# RIO NEGRO

RESOL UCION 6416/2006
MINISTERIO DE SALUD

Normas de Habilitacibn de un Servicio de
Hemoterapiay Banco de Sangre
Del 20/11/2006

VISTO e Expediente N° 51567-S-2006 del Registro del Ministerio de Salud, por el cual se
tramita la aprobacion de las Normas de Habilitacion de un Servicio de Hemoterapia y
Banco de Sangre, y:

CONSIDERANDO:

Que e Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro desarrolla € Programa de
Garantia de Calidad de los Servicios de Salud, en el cua se agrupa un conjunto de acciones
destinadas a asegurar la calidad de las prestaciones de los Servicios de Salud, mediante €l
dictado de Normas de Habilitacion, Organizacién y funcionamiento de los Servicios;

Que @ equipo técnico que se desempefia en € ambito de la Direccion General de
Fiscalizacién ha considerado pertinente rehacer las normativas existentes en relacion a las
areas médico-arquitectonicas, a los efectos de considerar 1a Habilitacion de un Servicio de
Hemoterapia e Inmunol ogia;

Que se considera de importancia adherir a Instrumento Nacional por ser una herramienta
practica 'y de fécil utilizacion, a contener los items minimos indispensables que debiera
reunir el Servicio a habilitar;

Que no obstante ello, € equipo citado precedentemente incluyé items que considerd
esenciales de acuerdo a experiencias y relevamientos realizados en la Provincia,
adaptandolos y adecuandol os a necesidades actuales,

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado intervencién en los asuntos de
competencia;

Que a los fines de poner en funcionamiento la presente normativa resulta imprescindible
sancionar lanormalegal respectiva;

Por €llo:

La Presidente del Consgjo Provincia de Salud Publica ad referendum del Consgo
Provincial de Salud Publicaresuelve:

Articulo 1°.- Aprobar las Normas de Habilitacion de un Servicio de Hemoterapia y Banco
de Sangre que figura como Anexo | de la presente y e Instrumento para su aplicacion que
figuracomo Anexo Il dela presente.

Art. 2°.- Incorporar las Normas que se aprueben en al Articulo 1°, a Programa Provincial de
Garantia de Calidad de los Servicios de Salud y difundirlas a fin de asegurar e maximo
conocimiento y aplicacién de lamisma.

Art. 3°.- Der6gase toda Normativa existente con anterioridad ala presente.

Art. 4°.- Registrese, comuniquese, publiquese, hecho, archivese.

Cra. Adriana Gutierrez. Ministra de Salud

ANEXO| A LA RESOLUCION N°6416/06 “MS’
SERVICIO DE HEMOTERAPIA

Articulo 1°.- Serael Servicio o Unidad autorizada para:
Estudio de clasificacion de dadores.
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Extraccion, control y clasificacion de sangre humanay sus componentes.

Mantenimiento de reserva de sangre humanay sus componentes, en cantidad necesaria para
cubrir sus necesidades.

Transfusién de sangre humana y sus componentes a pacientes receptores, segun
prescripcion médica del establecimiento del que forma parte.

Procesamiento de sangre humana para la disposicion de sus componentes destinados
exclusivamente a cubrir |as necesidades del establecimiento del que forma parte.

Articulo 2°.- Recursos Humanos:

La Jefatura del Area, sera ejercida por médico especialista en Hemoterapia o Hematol ogia,
matriculado en la Provincia, o profesional bioquimico bajo supervisién médica

Contara con Bioquimico, Técnico en Hemoterapia, matriculados en la Provincia.

Personal administrativo.

Personal de limpieza

Articulo 3°.- Organizacion y Funcionamiento

Debera funcionar un Servicio de Hemoterapia en las Instituciones de Salud donde se
efectUe un promedio mayor a 500 transfusiones anuales.

En las localidades donde no se cuente con Médico Hematdlogo quedara facultado para
efectuar las préacticas, €l profesional Bioguimico.

Todos los Servicios estaran obligados a realizar las pruebas inmunohematicas consistentes
en:

Determinacién del Sistema ABO, Rh, (D) en € receptor y el donante.

Determinacién del Genotipo 'y Du en el dador y/o receptor

Prueba de compatibilidad

Pruebas serolOgicas para: Hepatitis B, Hepatitis C, Chagas, HIV, Brucelosis y Sifilis,
HTLV I/Il, Ag p24.

Toda otra prueba que se considere necesaria 0 que la autoridad de aplicacion establezca en
el futuro como obligatoria.

Podréan ser donantes de sangre | as personas que cumplan con |os siguientes requisitos:
Poseer entre 16 y 65 afos de edad

Los menores de 18 afios deberan contar con la autorizacion de sus padres, tutores o
encargados.

L as personas mayores de 65 anos, solamente podran donar cuando su médico de cabeceralo
autorice por escrito dentro de los dos dias previos a la extraccion.

Peso superior a 50 kgr.

Tension Arterial: diastélicaentre 50 y 100 mm de Hg.

Sistdlicaentre 90 y 140 mm de Hg.

Ayuno: no menor de seis horas, siendo conveniente laingestion de bebidas sin acohol

Se estableceran |as siguientes causas de rechazo:

Padecer enfermedades del corazon, higado o pulmén

Antecedentes hemorragiparos o convulsiones

Vaores de Hematocrito menores a 39 %, Hemoglobinainferior a12,5 gr. %

Enfermedades transmisibles: Hepatitis, Lues, Brucelosis, Chagas, Paludismo, Tuberculosis,
SIDA.

Drogadiccion, alcoholismo

Se estableceran |as siguientes causas de inhabilitacién para la donacion:

Por 24 hs: haber recibido toxoides, vacunas o gérmenes muertos.

Por 2 semanas:. sueros de origen animal 0 vacunas a Vvirus vivos.

Por 1 mes: rubéola

Alergia: si existen sintomas al momento de la donacion.

Hipermenorrea

Intervencién Quirdrgica: Cirugia mayor hasta los 6 meses posterior al acto quirdrgico.
Cirugiamenor hasta los 3 meses. Extraccidn dentaria hasta después de las 72 hs.

El intervalo minimo entre dos extracciones sera de 90 (noventa) dias. Bgjo responsabilidad
médicay en circunstancias especiales podra disminuirse €l plazo.

El nimero de donaciones anuales no excederd de 5 (cinco) en los hombres 'y 4 (cuatro) en



las mujeres.

En cada extraccion se podra obtener como méaximo 450 cc. de sangre.

El Hemodador deberd ser informado personalmente por un médico de todas aquellas
anomalias que pudieran haberse detectado, como Hepatitis A, B, C, HIV, VDRL, Chagas,
Brucelosis, Adicciones, etc. Cuando las circunstancias asi 10 determinen, debiendo ser
orientado para su posterior tratamiento y atencion.

BANCOS DE SANGRE

Articulo 4°.-Seran los que suministran a los Servicios de Hemoterapia, sangre, componentes
o derivados paralarealizacién de la préactica transfusional.

Los Servicios de Hemoterapia podrén extraer sangre a donantes, en caso de emergencia en
aguellos lugares o0 zonas donde no exista banco de sangre.

L os Servicios de Hemoterapia también podran realizar funciones de banco de sangre, previa
autorizacion y habilitacion de la autoridad competente.

Articulo 5°- Unidad dependiente o no de la estructura organico funcional de un
establecimiento asistencial, habilitado para:

El estudio, selecciony clasificacion de dadores.

Extraccion, control y clasificacion de sangre humanay sus componentes.

Mantenimiento de reservas de sangre humana y sus componentes en cantidad suficiente
para cubrir las necesidades de |os servicios.

Articulo 6°.- Recursos Humanos profesionales y técnicos matriculados en la Provincia

M édico Hemoterapeuta, bioquimico, técnicos.

Personal Administrativo

Personal de Maestranza

Articulo 7°.- Unidades de Extraccién fijas o méviles, contaran con un médico, un técnico y
una enfermera/o especializadalo.

Articulo 8°.- Planta Fisica (Hemoterapia - Bancos de Sangre)

Loca de 50 mts.2, superficies lavables, iluminacién y ventilacion Optimas, fluida
circulacion interna, paredes provistas de material impermeable, las mesadas y piletas de
1,80mits., pisos lisos de facil limpieza; no se permitirdn madera ni textiles.

Pileta de bacha doble con mesada de acero inoxidable, agua corriente

Sanitario

El ambiente destinado a extracciones debera ser independiente del laboratorio, con una
superficie minimade 9 m2.

Debera contar con |os siguientes Sectores:

Direccion y administracion, Laboratorio de Inmunohematologia, Laboratorio de andlisis,
conservacion, distribucién y fraccionamiento de componentes

Esterilizacion

Sanitario

Las unidades algjadas del Banco de Sangre, deberan contar con medios adecuados de
conservacion y transporte de la sangre extraida.

Articulo 9°.- Equipamiento minimo para Hemoterapiay Bancos de Sangre

Sillones de extraccion, bafio maria, visualizador, macrocentrifuga, microcentrifuga, freezer,
congeladora, estufa, microscopio, visor de serologia, micropipeta automética, autoclaves,
balanzas, agitadores, equipo para aglutinamiento, bafios termostatizados, calculadora,
camilla, carro, lavadoras, reloj, computadora, dispensador de liquidos, equipo de
electroforesis, pipeta automética, homogeneizadores.

Articulo 10°.- Registros

Se dard cumplimiento a lo establecido en e apartado O de la Resolucién N° 702/93 -
Normas de Medicina Transfusional - del Ministerio de Salud y Accién Socia de la Nacién
aprobada el 21 de Setiembre de 1993.

Articulo 11°.- Los establecimientos asistenciales, deberan proveer a persona los elementos
basicos para € cumplimiento de las Normas de Bioseguridad. Para proteccion personal:
guantes, bolsas de extraccion, barbijos, protectores oculares, camisolines o batas.

Para el lavado de material, limpieza del ambiente de trabgjo y transporte de materiales
biolégicos: decontaminantes fisicos y quimicos, bolsas para la recoleccion de residuos y



medios seguro para el transporte interno, estos deberan ser herméticos construidos con
material resistente.

Articulo 12°.- Sobre el Marco de Funcionamiento:

El Servicio deberé poseer instrucciones escritas sobre la recoleccion de muestras.

Para la extraccion de material biologico se debera contar con jeringas y agujas descartables,
baja lengua, hisopo, espatulas, lancetas.

La decontaminacion del materia se efectuara segiin normas de bioseguridad

Se llevaran los siguientes registros. de citacion de pacientes, de entrada de pacientes, de
lectura de testigos, de resultados, registro mensual de produccion.

Contara con sistema de confeccidn de protocol os

Contara con sistema de archivo de resultados. Los mismos deberan archivarse por un
tiempo no inferior a5 afnos.

Cumplird con normas vigentes de bioseguridad, contar4 con manual de Bioseguridad y €l
mismo sera conocido por el personal.

Contara con elementos de proteccién para el personal

Contara con un sistema de eliminacion de residuos segiin normas, dando cumplimiento a la
Ley 2599/93

Contara con sefializacién adecuada parala seguridad

Se efectuardn los controles de calidad analiticos respectivos (Interno - Externo y del
Instrumental)

ANEXO Il A LA RESOLUCION N°6416/06 "MS"

INSTRUCTIVO

SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y NO S
BANCO DE SANGRE

PLANTA FISICA

Local de 50 mts.2 de superficie
Superficies lavables, iluminacion y
ventilacion éptimas.

Paredes de material impermeable, pisos
defécil limpieza

Mesada de 1,80 mts. de longitud

Pileta de bacha doble de acero
inoxidable.

Sala o &rea de lavado de material

Sadla 0 éea de esterilizacion(no es
necesario que sea exclusiva)

Se encuentra ubicado con fécil acceso
dentro del establecimiento
CARACTERISTICAS GENERALES
Las instalaciones aseguran e
abastecimiento adecuado y continuo de
electricidad y fluidos, asi como
también su evacuacion.

Cuenta con desagiies resistentes a
agentes quimicos

DEPENDENCIAS

Direccion y administracion

L aboratorio de Inmunohematologia

Laboratorio de Andlisis, conservacion,
distribucién y fraccionamiento de
componentes.

Sanitario



Las unidades algjadas del Banco de
Sangre, cuentan con medios de
conservacion y transporte de sangre
extraida.

EQUIPAMIENTO

Sillones de extraccion

camilla

Bario maria

Visualizador

Macrocentrifuga

Microcentrifuga

Freezer

congeladora

Carros

Estufas

Visor de serologia

Micropipeta automatica

Autoclave

Balanza

Agitadores

Equipo para aglutinamiento

Barios termostati zados

Calculadora

Lavadoras

Reloj

Computadora

Dispensador de liquidos

Equipo de electroforesis

Pipeta automética

Homogenei zadores.

SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y NO
BANCO DE SANGRE

Serealizan pruebas de

Determinacion del Sistema ABO, Rh
(D) en receptor y donante
Determinacion del Genotipo y Du en el
dador y/o receptor.

De compatibilidad

SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y NO
BANCO DE SANGRE

Pruebas serolégicas para: Hepatitis B,
C, Chagas HIV, Brucelosis y Sifilis,
HTLV I/ll, Ag p24

RECURSOS HUMANOS

Jefe de servicio:

Médico Hemoterapeuta matriculado en
la Provincia

Profesional Bioquimico bajo
supervision médica

Otros profesionales

Sl

Sl



Bioquimico matriculado en la
Provincia

Técnicos y Auxiliares matriculados en
la Provincia

Personal administrativo

Personal de limpieza

MARCO DE FUNCIONAMIENTO
ADMISION DE PACIENTES Y
MUESTRAS

El ambiente destinado a extracciones es
independiente del laboratorio, con una
superficie minima de 9 m2.

Posee instrucciones escritas sobre la
recoleccién de muestras
EXTRACCION DE MATERIAL
BIOLOGICO

Utiliza material descartable aguja y
jeringa

Baja lengua - hisopos-espétulas-
lancetas

Decontaminacion del material utilizado
Eliminacién de materiales de acuerdo a
normas vigentes

REGISTROS

Registro de citacion de pacientes
Registro de entradas de pacientes
Registro de lecturas de los testigos
Registro seguro de resultados del
analisis de muestras

CONFECCION DE PROTOCOLOS
Cuenta con un sistema de confeccidn
de protocolos

SISTEMA DE ARCHIVOS DE
RESULTADOS

Archiva en forma segura los resultados
no menos de 5 anos

REGISTROS ESTADISTICOS
Registra mensual mente la produccion
SEGURIDAD

Cumple con las normas vigentes sobre
seguridad y Bioseguridad

Cuenta con manua de Bioseguridad
conaocido por € personal

Cuenta con elementos de proteccién del
personal

Cuenta con sistema de eliminacion de
residuos seguin normas

cumpliendo con lo establecido alaLey
2599/93

Cuenta con sefializacion adecuada para
la seguridad



CONTROL DE CALIDAD
ANALITICO

CONTROL DE CALIDAD INTERNO
Redliza e control interno en forma
permanente

Registra los resultados de control
interno

Grafica y expone los resultados del
CCl

Redliza y registra las acciones
correctivas

Posee pool propio y/o comercial para
tres meses como minimo

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO
Participa en un programa de control de
calidad externo

Posee certificados de participacion en
programa de CCE

CONTROL DE CALIDAD DEL
INSTRUMENTAL

Registra € mantenimiento  y
verificacion del instrumental

FIN DEL INSTRUMENTO
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