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REQUERIMIENTOS TECNICO ADMINISTRATIVOS POR TIPO DE ESTABLECIMIENTO

TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION
LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS LABORATORIO CLINICO
BASICAS

) DESCRIPCION DEL ESTABLECIMIENTO: Son aquellos que incluyen dentro de su oferta de
servicio: hematologia, quimica clinica, inmunologia, urianalisis, coprologia, en estos se realizan
analisis de muestra clinicas de pacientes que lo solicitan.

) BASE LEGAL:
Art. 68 de la Constitucién de la Republica, que le otorga el mandato de velar por la salud del
pueblo.
Art. 14 del Cddigo de Salud, que en el literal “d” establece que el CSSP es la autoridad
competente para autorizar previo informe favorable de la Junta de Vigilancia respectiva la
apertura y funcionamiento de los establecimientos de dicados al servicio y atencion de salud,
asi como su clausura y cierre por causas legales.

l) DEFINICION DE REQUERIMIENTO TECNICO ADMINISTRATIVO (RTA): Es el instrumento
técnico juridico que establece los aspectos técnicos relacionados con la definicion,
caracteristicas generales y especificas, condiciones para la apertura y exigencias para el
funcionamiento de los establecimientos que prestan servicios relacionados con la salud de la
poblacién, sujeto al control del CSSP.

N CRITERIOS A EVALUAR:
¢ CRITICOS: Son aquellos cuyo incumplimiento pueden poner en riesgo la salud de la poblacion;
por su naturaleza y complejidad, son indispensables para el buen funcionamiento del
establecimiento. Deberan cumplirse en un 95%.

e MAYORES: Son aquellos requerimientos que son complementarios a los criticos, son
considerados de menor complejidad, pero que por su naturaleza son necesarios para el buen
funcionamiento del establecimiento. Se requiere del 75% para obtener un informe favorable de
la junta de vigilancia correspondiente.

Para mayor informacion consulta la Unidad de Registro de Establecimiento de Salud (URES) a los nimeros
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V) REQUERIMIENTOS A EVALUAR:

REQUERIMIENTO OFERTA DE SERVICIOS
GENERAL N° 1 El establecimiento debera tener definida su oferta de servicio
CLASIFICACION CAMPO DE
RESSUPEET‘!?ITIE?)LOS DESCRIPCION DEL APLICACION
REQUERIMIENTO
v" Hematologia
v" Quimica Clinica
v" Coprologia LABORATORIO
v" Urianalisis CRITICO CLINICO
v Inmunologia
1.1 Portafolio v' Referencia de andlisis a laboratorios
de Servicios autorizados por el CSSP.
v Frotis de sangre periférica
% . "
l’grRaD :le muestra para estudios genéticos VAYOR LABORATORIO
CLiNICO
v" Directos de secreciones y
coloraciones microbiologicas
Hemograma, Leucograma, Hematocrito y
Hemoglobina, recuento de Plaquetas,
Recuento de reticulocitos, LABORATORIO
1.2 Hematologia Eritrosedimentacion, investigacion de CRITICO ,
Paludismo (frotis y gota gruesa). CLINICO
Investigacion de T.cruzi (frotis, gota gruesa,
concentrado Strout )
e Glucosa, Colesterol Total, Triglicéridos, Acido LABORATORIO
1.3 Quimica Clinica Urico, Creatinina y/o nitrégeno ureico CRITICO CLINICO
Examen general de heces LABORATORIO
1.4 Coprologia directo con solucion salina y lugol CRITICO CLINICO
' Concentrado por un método estandarizado ; LABORATORIO
P CRITICO CLINICO
1.5 Uroanélisis Examen general de orina CRITICO LABORATORIO
CLiNICO
) Prueba de embarazo en sangre y orina, LABORATORIO
1.6 Inmunologia serologia de sifilis, grupo sanguineo y Rh CRITICO CLINICO
1.7 Estudios LABORATORIO
genéticos de DNA Toma de muestra MAYOR CLINICO
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REQUERIMIENTO

GENERAL N° 2 RECURSOS HUMANOS
CLASIFICACION CAMPO DE
RESSUP'E%}‘IQ'IE':)LOS DESCRIPCION DEL APLICACION
REQUERIMIENTO
21 Regente Licenc{adp en Lab?raftorio| Cll'nlicoJ,Vgtlj_grizado ’
para e ejer?m.o profesional por la y con CRITICO LABORATORIO
licencia profesional vigente. CLINICO
Licenciado en Laboratorio Clinico, autorizado
2.2 Responsable de . . ’ i
Labor Técnica para gl ejercicio profgsmnal por la JVPLC y con CRITICO LABORATORIO
licencia profesional vigente. CLINICO
2aTenonen | TR e VAL comoTeno
Laboratorio Clinico v Desarrollara  trabajo  técnico  bajo MAYOR LABORATORIO
supervision del encargado de la labor CLINICO
técnica, cuando la carga de trabajo del
establecimiento lo requiera.
v Secretaria y/o ordenanza que realice
2.4 Personal . e R
administrativo funciones especificamente administrativas. MAYOR L ABORATORIO
CLINICO
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REQUERIMIENTO

GENERAL N° 3 ESTRUCTURA FISICA
CLASIFICACION CAMPO DE
RESSUP'E%?IQ'IE';TSOS DESCRIPCION DEL APLICACION
REQUERIMIENTO
3.1 Area fisica total del | v Que cuente con una infraestructura total con CRITICO LAngﬁngglo
establecimiento un minimo de 20 m2.
3.9 Sala de espera v" Uso exclusivo o compartido con otros
' P establecimientos. LABgmngg'o
v' Debe estar separada de las areas de CRITICO
labores técnicas
3.3 Area de recepcion | v Debe contar con un érea para la recepcion LABORATORIO
de los usuarios y las muestras. CRITICO CLINICO
3.4 Area de Toma de
muestras clinicas | v/ Separada del area técnica con pared. CRITICO '-ABgmngg'o
3.5 Area Técnica v’ Areas delimitadas e identificadas por LABORATORIO
secciones. MAYOR CLINICO
) v" Debe estar ubicada en un érea especifica LABORATORO
3.6 Area de lavado de para ese fin, proxima a las instalaciones del \
material. area técnica del laboratorio. MAYOR CLINICO
3.7 Paredes o LABORATORIO
v :
Exteriores Limpias MAYOR CLINICO
3.8 Paredes interiores | v Lisas, lavables y limpias. CRITICO '-ABgmngg'o
3.9 Pisos v’ Lisos, lavables y resistentes a productos CRITICO LABORATORIO
quimicos CLINICO
3.10 Techo v’ Encielado o plafon CRITICO LABORATORIO
CLiNICO
LABORATORIO
v if i '
3.11 Ventilacion Natural y/o artificial CRITICO CLINICO
3.12 lluminacion v" Luz blanca o natural CRITICO LABgLF?QnggIO
S&r:if ﬁerwuo v" Para uso de pacientes y para uso de CRITICO LABORATORIO
anitario personal. CLINICO
v" Debe tener lavamanos.
dglﬂaigfféecsnc;ca: 4188 | v Debera rotularse para permitir la entrada MAYOR LABORATORIO
solamente a personal autorizado CLINICO
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REQUERIMIENTO
GENERAL N° 4

RECURSO MATERIAL

REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS

DESCRIPCION

4.1 Quimica Clinica

Reactivos vigentes.

Controles comerciales con su
respectivo inserto.

v Agua destilada, desmineralizada
0 desionizada.

AN

CLASIFICACION
DEL
REQUERIMIENTO

CRITICO

CAMPOS DE
APLICACION

LABORATORIO
CLINICO

4.2 Urianalisis

v’ Tiras reactivas para detectar
diferentes sustancias quimicas de la
orina.

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO

4.3 Coprologia
Examen general de
heces( Directo y
concentrado)

v Solucién salina normal isotonica al 0.9%.
v" Lugol para heces
v

CRITICO

Reactivo para concentrado de heces
por metodologia estandarizada

MAYOR

LABORATORIO
CLINICO

4. 4Hematologia

Si el procedimiento es manual, debera contar
con:

v" Reactivo para hemoglobina

v" Standard de hemoglobina o factor

v" Acido acético al 3%

v" Solucién para conteo de glébulos rojos

v' Reactivo para plaquetas

v Anticoagulante EDTAk2

v" Citrato de sodio (si utiliza el método
de Westergreen)

v" Aceite de inmersién

v" Colorante Wright

v" Colorante de Giemsa

v" Azul de cresil brillante.

Si el procedimiento es automatizado debera
contar con:

Reactivos y controles vigentes
especificos del equipo en uso

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO

4.5 Inmunologia

v’ Reactivos vigentes

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO
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4.6 Mobiliario

v' Sillas disefiadas especificamente

para extraccion de muestras

desangre.
v" Mobiliario resistente a acidos y alcalis de
superficies lisas nivelado para el area
técnica.
Mueble para insumos en latoma
de muestras clinicas.

<

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO

Sillas de espera

Escritorio 0 mesa

Silla 0 banco de facil limpieza y
descontaminacion para cada profesional
Canapé

Archivador

MAYOR

LABORATORIO
CLINICO

4.7 Equipo
Tecnoldgico

ANE NN N NN

Microscopio binocular con objetivos10x,
40x,100x.

Centrifuga para hematocrito (aplica para
procedimientos manuales)

Centrifuga para tubos.
Espectrofotdmetros o

analizadores quimicos

Bafio de maria humedo o seco

Rotador de velocidad variable

Contador de células diferencial
Contémetro

Reloj marcador de tiempo
Refrigeradora

Horno para secar material

<\

AN

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO

Computadora
Impresora

ANANER N N N NN

MAYOR

LABORATORIO
CLINICO

4.8 Insumos

Quimica Clinica

v" Tubos al vacio de diferentes medidas para
recoleccion de muestras.

v Pipetas automaticas de 10-50 y de 100-
1000 microlitros y sus respectivas puntas
nuevas

v Dos termémetros (uno para el bafio de
maria y uno para refrigeradora con bitacora
respectiva de control diario, en el caso de
inspecciones de control)

v" Torniquetes para toma de muestras de
sangre

v" Banda adhesiva (Curitas)

CRITICO

LABORATORIO
CLINICO
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v" Tubos de ensayo

v" Gradillas para las diferentes medidas
de tubo de material resistente (plastico
0 metal)

v" Soporte de pipetas automaticas MAYOR

Uroanalisis y Coprologia

v" Tubos cénicos graduados
v" Laminillas o cubre objetos
v' Laminas portaobjetos

v" Aplicadores de madera

Hematologia (los primeros cuatro aplican si

el procedimiento es manual)

v" Camara neubauer con su laminilla standard CRITICO

v Masilla selladora para hematocrito

p

v" Capilares con y sin heparina

v’ Tabla para leer hematocrito

v" Tubos wintrobe o pipetas westergreen LABORATORIO
con su respectiva gradilla. CLINICO

v' Tabla para corregir eritrosedimentacion (si
va usar el método de Wintrobe)

v" Papel lente para limpiar binoculares MAYOR

Otros

v' Descarte cortopunzante

v’ Basureros con tapadera, uno para desechos
comunes y otro para desechos
bioinfecciosos, debidamente rotulados.

v' Guantes para lavado de material
contaminado y para personal técnico CRITICO

v" Solucion de hipoclorito de sodio, (segun
Manual de Bioseguridad)

v" Solucion detergente neutro, para lavado
de cristaleria.

Otros

v' Bandejas de recoleccion de muestras CRITICO LABORATORIO
clinicas de material lavable y de facil CLINICO
descontaminacion

v' Cepillos para lavar tubos
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REQUERIMIENTO

GENERAL N°5 MANUALES ADMINISTRATIVOS
CLASIFICACION CAMPOS DE
R REN 0 DESCRIPCION DEL APLICACION
REQUERIMIENTO
Por areas de trabajo (pruebas de
5 1 Manuales de laboratorio) dogumentq impreso o digital.
.y Normas de Bioseguridad, (manual vy CRITICO LABORATORIO
procedimientos quia de bioseguridad para el laboratorio CLINICO
clinico) version vigente del Ministerio de
Salud, documento impreso o digital.
REQUERIMIENTO DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS
GENERAL N° 6
REQUERIMIENTOS : GUSIAGLE L, CAMPOS DE
ESPECIFICOS PG Dk APLICACION
REQUERIMIENTO
Para efectos de estudios genéticos de
ADN, presentar: acreditacién de pais de
origen de laboratorio de referencia donde
se procesaran las muestras, carta de
6.1 Gestion ~ de | aceptacion del laboratorio de referencia, CRITICO LABORATORIO
documentos atestado que comprueben capacitacion del CLINICO
profesional en toma de muestra para esta
prueba,
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