hemocentro de referencia, 
basado en un sistema de gestión de la calidad.30 

Centro de Colecta y Distribución: es un establecimiento 
de mediana complejidad que realiza la promoción de 
la donación voluntaria de sangre, colecta de sangre y 
componentes sanguíneos que se entregan al hemocentro de 
referencia. Además distribuye los componentes sanguíneos 
provenientes de los hemocentros a los Servicios de Medicina 
Transfusional del Sistema Nacional de Salud, basados en un 
sistema de gestión de calidad.30

Componentes Sanguíneos: elementos constitutivos de 
la sangre terapéuticos (glóbulos rojos, glóbulos blancos, 
plaquetas, plasma) que pueden prepararse mediante 
diversos métodos.32

Comité de Medicina Transfusional: es un equipo 
multidisciplinario integrado de preferencia por los Jefes de 
Servicios, el mismo que es el responsable de la defi nición 

y aplicación de políticas y del control de la calidad de 
las actividades de Medicina Transfusional en la unidad 
operativa.33

Hemovigilancia: sistema de procesos y procedimientos 
para detectar, registrar, documentar, investigar, analizar 
y prevenir la recurrencia de reacciones adversas o los 
incidentes que puedan presentarse en los donantes de sangre 
y en los pacientes que reciben transfusiones.29

Hemoderivados: son los productos obtenidos de 
fraccionamiento del plasma, por medio de métodos físico - 
químico. Incluyen los factores de coagulación, albúmina e 
inmunoglobulinas.29

Hemocentro: es un establecimiento de alta complejidad 
de referencia nacional que realiza la promoción de la 
donación voluntaria de sangre, la producción y logística 
de componentes sanguíneos que se entregan a los Centros 
de Colecta y Distribución y Servicios de Medicina 
Transfusional del Sistema Nacional de Salud, basados en un 
sistema de gestión de la calidad. Centraliza el subproceso 
de análisis laboratorial de la Red de Servicios de Sangre 
públicos y privados del país. Es un centro de capacitación, 
entrenamiento e investigación en temas de sangre.30

Medicina Transfusional (SMT): es un servicio de apoyo 
del establecimiento de salud que promociona la donación, 
alogénica y autóloga, voluntaria, altruista, repetitiva y no 
remunerada de sangre y componentes sanguíneos; realiza 
pruebas de inmunohematología, transfusiones ambulatorias 
y hemovigilancia; almacena y despacha componentes 
sanguíneos y coordina la práctica de técnicas de transfusión 
autóloga.30

Plasma Fresco Congelado (PFC): es el plasma extraído 
de la sangre total, es cual es congelado y guardado a 
–18ºC (ideal a –30ºC); tiene un volumen de 200 a 250cc 
aprox. y una duración máxima de 6 meses (hasta 1 año si 
es conservado a –30ºC).Este hemocomponente contiene 
agua, carbohidratos, grasa, minerales, proteínas y, dentro 
de las últimas, todos los factores de coagulación (lábiles 
y estables), si es obtenido dentro de las 6 horas de la 
extracción.32

Programa de Evaluación Externa del Desempeño: 
sistema de comparación retrospectivo y objetivo de 
los resultados de los resultados obtenidos en diferentes 
centros, por medio de encuestas organizadas por un ente 
independiente externo.29

Red de Servicios de Sangre: se refi ere fundamentalmente 
a: a) articulación funcional de unidades prestadoras de 
distinta naturaleza; b) organización jerárquica según niveles 
de complejidad; c) un referente geográfi co común; d) el 
comando de un operador único; e) normas operacionales, 
sistemas de información y otros recursos logísticos 
compartidos; y f) un propósito común.34
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Sangre: es un tejido líquido, conformado por plasma 
y elementos fi gurados, dentro de los cuales se hallan los 
glóbulos rojos, leucocitos y las plaquetas.32

Servicio de sangre: toda estructura u organismo que 
participe en cualquier aspecto de la extracción y verifi cación 
de la sangre humana o sus componentes, sea cual sea su 
destino, y del tratamiento, almacenamiento y distribución 
cuando el destino sea la transfusión.32

Tamizaje Serológico: es el análisis de los marcadores de 
infecciones transmisibles por transfusión aplicados a una 
muestra de sangre obtenida de cada donante.29

10. Abreviaturas

OMS: Organización Mundial de la Salud

OPS: Organización Panamericana de la Salud
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