Normas para la habilitacion de Divisiones de Inmuno-
hematologia y Banco de Sangre.

N° 30697-S
La Gaceta 23/09/2002
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD

En uso de las facultades que le confieren los articulos 140, incisos 3) y 18), y 146 de la
Constitucién Politica; 1°, 2° y 91 de la Ley N° 5395 del 30 de octubre de 1973, "Ley General de
Salud"; 2°, inciso ch) de la Ley N° 5412 del 8 de noviembre de 1973, "Ley Organica del Ministerio
de Salud".

Considerando:

1°—Que la Ley General de Salud contempla que la salud de la poblacién, es un bien de interés
publico tutelado por el Estado.

2°—Que al amparo de lo dispuesto en el articulo 91 de la Ley General de Salud, es competencia
del Ministerio de Salud preocuparse porque los Bancos de Sangre, reinan éptimas condiciones
para su funcionamiento. Por tanto,

Decretan:

Articulo 1°—Oficialicese para efectos de aplicacion obligatoria en establecimientos de salud
publicos y privados el Manual de "Normas para la habilitacibn de Divisiones de Inmuno-
hematologia y Banco de Sangre".

Norma para la Habilitacion Divisiones
de Inmunohematologia y Bancos de Sangre
0 Introduccion

La redefinicion de las funciones del Ministerio de Salud como ente rector del Sector de Salud, han
generado acciones para normalizar las condiciones de operacién de los establecimientos que
actlan o prestan servicios, directa o indirectamente, en materias ligadas con la salud y el bienestar
de las personas La necesidad de mejorar la calidad de atencién en los servicios de salud y afines
y. Es asi que se establece la Norma para la Habilitaciébn una los servicios de una Division de
inmunohematologia y banco de sangre.

Los requisitos establecidos en esta nhorma se basan en lo dispuesto en la Ley General de la Salud,
N° 5395 del 30 de octubre de 1973, el Reglamento General para la Habilitacion de
Establecimientos de Salud y afines, emitido mediante Decreto Ejecutivo N° 30571-S del 25 de junio
del 2002 publicado en La Gaceta N° 138 del 18 de julio del 2002, la Ley del Colegio de
Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica y su Reglamento y la Ley de Igualdad de
Oportunidades para las Personas con Discapacidad N° 7600 y su Reglamento.



Ademas se establecen los requisitos para realizar el tramite de solicitud de habilitacién, los cuales
se presentan en el Anexo A. Asi mismo en el Anexo B, se presentan los requisitos de informacion
requerida al realizar la evaluacion del establecimiento.

1. Objetivo y ambito de Aplicacion

Esta norma tiene como objeto especificar las condiciones y requisitos que deben cumplir una
Division de Inmunohematologia y Banco de Sangre. Estas especificaciones deben ser cumplidas
para obtener la habilitacion de parte del Ministerio de Salud lo cual faculta al funcionamiento de
estos establecimientos.

El ambito de aplicacion de esta normativa es nacional y aplica para todas las divisiones de
Inmunohematologia y bancos de sangre, ya sean publicos, privados y mixtos.

2. Definiciones generales y simbolos

Aféresis: procedimiento de separacién de uno de los componentes de la sangre con la re-infusién
del resto de los componentes a la persona (este procedimiento se puede utilizar en procesos de
donacién o terapéuticos).

Arroba @: hace alusion a ambos sexos, masculino y femenino.
Auxiliar: Personal que ejecuta labores auxiliares en el trabajo de un laboratorio y banco de sangre.

Banco de sangre: servicio creado para la recoleccién y conservacién de los componentes de la
sangre humana, los que podran ser utilizados posteriormente en el tratamiento de otros individuos.

Bio-peligrosidad: Identificacion de las practicas o procedimientos adecuados para la eliminacion o
reduccion al minimo de tales riesgos.

Bio-seguridad: Se refiere a los aspectos relacionados con los riesgos reales o potenciales de
contaminacion o infeccion para el personal. Identificacion de las practicas o procedimientos
adecuados para la eliminacién o reduccion al minimo de tales riesgos.

Capacitacién: actividades de educacion en servicio, tanto tedricas como practicas, que tienen como
fin mantener al personal actualizado.

Células rastreadoras (6 Células Pantalla): células que se utilizan para la deteccién de anticuerpos
anti eritrocitos.

Contagioso: Que tiene capacidad de ser transmitido por contacto directo o indirecto.

Contaminacion: contagiar o impregnar un material, sustancia o producto, con gérmenes patégenos
0 sustancias nocivas.

Desecho: lo que queda y se descarta, después de separar lo Util 0 necesario.

Desechos biolégicos: todas las muestras de origen humano que se eliminan después de realizado
todo el proceso de las mismas y que no estdn potencialmente contaminadas con agentes
infecciosos.



Desechos infecto-contagiosos: muestras de origen humano que se eliminan después de realizado
todo el proceso de las mismas y que estan potencialmente contaminadas con agentes infecciosos.

Desechos quimicos: sustancias producto de los reactivos quimicos usados para procesar las
diferentes muestras.

Desechos radioactivos: sustancias producto de los reactivos radioactivos, los cuales emiten
radiaciones perjudiciales a la salud.

Division: espacio fisico amplio que integra actividades similares en el trabajo de un laboratorio, la
cual estd compuesta por las secciones pertinentes, de acuerdo con su complejidad y
especializacion.

Donacién: acto por el cual una persona suministra sangre para ser transfundida a otra.

Habilitacién: tramite de acatamiento obligatorio, realizado por el estado, para autorizar a los
establecimientos de salud y afines, tanto publicos, privados y mixtos; por el cual se garantiza a los
y las usuarios (as), que estos cumplen con los requisitos minimos estructurales para la atencién
que explicitamente dice ofrecer.

Hemo-componentes: comprende cada uno de los elementos o componentes presentes
normalmente en la sangre.

Infeccién: implantacién y desarrollo en un organismo, de bacterias y virus patégenos u otros
parasitos.

Inmuno-hematologia: rama de la hematologia que estudia los grupos sanguineos, la patogenia y
sintomatologia de ciertas enfermedades sanguineas.

Microbiologo: profesional de las ciencias médicas que debe estar a cargo de la Direccion de un
Laboratorio de Microbiologia y Quimica Clinica, en la jefatura de cualquiera de las divisiones,
incluyendo la de inmuno-hematologia y banco de sangre, o a cargo de una seccién de las mismas,
0 en labores analiticas puras.

Norma: regla que se debe seguir o a que se deben ajustar las acciones o procedimientos que
llevan a cabo los servicios de banco de sangre.

Personal asistente: personal colaborador del laboratorio, entre los que se encuentran: los
auxiliares, asistentes técnicos, técnicos en ciencias médicas y diplomados.

Producto: sustancia o componente que resulta de un procedimiento mecénico.

Protocolo: serie de pasos claramente definidos y especificados que se deben llevar a cabo para
llevar a cabo una tarea o procedimiento determinado.

Regencia: corresponde a la presencia fisica del profesional encargado, durante las horas que un
servicio de banco de sangre, esta legalmente autorizado para operar.

Reporte de la manufactura: informacion registrada del resultado de un procedimiento realizado.

Seccion: unidad especializada pequefia que conforman una Division de trabajo de un banco de
sangre.



Sefializacion: procedimiento por el cual se lleva a cabo la identificacion de ciertas areas, objetos,
estructuras, salidas etc.

Supervision: consiste en llevar a cabo labores de inspeccién por un nivel de mayor superioridad.

Tamizaje: procedimiento realizado, por medio del cual se pueden seleccionar los componentes
sanguineos, como resultado de una donacién.

Técnico: personal a cargo de ejecutar labores asistenciales al trabajo que ejecutan los
profesionales microbiélogos en un laboratorio y banco de sangre.

3. Clasificacion y designacion:
3.1 Primer nivel de clasificacion:

En el primer nivel de clasificacion la norma se clasifica de acuerdo al servicio brindado en las
siguientes areas:

1. Recurso Humano.

2. Planta Fisica.

3. Recurso Material.

4. Documentacion.

5. Gestion.

6. Educacion.

7. Manejo de Informacion.
8. Calidad.

4. Especificaciones.

4.1 Recurso Humano.
4.1.1 La Division debe estar a cargo de un@ profesional en microbiologia especializado.

4.1.2 El Banco de sangre debe estar a cargo de un de un@ profesional en microbiologia (MQC-2),
aln en los casos en que por organizacion funcional transitoria del Laboratorio, al Banco de Sangre
se le ubique como una Seccion.

4.1.3 La divisibn o banco de sangre deben tener un@ profesional en Microbiologia regente,
durante el periodo en que se brinde el servicio.

4.1.4 Los profesionales y los asistentes deben ser supervisados por el jefe del Banco de Sangre o
de la Division.



4.1.5 EIl personal asistente debe estar inscrito ante el Colegio de Microbidlogos y Quimicos
Clinicos.

4.2 Planta Fisica.

4.2.1 El Servicio debe contar con una area exclusiva y de acceso restringido, que cumpla los
siguientes requisitos:

4.2.1.1 Estar identificada y rotulada
4.2.1.2 Con pisos no porosos,
4.2.1.3 Muebles de trabajo con superficies no porosas,

4.2.1.4 Paredes lisas con pintura lavable de colores claros y cielo raso en buenas condiciones
visuales en cuanto a pintura, limpieza y acabado

4.2.1.5 con un rodapié céncavo que no permita la acumulacién de suciedad
4.2.1.6 Pisos lisos y sin alfombras

4.2.2 El servicio del Banco de Sangre, debe contar con las siguientes areas debidamente
identificadas:

4.2.2.1 Sala de espera.

4.2.2.2 Informacién y entrevista con privacidad.

4.2.2.3 Donacién con privacidad.

4.2.2.4 Descanso y recuperacion.

4.2.2.5 Conservacion y mantenimiento de hemo-componentes.

4.2.2.6 Tamizaje para enfermedades infectoconta-giosas (donde aplique).
4.2.2.7 Fraccionamiento.

4.2.2.8 Aféresis (donde proceda).

4.2.2.9 Andlisis inmuno-hematolégicos.

4.2.2.10 Entrega de componentes.

4.2.2.11 Reactivos y materiales.

4.2.2.12 Area para labores administrativas de la jefatura y de la secretaria.
4.2.2.13 Area privada para uso del personal.

4.2.2.14 Servicios sanitarios, para el personal (al menos uno completo) y para donadores.



4.2.3 El servicio debe contar con un sistema de ventilacion, control de temperatura e iluminacién
tanto natural como artificial.

4.2.4 El servicio debe contar con suministro ininterrumpido de la energia eléctrica, que garantice la
preservacion de los hemo-componentes.

4.2.5 El servicio, debe tener correctamente sefialadas, las salidas de emergencia, asi como areas
de seguridad y de riesgo.

4.2.5 El servicio debe contar con un croquis de la planta fisica en detalle, que muestre la ubicacion
de las areas y de los siguientes elementos:

4.2.5.1 tomacorrientes,

4.2.5.2 tomas de emergencia,

4.2.5.3 luces,

4.2.5.4 ubicacion de los extintores,
4.2.5.5 tomas de agua,

4.2.5.6 areas de ventilacion, luz natural y
4.2.5.7 salidas de emergencia.

4.2.6 El servicio debe contar con suministro permanente de agua potable y cumplir las normas de
calidad quimica segin Decreto N° 25991-S (N° 100 del 27-5-97).

4.2.7 El servicio debe contar con facilidades de acceso a las instalaciones como son:
4.2.7.1 puertas y pasillos al menos de noventa cm de ancho y libres de barreras arquitectonicas

4.2.7.2 el servicio debe tener las adecuaciones necesarias para atender a personas no videntes y
sordas.

4.3 Recurso Material.

4.3.1 El servicio debe contar con el equipo de seguridad requerido para todo el personal:
4.3.1.1 guantes,

4.3.1.2 cubre-bocas,

4.3.1.3 gabachas largas y de manga larga,

4.3.1.4 delantales,

4.3.1.5 anteojos,

4.3.1.6 recipientes especiales para materiales punzo-cortantes y contaminado y para otros mas.



4.3.2 El servicio debe tener la dotacion minima de equipos, reactivos, a fin de efectuar las pruebas
minimas, en concordancia con la siguiente lista:

4.3.2.1 Division Inmunohematologia

a. Centrifugas inmuno-hematolégicas.

b. Rotador serologico (cuando aplique).
c. Aglutinoscopio o visor de aglutinacion.
d. Bafio Maria o incubadores secos.

e. Centrifuga de pie para tubos

f. Esfignomandmetro y estetoscopio

g. Equipo para determinacion serolégica de enfermedades transmisibles por transfusion, de
tecnologia avanzada.

h. Congelador para plasma.

i. Agitador de plaquetas cuando se almacenan plaquetas

j. Separador de plasma.

k. Centrifuga refrigerada para bolsas de sangre (cuando aplique).

I. Refrigerador exclusivo para el manteni-miento de las unidades de sangre.
m. Maquina de aféresis (cuando aplique).

n. Balanza digital.

0. Termometros para equipos que requieran un monitoreo de temperatura.
p. Micropipetas

g. Refrigerador para la conservacién de reactivos y muestras.

r. Equipo para la determinacion de parametros hematicos.

s. Equipos para realizar segmentos en el tubo piloto de las unidades de sangre o separa-ciones de
hemocomponentes (sellador o grapas)

t. Camas para la donacién camas o sillones adecuados para la donacion.
u. Balanza de plataforma

v. Equipo para la agitacién de sangre



w. Equipo para descongelar plasma

X. Microscopio Hieleras.

y. Hieleras.

4.3.2.2 Reactivos.

a. Anti A.

b. Anti B.

c. Anti AB

d. Anti D

e. Albumina o medio de baja fuerza i6nica
f. Células A

g. Células B

h. Células rastreadoras

i. Reactivo de anti gama-globulina humano.

j. Reactivo para la determinacién serolégica de ETT (Enfermedad transmisible por trans-fusion)
(cuando apligue)

k. Panel para la determinacion de anticuerpos (cuando aplique).
|. Reactivo para elusiones(cuando aplique)

m. Reactivo para fenotipos (cuando aplique)

n. Bolsas recolectoras de sangre

0. Bolsas de transferencias

p. Filtros de sangre.

4.3.2.3 Pruebas minimas.

a. Grupo ABO eritrocitico y sérico

b. Grupo Rh (D).

c. Prueba de antiglobulina directa

d. Prueba de antiglobulina indirecta



4.3.2.4 Pruebas pretransfusionales

a. Deteccién de anticuerpos y prueba cruzada mayor
b. Deteccidn de anticuerpos en donantes.

c. Fenotipos.

d. Identificacion de anticuerpos

e. Serologia de ETT.

4.3.3 El servicio debe contar con extintores de incendios acorde con las necesidades del servicio
en cuanto a nimero, tamafio y tipo de carga.

4.4 Documentacion.

4.4.1 El servicio debe tener un listado propio y actualizado de los pruebas y procedimientos que
realiza.

4.4.2 El servicio debe contar con manuales o bitacoras para el control del funcionamiento y del
mantenimiento tanto preventivo como correctivo de todos los equipos existentes.

4.4.3 El servicio debe tener un registro diario de todas las actividades realizados. Con el aval del
profesional responsable.

4.4.4 EIl servicio debe mantener en custodia el archivo con la informaciéon personal de los
donadores y los resultados, por un tiempo no menor de diez afos.

4.4.5 El servicio del Banco de Sangre debe contar con el certificado de regencia o copia del
extendido al laboratorio donde se le incluya, con caracter vigente, extendido por el Colegio de
Microbiodlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica y colocado en lugar visible.

4.4.6 El Banco de Sangre debe contar con un plan de bioseguridad.

4.4.7 El servicio debe tener un manual de bioseguridad con protocolos para el uso, manejo
tratamiento y disposicién final de desechos, objetos punzo-cortantes y de materiales infecciosos.

4.4.8 El servicio debe tener un manual de funciones que incluya a todo el personal.

4.49 Los sistemas de registros médicos o clinicos electrénicos deben de estar validados y
certificados por una autoridad competente, que en este caso podria ser el profesional responsable.

4.4.10 El servicio debe tener un manual de procedimientos técnicos y técnico-administrativo del
servicio.

4.4.11 El Banco de Sangre debe contar por escrito con un plan de evacuacion y de contingencia, el
cual debe ser del conocimiento de todo el personal.

4.4.12 EIl servicio debe tener por escrito la distribucion de las funciones del personal con los
respectivos horarios.



4.5 Gestion.

4.5.1 El servicio debe asegurar que el trabajo técnico sea realizado por Microbidlogos Quimicos
Clinicos y técnicos capacitados en esta area.

4.5.2 El servicio (cuando aplique) debe realizar reuniones de trabajo con el personal por lo menos
una vez al mes, que deberan quedar debidamente documentadas.

4.5.3 El servicio debe asegurar que el personal acate las normas de seguridad establecidas.
4.5.4 El servicio debe tener un plan de motivacion para los donadores de sangre.

4.5.5 El servicio debe tener un registro de proveedores.

4.5.6 El servicio debe tener un organigrama del servicio.

4.5.7 El servicio debe tener definido el horario de atencion a los donadores de sangre y colocado
en lugar visible.

4.5.8 El servicio debe asegurar el cumplimiento de las normas sobre manejo de disposicién final de
los deshechos sélidos y liquidos.

4.5.9 El servicio de tener un mecanismo para evaluar y mejorar las medidas correspondientes a las
sugerencias del publico.

4.5.10 El servicio debe tener un plan de evaluacién del desempefio de todo el personal.
4.5.11 El servicio debe asegurar que el personal haga uso del equipo de bio-seguridad requerido.

4.5.12 El Banco de Sangre debe formar parte de una red nacional para la atencién de emergencias
y desastres naturales.

4.5.13 El servicio debe tener identificado un centro de referencia, segun el &rea de atraccion.

4.5.14 EIl servicio debe referir a los donadores con serologia positiva a un médico para su
respectivo seguimiento y tratamiento.

4.6 Educacion.

4.6.1 El servicio debe tener un programa de capacitacion para el personal nuevo, que vaya a
ejecutar labores tanto técnicas, administrativas y profesionales.

4.6.2 El servicio debe tener documentada la difusibn de nuevos procedimientos, equipos o
variaciones en las técnicas.

4.6.3 El servicio debe tener un programa de actualizacion, para el personal de las diferente
Secciones de la Divisién de Inmunohematologia o del Banco de Sangre; por lo menos una vez al
afio.

4.6.4 El servicio debe tener un programa de educacién al donador de sangre y a la poblacién en
general.



4.6.5 El servicio debe participar en el Comité de Medicina Transfusional cuando corresponda.
4.7 Manejo de la informacion.

4.7.1 El servicio debe realizar un informe mensual de los ingresos y egresos de los
hemocomponentes.

4.7.2 El servicio debe realizar un informe o registro del descarte de hemocomponentes por causa.

4.7.3 El servicio debe contar con un registro de pacientes que desarrollaron una reaccién
transfusional.

4.7.4 El servicio debe contar con un registro de donantes rechazados en forma permanente.
4.7.5 El servicio debe realizar un informe mensual de la produccién.
4.8 Calidad.

4.8.1 El servicio debe tener por escrito los procedimientos o requisitos a cumplir, para establecer
un Programa Interno de Garantia de la Calidad en esta Division.

ANEXO A
REQUISITOS PARA SOLICITAR LA HABILITACION
(Este anexo forma parte integrante de la horma)

Para solicitar la habilitacion de un establecimiento que brinde servicios de inmunohematologia y/o
Bancos de Sangre, la persona interesada debe presentar la documentacién preferentemente al
Area de Salud, a la cual pertenezca el establecimiento, segin su ubicacion geogréfica o a la
Direccién de Servicios de Salud del Ministerio de Salud. Los siguientes documentos deben estar
debidamente llenos, completos y confrontados con los originales:

1. Formulario de habilitacion de establecimientos de salud y afines, debidamente lleno con dos
copias.

Este formulario se retira en el Area de Salud del Ministerio Salud.

2. Constancia del Colegio de Microbiélogos y quimicos Clinicos de Costa Rica, de que el
establecimiento tiene permiso de operar.

3. Copia de los atestados profesionales de la persona responsable técnica del establecimiento,
debidamente autenticado.

4. Constancia del Colegio de Microbiologos y quimicos Clinicos de Costa Rica de que la persona
responsable técnica del establecimiento es miembro activo.

5. Fotocopia de Cédula de Identidad, ambos lados, de la persona responsable técnica del
establecimiento.



ANEXO B:

REQUISITOS DE INFORMACION AL REALIZAR
LA EVALUACION DEL ESTABLECIMIENTO
(Este anexo forma parte integrante de la norma)
I. Identificacion del establecimiento

1. Nombre

2. Cédigo

Il. Ubicacion

1. Regién

2. Area de Salud

3. Provincia

4. Canton

5. Distrito

6. Direccion

7. Direccién postal

8. E. Mail

9. Teléfono

10. Fax

lll. Informacién sobre la persona responsable técnica del establecimiento
1. Nombre

2. Numero de cédula de identidad

3. Cadigo profesional

IV. Otra informacion cuando aplique

V. Documentacion:

1. Un listado propio y actualizado de los pruebas y procedimientos que realiza.



2. Manuales o bitacoras para el control del funcionamiento y del mantenimiento tanto preventivo
como correctivo de todos los equipos existentes.

3. Un registro diario de todas las actividades realizados. Con el aval del profesional responsable.

4. Un archivo con la informacion personal de los donadores y los resultados, por un tiempo no
menor de diez afos.

5. El Certificado de regencia o copia del extendido al laboratorio donde se le incluya, con caracter
vigente, extendido por el Colegio de Microbi6logos y Quimicos Clinicos de Costa Rica y colocado
en lugar visible.

6. Un plan de bioseguridad

7. Un manual de bioseguridad con protocolos para el uso, manejo tratamiento y disposicion final de
desechos, objetos punzo-cortantes y de materiales infecciosos.

8. Un manual de funciones que incluya a todo el personal.
9. Un manual de procedimientos técnicos y técnico-administrativo del servicio.

10. Un plan de evacuacion y de contingencia, el cual debe ser del conocimiento de todo el
personal.

11. La distribucion de las funciones del personal con los respectivos horarios.

Articulo 2°—EI Ministerio de Salud velar& por su correcta aplicacion.

Articulo 3°—Rige a partir de su publicacion.



