CONSEJO
SUPERITIOR

ol DE SALUD FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

GOBIERMNO D PUBLICA

TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION

LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLINICO

EL PORCENTAJE MiNIMO DE CUMPLIMIENTO EQUIVALE AL 95% PARA LOS REQUISITOS CRITICOS Y AL 75% PARA LOS REQUISITOS MAYORES

Nombre del establecimiento:
Direccion del establecimiento:

Nombre del propietario/representante legal/apoderado:

Teléfono:

Correo electronico:

Nombre del regente del establecimiento:
Horario de servicio del regente:

Fecha Inspeccion:

Tipo de Inspeccion:

PRIMERA INSPECCION [ ]
SEGUNDA INSPECCION [ ]

REQUERIMIENTO GENERAL N° 1 DESCRIPCION

OFERTA DE SERVICIOS El establecimiento debera tener definida su oferta de servicio.
: CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. OBSERVACIONES
Sl NO  No Aplica
114 Hematologia CRITICO
1.1.2 Quimica Clinica CRITICO
113 Coprologia CRITICO
114 Urianalisis CRITICO
115 Inmunologia CRITICO
11 i Portafglip de Refer'encia de analisis a laboratorios CRITICO
Servicios autorizados por el CSSP
117 Frotis de sangre periférica MAYOR
1s Toma de muestra para estudios genéticos de MAYOR
ADN
1o Dllrectols (?e.secremones y coloraciones MAYOR
microbiolégicas
121 Hemograma CRITICO
122 Leucograma CRITICO
123 Hematocrito CRITICO
124 Hemoglobina CRITICO
125 Recuento de Plaquetas CRITICO
12 | 126 Hematologia |Recuento de reticulocitos CRITICO
127 Eritrosedimentacion CRITICO
128 Investigacion de Paludismo (frotis y gota CRITICO
gruesa).
129 Investigacion de T.cruzi (frotis,gota gruesa, CRITICO
concentrado Strout )
1.31 Glucosa CRITICO
1.32 Colesterol Total CRITICO
13 133 | Quimica Clinica |Triglicéridos CRITICO
134 Acido Urico CRITICO
135 Creatinina y/o nitrdgeno ureico CRITICO
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CONSEJO
SUPERITOI

ot | DESALUD FICHA DE INSPECCION POR APERTURR Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION
LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLIiNICO
» (Iixan:en gene:al 'd'e hecl;'es - CRITICO
14 Coprologia irecto con solucién salina y lugol
4 RITI
e Concentrado por un método estandarizado CRITICO
15 154 Uroandlisis  |Examen general de orina CRITICO
1.6 Prueba de embarazo en sangre CRITICO
1.62 . |Prueba de embarazo en orina CRITICO
16 | I
163 nmunologla Serologia de sifilis CRITICO
164 Grupo sanguineo y Rh CRITICO
Estudios
17 ] genéticos de | Toma de muestra MAYOR
DNA
Total Requerimientos especificos evaluados 0
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Y CONSEJO
: % : SUPERIOR
RN DE SALUD FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

GOBIERNO DE > N
EL SAIVADOR PUBLICA

TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION

LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLINICO

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 2 DESCRIPCION

RECURSOS HUMANOS
CUMPLIMIENTO
REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. . OBSERVACIONES
Sl NO  No Aplica
211 Licenciado en Laboratorio Clinico CRITICO
Autorizado para el gjercicio profesional por la
21 2142 Regente JVPLC CRITICO
213 Licencia profesional vigente CRITICO
221 Licenciado en Laboratorio Clinico CRITICO
29 Responsable de
' Labor Técnica |Autorizado para el ejercicio profesional por la
222 CRITICO
JVPLC
223 Licencia profesional vigente CRITICO
. Autorlzam'on dfe !a JVPLC como Técnico en MAYOR
. Laboratorio Clinico
Técnicos en - — - —
: Desarrollara trabajo técnico bajo supervision
23 Laboratorio o
L del encargado de la labor técnica, cuando la
232 Clinico : - MAYOR
carga de trabajo del establecimiento lo
requiera.
” ” Personal Secr.etarla ylo or'd.enanza que rga!lce . MAYOR
administrativo (funciones especificamente administrativas
Total 9 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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GOBIERMNO DE
EL SALVADOIL

CONSEJO
SUPERIOR.
DE SALUD
PUBLICA

FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION

LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS

LABORATORIO CLINICO

REQUERIMIENTO GENERAL N° 3 DESCRIPCION

ESTRUCTURA FISICA
CUMPLIMIENTO
REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. . OBSERVACIONES
Sl NO  No Aplica
Area fisica total Que cuente con una infraestructura total con
3.1 341 del inimo de 20 mt 9 CRITICO
establecimiento [ M!NIMO de £0MIS
. Uso excl.usllvo 0 compartido con otros CRITICO
establecimientos.
¥ Salla de espera I estar separada de las &reas de labon
222 Jebe estar separada de las areas de labores | on .
técnicas.
23 . Area de Debe coqtar con un area para la recepcion de CRITICO
recepcion  [los usuarios y las muestras
Area de Toma
34 344 de muestras |Separada del area técnica con pared CRITICO
clinicas
; .- Areas delimitadas e identificadas por
35 351 Area Técnica ) P MAYOR
secciones.
; Debe estar ubicada en un area especifica
Area de lavado L . .
36 | 381 : para ese fin, proxima a las instalaciones del MAYOR
de material |, . )
&rea técnica del laboratorio
Paredes Lo
37 | arm Exteriores  |-MPias MAYOR
Paredes . —
38 | 381 interiores Lisas, lavables y limpias CRITICO
29 sor Pisos LIS.OS., lavables y resistentes a productos CRITICO
quimicos
340 | 301 Techo Encielado o plafon CRITICO
341 | s Ventilacién  [Natural y/o artificial CRITICO
312 | 3124 lluminacién  [Luz blanca o natural CRITICO
arg | ¥ Servicios  |Para uso de pacientes y de personal. CRITICO
' Sanitarios
3432 Debe tener lavamanos CRITICO
aia | sy |AcCESOS a}l area Deberé rotularse para permltlr la entrada MAYOR
de labor técnica [solamente a personal autorizado
Total 16 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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CONSEJO
SUPERITIOR

DE SALUD FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

GOBIERMNO D PUBLICA

TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION

LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLINICO

REQUERIMIENTO GENERAL N° 4 DESCRIPCION

RECURSO MATERIAL
CUMPLIMIENTO
REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. . OBSERVACIONES
Sl NO  No Aplica
411 Reactivos vigentes CRITICO
12 o - pontroles comerciales con su respectivo CRITICO
4.1 Quimica Clinica |inserto.
13 Agl{a d.estllada, desmineralizada o CRITICO
desionizada.
2 " Uroanalisis Tiras regctlva§ para detectar.d|ferentes CRITICO
sustancias quimicas de la orina.
431 Coprologia  |Solucién salina normal isoténica al 0.9 %. CRITICO
432 | Examen general |Lugol para heces CRITICO
43 de heces .
o || (Orecny et ps ot deecss | pyon
concentrado) 9
Si el procedimiento es manual, debera
444 contar con: CRITICO
Reactivo para hemoglobina
442 Standard de hemoglobina o factor CRITICO
443 Acido acético al 3 % CRITICO
444 Solucién para conteo de glébulos rojos CRITICO
445 Reactivo para plaquetas CRITICO
446 Anticoagulante EDTA k2 CRITICO
aa | aar Hematologia Citrato de sodio (si utiliza el método de CRITICO
Westergreen)
448 Aceite de inmersion CRITICO
449 Colorante Wright CRITICO
4410 Colorante de Giemsa CRITICO
4411 Azul de cresil brillante CRITICO

Si el procedimiento es automatizado
itz deber'a contar con: . - CRITICO
Reactivos y controles vigentes especificos del
€quipo en uso

45 | 451 Inmunologia |Reactivos vigentes CRITICO

Sillas disefiadas especificamente para

464 > CRITICO
extraccion de muestras de sangre.
‘62 Moblllgr!o rgswteqte a acidos y a|<':a||s d’e . CRITICO
superficies lisas nivelado para el area técnica.
163 o M}ngle para insumos en la toma de muestras CRITICO
46 Mobiliario  |clinicas.
464 Sillas de espera MAYOR

Ficha de inspeccidn por apertura y funcionamiento de establecimientos de salud
Pagina 5 de 8



. CONSEJO
: . SUPERIOR

I | DESALUD FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION
LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLINICO

465 Escritorio 0 mesa MAYOR

. Sillao bango dglfa0|l limpieza y MAYOR
descontaminacion para profesional

467 Canapé MAYOR

4638 Archivador MAYOR

- Microscopio binocular con objetivos 10x, 40x, CRITICO
100x.

12 Centnfggg para hematocrito (aplica para CRITICO
procedimientos manuales)

473 Centrifuga para tubos. CRITICO

474 Espectrofotdmetros o analizadores quimicos | CRITICO

7 475 Equipo Bafio de maria himedo o seco CRITICO

476 Tecnoldgico  [Rotador de velocidad variable CRITICO

477 Contador de células diferencial CRITICO

478 Contémetro CRITICO

479 Reloj marcador de tiempo CRITICO

4710 Refrigeradora CRITICO

4711 Horno para secar material CRITICO

47.12 Computadora MAYOR

4713 Impresora MAYOR
Quimica Clinica

481 Tubos al vacio de diferentes medidas para CRITICO
recoleccion de muestras.

‘82 Pllpeta.s automaticas de j0-50 y de 100-1000 CRITICO
microlitros y sus respectivas puntas nuevas
Dos termémetros (uno para el bafio de maria

083 y uno para refngerador_a con bitacora CRITICO
respectiva de control diario, en el caso de
inspecciones de control)

" Torniquetes para toma de muestras de CRITICO
sangre

485 Banda adhesiva (Curitas) CRITICO

486 Tubos de ensayo CRITICO

io7 Gradlllas.para I.as dlferenFesI medidas de tubo CRITICO
de material resistente (plastico o metal)

488 Soporte de pipetas automaticas MAYOR

u8s UroanaI!S|ls y Coprologia CRITICO
Tubos cénicos graduados

48.10 Laminillas o cubre objetos CRITICO

48.11 Laminas porta objetos CRITICO

4812 Aplicadores de madera CRITICO
Hematologia (los primeros cuatro aplican

4813 si el procedimiento es manual) CRITICO

48 Insumos | Camara neubauer con su laminilla standard

4814 Masilla selladora para hematocrito CRITICO

4815 Capilares con y sin heparina CRITICO

4816 Tabla para leer hematocrito CRITICO

st Tubos v.vmtrobe.o pipetas westergreen con su CRITICO
respectiva gradilla.
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RPYPLS CONSEJO
: % : SUPERIOR
.

A 13&‘?{“. Lop FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION
LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS LABORATORIO CLINICO
Tabla para corregir eritrosedimentacion ( si va
o usar el método de Wintrobe ) CRITICO
4819 Papel lente para limpiar binoculares MAYOR
wwm Otros CRITICO

Descarte corto punzante

Basureros con tapadera, uno para desechos
4821 comunes y otro para desechos bioinfecciosos,| CRITICO
debidamente rotulados.

Guantes para lavado de material contaminado

4822 o CRITICO
y para personal técnico

528 Soluplon de.hlpoclorlto de sodio(ver Manual CRITICO
de Bioseguridad)

52 Scl>lu0|or3 detergente neutro, para lavado de CRITICO
cristaleria.
Otros Bandejas

4825 de recoleccién de muestras clinicas de CRITICO
material lavable y de facil descontaminacion

4826 Cepillos para lavar tubos CRITICO

Total 67 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 5 DESCRIPCION

MANUALES ADMINISTRATIVOS

CUMPLIMIENTO

REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. . OBSERVACIONES
Sl NO  No Aplica

Por areas de trabajo(pruebas de

5.1 ) . . CRITICO
laboratorio)documento impreso o digital
51 Manuales de |Normas de Bioseguridad, (manual y guia de
512 procedimientos |bioseguridad para el laboratorio clinico) CRITICO

version vigente del Ministerio de Salud,
documento impreso o digital.
Total 2 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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GOBIERNO DE
EL SALVADOIL

PO

CONSEJO
SUPERIOR.
DE SALUD
PUBLICA

FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
TIPO DE ESTABLECIMIENTO CAMPO DE APLICACION

LABORATORIO CLINICO, NIVEL 1 PRUEBAS BASICAS

LABORATORIO CLINICO

REQUERIMIENTOS

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS

Para efectos de estudios genéticos de
ADN, presentar: acreditacion de pais de
origen de laboratorio de refrencia donde se

CLASIF.
Sl

REQUERIMIENTO GENERAL N° 6 DESCRIPCION

CUMPLIMIENTO

NO  NoAplica

OBSERVACIONES

Gestion de  |procesaran las muestras, carta de
6.1 6.1.1 L . . CRITICO
documentos |aceptacién del laboratorio de referencia,
atestado que comprueben capacitacion del
profesional en toma de muestra para esta
prueba
Total Requerimientos especificos evaluados

RECO!| ENDACIO ES INSPECCION

CAMPO DE FIRMAS INSPECCION
PROPIETARIO / REPRESENTANTE LEGAL / APODERADO
Nombre y firma
INSPECTOR
Nombre y firma

INSPECTOR

0%

PUNTAJE ALCANZADO

INSPECCION

Req. Criticos

APROBADO (FIRMA'Y SELLO)

0%

Nombre de Inspector

Req. Mayores

DENEGADO (FIRMA Y SELLO)
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