CSSP

Congejo Superier de Salud Fablica
Replblica de El Salvadar, C.A.

REQUERIMIENTOS TECNICO ADMINISTRATIVOS POR TIPO DE
ESTABLECIMIENTO

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA (S) DE VIGILANCIA RESPONSABLE (S)

JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION MEDICO
LABORATORIO CLINICO VETERINARIO VETERINARIA (JVPMV)

I. Descripcion del Establecimiento: Estos establecimientos incluyen dentro

de su oferta, lo siguiente: examen general de orina, examen general de
heces, hematologia y quimica sanguinea.

. Base Leqal:
a. Art. 68 de la Constitucion de la Republica, que le otorga el mandato de velar

por la salud del pueblo.

b. 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 dedicados al servicio y atencion de salud, asi como su
clausura y cierre por causas legales.

lll.  Definicién de Requerimiento Técnico 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
poblacion, sujeto al control del CSSP.

IV. Criterios a evaluar:

e Criticos: Son requisitos inherentes al tipo de establecimiento y que
tienen relacion directa con el proceso de atencion ofertado, por su
naturaleza y complejidad son indispensables para el buen
funcionamiento, ya que con ellos se garantiza que la prestacion de
los servicios sean de calidad. Estéan referidos ademas a ambientes o
condiciones de estructura fisica indispensable que garanticen la
conservacion de materiales, insumos y medicamentos.

Su incumplimiento puede poner en riesgo la salud de la poblacion o
la eficiencia del proceso administrativo. La funcién que cumple no
puede ser sustituida por ningun otro elemento, material o equipo.
Para obtener el informe favorable de la Junta de Vigilancia
respectiva, deberan cumplirse en un 100%.
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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 80 % para obtener un informe
favorable de la Junta de Vigilancia de la Profesion Médico

Veterinaria.
V. Requerimientos a evaluar:
REQUERIMIENTO OFERTA DE SERVICIOS
GENERAL N° 1 El establecimiento debera tener definida su oferta dg servicio
REQUERIMIENTOS ] CLASIFICACION JUNTAS DE
‘ DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
ESPECIFICOS REQUERIMIENTO | INTERVIENEN
v" Examen General de Orina
v" Examen General de Heces
1.1 Portafolios ~ de | ¥ Hematologia:
Servicios v Quimica Sanguinea (glucosa, colesterol, CRITICO JVPMV
triglicéridos, acido urico, nitrgeno ureico,
creatinina).
12 :taeﬂggtres @ | Todas las edades y especies de animales. CRITICO JVPMV
1.3 Horario de | Dependerd del regente Meédico Veterinario,
atencion al | responsable del funcionamiento del Laboratorio MAYOR JVPMV
publico Clinico Veterinario.
14 Flujograma o | El establecimiento de salud, debera tener definido
proceso de | cual sera el proceso que seguira el usuario para CRITICO JVPMV
atencioén obtener el servicio ofertado.
REQUERIMIENTO Recursos Humanos
GENERAL N° 2 ,
REQUERIMIENTOS ] CLASIFICACION JUNTAS DE
: DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
ESPECIFICOS REQUERIMIENTO |  INTERVIENEN
Regente Médico Veterinario legalmente inscrito
y solvente en Junta de Vigilancia de la Profesion CRITICO JVPMV
Médico Veterinaria.
2.1 Profesionales Profesional en Laboratorio Clinico,
(Doctores, debidamente inscrito en Junta de Vigilancia de la
Licenciados, etc.) | Profesion de Laboratorio Clinico, debera contar
) ! o N CRITICO JVPMV

con el contrato laboral elaborado por un notario y
con anualidad vigente o un profesional Médico
Veterinario con especialidad en Laboratorio
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Clinico, de Universidad reconocida con un
minimo de un aio de experiencia, que posea un
contrato laboral elaborado por un notario, el
profesional debe de estar legalmente inscrito y
solvente en la Junta de Vigilancia de la Profesidn
Médico Veterinaria, debera comprobar mediante
documentos su especialidad.

2.2 Auxiliar

Personal, encargado de lavar el material, y/o
realice el descarte del material contaminado.

MAYOR

JVPMV

2.3 Administrativo

Secretaria, sera la responsable del area de
recepcion.

MAYOR

JVPMV

24Dela
autorizacion
para ejercer

El establecimiento, contara con las hojas de vida
de todo el personal asistencial (especialistas,
profesionales, técnicos y auxiliares), en las cuales,
incluyan copias de las certificaciones que
permitan demostrar que el personal cuenta con el
titulo profesional y/o especializado, técnico que ha
sido formado en instituciones legalmente
reconocidas por el Estado.

v" NUmero de autorizacion de Junta de Vigilancia
v" Pago de Anualidad

v" Vigencia de carné

v" Registro de firma y sello en el libro de la Junta

CRITICO

JVPMV

REQUERIMIENTO
GENERAL N° 3

Estructura Fisica

REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS

DESCRIPCION

CLASIFICACION
DEL
REQUERIMIENTO

JUNTAS DE
VIGILANCIA QUE
INTERVIENEN

3.1 Area (mts?)

Con medidas de 15 a 20 mts? dentro de la
estructura  fisica del Laboratorio Clinico
Veterinario, debe de contar con tomas de
corrientes  polarizados suficientes para los
diversos equipos.

Poseer un numero de extintores, necesarios
para evitar incendios, en funcion del tamafio del
establecimiento.

CRITICO

JVPMV

3.2 Area de
Recepcion

Debera contar con una bandeja plastica, para
trasladar las muestras a procesar en el area
técnica.

MAYOR

JVPMV
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3.3 Area Técnica

Minimo debe de medir 12 mts?, todas las areas
de trabajo, deben estar bien delimitadas en
secciones e identificadas, por ejemplo:
Hematologia; Quimica Sanguinea; Coprologia;
Uroanalisis.

CRITICO

JVPMV

Importante: Si el laboratorio, implementara un area de microbiologia u otras areas especializadas, se debera
cumplir con los Requerimientos Técnicos Administrativos para Bacteriologia y Pruebas especializadas.

3.4 Ins,talgmon Para el area tegnlca debe .poseer un minino CRITICO JVPMV
Eléctrica cuatro tomas corrientes polarizados.
35 Area para El 4rea de lavado, debe de estar dentro del
lavado del area de lavado, debe de estar dentro de
material area de laboratorio y debidamente delimitado. CRITICO JVPMV
contaminado
3.6 Pisos Los pisos de superficie lisa y lavable. CRITICO JVPMV
3.7 Techo Debe de ser liso, con una medida minima 16 CRITICO JVPMY
metros?.
En el area técnica, debe de contar con
3.8 Ventilacion ventilacion adecuada, con ventanas y aire CRITICO JVPMV
acondicionado.
En el area técnica, deberd contar con
3.9 lluminacién iluminacién apropiada con ld&mparas por cada CRITICO JVPMV
2.25 metros?.
o Deberéan contar con servicios sanitarios,
3.10 Semcps debidamente identificados para el personal que CRITICO JVPMV
sanitarios . Y
labora en dicha Institucion.
3.11 Lavamanos Dentro del area técnica. CRITICO JVPMV

4

Para mayor informacion consulta la Unidad de Registro de Establecimiento de Salud (URES) a los nimeros

2561-2501 y 2561-2512, 2561-2513




CSSP

Congejo Superier de Salud Fablica
Replblica de El Salvadar, C.A.

REQUERIMIENTO .
GENERAL N° 4 Recurso Material
CLASIFICACION | JUNTAS DE
REQUERIMIENTOS DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
ESPECIFICOS REQUERIMIENTO |  INTERVIENEN
4.1 Equipo Ver anexo 1 CRITICO JVPMV
General
4.2 Insumos Ver anexo 2 CRITICO JVPMV

Importante: Se debe co
notario, le seran solicita

ntar con las facturas del equipo, o declaracion jurada

das al momento de la inspeccion.

de su compra, autenticadas por un

v Escritorio
v Sillas ergonémicas para cada

v" Archivo fisico para expedientes de pacientes

profesional

4.3 Mobiliario v En 4 . . . CRITICO JVPMV
n area en el area técnica, mesas de trabajo
resistente a los acidos y alcalis, con superficie
adecuada al numero de muestras a procesar.
44 EqU|po, : v Computadoras CRITICO JVPMV
Tecnoldgico
Rggxgsx\fjﬁw;o Manuales Administrativos
CLASIFICACION JUNTAS DE
RESSUPEEIE'!?I’!IIE%LOS DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
REQUERIMIENTO INTERVIENEN
Detallar los perfiles técnicos del personal, que
1.1 Propuesta  de | sarticiparan en la prestacion de los servicios a
M:Qg;:)cién gg los usuarios, para ofrecer una mayor seguridad CRITICO JVPMV
ouestos de los andlisis clinicos de las muestras
procesadas en el laboratorio.
Explica los procedimientos, guias o normas
técnicas, basados en la evidencia cientifica
disponible, mediante la cual se documentan
aquellos procesos para garantizar los analisis de
1.2 Propuesta de muestras, procesados por el laboratorio clinico
Manualles. de veterinario, de manera segura. CRITICO JVPMV
Procedimientos .
Estos documentos, deben estar en versiones
actualizadas, no menos de 2 afios desde su
ultima revision, los cuales deben de ser
conocidos por todo el personal que realiza la
labor técnica.
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El establecimiento de salud, debera demostrar
que se evalua periddicamente su aplicacion y se
adoptan los correctivos necesarios.

1.3 Plan de trabajo

El profesional, tendra un sistema de registros
fisico o electronico, que garantice que una vez
guardado un registro, el programa no permite
modificar, suprimir 0 agregar con posterioridad,
anotaciones correspondientes a fechas u horas
previas.

a. Registro para la recepcion de muestras a
procesar por el laboratorio clinico;

b. Registro de examenes realizados por el
laboratorio clinico;

c. Registro de los resultados de las muestras
tomadas y procesadas por el laboratorio
clinico;

d. Registro de exdmenes que son referidos a
otros laboratorios clinicos;

e. Bitacora diaria de temperatura del bafio
maria;

Bitacora de la temperatura de la refrigeradora;

g. Registro de control de calidad interno;

h. Registro de calidad externo de los equipos y
reactivos.

Se contaré con copias de seguridad (Back up) de

estos registros.

CRITICO

JVPMV

1.4 Propuesta
programa
supervision
monitoreo

de
de

y

Contaran con un cronograma general, de
mantenimiento preventivo de los equipos
biomédicos, basado en las recomendaciones del
fabricante, que incluya la calibracion de los
mismos.

Cada uno de los equipos, contara con una hoja
de vida, en la cual se describan sus
especificaciones técnicas.

CRITICO

JVPMV

1.5 Manual de
bioseguridad

Todo el personal del laboratorio, debe de
conocer y aplicar el manual de bioseguridad,
para evitar contaminaciones y accidentes.

CRITICO

JVPMV
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R(E?HERR,!\'YI.IEI""]EO Aspectos Legales
REQUERIMIENTOS . CLASIFICACION JUNTAS DE
ESPECIFICOS DESCRIPCION REQUEDREIII\;IIENTO T
6.1 Documento Legal | Escritura de constitucion de la  sociedad
De persona melrcant|| y la matrmula para la empresa del CRITICO JVPMV
natural o registro de comercio, otorgada por el Centro
juridica Nacional de Registro.
Médico  Veterinario  responsable  del
funcionamiento del Laboratorio Clinico
6.2 CO“”aFO de Veterinario, que posea un contrato laboral CRITICO JVPMV
regencia . ) .
elaborado por un notario, estipulando el horario
de trabajo.
Se requerira el contrato autenticado por un
notario, de la empresa que suministra el servicio,
para dar cumplimiento a lo establecido, segun la
6.3 ggggg;%ge l;.orlma Tfécnica para eII Mangjo de los Desechos CRITICO JVPMV
Bioinfecciosos ioinfecciosos por el Ministerio de Salud.
Debe de contar con manual para el Manejo de
Desechos Bioinfecciosos.
Se requerira el contrato autenticado por un
6.4 Contratos.d_e notario, de la empresa que suministra el servicio CRITICO JVPMV
otros servicios )
de control de calidad externo.
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Anexo 1
Equipo
LASIFICACION NTAS DE
vl DESCRIPCION :E "BV | visiANciA quE
QUERIMIENTO | INTERVIENEN
v" Microscopio binocular, con objetivos 4x, 10x,
40x y 100x. Para obtener una mejor
percepcion y nitidez de las imagenes de las
muestras a analizar.
v Urodensimetros, en casos que las tiras
reactivas, no midan la densidad.
v" Dos Refrigeradoras:
Equipo General a. Una. para F:onservar los diferentes CRITICO JVPMV
medios, reactivos y
b. Para conservar las muestras a procesar.
v" Rotador de velocidad variable.
v" Bafio Maria, puede ser himedo o seco.
v' Horno para secado de material con las
medidas de 36 x 36 x 38 cms.
v Aire acondicionado
v' Teléfono
Anexo 1
Equipo
CLASIFICACION JUNTAS DE
RESSUPEERC!%IIE%LOS DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
REQUERIMIENTO | INTERVIENEN
Equipo para v' Céamara tipo Neubauer, con sus laminillas
Hematologia: standard.
v' Pipeta automatica variable de 10 - 100
Z' [I:lﬂggzxz microlitros y  sus  respectivas  puntas
' descartables.
C. Hemog’Iot?ma v" Centrifuga para Hematocrito, para separar los CRITICO JVPMV
d. Hematocrito componentes de la sangre y poder conocer el
e. Recuento de porcentaje del volumen de la sangre que
Plgquetag ocupa la fraccion de los glébulos rojos.
f (Ifigtnrosedlmenta- v’ Centrifugas para tubos de ensayo, para
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separar compuestos de diluciones.

v" Espectrofotometro con cubetas apropiadas.

v Contador de células diferencial, para llevar el
conteo de las diferentes células de sangre,
que se ven en las muestras analizadas.

v Crondmetro para medir las fracciones de
tiempo con gran precision.

v Marcador de tiempo para hematologia y
quimica

Anexo 2
Insumos

REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS

DESCRIPCION

CLASIFICACION
DEL
REQUERIMIENTO

JUNTAS DE
VIGILANCIA QUE
INTERVIENEN

Insumos y reactivos
para el area de
Hematologia

v'Masilla selladora para Hematdcrito

v’ Cinta testigo

v’ Pipeta automatica de 10 - 50 microlitros
v"Hemocitometro

v’ Microcapilares con heparina y sin heparina
v/ Tabla para medir Hematacrito

Reactivos

v"Reactivo para hemoglobina

v Standard de hemoglobina o factor

v"Acido acético al 3%

v'Solucién de Gower o Hayen (solucion para
glébulos rojos)

v/ Reactivos para plaguetas

v Tubos con anticoagulante EDTA Tripotasico

v’ Colorante de Wright

v Colorante de Giemsa

v Aceite de inmersién

v Cianometahemoglobina (Solucion de
Drabking)

Si el procedimiento es automatizado, debe de

llevar un registro diario del control de calidad

interno, para eximirse de verificar el

hemograma de forma manual y ademas

contard con bitacora de mantenimiento del

equipo.

CRITICO

JVPMV
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REQUERIMIENTOS
ESPECIFICOS

DESCRIPCION

CLASIFICACION
DEL
REQUERIMIENTO

JUNTAS DE
VIGILANCIA QUE
INTERVIENEN

Insumos Generales

Examen General de Heces

v Solucién salina normal Isoténica al 0.9%
v Lugol

v Formalina al 10%

v Eter

Examen General de Orina

v'Tiras reactivas para determinar diferentes
sustancias quimicas en orina

v'Bandeja plastica, colocada en el area de
recepcion para trasladar las muestras a
procesar en el area técnica.

v Laminas porta y cubreobjetos 22x 22 mm.

v'Dos Termometros, para cada refrigeradora, y
poder registrar la temperatura de conservacion
de los reactivos, medios y las muestras a
procesar.

v/ Papel toalla

v Algodon

v Mascarillas

v’ Guantes

v Aceite de inmersién

v/ Torundas estériles

v’ Campos estériles

v'Baja lenguas

v’ Gafas plasticas

v Aplicadores de madera

v'Hisopos

v'5 Embudos como minimo

v’ Lampara ocular

CRITICO

JVPMV
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Anexo 2
Insumos
CLASIFICACION JUNTAS DE
REQUERIMIENTOS DESCRIPCION DEL VIGILANCIA QUE
ESPECIFICOS REQUERIMIENTO | INTERVIENEN
v Tubos de ensayo 13x 10 con tapon de hule
v Tubos conicos calibrados con tapon
v'Medios de envios para muestras, que son
proporcionados por el laboratorio clinico.
v/ Jabén
Insumos Generales | ¥ Detergente CRITICO JVPMV

v'Hipoclorito de sodio, debe de prepararse a
diario, por ser muy inestable, su accién dura
mas 0 menos 24 horas

v Guantes Industriales

v’ Delantales plasticos
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PARA MAYOR INFORMACION

CONSULTA TELEFONICA:
2561-2509; 2561-2512 Y 2561-2513

Gentilmente atendido por la Unidad de

o)
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