{%‘g JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
s FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

EL PORCENTAJE MINIMO DE CUMPLIMIENTO EQUIVALE AL 100% PARA LOS REQUISITOS CRITICOS Y AL 80% PARA LOS REQUISITOS MAYORES

Nombre del establecimiento:
Direccion del establecimiento:

Nombre del propietario/representante legal/apoderado:

Teléfono:

Correo electrénico:

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

Fecha Inspeccion:

PRIMERA INSPECCION [ ]
SEGUNDAINSPECCION [ |

REQUERIMIENTO GENERAL N° 1 DESCRIPCION
OFERTA DE SERVICIOS El establecimiento debera tener definida su oferta de servicio.

CUMPEIVIENTO OBSERVACIONES

N° REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF.
Sl \[¢] No Aplica

Pruebas
13 | s especiales  |Un minimo de tres pruebas CRITICO
inmunolégicas

Pruebas
14 | 141 especiales de |Un minimo de tres pruebas CRITICO

Quimica Clinica

Requerimientos especificos evaluados 0

)
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Ficha de inspeccidn por apertura y funcionamiento de establecimientos de salud
Pagina 1 de 6



:{@E JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
el FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 2 DESCRIPCION
RECURSOS HUMANOS
N° REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. CUMPLIMIENTO - OBSERVACIONES
Sl NO No Aplica
Con experiencia comprobada de instituciones
244 . . . MAYOR
Profesionales en|nacio-nales o privadas o
laboratorio Co
. Cursos de Microbiologia (minimo 80 horas)o
212 Clinico o L ) e MAYOR
21 L Quimica Clinica o Estudios genéticos u otro
(Licenciados en
Laboratorio | Otros estudios de post grado, Maes-tria,
213 Clinico) Doctorados en las areas de oferta de MAYOR
Servicio
221 NUmero de autorizacién CRITICO
222 Pago de Anualidad CRITICO
223 ., i i : CRITICO
22 Autorizacion \Fggein;;r.a gelf;;me n el libro de la Junta d
“ | 224 | paraejercer |No9iStO defirmaen etiibro defa juntade | oo
vigilancia de laboratorio clinico
225 Reglstrg de Sello en gl |Ibl"0 'de la Junta de CRITICO
vigilancia de laboratorio clinico
Total 8 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION
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PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
REQUERIMIENTO GENERAL N° 3 DESCRIPCION
ESTRUCTURA FiSICA
REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. CUMPEIMIENTO - OBSERVACIONES
S| \[¢] No Aplica
Area (mts?)
32 [ s pruebas Minimo 9 mts” en 4rea técnica MAYOR
especiales
3.7 374 Pargdes Limpias MAYOR
Exteriores
Par . -
38 38.1 ) a gdes Lisas y limpias MAYOR
interiores
39 391 Pisos Lisos y resistentes a acidos y alcalis MAYOR
31 | 3101 Techo Encielado MAYOR
341 | aata Ventilacion  |Adecuada MAYOR
312 | s lluminacién  [Buena y luz blanca o natural MAYOR
s13 | ams | INstalacion de Verlflcar registro de vencimiento y clase de CRITICO
extintores extintor
sia | amen ACCES0S Eyltgr circulacion de personas en areas CRITICO
técnicas
Instalacién . .
3145 | 3151 eléctrica Minimo 2 toma corrientes. CRITICO
Area para
caja(s) de Lo . o
316 | 3161 material Espacio aislado del area técnica. CRITICO
contaminado
Total 1 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

P

g
&

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION

PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO

REQUERIMIENTO GENERAL N° 4 DESCRIPCION

RECURSO MATERIAL
. CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASFF. - OBSERVACIONES
Sl NO No Aplica
" » . Refrigeradora para Iag areas de serwmo Que | ~airico
Equipo general oferta y que se necesita refrigeracion
+o1 | Reactivos Pruebas | Reactivos vigentes para los analisis que CRITICO
45 especiales  |ofrecen
' inmunolégicas y de .
462 | quimica clinica |Controles séricos normal , y anormal CRITICO
47 Mobiliario Sila ob - stabl p—
12 ila o bancos ajustables y cémodos para | oo
cada profesional
Equioo Pruebas especiales Equipos
48 481 a p } automatizados o0 semiautomatizados para los| MAYOR
Tecnoldgico | . e , .
diferentes analisis Segun oferta de servicio.
494 Dos termémetros CRITICO
102 Quimica Clinica CRITICO
Tubos de ensayo 12x75 mm
493 Tubos de ensayo 13x100 mm CRITICO
494 Pipetas automaticas de 10 a 100 microlitros | CRITICO
Pipetas automaticas de 100 a 1000
49 Insumos N .
495 microlitros u otras medidas de acuerdo alos | CRITICO
analitos que ofrecen con su soporte
vos Puntas’ plastlcas nuevas para pipetas CRITICO
automaticas
sor Sistema de tubos al vacio o preparados para CRITICO
la toma de muestra de sangre.
498 Descartes de material contaminado CRITICO
Total 14 Requerimientos especificos evaluados 0

RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 5 DESCRIPCION
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
== FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
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TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION
PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
SISTEMA DE CALIDAD
i CUMPLIMIENTO
N REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. OBSERVACIONES

Sl NO No Aplica

El laboratorio debe establecer un sistema de
511 control de calidad interno que asegure la CRITICO
confiabilidad de los resultados de analisis

El laboratorio debe participar en programas
Aseguramiento [de evaluacion externa de la calidad

5.1 . ) .
de la calidad |establecido por la autoridad competente.
512 ) X CRITICO
Analizara los resultados de la evaluacon
externa y adoptara las acciones correctivas y
preventivas cuando sea pertinente
51 Manuales de procedimientos para las CRITICO

diferentes éreas
Total 3 Requerimientos especificos evaluados 0
RECOMENDACIONES INSPECCION

REQUERIMIENTO GENERAL N° 6 DESCRIPCION

MANUALES ADMINISTRATIVOS

. CUMPLIMIENTO
N° REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. - OBSERVACIONES
SI NO No Aplica
Manual de L, .
6.1 611 Descripcién de funciones CRITICO
puestos

Manuales de  [Procedimientos definidos de analisis que
procedimientos |ofrece

Total 2 Requerimientos especificos evaluados 0
RECOMENDACIONES INSPECCION

6.2 621 CRITICO

DESCRIPCION

REQUERIMIENTO GENERAL N°7

ASPECTOS LEGALES

. CUMPLIMIENTO
REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS CLASIF. - OBSERVACIONES
S NO No Aplica
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JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
FICHA DE INSPECCION POR APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

TIPO DE ESTABLECIMIENTO JUNTA COMPETENTE PARA EJECUCION DE INSPECCION
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PRUEBAS ESPECIALES JUNTA DE VIGILANCIA DE LA PROFESION EN LABORATORIO CLINICO
Documento legal I
71 i de persona Anexar documentos que le da legitimidad a la CRITICO
. |empresa
natural o juridica
79 o Contrato. de Caréctgr ob[igatorio cuando el profesional no CRITICO
regencia  |es propietario
Contrato de
73 | 731 | Deshechos bio- |Caracter obligatorio CRITICO
infecciosos.
74 744 Contrato§ .de Caracter obligatorio CRITICO
0tros servicios.
Total Requerimientos especificos evaluados

RECOMENDACIONES INSPECCION

CAMPO DE FIRMAS INSPECCION
PROPIETARIO / REPRESENTANTE LEGAL / APODERADO
Nombre y firma
INSPECTOR
Nombre y firma
PUNTAJE ALCANZADO
INSPECTOR
INSPECCION
0%
Reg. Criticos APROBADO (FIRMA Y SELLO)
0%
Nombre de Inspector Req. Mayores DENEGADO (FIRMA Y SELLO)
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