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FEBRERO DEL 2005

COSTA RICA

Cuestionario de Habilitación

DIVISIÓN DE INMUNO-HEMATOLOGÍA Y BANCO DE SANGRE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:_______________________________________

Código de inscripción ante el Colegio de Microbiólogos :_____________________

1. Datos Generales

	Dirección exacta
	

	Dirección postal
	

	Nº de teléfonos
	
	Fax:

	Fecha de la evaluación
	
	Tipo de centro:

	Regente:
	
	

	Evaluadores:
	
	

	
	
	

	
	
	

	Contraparte:
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Correo electrónico:
	
	


2. Recurso Físico




3. Estadístico

	Tiene una División de Inmunohematología
	
	Total mensual de exámenes procedimientos o productos I
	

	Tiene un Banco de Sangre
	
	Total de productos anuales
	


4. Recurso Humano disponible



Nº

Nombre

	Microbiólogo químico clínico especialista
	
	

	Microbiólogo químico clínico analista
	
	

	Asistentes diplomados de laboratorio
	
	

	Técnicos con labores auxil de laboratorio
	
	

	Personal de oficina: oficinistas y secretarias
	
	

	Otros: (chóferes, conserjes, administrat) 
	
	

	Total:
	
	


Cuestionario de Evaluación

Instrucciones para el uso del cuestionario :

El cuestionario está dividido en las mismas secciones en que está estructurada la norma de habilitación. Cada estándar tiene una o varias preguntas asociadas por medio de las cuales se verifica el cumplimiento de los mismos. Para facilitar la identificación de las preguntas con los respectivos estándares, se identificaron las preguntas utilizando la misma numeración que la norma.

En el cuestionario se preguntan los aspectos necesarios para comprobar si el establecimiento cumple con los requisitos mínimos para ser habilitado. En principio todas las preguntas se evalúan en términos de si se cumple la norma (estándar) o no, sin embargo, en algunos casos es necesario anotar alguna información extra o justificar la misma respuesta.

El cumplimiento de los estándares se ha dispuesto como SI o NO. A pesar de esto para responder cada pregunta es posible utilizar tres opciones que deben ser anotadas según los siguientes códigos:

	Código
	Descripción

	NA
	No aplica. Cuando el estándar no puede ser aplicado al establecimiento

	1
	Sí cumple. El estándar es cumplido en su totalidad

	0
	No cumple. El estándar no se cumple del todo


Todas las preguntas deben ser respondidas, anotando si fuera el caso los aspectos relevantes o de deficiencia que hacen que el centro no cumpla con el estándar específico.

Las respuestas del equipo de evaluación deben ser anotadas en la columna E. En la verificación realizada por el grupo de auditores, se deben anotar todos los detalles relevantes que faciliten la elaboración del informe de evaluación.

4. Especificaciones.

	HALLAZGOS
	E
	Observaciones

	4.1 Recurso Humano
	
	

	4.1.1.a La División y el Banco de Sangre es regentado por un Microbiólogo Químico Clínico especialista.
	
	

	4.1.1.b La Sección y el Banco de Sangre es regentado por un Microbiólogo General de categoría MQC-2.
	
	

	4.1.2 El trabajo técnico es llevado a cabo por Microbiólogos Químicos Clínicos y asistentes capacitados en esta área.
	
	

	4.1.3 Durante las horas de Regencia la División o Sección cuenta con la jefatura de un MQC.
	
	

	4.1.4 Los profesionales y asistentes son supervisados por el Microbiólogo Químico Clínico jefe y especialista.
	
	

	4.1.5 Los asistentes están registrados ante el Colegio de Microbiólogos.
	
	

	4.1.6 Todo el personal acata las normas de seguridad establecidas en la División y Banco de Sangre.
	
	

	4.2 Planta Física.
	E
	Observaciones

	4.2.1 Cuenta la División y el Banco de Sangre con un área exclusiva, identificada, rotulada, restringida y con pisos, paredes, puertas, cielo raso en buenas condiciones de pintura, limpieza y acabado, con un rodapié curvo y sin presencia de alfombras.
	
	

	4.2.2 Existe en la División y Banco de Sangre una estructura física de acuerdo a las siguientes áreas:
	
	

	a. Sala de espera.
	
	

	b. Información y entrevista (con privacidad).
	
	

	c. Donación sanguínea (con privacidad).
	
	

	d. Descanso y recuperación.
	
	

	e. Alimentación.
	
	

	f. Servicios sanitarios completos, con lavatorios que cuenten con jabón y toallas de papel y diferenciados entre personal y público.
	
	

	g. Conservación y mantenimiento de hemocomponentes
	
	

	h. Tamizaje.
	
	

	i. Fraccionamiento.
	
	

	j. Aféresis.
	
	

	k. Análisis o pruebas inmuno-hamatológicas.
	
	

	l. Entrega de componentes.
	
	

	m. Reactivos y materiales.
	
	

	n. Oficinas administrativo/secretarial y de Dirección.
	
	

	4.2.3 Tiene la División y el Banco de Sangre un control de ventilación, temperatura e iluminación tanto natural como artificial.
	
	

	4.2.4 La División y el Banco de Sangre garantizan el suministro ininterrumpido de energía eléctrica para la preservación de los hemo-componentes.
	
	

	4.2.5 El Banco de Sangre cuenta con las señalizaciones correspondientes en cuanto a :
	
	

	a) Salidas de emergencia.
	
	

	b) Señalización de áreas de riesgo (si las hubiera).
	
	

	c) Señalización de las áreas de seguridad.
	
	

	4.2.6 El Banco de Sangre cuenta con un croquis o plano detallado en cuanto a los elementos eléctricos, luz, extintores, agua y ventilación presentes, así como la distribución del espacio en el servicio.
	
	

	4.2.7 El Banco de Sangre cuenta con un suministro permanente de agua potable, según Decreto Nº 25991-S (Nº 100 del 27-05-97).
	
	

	4.2.8 Cuentan con facilidades de acceso a las instalaciones, en cuanto a puertas, pasillos, sin presencia de barreras arquitectónicas, que permitan atender entre otros a personas no videntes y sordas.
	
	

	4.3 Recurso Material
	E
	Observaciones

	4.3.1 El personal hace uso del equipo de seguridad requerido (gabacha, guantes, delantal, cubrebocas), así como  de recipientes especiales para descartar material punzo-cortante y contaminado.
	
	

	4.3.2 El servicio cuenta con un plan de evacuación y contingencia que es del conocimiento de todo el personal.
	
	

	4.3.3 De acuerdo a esta División o especialidad de trabajo, se cuenta con el siguiente equipo y reactivos para llevar a cabo un trabajo mínimo :
	
	

	Equipo:
	E
	Observaciones

	1. Centrífugas inmuno-hematológicas.
	
	

	2. Rotador sexológico (cuando proceda).
	
	

	3. Microscopio binocular.
	
	

	4. Aglutinoscopio o visor de aglutinación.
	
	

	5. Baño María – incubadoras a calor seco.
	
	

	6. Refrigerador.
	
	

	7. Congelador para plasma.
	
	

	8. Centrífuga de pie para tubos.
	
	

	9. Esfigmomanómetro (cuando se requiera).
	
	

	10. Estetoscopio (cuando se requiera).
	
	

	11. Equipo para determinación sexológica de enfermedades transmisibles por transfusión, de tecnología avanzada.
	
	

	12. Agitador de plaquetas (cuando se almacenen).
	
	

	13. Separador de plasma.
	
	

	14. Centrífuga refrigerada para bolsas de sangre (cuando proceda).
	
	

	15. Refrigerador exclusivo para el mantenimiento de las unidades de sangre.
	
	

	16. Máquina de aféresis (cuando proceda).
	
	

	17. Balanza digital.
	
	

	18. Termómetros para equipos que requieren un monitoreo de temperatura.
	
	

	19. Micropipetas.
	
	

	20. Refrigerador para la conservación de reactivos y muestras.
	
	

	21. Equipo para la determinación de parámetros hemáticos.
	
	

	22. Equipo para realizar segmentos en el tubo piloto de las unidades de sangre o separaciones de hemo-componente (sellador o grapas).
	
	

	23. Camas o sillones apropiados para donación.
	
	

	24. Balanza de pie digital (electrónica) o mecánica.
	
	

	25. Equipo para la agitación de sangre durante la extracción.
	
	

	26. Hieleras varias para transporte de componentes.
	
	

	Reactivos:
	E
	Observaciones

	a. Anti-A.
	
	

	b. Anti-B.
	
	

	c. Anti-AB.
	
	

	d. Anti-D.
	
	

	e. Albúmina o medio de baja fuerza Iónica.
	
	

	f. Células A.
	
	

	g. Células B.
	
	

	h. Células rastreadoras (2 ó 3 células).
	
	

	i. Reactivo de anti-gama globulina humana poli-específico.
	
	

	j. Reactivo para la determinación sexológica de ETT (Enf. Transmisible por transfusión) (cuando proceda).
	
	

	k. Reactivo para la determinación de VDRL.
	
	

	l. Panel para la identificación de anticuerpos (cuando proceda) (para el caso de las Divisiones)
	
	

	m. Reactivo para elusiones ( para el caso de las Divisiones).
	
	

	n. Reactivo para fenotipos (cuando proceda).
	
	

	o. Bolsas recolectoras de sangre.
	
	

	p. Bolsas de transferencias.
	
	

	q. Filtros de sangre.
	
	

	Pruebas mínimas:
	E
	Observaciones

	1- Grupo ABO eritrocítico y sérico.
	
	

	2- Grupo Rh (D).
	
	

	3- Prueba de antiglobulina directa (C d).
	
	

	4- Prueba de antiglobulina indirecta (C d).
	
	

	5- Pruebas pre-transfusionales_ detección de anticuerpos y prueba cruzada mayor.
	
	

	6- Detección de anticuerpos en donantes.
	
	

	7- Fenotipos.
	
	

	8- Identificación de anticuerpos.
	
	

	9- Serología de ETT.
	
	

	4.3.4 Para el control de incendios la División y el Banco de Sangre cuentan con las especificaciones de los extintores en cuanto a :
	
	

	a) Número de ellos.
	
	

	b) Tamaño del cilindro.
	
	

	c) Tipo de contenido o carga.
	
	

	d) Correcta ubicación.
	
	

	4.4 Documentación.
	E
	Observaciones

	4.4.1 La División y el Banco de Sangre cuentan con los manuales o bitácoras donde se registra el control de funcionamiento y mantenimiento tanto preventivo como correctivo, de todos los equipos existentes.
	
	

	4.4.2 La División y el Banco de Sangre disponen de un listado propio y actualizado de los exámenes efectuados, de los procedimientos que se realizan y de los productos que se obtienen, según lo inscrito o establecido ante el CMQC, incluyendo los  que se realizan en otros Bancos de referencia.:
	
	

	1) Hemoglobina
	
	

	2) Hematocrito
	
	

	3) Grupo y Rh
	
	

	4) Conteo de plaquetas (manual o automatizado)
	
	

	5) VDRL
	
	

	6) Leocograma
	
	

	7) ELISA para VIH
	
	

	8) Bilirrubina
	
	

	9) Hepatitis B____, C______
	
	

	10) Coombs directo e indirecto
	
	

	11) Mononucleosis: Elisa (  ) Monotest (  )
	
	

	4.4.3 Cuentan con un registro diario de todos los procedimientos, análisis y pruebas efectuadas :
	
	

	Forma de registro :
	E
	Observaciones

	a) Por computadora.
	
	

	b) Manualmente en libros o en hojas.
	
	

	c) Archivado en tarjetas por paciente.
	
	

	4.4.4 Los resultados de Banco de Sangre se archivan y custodian por un tiempo no menor de 10 años.
	
	

	4.4.5 La División y el Banco de Sangre cuentan con un certificado vigente de Regencia extendido por el CMQC y está a la vista.
	
	

	4.4.6 La División y el Banco de Sangre cuentan con un Plan o Manual de Bio-seguridad.
	
	

	4.4.7 El manual de Bio-seguridad de esta División y Banco de Sangre, cuenta con los protocolos para el uso, manejo, tratamiento, y disposición final de desechos químicos, infecto-contagiosos o radioactivos y de objetos punzo-cortantes y que incluye recipientes con tapa y bolsas plásticas según los colores establecidos.
	
	

	4.4.8 La División y el Banco de Sangre cuentan con un Manual de Funciones que contempla las correspondientes a los puestos que ahí se ubican.
	
	

	4.4.9 Los sistemas electrónicos de registros médicos o clínicos están validados y certificados por una autoridad competente que en este caso lo es el profesional responsable de la División.
	
	

	4.4.10 En la División existe un manual de procedimientos técnicos y técnico-administrativos.
	
	

	4.5 Gestión.
	E
	Observaciones

	4.5.1 La División y el Banco de Sangre llevan a cabo reuniones con el personal por lo menos una vez al mes y quedan documentadas.
	
	

	4.5.2 Las funciones de cada uno de los puestos del personal, están claramente establecidas y los puestos están claramente distribuidos en los respectivos horarios o turnos.
	
	

	4.5.3 Cuentan con un plan de motivación para que los donadores de sangre colaboren permanentemente.
	
	

	4.5.4 Cuentan con un registro de proveedores de insumos y equipo para el Banco de Sangre.
	
	

	4.5.5 La División tiene diseñado un organigrama y es del conocimiento de todos y es visible y de fácil consulta.
	
	

	4.5.6 La División y el Banco de Sangre tiene definido el horario para la atención de donantes y es de fácil conocimiento.
	
	

	4.5.7 La División cuenta y aplica un plan general de manejo y disposición transitoria y final de los desechos sólidos y líquidos.
	
	

	4.5.8 Cuenta con un mecanismo para evaluar y tomar las medidas correspondientes para mejorar el servicio, basadas en las sugerencias del público.
	
	

	4.5.9 Tienen diseñado un plan para evaluar anualmente el desempeño del personal.
	
	

	4.5.10 El servicio forma parte de una red nacional para la atención de emergencias y desastres naturales.
	
	

	4.5.11 El servicio tiene identificado un centro de referencia según su área de atracción.
	
	

	4.5.12 Los donadores con serología positiva se refieren al médico para su respectivo tratamiento y seguimiento.
	
	

	4.5.13 El personal hace uso del equipo de seguridad requerido.
	
	

	4.6 Educación.
	E
	Observaciones

	4.6.1 Cuentan con  un programa de capacitación para el personal nuevo, tanto administrativo, como técnico y profesional.
	
	

	4.6.2 Cuentan con mecanismos para la documentación y difusión de nuevos procedimientos técnicos o modificaciones de ellos, así como la incorporación y manejo de nuevos equipos.
	
	

	4.6.3 Tienen establecido en la División un programa anual de actualización para ofrecer al personal, según el área donde se desempeña.
	
	

	4.6.4 Tienen diseñado un programa de educación para ser recibido por los donadores de sangre y la población en general.
	
	

	4.6.5 Participan activa y obligatoriamente cuando corresponde, en el Comité de Medicina Transfusional.
	
	

	4.7 Manejo de información 
	E
	Observaciones

	4.7.1 Confeccionan un informe mensual de los ingresos y egresos de los hemo-componentes.
	
	

	4.7.2 Confeccionan un informe del descarte de los hemo-componentes por causa.
	
	

	4.7.3 Tiene un registro de pacientes que manifiestan reacción ost-transfusional.
	
	

	4.7.4 Tienen un registro de donantes diferidos en forma permanente o temporal.
	
	

	4.7.5 Realizan un informe mensual en cuanto a la producción en el servicio.
	
	

	4.8 Calidad 
	E
	Observaciones

	4.8.1 Cuentan por escrito con procedimientos, condiciones o requisitos para establecer un programa interno de control de calida en esta División y el Banco de Sangre.
	
	


Equipo Evaluador


Coordinador de la Evaluación



1ª Acompañante


2ª Acompañante


Encargado del Servicio Evaluado

Unidad de Servicios de Salud de atención directa a las personas

Teléfonos: 2221-6058 / 2255-2745 / 2222-9115
                                          Fax: 2222-1420


