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NORMA DE HABILITACION Y REQUERIMIENTOS PARA LA
INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE
Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

PRESENTACION

La practica sanitaria en toda sociedad organizada debe estar debidamente regulada, sobre la base
de instrumentos legales que tracen pautas al accionar de los distintos sectores y actores que
intervienen en dicha practica, de forma tal que las actividades se realicen bajo condiciones de
seguridad que permitan mantener o restaurar la salud para proteger la vida de las personas.

En el contexto de la Repudblica Dominicana contamos con la Ley General de Salud No.42-01 de
Marzo del 2001 que establece en los articulos. No. 98, 99, 100, 107 y 108 y la Ley de Seguridad
Social No 87-01, que corresponde a la SESPAS la habilitacion y acreditacion de los
establecimientos y servicios de salud, evaluandolos con normas y criterios minimos para
promover la garantia de calidad en la prestacion de servicios de salud.

Dada la importancia del uso de la sangre y sus derivados como alternativa terapéutica para tratar
diferentes condiciones clinicas, es evidente la necesidad de tener normativas claras para el
funcionamiento adecuado de los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion; la practica en
estos tipos de servicios involucra riesgos potenciales para la salud humana, en consecuencia es
indispensable que todos los establecimientos dedicados a este renglon, deban cumplir
estrictamente estandares o requerimientos minimos para su funcionamiento.

Las normativas que regulen todo lo relacionado al uso y donacion de sangre ayudaran a ser
efectivas las medidas de control para la obtencién, procesamiento, conservacion, transporte y
administracion de esta o cualesquiera de sus productos con fines terapéuticos, para garantizar a
los usuarios calidad y seguridad cuando requieran hacer uso de estos servicios en su aplicacion
clinica.

Por todo lo antes dicho, la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social, SESPAS,
pone a disposicion de los profesionales y técnicos dedicados a la practica de Bancos de Sangre y
Medicina Transfusional, en todo el territorio de la Republica Dominicana, la presente “Norma de
Habilitacion y Requerimientos para la Instalacion y Funcionamiento de los Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion” que debera ser cumplida por todos los establecimientos o servicios que
se dedican a dicha practica, a partir de su puesta en vigencia por esta Secretaria.

DR. BAUTISTA ROJAS GOMEZ
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social



INTRODUCCION

La aparicion de nuevas enfermedades infecto-contagiosas y el creciente aumento en nimero, asi
como la probabilidad de que estas sean transmitidas a través de la transfusién de sangre y
hemoderivados, hace necesario normar y regular los Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusion Sanguinea en nuestro pais. Razon por la que tomando en cuenta los mandatos de la
Ley General de Salud y la de Seguridad Social y sus correspondientes reglamentos, se elabora
esta norma cuyo principal referente es el reglamento para la habilitacion y funcionamiento de
Bancos de Sangre y servicios de Transfusion, decreto No. 349-04 del 20 de Abril del afio 2004;
tiene como objetivo asegurar las condiciones particulares en cuanto a los recursos humanos,
estructurales y de funcionamiento que aseguren a la poblacidn servicios seguros y de calidad en

estos establecimientos.

Este instrumento fue elaborado en un proceso de trabajo participativo a través de varios talleres
con profesionales del sector provenientes del &rea academica, servicios y gremiales, en tal sentido
se trata de un documento de consenso entre los actores vinculados directamente al tema; contiene
las especificaciones técnicas que dan las pautas para que los prestadores de servicios dispongan
de una infraestructura cuyas condiciones fisicas, recursos humanos, equipos y tecnologias les
permita suplir las demandas y necesidades de la poblacién, ofertandole productos y servicios

oportunos, seguros y de alta calidad.

Dra. Cristina Hernandez



Directora General de Habilitacion y Acreditacion, SESPAS

AMBITO DE APLICACION

Esta Norma para Habilitacion y Requerimientos para la Instalacion y Funcionamiento de Los
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion es aplicable en todo el territorio de la Republica

Dominicana.

ALCANCE

La misma es de aplicacion obligatoria en todos los establecimientos publicos o privados del
Sistema Nacional de Salud, que dispongan de Bancos de Sangre o de Servicio de Transfusion e

involucra a todos los recursos humanos que forman parte de estas categorias de servicio de salud.

UNIDAD EJECUTORA

La Direccion General de Habilitacion y Acreditacion de los establecimientos y servicios de salud
que depende de la Subsecretaria Técnica, la Direccion Nacional de Bancos de Sangre y las
instancias desconcentradas de la Secretaria de Estado de Salud Pablica y Asistencia Social, son
las responsables de la ejecucion de las ordenanzas contenidas en cada uno de los acapites de esta
Norma de Habilitacion y Requerimientos para la Instalacion y Funcionamiento de esta categoria

de servicio en la Republica Dominicana.
OBJETIVO

Dotar al Sistema Nacional de Salud de una Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
que cumpla con los requerimientos minimos, necesarios para garantizar la calidad y seguridad de

la sangre y sus derivados.
PROPOSITO

Disponer de un instrumento normativo que contenga, los criterios técnicos y los requerimientos
para la instalacion y funcionamiento de los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion en la

Republica Dominicana.



NORMA DE HABILITACION Y REQUERIMIENTOS PARA LA
INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE
Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

DISPOSICIONES GENERALES

lero.- Para los fines de la habilitacion y de acuerdo con esta norma, habra dos clases de
establecimientos: Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.

2do.- Todos los Bancos de Sangre o Servicios de Transfusién de la Republica Dominicana,
deben estar registrados y contar con la autorizacion de la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social para la oferta de esta categoria de servicio.

3er.- A partir de la publicacion de la presente Norma, queda prohibida la instalacion y
apertura de nuevos Bancos de Sangre o Servicios de Transfusion en la Republica
Dominicana, sin la debida autorizacién de la SESPAS.

4to.- Las solicitudes para el registro de un Banco de Sangre o Servicio de Transfusion deben
ser presentadas a la directamente a la Direccion General de Habilitacion y Acreditacion,
SESPAS, o a través de las Direcciones Provinciales o de Areas de Salud.



REQUERIMIENTOS MINIMOS DE ESTRUCTURA FISICA
Y MEDIOS TECNICOS

Para que un servicios pueda ser calificado como Banco de Sangre debe tener indispensablemente
lo siguientes:

- Un local en buenas condiciones fisicas con espacio suficiente para el mobiliario y los
equipos de trabajo, con buena ventilacion y temperatura ambiente adecuada.

- 2 Barios con lavamanos, uno para usuarios/as otro para el personal

- 1 Refrigerador para el almacenamiento y conservacion de la sangre y hemoderivados

- Esterilizador

- Equipos e instrumentales fundamentales segun el nivel de complejidad del Banco de
Sangre.

- Un microscopio

- Esfigmomandmetro y estetoscopio

- Sistema y recipientes para el manejo y disposicion de los desechos

- Una centrifuga.

Equipos, area fisica e instrumentales requeridos segun nivel del Banco de Sangre.

Nivel I : Infraestructura fisica.

Sala de espera.

Sala para examen fisico y clinico, asi como para toma de muestra (previo a la donacién).
Sala de flebotomia o sangria.

Sala de recuperacion.

Sala para examenes de laboratorio.

Servicios sanitarios internos y externos

Area para labores administrativas

Area para almacenamiento de insumos

Area para almacenamiento de los Gtiles de aseo

Servicio de cafeteria y comedor.

Area para descanso y vestuario del personal

Area para lavado, fregado, esterilizacion, descontaminacion de productos rechazados y
disposicion de desechos.

Medios electronicos de comunicacion y registro de informacion .

[luminacién y ventilacion adecuada

Pisos, paredes y superficies, de las mesetas de trabajo, de material que facilite la limpieza,
lavado y desinfeccion.

Area para examen fisico y clinico del donante.

Area de laboratorio, inherente a las funciones del Banco de Sangre

Area para extraccion de sangre.

Area para reposo del donante, posterior a la donacion.

Area para almacenamiento y conservacion adecuada de la sangre y sus derivados.

De control administrativo y disposicion final de productos.



Banco de Sangre de Nivel Il.
Para que un servicios sea calificados como tal, deben tener lo contemplado en el nivel | ademas :

= Facilidades para la obtencion y conservacion de hemoderivados (siempre que sean
producidos por el Banco de Sangre).

Servicios de Transfusion.

Para los servicios ser calificados como Servicios de Transfusion, deben contar con las siguientes
facilidades para cumplir con sus funciones :

e Area para examen fisico y clinico del donante.

Area de laboratorio, inherente a las funciones del Servicio de Transfusion (Pruebas de
Compatibilidad)

Area para extraccion de sangre.

Area para reposo del donante, posterior a la donacion.

Area para almacenamiento y conservacion adecuada de la sangre y sus derivados.

De facilidades para la administracion de la sangre, cuando fuera posible

De control administrativo y disposicion final de productos.

Capacidad para dar seguimiento a las reacciones post transfusionales (en caso de que fuere
necesario).

La planta fisica del Banco de Sangre — Nivel Il debe contar con las siguientes dependencias
claramente diferenciadas:

Art. 38 : el Banco de Sangre de Nivel Il contara con todo lo especificado para los Bancos de
Sangre de Nivel I, ademas de :

e Area para procesamiento adecuado de las unidades y obtencion de hemoderivados.

Art. 39: La planta fisica del Servicio de Transfusion debe contar con las siguientes dependencias
claramente diferenciadas:

Sala de espera.

Sala para examen fisico, clinico y toma de muestra (previo a la donacion).
Sala de flebotomia o sangria.

Sala de recuperacion.

Sala para examenes de laboratorio.

Area para procesamiento analitico minimo de las unidades

Servicios sanitarios internos y externos

Area para labores administrativas

Area para almacenamiento de insumos



Area para almacenamiento de los Gtiles de aseo

Servicio de cafeteria y comedor.

Area para descanso y vestuario del personal

Area para lavado, fregado, esterilizacion, descontaminacion de productos rechazados y
disposicion de desechos.

Area de recepcion, registro y almacenamiento adecuado de sangre y hemoderivados
Sala de transfusion

Area para deposito de desechos

Medios electronicos de comunicacion y registro de informacion .

[luminacion y ventilacion adecuada

Pisos, paredes y superficies, de las mesetas de trabajo, de material que facilite la limpieza,
lavado y desinfeccion.

Art. 40: Para el correcto funcionamiento en los Bancos de Sangre Niveles | y 1, se dispondré del
siguiente equipo minimo :

1 Camilla para Banco de Sangre

1 Nevera para Banco de Sangre con control de temperatura y alarma

1 Freezer de baja temperatura ** ( para establecimientos que conservan hemoderivados

1 Bafo de maria

1 Centrifuga

1 Reloj de laboratorio

1 Planta de energia eléctrica (para casos de emergencia)

1 Centrifuga Serofuge

1 Micro centrifuga o equivalente

1 Espectrofotdmetro, colorimetro o contador hematologico automatizado

1 Mezclador para bolsas de sangre

1 Balanza de doble platillo

1 Balanza para uso clinico

1 Termdmetro clinico

1 Caja de visualizacion

1 Centrifuga refrigerada ** ( s6lo para servicios que preparan hemoderivados )

1 Microscopio

1 Rotador de VDRL

1 Separador de plasma **

1 Juego de la cristaleria apropiada (tubos de ensayo, placas de tipificacion, pipetas, placas
portaobjetos, etc.)

1 Nevera tipo familiar para almacenamiento de reactivos

1 Esfigmomandmetro y estetoscopio

1 Lector de pruebas ELISA **

Cualquier otro equipo que la SESPAS determine en relacion con los servicios prestados.

Parrafo : Los Bancos de Sangre Nivel | no dispondran de los equipamiento sefialado con dos
asteriscos ( **) .



Art. 41 Para el correcto funcionamiento en el Servicio de Transfusion se dispondréa del
siguiente equipo minimo :

1 Camilla para Banco de Sangre

1 Nevera para Banco de Sangre con control de temperatura y alarma

1 Bafo de maria

1 Centrifuga

1 Reloj de laboratorio

1 Planta de energia eléctrica para casos de emergencia

1 Centrifuga Serofuge

1 Micro centrifuga o equivalente

1 Espectrofotometro, colorimetro o contador hematol6gico automatizado

1 Mezclador para bolsas de sangre

1 Balanza de doble platillo

1 Balanza para uso clinico

1 Termometro clinico

1 Caja de visualizacion

1 Microscopio

1 Juego de la cristaleria apropiada (tubos de ensayo, placas de tipificacion, pipetas, placas
portaobjetos, etc.)

1 Nevera tipo familiar para almacenamiento de reactivos

1 Esfigmomandmetro y estetoscopio

Y cualquier otro equipo que la SESPAS determine en relacion con los servicios prestados

DE LOS RECURSOS HUMANOS

Todos los Bancos de Sangre y/o Servicios de Transfusion, deben contar con los servicios de un
Director Médico y un Director Técnico y el personal profesional y técnico debidamente
calificado y adiestrado en los procedimientos y técnicas analiticas propias de estas categorias de
servicios. Los Servicios de Transfusion, s6lo contaran con los oficios de un Director Técnico
(como minimo) y de acuerdo con su nivel de complejidad.

Los Directores o Asesores Médicos seran Doctores en Medicina especializados en Hematologia,
Inmunohematologia, Hemoterapia o Banco de Sangre (con credenciales y experiencia
demostradas).

Los Directores o Asesores Médicos, estaran a cargo de las operaciones administrativas y
gerenciales de los Bancos de Sangre y Servicios de Hemoterapia, asi como del seguimiento
clinico del proceso de seleccion de los donantes y de la aplicacion y vigilancia de las
reglamentaciones, normativas y procedimientos vigentes para la optimizacion y uso racional del
servicio, en respuesta a la practica de la Medicina Transfusional.

Los Directores Técnicos seran los encargados de dirigir y, en caso de que se requiriera,
desarrollar las operaciones técnicas y procedimentales de los Bancos de Sangre y Servicios de



Transfusién, asi como de conducir y vigilar la implementacion y monitoreo de la gestion de
calidad, higiene y seguridad en el Banco de Sangre o Servicio de Transfusion .

Los Directores Tecnicos de los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, deben ser
Licenciados en Bioanalisis especializados en Hematologia, Inmunohematologia, Banco de
Sangre o0 Sangre y Componentes Seguros, con credenciales y experiencia demostradas.

Los Servicios de Transfusion de los establecimientos de salud, que fueran dirigidos Gnicamente
por un Licenciado en Bioanalisis como Director Técnico deben contar, obligatoriamente, con los
servicios de uno o mas profesionales médicos, responsables del reconocimiento fisico y clinico
de los donantes, para su seleccidon. Estos servicios deben trabajar en coordinacion con el
Director Médico del Banco de Sangre, ubicado en su area geogréafica de influencia.

En los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion que cuenten con el recurso de los Directores
Médicos y Directores Técnicos, ambos deberan planificar, de manera conjunta, las operaciones
de estos servicios, para mejorar permanentemente los niveles de eficiencia, calidad y seguridad.

DOCUMENTOS PARA EL FUNCIONAMIENTO.

Todos los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion debe disponer de los siguientes
documentos:

e Libro para registro de pacientes

e Libro para registro de donantes

e Libro para registro de diagndéstico de VIH-SIDA ( DIGECITYS)

e Formulario para reporte de resultados

e y seleccion de donantes

¢ Registro de donantes voluntarios

e Tarjetas de Identificacion de donantes voluntarios

e Formulario para autoexclusion

e Formularios para Registro de Solicitud y entrega de sangre

e Formularios para Registro de Reacciones Transfusionales

e Manual de Procedimientos para Bancos de Sangre y/o Servicios de Transfusion
e Manual de Normas Internas para Bancos de Sangre y/o Servicios de Transfusion
e Reglamento para Bancos de Sangre

e LeydeSIDA

e Tarjetas para identificacion de bolsas de sangre
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e Manual de Normas de Higiene y Seguridad para Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
e Manual de Aseguramiento de Calidad para Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion

e Manual de Normas y formulario para seleccion y evaluacion de donantes de sangre

e Manual de Normas para la Habilitacion de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion

e Registros de Control de Calidad en Banco de Sangre y Servicios de Transfusion

Art. 43: El personal de la SESPAS que realice la supervision con fines de registro y certificacion
de habilitacién de un Banco de Sangre o Servicio de Transfusién, contara con el entrenamiento,
el aval y la autorizacion pertinente para realizar estas funciones.

Art. 44 Durante el proceso de la supervision solo se registrara aquella informacion de la cual el
personal asignado por la SESPAS tenga la constancia visual de su existencia en el
establecimiento que esta siendo supervisado.

Art. 45:Después de completadas las observaciones, este personal debera firmar conjuntamente
con los interesados los formularios correspondientes, registrando la fecha en que se realizé el
levantamiento de la informacién.

Art. 46: El personal de la SESPAS debe mantener la confidencialidad de la informacion
levantada, ya que la misma es de caracter oficial y s6lo ser& usada para los fines especificados en
la presente normativa.

Art. 47 ;. Las infracciones a las disposiciones contenidas en esta norma y a otras que surgieran

como mandato expreso de los contenidos en la misma, seran sancionadas de conformidad con lo
establecido en los Articulos 150 al 168 de la Ley General de Salud.
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