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BUENOS AIRES, L:l* SEP 2007

VISTOlas Resoluciones N° 284-DE/05, N° 397-DE/05 y la Disposicion
N° 279-GPM/05, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion N° 284-DE/05 contempla un Modelo Prestacional
Sociocomunitario dinamico, y que, con el objeto de recuperar un programa médico
asistencial de caracter integral instruye a las areas técnicas de este Instituto a
encuadrar nuevas prestaciones en dicho modelo.

Que la Resolucion N° 397-DE/05 autoriza a la Gerencia de
Prestaciones Médicas a normatizar métodos de diagnéstico, tratamiento y
seguimiento clinico de las diferente patologias a fin de definir un unico proceso
normativo del Instituto.

Que a través de la Disposicion N° 279-GPM/05 se crea una Comision
Normatizadora de Procedimientos y Practicas Médicas del Instituto, con el fin de
consensuar criterios, recabar informacion y elaborar normas de practicas y
procedimientos de diagndsticos y tratamientos.

Que vistas las Declaraciones Juradas de Acreditacion para
Laboratorios Clinicos que forman parte de los Anexos del Nuevo Modelo
Prestacional (Resolucion N° 284-DE/05) y que enuncia una serie de Estandares
Minimos de Calidad para los Laboratorios Clinicos, cuyo objetivo es brindar al
afiliado un resultado confiable, oportuno, para un diagndstico, pronoéstico y/o
seguimiento del paciente.

Que el Grupo de Trabajo Bioquimico Asesor de dicha Comision
Normatizadora, con el objeto de mejorar la calidad brindada por los Efectores de
Laboratorios a nuestros beneficiarios elaboré un Documento que describe cada
Estandar que obra en las Declaraciones Juradas de Acreditacién, su Alcance e
Interpretacion (en dicho documento no se incluyen nuevos Estandares).

Que el mismo fue elaborado por Profesionales Bioquimicos de la
Unidad de Auditoria Prestacional, Unidad de Gestion Local VI — Capital Federal y
Departamento Prestaciones Especiales de la Subgerencia de Programas y
Prestaciones Especiales.

Que las Subgerencias de Programas y Prestaciones Especiales y de
Prestaciones Médicas comparten el criterio de la propuesta

Por ello, y en uso de las facultades que le son propias

EL GERENTE DE PRESTACIONES MEDICAS

“DISPONE:

-

ARTICULO 1°.- Apruebase los ‘Esténdares Minimos de Calidad de ‘Laboratorio
Clinico, Alcances e Interpretacion que se detallan en el Anexo |, que forma parte de
la presente, para los Laboratorios de los Tres Niveles de Atencion.
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ARTICULO 2°.- Instriyase a través de los Departamento Prestaciones Médicas de
las distintas Unidades de Gestion Local la difusién de los Estandares Minimos de
Calidad de Laboratorio Clinico —Alcances € Interpretacion (Anexo 1) a todos los
Laboratorios Efectores de los Tres Niveles de Atencion en todo el pais.

ARTICULO 3°.- Impleméntese el mecanismo administrativo a fin de constatar la
notificacion fehaciente a los citados Efectores (Laboratorios Clinicos de los Tres
Niveles de Atencion).

ARTICULO 4°- Registrese, comuniquese, enviese copia autenticada a la
Subdireccion Ejecutiva, Coordinacion Ejecutiva, Sindicatura General, a la Unidad de
Auditoria Prestacional, Unidad de Auditoria Interna, Gerencia de Coordinacion de
Unidades de Gestion Local, a la Subgerencia de Programas/Yy Prestaciones
Especiales, Subgerencia de Prestaciones Médicas, publiquese ey el Boletin y en la
Pagina WEB del Instituto. Cumplido, archivese.
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ESTANDARES MINIMOS DE CALIDAD DEL LABORATORIO

CLiNICO.

ALCANCES E INTERPRETACION

TEXTO DEL ESTANDAR ACLARACION DEL TEXTO INFORMACION DISPONIBLE
EN EL LABORATORIO
Habilitacién Los laboratorios estardn|* Copia de la Disposicion
habilitados por  Autoridad administrativa de
Sanitaria. Habilitacion
Los cambios que se hayan
introducido en las condiciones
de Habilitacion, deberan estar
registrados.
Inscripcién en SSS El Establecimiento debe estar{s Copia del certificado en
_ inscripto en la SSS. vigencia.
I. ESTRUCTURA
RECURSOS HUMANOS

Direccion Técnica

El Director Técnico estara
reconocido por la Autoridad
Sanitaria.

Debera tener Titulo Habilitante
segun la legislacion. Cuando el
laboratorio cuente con mas de
un director técnico, todos
tendran que cumplir los
requisitos legales.

s Titulo/s originalles o copials
autenticadals.

« Disposicién
reconocimiento
director/es técnico/s.

oficial de
dellos

Bacteridlogo Debera poseer Titulo del* Titulo original o copia
Especialista o Certificado de la autenticada o Certificado de
Especialidad Especialista.

Otros profesionales Deberan poseer Titulo|= Titulo original o copia
Habilitante. En caso de que alguno de los

profesionales posea Titulo de
Especialista reconocido debera
exhibirlo.

.Personal Técnico

Los técnicos, para ser
considerados diplomados
deberan poseer titulo o
certificado extendido por la
autoridad educacional
respectiva.

Los técnicos no diplomados
deberan haber recibido
entrenamiento acorde a las
tareas que desempeiian.

» Para los técnicos
diplomados se verificara
copia autenticada de titulo o
certificado de estudios.

» Para los técnicos no
diplomados se verificara
constancia del

entrenamiento recibido ©
certificado de  trabajos
anteriores.

* Registro de noémina
completa de  personal

técnico, sus horarios Yy
responsabilidades.

Personal que realiza
extracciones

Contard con personal para
realizar extracciones de
material biologico.

= Copia del cerdficado de
entrenamiento.

= Registro del horario en que
el personal esta afectado a’
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dicha tarea

= Si el personal técnico es el
encargado de realizar las
extracciones debe
especificarse el horario que
le dedica a esta tarea.

Personal administrativo

La dotacion debera ser acorde
al nimero de pacientes
atendidos por dia.

s Registro de personal y

horario que cumple,
mediante planilla laboral o
declaracién de! Director

Técnico, especificando en
caso de estar afectado a

atencion al usuario el
horario en que desempefia
dicha tarea.

Personal de limpieza

Contara con personal de
limpieza acorde con las
necesidades del servicio, con
entrenamiento en normas de
bioseguridad.

= Registro y horario que
cumple, mediante planilla
laboral o declaracién del
director técnico;
especificando cuando estén
dedicados a lavado de
material exclusivamente.

PLANTA FISICA

Planta Fisica

Debera cumplir al menos con lo
establecido por la legislacion de
cada jurisdiccidn con respecto a
ambientes y dimensiones del
laboratorio.

El laboratorio debera
encontrarse en Planta Baja o en
caso contrario poseer ascensor.

= Verificacioén in situ

Recepcién y sala de espera.

El laboratorio debera poseer
una sala destinada
exclusivamente a la espera de
las personas, adecuada a su
capacidad de atencién. La
cantidad de asientos debera ser
acorde al promedio de
pacientes diarios. La sala de
espera podra ser compartida
con otros servicios.

»  Verificacion in situ.

Sanitario para publico.

Debera contar con sanitario
para publico cercano a la sala
de espera y con higiene
adecuada.

»  Verificacion in situ.

Sala de toma de material
biolégico.

El laboratorio contara con
sala/s de toma de muestras de
material biolégico, que cumpla
con las condiciones de
bioseguridad vigentes y tenga
comunicacion directa a la sala
de espera y al laboratorio.
Contara con los elementos

= Los elementos para la tom:
de muestras de los

diferentes materiale:
bioldgicos deberan esta
disponibles.

s Se verificara in situ.
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necesarios, segun legislacién
vigente para la obtencion de los
diferentes materiales bioldgicos

Laboratorio propiamente dicho.

El/los ambientes destinados a
laboratorio tendran las
dimensiones adecuadas a su
carga de trabajo, personal y
equipamiento disponible. Las
dimensiones deberan ser tales
que no afecten la calidad del
trabajo, la eficiencia de las
operaciones y el confort de sus
ocupantes. Las mesadas de
trabajo deberan ser acordes al
nimero de muestras, espacio

disponible, personal y
equipamiento. Seran de
material impermeable,

resistentes a acidos y alcalis y
estaran distribuidas de forma tal
que permitan la eficiencia de la
tarea. Los pisos y paredes
deberan ser impermeables y de
facil limpieza.

Verificacién in situ en una
jornada normal de trabajo
en funcién de las muestras
procesadas.

Areas Técnicas.

Deberd existir una efectiva
separacién entre secciones
adyacentes del laboratorio en
las cuales se realicen
actividades incompatibles .

Las dimensiones de las mismas
deberan asegurar que la carga
de trabajo no afecte la calidad
del mismo ni el confort de sus
ocupantes.

Verificacion in situ.

Administracion.

Debera contar con un Iocal para
las tareas administrativas

Verificacion in situ.

EQUIPAMIENTO A
Equipamiento El laboratorio debera cumplir » Se verificara la adecuada
con los requisitos exigidos por relacion entre equipos,
el INSSJP en materia de reactivos y pruebas
equipamiento. El mismo se demandadas.
encontrara en condiciones de
uso y mantenimiento decuadas.
It PROCESO

BIOSEGURIDAD Y SEGURIDAD

Bioseguridad, Seguridad

El laboratorio debera cumplir
con los requerimientos de
bioseguridad ,seguridad, salud
ocupacional y medio ambiente
que establecen las leyes
vigentes.

Verificacion in situ.

Manual de bioseguridad.

El manual debera”ser conocido
por todo el personal y estar al
alcance del mismo

Se verificara:

Existencia del manual su

contenido
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Evidencia del conocimiento |

del mismo, y de Ia
capacitacion |
correspondiente de todo el
personal

Notificacién fehaciente por
parte del personal.

Empleo de lancetas, agujas y
jeringas descartables.

La existencia de material
descartable sera acorde al
nimero de pacientes atendidos.

Se verificara in  situ
evidencia de su utilizacién
en funcién del N° promedio
de pacientes diarios (stock
disponible)

Empleo de descartadores de
elementos punzocortantes.

Se deberan utilizar
descartadores acordes con lias
buenas practicas y las

normativas vigentes

Verificacion in situ de:

El uso adecuado

El tamafo acorde a
produccion

El nivel de llenado antes del
descarte

La robustez del material

Eliminacién de muestras y
material. Procedimiento escrito.

Se cumplira con las Normas en
vigencia

Se verificard in  situ
procedimiento escrito y la
evidencia del cumplimiento

de toda la gestion de
residuos y su
correspondiente
documentacion
Presencia de extintorles de|Se observara la existencia de|* Se verificara in  situ
fuego. extintores acorde a ubicacion y fecha de
necesidades. Los  mismos vencimiento de la carga.
deberan estar con carga
adecuada y controlada vy
ubicado/s en lugar/es
accesibles. '
PROCESO DE ATENCION AL PACIENTE
Dias y horarios de atencion Existira un carte! indicando losj= Carteles expuestos en

dias y horarios de atencion en
lugar visible, especificando los
de extraccion de muestras y los |
de entrega de resultados.

'

lugares visibles

Turnos

En caso de que se otorguen

turnos deberan llevar
registro de los mismos.
Los afiliados tendran la

posibilidad de solicitar turnos
telefénicamente.

un’

Se verificara en el registrc
de turnos que no haye
demora (segun Resolucior:
N2 284/05).

Cantidad de muestras
procesadas por dia

Contara con el equipamiento y
Recursos Humanos necesarios

Se verificara que la carge
de trabajo no exceda Kk

para procesar las muestras que capacidad operativa de
ingresen. laboratorio.
Instructivo de preparaciéon del|Las instrucciones que se * Instrucciones impresas.
paciente. entregan a los pacientes
R contaran con la informacion -

necesaria para una correcta
toma o recoleccion del material
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biolégico. Seran de lectura
simple y texto accesible

Entrega de material para
recoleccién de muestras.

Deberd contar con envases
apropiados para la recoleccidn
de material Dbiolégico en
cantidad adecuada al numero
de muestras que procesan. El
mismo se entregara sin cargo
alguno a los beneficiarios.

Se  verificara que la
cantidad de material sea
acorde a la demanda.

Extraccién diaria a domicilio

Debera realizar extraccién en

domicilio para aquellos
pacientes imposibilitados de
deambular, segun indicacién

firmada por el médico.

Se corroborard en los

registros pertinentes.

MUESTRAS REMITIDAS A OTRO LABORATORIO.

Muestras remitidas a otros
laboratorios para su analisis.

El laboratorio remite muestras
para examenes que no realiza.
Las condiciones de transporte
deberan cumplir las normas de
bioseguridad y estabilidad de la
muestra.

Poseera registros adecuados
de las muestras remitidas,
como asi mismo de los
resultados recibidos.

Deberé exhibir:
Listado de practicas que se
procesan en otros
Laboratorios.
Listado de Laboratorios
Efectores
Instrucciones escritas de
procesamiento,

conservacion y transporte
de las muestras a derivar.
Registros de las muestras
que se remiten.

Archivo de Protocolos de
resultados del Laboratorio

Efector firmados por el
responsabile.
PROCESO TECNICO.
Practicas que resuelve en el Para resolver las practicas del|Se verificara si cuenta con:
lugar. Listado firmado listado declarado debera contarf= el Recurso Humano,
con la estructura necesaria. equipamiento e insumos

Las metodologias utilizadas
deberan ser las aceptadas por
consenso nacional, regional e
internacional.

aptos y necesarios para
resolver , las
determinaciones del listado.
Ficha de instrucciones
técnicas de las
metodologias utilizadas.

REGISTROS.

Registro de entrada.

El laboratorio debera contar con
un registro claro de las
muestras que ingresan, donde

conste identificacién univoca,
fecha, datos del paciente,
nombre del médico,

determinaciones solicitadas

Se verificaran in situ

Registros de ensayo.

El laboratorio debera poseer
registro de procesamiento de

Se verificaran:

Registros de procesamiento

todas las determinaciones que
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resuelve en el lugar

controles donde figure la
fecha de realizacién, la
numeracioén que identifique

a cada paciente y el
resultado.
Registros de resultados. El laboratorio debe llevar|Se verificara:
registro de todos los resultados |[= Que la numeracion
de las muestras recibidas. identifique inequivocamente
al paciente.
« Que se le hayan realizado
todas las practicas
solicitadas.

Control de Calidad Interno

Debera contar con un Control
de Calidad Interno con
evidencias de su adecuada
implementacion

Se verificara:

= Existencia de pool/es
propios o controles
comerciales del mismo lote
en cantidad suficiente.

= Registro periddico de su
procesamiento.

= Procesamiento estadistico
con resultados de control de
los ultimos 6 meses.

= Registro de acciones
correctivas si
correspondiere.

Control de Calidad Externo

El laboratorio participara de
Programas de Calidad Externo

Se verificara la participacién del

laboratorio en Programas de

Calidad Externo, a través de:

= Fecha de inscripcion.

» Frecuencia de las
encuestas.

* Numero de analitos.

= Registros de resultados de
los tltimos 12 meses.

= Registros que evidencien el
analisis de los resultados.

= Implementacion de medidas
correctivas, si
correspondiere.

Control del instrumental

Realizara control del

instrumental que compruebe:

En espectrofotometros:

= exactitud de longitud de
onda.

= exactitud fotométrica.

= linealidad fotométrica.

» |uz esplrea.

En autoanalizadores:

« Mantenimiento preventivo y
correctivo.

En heladeras, freezers y bafios

termostatizados:

» control de temperatura.

Se verificaran registros de:

* implementacion

* Mantenimiento preventivo y
correctivo

» Controles de temperature
(heladeras, freezers Y
bafios termostatizados)
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lil. RESULTADOS

Archivo de resultados

Debera archivar los protocolos
de los pacientes segun
regulaciones  locales. Los
archivos seran accesibles Yy
tendran el nombre y apellido del
paciente 'y del médico
solicitante, fecha, examenes
solicitados y resultados
obtenidos.

Se verificara in situ.
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