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Guia para la Elaboracion de Manuales de Acreditacion de
Laboratorios Clinicos para América Latina

PROLOGO

La presente guia fue elaborada por la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) y la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) con
base en las experiencias de diferentes paises de América Latina, fundamentalmente
de la Fundacion Bioquimica para acreditar laboratorios clinicos en Argentina, la
Asociacion Dominicana de Profesionales del Laboratorio Clinico (ADOPLAC), la
Federacion de Colegios de Bioanalistas de Venezuela, de otras entidades nacionales
adheridas a COLABIOCLI y los profesionales que en los diferentes seminarios
contribuyeron con sus comentarios.

Los estandares y el programa en general fueron consensuados en el seno de
instituciones de los paises de América Latina y cuentan con el aval y asesoramiento de
la OPS, Universidades, organismos de la Seguridad Social, Colegios creados por ley y
entidades gremiales profesionales del laboratorio clinico.

Por la funcién que los estandares tienen, deben ser sujetos a revisién. Por lo
tanto, el contenido de este documento debera ser modificado cuando se identifiquen
cambios en los requerimientos para los laboratorios. Al modificar los mismos se editara
un nuevo manual de manera que el laboratorio que solicite la Acreditacion pueda
conocer con anterioridad los alcances de dichos estandares.

Este manual corresponde a laboratorios clinicos generales. Para los laboratorios
especializados se estan elaborando otros con estandares diferentes o complementarios
para cada especialidad.

Ademas de los estandares, el documento contiene las definiciones, alcances,
procedimiento de solicitud, derechos y deberes de los laboratorios acreditados, copia
de certificados y demas informacion para acceder a la Acreditacion.



INTRODUCCION

La acreditacion de laboratorios clinicos es un proceso que contribuye a la mejoria
continua de la calidad de sus servicios. La participacién en los procesos de acreditacion
es decision de la direccidon de cada laboratorio y, por lo tanto, debe ser accesible a
todos los establecimientos que estén debidamente registrados y habilitados por las
autoridades nacionales del pais.

Esta consideraciéon implica que existe en el Ministerio de Salud una unidad responsable
del Registro y Habilitacion de laboratorios y las normas que los laboratorios deben
cumplir para ser habilitados. Se entiende como NORMA el conjunto de reglas,
directrices y requerimientos que las autoridades competentes determinan que
deben ser cumplidas por los servicios de laboratorio para poder funcionar.

El propdsito de la Acreditacion es formalizar el reconocimiento, por un ente
independiente, que los laboratorios han implementado un sistema que pretende
garantizar la calidad de sus servicios y productos. El sistema de garantia de calidad
comprende un programa total de normas y procedimientos que asegura de
manera continua que los servicios, productos o resultados finales son
confiables, pertinentes y oportunos.

Los componentes basicos de los sistemas de garantia de calidad son el control interno,
la evaluacién externa del desempefio, las auditorias y la educacién continuada. Se
incluye también la bioseguridad y el mantenimiento de equipos e infraestructura.

El control de calidad va mas alla de la inclusion de materiales con valores conocidos en
cada una de las pruebas que se efectuan en el laboratorio. Entendemos como control
de calidad al conjunto de acciones que se aplican durante la ejecuciéon de cada
prueba para asegurar que los resultados, productos o servicios pueden ser
entregados. El instrumento primario para la aplicacion del control de calidad esta
constituido por los manuales de procedimientos técnicos y administrativos.

Se entiende como procedimiento a la descripcidn precisa, concisa y clara del
material, equipo, condiciones, actividades y requerimientos para obtener un
producto o un servicio de una calidad definida.

Inicialmente, los manuales de procedimientos deben ser preparados en cada uno de
los laboratorios por el personal responsable de ejecutar las tareas descritas, revisadas
por los supervisores y autorizados para su uso por la direccion técnica. El manual de
procedimientos es un instrumento de suma utilidad para la capacitacion de personal y
para facilitar las auditorias. Los procedimientos deben ser revisados periddicamente y
modificados de acuerdo a las necesidades propias del laboratorio.



La evaluacion externa de la calidad es un sistema de comparacién retrospectivo y
objetivo de los resultados de diferentes laboratorios por medio de encuestas
organizadas por un ente externo independiente.

Las evaluaciones externas deben ser complementadas con las auditorias, que son
examenes sistematicos e independientes para comprobar si las normas, y
procedimientos en vigor se estan aplicando segun los requisitos preestablecidos
en todas las etapas de las cuales depende la confiabilidad de los resultados
liberados.

Los requisitos preestablecidos se conocen como estandares, que son documentos
preparados por consenso para el uso general y repetido con el objeto de entregar
servicios, productos o resultados de una calidad determinada en un contexto
dado. En resumen, las auditorias requieren de la existencia previa de normas,
manuales de procedimientos y estandares, asi como de registros de las actividades
realizadas en el laboratorio.

Si los resultados de la evaluacion externa de la calidad o los informes de las auditorias
demuestran debilidades del sistema es necesario establecer medidas correctivas que
eliminen con la mayor eficiencia posible los factores que las determinan.

Un concepto central en la garantia de la calidad es que el personal -profesional,
técnico, administrativo y de apoyo - del laboratorio, debe estar capacitado para realizar
las funciones que se le asignan y, por lo tanto, la educacién continuada debe ser
considerada en los programas de garantia de calidad. La acreditacion de
establecimientos y la certificacion de personal contribuyen a la mejoria continua de la
calidad.

La proteccidn del personal y de las instalaciones fisicas y equipo son elementos que
deben incluirse en los programas de garantia de la calidad en los laboratorios.

El conjunto de medidas preventivas destinadas a proteger la salud de los
trabajadores frente a los riesgos por agentes biolégicos, fisicos y quimicos debe
estar claramente definidas en un manual de bioseguridad y aplicarse por todos los
niveles técnicos y administrativos de los laboratorios.

Asi mismo, el conjunto de intervenciones en un equipo para garantizar o
restablecer los parametros de funcionamiento establecido por el fabricante
durante su vida util deben ser descritas en el manual de mantenimiento.

Para reconocer formalmente que los laboratorios han implementado el sistema de
garantia de calidad, es necesario que exista en el pais una entidad independiente,
debidamente reconocida por las autoridades competentes. Esta entidad o unidad de
acreditacion es la responsable de publicar la guia de acreditacién nacional, ofrecer o
reconocer los programas de evaluacion externa de la calidad y realizar las auditorias.
Para esta ultima funcion es necesario que exista la guia de evaluacion y los estandares
nacionales.
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Los estandares nacionales que se adoptan por consenso de los usuarios o miembros,
deben estar basados en los estandares internacionales preparados por la International
Standard Organization (ISO) y deben cubrir las etapas del trabajo de laboratorio que
influyen en la calidad de los resultados, productos y servicios; es decir, la preanalitica,
la analitica y la post analitica.

Los estandares deben cubrir la estructura, funcionamiento, los resultados y los
registros. Se recomienda que, en la estrategia de alcanzar los estandares I1SO, se
planifique un proceso gradual de incremento en el nivel de exigencia de los
requerimientos nacionales en periodos de tiempo definidos, de tal forma que se
contribuya a la mejoria continua de los laboratorios a la vez que no se desestimule la
participacion de aquellos laboratorios con menos recursos.

Se sugiere que la unidad o entidad responsable de la acreditacién someta para
discusion a los interesados, los estandares que deben implementarse en su area
geografica de influencia. Una vez logrado el consenso, es necesario validar los
estandares vy, utilizando la version aprobada, capacitar a los auditores o evaluadores.
Para la capacitacion de auditores/evaluadores y para realizar las auditorias es
necesario contar con una guia de evaluacidén que permita hacer juicios objetivos e
informes concisos.

Es, ademas, necesario tener una guia de acreditacion que identifique clara y
expresamente los requisitos administrativos y técnicos que deben llenarse para solicitar
y lograr la participacion en el proceso de acreditacion, las obligaciones y derechos de
los participantes y los servicios ofrecidos por la unidad de acreditacion.

La Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS), vy la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica
(COLABIOCLI), han apoyado e impulsado el proceso de acreditacion de laboratorios en
varios paises de la Region desde 1990.

La variabilidad de niveles de desarrollo de los laboratorios en un mismo pais y las
variaciones entre paises, ha determinado que la etapa inicial de acreditacion tenga un
fuerte componente de diagnostico situacional, ademas de perseguir la mejoria de la
calidad de los servicios, productos y resultados de los laboratorios clinicos.

El presente documento, se recomienda como guia para la discusién y elaboracion de
los Manuales de Acreditacion para los paises de la region en la etapa inicial y gradual
hacia la calidad total de los servicios del laboratorio clinico.



CAPITULO 1



DEFINICIONES

Acreditaciéon de Laboratorios:

Es el procedimiento de evaluacién periddica de los laboratorios a través de
estandares de Estructura, Procesos Yy Resultados, efectuado con el propdsito de
promover, asegurar y mejorar la calidad de la atencion en el area del diagnéstico
clinico.

Norma:

Es el conjunto de reglas, directrices y requerimientos que las autoridades
competentes determinan que deben ser cumplidas por los servicios de laboratorio para
poder funcionar.

Estandares:

Son documentos preparados por consenso para el uso general y repetido con el
objeto de entregar servicios, productos o resultados de una calidad determinada en un
contexto dado.

Habilitacion:

Es el procedimiento que autoriza a funcionar a los establecimientos mediante el
cumplimiento de requisitos minimos. Se otorga por la autoridad Sanitaria respectiva,
aunque a veces ésta lo delega en entidades profesionales.

Categorizacion:

Es el procedimiento que define el nivel de complejidad o capacidad de resolucién
de examenes de un establecimiento teniendo en cuenta los recursos disponibles.
Certificacion:

Es el procedimiento de evaluacion de antecedentes personales y profesionales
de un individuo en relacion a su educacion, experiencia y trayectoria.

Agencia:
Es la entidad independiente responsable de la acreditacion.
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ALCANCES

La habilitacion de establecimientos de salud, entre ellos los laboratorios clinicos
o de analisis clinicos la otorga la autoridad sanitaria correspondiente, es de caracter
obligatorio y, en general, es por unica vez.

La acreditacion, en cambio, la otorgan organismos independientes, es periddica
y voluntaria.

La categorizacion puede ser otorgada por organismos oficiales o privados o en
algunas oportunidades formar parte de la Habilitacion.

La certificacion es otorgada generalmente por organismos privados reconocidos
y aceptados por la sociedad por su seriedad y responsabilidad.



CARACTERISTICAS

La acreditacion debe ser voluntaria, o sea que el laboratorio solicita ser
acreditado; no es un mecanismo de caracter obligatorio. El procedimiento de
acreditacion debe ser accesible, es decir que la mayoria de los laboratorios puedan
optar por ser acreditados, sin necesidad de hacer grandes inversiones.

La acreditacion es temporaria; se accede con un determinado tiempo. Cuando
se modifican las condiciones de funcionamiento y por lo tanto la calidad de los
resultados, deben realizarse nuevas evaluaciones de acreditacion.

Debe contemplar todos los factores que hacen a la calidad de la atencion del
paciente en general y la de los resultados analiticos en particular, por lo que debe
contar, el laboratorio, con una activa participacion en programas de evaluacion externa
e interna de la calidad.

Los programas de acreditacion son graduales en su implementacion. Se parte de
un sistema incontrolado a un sistema con ciertas normas de funcionamiento. Se debe
comenzar con estandares mas permisivos al principio y gradualmente ser mas
exigentes.
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FUNDAMENTOS DEL. PROGRAMA DE
ACREDITACION

Teniendo en cuenta la definicidén, alcances y caracteristicas de la acreditacion,
se propone el presente programa de acreditacion de laboratorios.

El procedimiento de acreditacion contiene, entonces, estandares de evaluacion,
de estructura, de procesos y de resultados:
Estructura

Comprenden los recursos humanos, planta fisica y equipamiento con un criterio
de funcionalidad de la estructura. No pretende ser un ordenador de complejidad y estan
basados fundamentalmente en las normas fijadas por la legislacion vigente en los
paises en lo que hace a la habilitacion de laboratorios.

Procesos

Se refieren a las operaciones y procedimientos que se realizan en los
laboratorios para obtener resultados adecuados.

Se evaluan procesos operativos, técnicos y administrativos haciendo hincapié en
normas de bioseguridad, procedimientos de envio de muestras, controles internos de la
calidad y registros y archivos de pacientes y resultados.

Resultados

Aspecto de los estandares que pretente pretende asegurar la confiabilidad de los
meétodos analiticos y de los resultados obtenidos.

Los programas de evaluacion externa de la calidad (PEEC) de los diferentes
paises contribuyen a alcanzar estos estandares.

La gradualidad de las exigencias de los PEEC esta en funcion de las respuestas
que el conjunto de laboratorios de un pais envia a la Agencia o entidad que administra
dicho programa y a los logros obtenidos en los mismos.

El Programa de Acreditacion basado en los parametros sefalados permite
acceder a la mayoria de los laboratorios a la acreditacién en esta primer etapa.
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CAPITULO II



ESTANDARES PARA ACREDITACION DE
LABORATORIOS.

Los laboratorios que soliciten Acreditacion deberan cumplir los estandares
fijados en este Manual.

Se debera cumplir los puntos numerados del 1 al 10 con los apartados
correspondientes. En los casos de que exista mas de una opcion dentro de algun
apartado se cumplira como minimo con una de ellas.

Los evaluadores informaran al Comité de acreditacion de la entidad acreditante

el cumplimiento de los mismos, asi como las observaciones que le merezca la visita
efectuada a los laboratorios.

I[.-ESTRUCTURA

1.- De Ia Habilitacion:

1.1 El Laboratorio cuenta con la habilitacion de la autoridad sanitaria donde consta
nombre del/los propietarios y del/los directores técnicos reconocidos.

1.2 De la Direccién Técnica

1.2.1 El servicio de Laboratorio esta bajo la Direccion Técnica del/los profesional/es
autorizado/s que cumple/n los requisitos legales.

1.3 De los técnicos

1.3.1 En el laboratorio se desempefan técnicos diplomados o que han recibido el
entrenamiento necesario para el buen desarrollo de las tareas que realiza.

1.4  Del personal administrativo

1.4.1 El laboratorio cuenta con personal administrativo necesario para un buen
desempeno, o el profesional desempena esas tareas.

1.5 Del personal de limpieza

1.5.1. Cuenta con personal de limpieza acorde con las necesidades del servicio.

1.6 De las Guardias o turnos

1.6.1. El laboratorio que realiza guardias o turnos, cuenta con personal segun

legislacion vigente
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2.- De Ia Planta Fisica:

2.1  Ellaboratorio cumple las normas legales que estan establecidas por autoridad
competente en lo referente a la planta fisica.

2.2 De la sala de espera.

2.2.1. El laboratorio posee una sala destinada exclusivamente a la espera de las
personas, adecuada a su capacidad de atencién.

2.3 De la sala de toma de muestras

2.3.1 Ellaboratorio cuenta con una/s sala/s de toma de muestras de material
biolégico, que cumpla con las condiciones de bioseguridad vigentes y tiene/n
comunicacion directa con la sala de espera.

2.4 De los ambientes de laboratorio

2.5 Existen mesas de trabajo suficientes, construidas en material impermeable,
resistente a acidos y alcalis y convenientemente localizadas para manejar con

eficiencia las muestras y para almacenar equipos y reactivos.

2.6 Los pisos y paredes de los ambientes de trabajo son impermeables y de facil
limpieza.

2.7 De los sanitarios

2.7.1 El laboratorio posee sanitarios suficientes para el personal y los pacientes que lo
requieran..

2.8 Del ambiente destinado a examenes microbioldgicos.

2.8.1 EI laboratorio posee un ambiente o0 area separada del resto, destinado al
procesamiento de las muestras de Microbiologia y con instalaciones acordes.

2.8.2 El laboratorio no procesa muestras para examenes microbioldgicos, derivando a
otros establecimientos dichas muestras..

3.- Del Equipamiento y reactivos

3.1 El laboratorio cumple con los requisitos legales en materia de equipamiento y
reactivos.

3.2  El equipamiento y los reactivos son apropiados para los examenes brindados.
3.3 El equipamiento se encuentra en condiciones de uso y con el mantenimiento

adecuado.
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I1I.- PROCESOS

4.- De la Bioseguridad:

4.1 El laboratorio cumple con todos los requerimientos de seguridad que establecen
las leyes pertinentes.

4.2 Posee un manual de normas de bioseguridad al alcance de todo el personal.

4.3 Posee extintor/es de fuego con carga adecuada y controlada, ubicado/s en
lugar/es accesibles.

4.4  Se utilizan agujas descartables para las punciones venosas o arteriales.

4.5 Se utilizan jeringas descartables para las extracciones de sangre y material
descartable para la toma de muestras de otros materiales bioldgicos.

46 Procede a descontaminar el material antes de su eliminacion final

5.- Del Control de calidad interno

5.1 El laboratorio posee un adecuado registro de controles periddicos de las pruebas
de quimica clinica que realiza.

6.- De la preparacion del paciente para toma de muestra:

6.1 El laboratorio posee procedimientos para indicar la preparacion del paciente
antes de la toma o recoleccion de muestra y entrega instrucciones escritas para
aquellas practicas que requieran una preparacion especial..

6.2 El laboratorio utiliza envases esterilizados para la recoleccién de material
bioldgico destinado a examenes microbioldgicos.

7.- De los registros e informes

7.1 El Informe de resultados de los examenes se expresa en unidades de uso
habitual y/o internacional.

7.2 Los resultados son archivados segun leyes vigentes.
7.3  Existe un adecuado archivo de informes de los ultimos tres afios y el mismo es
accesible al personal autorizado para la busqueda de datos anteriores, respetando los

criterios de confidencialidad.
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8.- Del material que se procesa en otros laboratorios

8.1 El laboratorio deriva muestras para examenes que no realiza, en condiciones de
transporte segun normas de bioseguridad y estabilidad de la muestra y registra
correctamente los resultados que recibe.

8.1.1 Recibe habitualmente muestras provenientes de otros laboratorios en
condiciones de transporte, segun normas de bioseguridad y estabilidad de la muestra,
entrega informes escritos de los resultados y los archiva correctamente.

9.- De los procedimientos analiticos

9.1  El laboratorio posee procedimientos para los analisis que realiza escritos en
forma entendible para el personal de laboratorio y accesible en el lugar de trabajo. El

director técnico es responsable de mantener actualizado el manual de procedimientos
analiticos.

I[TT.- RESULTADOS

10.- De la evaluacion externa de la calidad analitica:

10.1 El laboratorio participa activamente de Programas de Evaluacion Externa de la
Calidad aceptados por el Comité de Acreditacién cumpliendo con los criterios de
aceptabilidad fijados.

10.2 Mantiene un registro acumulado de la participacion en los Programas de
Evaluacion Externa de la Calidad.

10.3 El laboratorio solo realiza exdmenes especiales y participa en programas de
evaluacion externa de la calidad de esas especialidades.
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CAPITULO III



INTERPRETACION Y ALCANCES DE LOS
ESTANDARES.

El texto de los estandares del Manual debe ser interpretado segun los conceptos
y alcances que se describen a continuacion.

En el texto siguiente se puede ver en la primera columna de la izquierda el texto
de los estandares tal cual como se describieron en el CAPITULO 2.

En la segunda columna se amplia y aclara el texto de dichos estandares de
manera que pueda interpretarse su alcance.

Finalmente en la ultima columna se describe la informacién que debe estar
disponible en los laboratorios y lo que se evaluara en oportunidad de la visita de los
evaluadores.

Los anexos que se adjuntan complementan los estandares y deben ser tenidos
en cuenta para la interpretacion de los mismos.

Con esta descripcion se pretende que los laboratorios evaluen, antes de solicitar
la Acreditacion, si cumplen los estandares del Manual.
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TEXTO DEL ESTANDAR

ACLARACION DEL TEXTO

INFORMACION DISPONIBLE
EN EL LABORATORIO

. ESTRUCTURA

1. De la Habilitacion

1.1 El Laboratorio cuenta
con la habilitacion de Ia
autoridad sanitaria donde
constan nombre del/los
propietarios y delllos
directores técnicos

reconocidos.

Los laboratorios estaran
habilitados por autoridad
sanitaria.

Los cambios que se hayan
introducido en las condiciones
de habilitacibn deben estar
registrados.

Copia de la Disposicidon
administrativa de
habilitacion.

1.2 De la Direcciéon Técnica

1.2.1 El servicio de
Laboratorio estd bajo Ia
Direccion Técnica dell/los

profesionalles  autorizadol/s
que cumple/n los requisitos
legales.

El Director Técnico estara
reconocido por la autoridad
sanitaria.

Debe tener titulo habilitante
segun la legislacién. Cuando el
laboratorio cuente con mas de

Exhibira/n titulo/s originalles
o copials autenticadals.

de
del/los

Disposicion oficial
reconocimiento
director/es técnicols.

un director técnico, todos

tendran que cumplir  los

requisitos legales.
1.3 De los técnicos
1.3.1 En el laboratorio se| Los técnicos diplomados | Copia autenticada de titulo o
desempeiian técnicos |tendran titulo o certificado | certificado de estudios.
diplomados o que han|extendido por Ila autoridad
recibido el entrenamiento |educacional respectiva. Para no diplomados,
necesario para el buen|Se especificara el nivel|certificado de entrenamiento

desarrollo de las tareas que
realiza.

académico alcanzado, que no
seréd inferior al de secundatrio.
Se dejara constancia si el titulo
es especifico para la funcién

o trabajos anteriores.
(no imprescindible)

Nomina completa de personal

asignada. técnico involucrado y sus
Si no fuera diplomado se|responsabilidades.
aclarara que entrenamiento
recibio. Numero de pacientes
Si no hubiera técnico/s se|promedio atendidos. Horario
aclarara que el/los|delllos profesionalles y
profesional/es desempefia/n la|técnicols.
tarea.

1.4 Del personal

administrativo

1.4.1. EIl laboratorio cuenta|De acuerdo a las caracteristicas |Registro de personal y

con personal administrativo
necesario para un buen
desempeiio, o el profesional
desempena esas tareas.

del laboratorio, se observara la
necesidad de personal
administrativo y la capacitacion
que este necesite.

horario que cumple, mediante
planilla laboral o declaracion
del director técnico.




1.5 Del personal de limpieza

1.5.1 Cuenta con personal de | E/ personal de limpieza contara|Registro y horario que
limpieza acorde con las|con entrenamiento en normas|cumple, mediante planilla
necesidades del servicio. de bioseguridad. laboral o declaracién del
director técnico.

1.6 De las Guardias o turnos

1.6.1. EI Ilaboratorio que|De acuerdo al nivel de|lListado de personal de
realiza guardias o turnos,|complejidad del establecimiento|guardia activa y/o  pasiva
cuenta con personal segun|asistencial la guardia o turno|indicando los medios de
legislacion vigente. sera activa o pasiva. comunicacion utilizados en

En las jurisdicciones donde las
leyes exigen la presencia de
profesionales la guardia sera
cubierta por ellos.

caso de ser requeridos.

2. - De la Planta Fisica

2.1 El laboratorio cumple las
normas legales que estan
establecidas por autoridad
competente en lo referente a
la planta fisica.

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

Planos de habilitacion si los
tuviera. En caso contrario se
verificara in situ.

2.2 De la sala de espera

2.21. El laboratorio posee
una sala destinada
exclusivamente a la espera
de las personas, adecuada a
su capacidad de atencion.

La sala de espera tendra
asientos suficientes para una
atencién adecuada de los
pacientes que se atienden
diariamente. La sala de espera
podra ser compartida con la de
otros servicios

Registro de pacientes diarios
promedio.

2.3 De la sala de toma de
muestras.
2.3.1 El laboratorio cuenta|La sala de extracciones contara | Exhibira los elementos para

con una/s sala/s de toma de

con los elementos necesarios,

la toma de muestras de los

muestras de material | segun legislacion vigente para|diferentes materiales
biolégico, que cumple con las | /a obtencién de los diferentes|biologicos.

condiciones de bioseguridad | materiales bioldgicos.

vigentes y tienen

comunicacion directa a la

sala de espera.

24. De los ambientes de

laboratorios

241. Los ambientes | E/ ambiente de laboratorio|Se verificara el
destinados a laboratorio | propiamente dicho tendra las|funcionamiento en una
tienen una dimension | dimensiones necesarias en|jornada normal de trabajo en

adecuada a las necesidades

funcién del numero de muestras

funcion de las muestras




del establecimiento
permitiendo un desempefo
optimo de personal vy
equipamiento.

procesadas, personal que se
desempefia 'y equipamiento
disponible.

procesadas.

2.5 Existen mesas de trabajo
suficientes, construidas en
material impermeable,
resistente a acidos y alcalis y
convenientemente
localizadas para manejar con
eficiencia las muestras y para
almacenar equipos y
reactivos.

Se observara que la circulacion
en el laboratorio resulte acorde
al numero de muestras, espacio
disponible, personal y equipos
que lo componen.

La iluminacién sera adecuada a
las dimensiones del mismo.

Se verificara en una jornada
normal de trabajo en funcién
de las muestras procesadas.

2.6 Los pisos y paredes de
los ambientes de trabajo son
impermeables y de facil
limpieza.

Los materiales que se utilicen
deberéan reunir tal requisito y
estar aprobados por autoridad
competente.

En el caso de utilizar
materiales no convencionales
exhibira certificacion
pertinente.

2.7 De los sanitarios

2.71 EI laboratorio posee
sanitarios suficientes para el
personal y los pacientes que
lo requieran.

Deberéan ser accesibles y con
higiene adecuada.

Se verificara in situ.

2.8 Del ambiente destinado a
examenes microbiolégicos.

materia de equipamiento y
reactivos.

2.8.1 El laboratorio posee un|Se observaran mesas de|Se verificaran las

ambiente o area separada|trabajo, reactivos y colorantes|instalaciones in situ.

del resto, destinado al|en cantidades suficientes de

procesamiento de las | acuerdo al numero de muestras

muestras de Microbiologia y|a procesar.

con instalaciones acordes.

28.2 ElI laboratorio no|Se observara el procedimiento | Exhibira registros de

procesa muestras para | adecuado de foma, | derivacion.

examenes microbiolégicos, | conservacion y transporte de

derivando a otros | muestras a derivar. Instrucciones escritas de

establecimientos dichas toma, conservacion y

muestras. transporte de muestras a
derivar.

3.- Del Equipamiento vy

reactivos:

3.1 El laboratorio cumple con| Se observara el cumplimiento |Listado de instrumentos en

los requisitos legales en|de lalegislacion vigente. funcionamiento y reactivos.

3.2 El equipamiento y los|Se observara la adecuada|Se verificaran fechas de

reactivos son apropiados | relacion entre equipos, | vencimiento de los reactivos

para los examenes | reactivos y pruebas |in situ.

brindados. demandadas. Exhibira Manual de técnicas
habituales.

3.3 ElI equipamiento se|Se observara mantenimiento|Normas de mantenimiento del

encuentra en condiciones de

de equipos e instrumental..

fabricante de los equipos




uso y con el mantenimiento
necesario.

principales.

.- PROCESOS

4. De la Bioseguridad:

4.1 EIl laboratorio cumple con
todos los requerimientos de
seguridad que establecen las

La eliminacion de residuos
patogénicos debe realizarse
segun legislacién vigente en la

Certificado de disposicién
final de residuos
patogénicos.

leyes pertinentes. jurisdiccion.

4.2 Posee un manual de|Se observara la existencia de|Exhibira instrucciones
normas de bioseguridad al|normas de bioseguridad | escritas en lugares
alcance de todo el personal. |actualizadas, y los|accesibles y suscritas por el

procedimientos utilizados para
su aplicacion.

personal.
Medidas y senalizacion de
emergencias.

4.3 Posee extintor/es con
carga adecuada y controlada

Se observara la existencia de
extintor acorde a las

Se verificara in situ fecha de
vencimiento de la carga.

ubicadol/s en lugar/es | necesidades y dimensiones del

accesibles. laboratorio.

44 Se utilizan agujas|La existencia de agujas estara|Factura de compras.
descartables para las|de acuerdo al numero de

punciones venosas o | pacientes atendidos.

arteriales.

45 Se  utilizan jeringas| Se considerara el mismo criterio | Factura de compras.
descartables para las | que para agujas descartables.

extracciones de sangre vy
material descartable para la
toma de muestras de otros
materiales biologicos.

4.6 Procede a descontaminar

Existira procedimiento de

Normas escritas para

el material antes de su|descontaminacion para agujas,|descontaminaciéon de esos
eliminacién final. Jeringas, y material biologico. materiales.

5. Del Control de calidad

interno

5.1 El laboratorio posee un
adecuado registro de
controles periédicos de las
pruebas de quimica clinica
que realiza.

Se observara la implementacion
sistematica de un programa de
control de calidad interno a
través de lecturas de testigos
comerciales, pool de sueros
propio o comerciales, y analisis
de parametros estadisticos

Registro periédico de
muestras control. Graficos
con resultados de control de
los ultimos 6 meses en un
minimo de 5 analitos de
Quimica Clinica.

6. De la_preparacion del

paciente _para _toma _de

muestra:

6.1 El laboratorio posee|Las instrucciones que se|lnstrucciones impresas.

procedimientos para indicar
la preparacion del paciente
antes de Ila toma o
recoleccion de muestra vy
entrega instrucciones
escritas para aquellas

entregan a los pacientes tienen
la informacién necesaria para
una correcta recoleccioén. Seran
de lectura simple y texto claro.




practicas que requieran una
preparacion especial.

6.2. EI laboratorio utiliza
envases esterilizados para la
recoleccion de material
biolégico destinado a
examenes microbiolégicos.

Debera contar con los envases
adecuados en cantidad acorde
al numero de muestras a
procesar.

Factura de compras.

7. De los registros e informes

7.1 El Informe de resultados
de los examenes se expresa
en unidades de uso habitual
y/o internacional.

Las unidades utilizadas
deberan ser de uso habitual o
internacional. Se incluiran los
valores de referencia y el
método utilizado.

Protocolos de informe de

resultados.

7.2 Los resultados son|Contara con un archivo de|Registro de resultados.
archivados  segun leyes | resultados de los pacientes
vigentes. segun la legislacion de cada
jurisdiccion.
7.3 Existe un adecuado|Los archivos seran accesibles|Registro de pacientes vy
archivo de informes de los|y tendran al menos Ios|resultados.
ultimos tres anos y el mismo | siguientes datos: Nombre y
es accesible al personal|apellido del paciente y del
autorizado para la busqueda | médico solicitante, fecha,
de datos anteriores, | examenes solicitados y

respetando los criterios de
confidencialidad.

resultados obtenidos.

8. Del material que _se

procesa en otros

laboratorios:

8.1 EIl Ilaboratorio deriva|Se observara el procedimiento|Archivos de informes de los

muestras para examenes que
no realiza, en condiciones de
transporte segin normas de
bioseguridad y estabilidad de

adecuado de toma,
procesamiento, conservacion y
transporte de las muestras a
derivar.

resultados del Ilaboratorio
efector.
Instrucciones escritas de

procesamiento, conservacion

la muestra y registra y transporte de las muestras
correctamente los resultados a derivar.

que recibe.

8.1.1 Recibe habitualmente|Contaré con un sistema de|Normas escritas de
muestras provenientes de |recepcion de muestras. recoleccion de muestras
otros laboratorios en|Debera poseer un adecuado|provenientes de otros
condiciones de transporte,|archivo de los resultados de las|laboratorios.

segun normas de | muestras remitidas.

bioseguridad y estabilidad de Archivo de informes 'y

la muestra, entrega informes
escritos de los resultados y
los archiva correctamente.

Existiran criterios de rechazo de
muestras.

resultados de los mismos.

9. De los Procedimientos

| analiticos

9.1 El laboratorio posee|Los procedimientos incluiran|Manual de procedimientos
procedimientos para los|enfre otros los siguientes|analiticos (las informaciones
analisis que realiza escritos | requisitos: propdsito  del | provistas por los fabricantes

en forma entendible para el

ensayo, principio del meétodo,

pueden ser usadas como




personal de laboratorio y
accesible en el lugar de
trabajo. El director técnico es
responsable de mantener
actualizado el manual de
procedimientos analiticos.

linealidad, limite de deteccién,
sensibilidad 'y especificidad,
fuente de error mas comunes e
interferencias.

Tipo de muestra, equipamiento

y reactivos.
Procedimientos de calibracion,
control interno, pasos del

procedimiento 'y principio de
calculo de resultados.

Intervalos de referencia,
interpretacion y precauciones
de bioseguridad

parte de un procedimiento, si
lo describen tal como se
desarrolla en el laboratorio y
estan escritas en un idioma
entendido por el personal de
laboratorio).

lll. RESULTADOS

10. De la Evaluacion externa
de la calidad analitica

10.1 El laboratorio participa
activamente de Programas de
Evaluacion Externa de la
Calidad aceptados por el
Comité de Acreditacion
cumpliendo con los criterios
de aceptabilidad fijados.

Se observaréa la participacion
del laboratorio en programas de
evaluacion externa de calidad
aceptados por el C. de
Acreditacion, a través de la
fecha de inscripcion, frecuencia
de las encuestas y numero de
analitos establecidos en los
mismos.

Certificado de participacion
en el ultimo ano.

10.2 Mantiene un registro|Contara con un registro|Registro de resultados en
acumulado de la| convenientemente organizado|programas de evaluacion
participacion en los | que asegure el andlisis de los|externa de la calidad de los
Programas de Evaluacién|resultados y la  posible|ultimos 12 meses.
Externa de la Calidad. implementacion de acciones

correctivas.
10.3. EI Ilaboratorio solo|Para laboratorios | Registro acumulado de Ila

realiza examenes especiales
y participa en Programas de
Evaluacion Externa de la
Calidad de esas
especialidades.

especializados que solicitaron
Acreditacion en una
especialidad y sélo realizan
practicas de esa especialidad
no sera necesaria la inscripcion
en otros programas.

participacion en programas
de evaluacion externa de la
especialidad en los ultimos
12 meses.




CAPITULO IV



PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR ACREDITACION

Los profesionales que deseen solicitar la Acreditacion de sus laboratorios
deberan presentar la solicitud correspondiente y adjuntar la Declaracién Jurada cuyo
facsimil se presenta en esta publicacion.

Para ello deben cumplimentar los estandares indicados en este Manual y los
anexos que pueden variar segun la jurisdiccion.

Se recomienda leer atentamente el instructivo de la Declaracion Jurada.

Una vez presentada la solicitud la Agencia Acreditadora mediante su cuerpo de
evaluadores comprobara si los datos que figuran en la Declaracion Jurada
corresponden a la realidad. Es decir que se efectuara una evaluacion en el laboratorio
solicitante para lo cual se acordara la fecha de visita y lo elementos y documentos que
deben ser tenidos a disposicidén de los evaluadores.

El informe de la evaluacion practicada sera analizado por el Comité de
Acreditacion quien emitira el informe definitivo.

De dicho informe podran surgir diferentes alternativas:

1. Si el laboratorio cumplimenta satisfactoriamente los estandares del Manual y los
anexos del mismo la Agencia procedera a emitir el correspondiente Certificado
previa firma de la planilla de DERECHOS Y DEBERES de los laboratorios
acreditados cuyo facsimil se publica.

2. Si el laboratorio cumplimenta satisfactoriamente la mayoria de los estandares
del Manual excepto en algunos que, a criterio del Comité de Acreditacion de la
Agencia, pueden ser subsanados en un plazo no mayor de 90 dias y
demostrado su cumplimiento sin necesidad de wuna nueva visita al
establecimiento, se le otorgara ese unico plazo improrrogable y por unica vez.
Estas fallas, consideradas menores, no pueden afectar el cumplimiento general
del resto de los estandares y sus anexos.

3. Si el laboratorio no cumplimenta satisfactoriamente alguno de los estandares del
Manual a criterio del Comité de Acreditacion, la Agencia comunicara tal
circunstancia al interesado. No se podra solicitar nueva Evaluacion hasta
transcurrido 12 meses de la denegatoria y luego de subsanar las deficiencias
apuntadas. Si en el interin la Agencia elaboré un nuevo Manual, el solicitante
debera ajustarse a los nuevos estandares.

El laboratorio solicitante al que le haya sido denegada la Acreditacién podra apelar a la
Agencia fundamentando los motivos y demostrando haber cumplimentado los
estandares observados en el momento de la evaluacion primera para lo cual la
Agencia podra disponer una nueva visita. Del nuevo informe surgira la decision a
adoptar por la Agencia la que resultara inapelable en esta instancia.
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Los laboratorios acreditados recibiran un CERTIFICADO , con una vigencia estipulada
en el mismo por la Agencia. Los derechos y deberes de los laboratorios acreditados
deben ser considerados como convenio entre el laboratorio solicitante y la Agencia

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR LA
DECLARACION JURADA

Para llenar la solicitud de acreditacion debera tenerse en cuenta lo siguiente:

Donde dice Laboratorio:... se indicara el nombre del mismo. Si es un nombre de
fantasia (Ej. Laboratorio Pasteur) o si lleva el nombre del titular (Ej. Laboratorio Dr.
Pérez).

Donde dice codigo de laboratorio: indicar el codigo de identificacion segun su
participacion en el PEEC (si lo tuviese)

En el punto | .1.- Recursos Humanos: Propietario: se indicara el nombre del mismo. Si
fuera una Clinica se indicara el nombre de la misma y ademas el nombre del
propietario del laboratorio que podra ser la clinica, el profesional o una sociedad. En
caso de sociedades se adjuntara los contratos respectivos. Este punto no se refiere al
director técnico sino al propietario del laboratorio (del instrumental, no del inmueble).

El * significa que el Estandar es necesario para lograr la acreditacion. En cambio * *
significa que esos datos se requieren solamente para informacion de la Agencia.

En | .1.2. Especialidades: indicar solamente en los casos que se tenga un titulo de
especialista otorgado por algun organismo oficial o privado, y si el mismo fue registrado
en el Colegio profesional respectivo. En caso de que los especialistas o las
especialidades fueran mas de uno, adjuntar en planilla aparte los datos requeridos.

En 1.1.3. Técnicos: se refiere a titulos reconocidos oficialmente. Debe colocarse la
cantidad de técnicos totales y en su caso, el numero de ellos que poseen titulo.

En el caso de que una misma persona se desempefie en mas de una tarea como por
ejemplo técnicas, de limpieza y/o administrativas indicarla solamente en un grupo, que
sera el de la tarea que mas tiempo le insume. La consulta no implica compromiso
alguno de tipo laboral y sélo se requiere a titulo informativo.

En I. 1.2. Planta fisica, se trata de recoger los datos inherentes a la habilitacion del
laboratorio por parte del Ministerio de Salud u otra autoridad competente. Si no
alcanzara la planilla para la descripcion de la planta fisica del laboratorio, adjuntarlo por
separado.

En | .2.3. en caso de mas de una unidad, se indicara la superficie total destinada al
laboratorio de trabajo propiamente dicho y a continuacién la superficie de cada una.

En |. 2.7. Acceso se refiere al Laboratorio y si el mismo es directo a la calle, sies a
través de un pasillo, o es necesario atravesar otras dependencias. Debe testarse lo
gue no corresponda, al igual con los otros aspectos indicados.
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En1.3.1.1. Instrumental: indicar con “si” o con “no” la existencia del instrumento
solicitado.

En | .3.1.2. indicar otro instrumental adicional preferentemente con marca o
caracteristica que lo individualice.

Punto I.1.1. implica tener al alcance de todo el personal un Manual de normas de
bioseguridad. No se requiere alguno en particular. No obstante la Agencia cuenta con
ejemplares destinados a tales fines.

En 11.1.5. describa brevemente el procedimiento utilizado para la eliminacion de ese
material, indicando previamente la forma de esterilizarlo. Por ejemplo Agujas:
Hipoclorito, autoclave o hervor. Luego destruccion o recoleccion habitual o especial de
residuos.

En 11.2.1.2 se indicara si se lleva registro diario de las lecturas de testigos comerciales o
pool de sueros propio.

En I1.2.2. indicar si se realiza control de calidad interno en otras especialidades como
por ejemplo Hematologia, para recuentos celulares, etc.

En 11.3.1. indicar si se entrega a los pacientes que lo requieren instrucciones impresas
para la recoleccion de muestras para el cultivo de orina. Y que tipo de envase se
entrega para esa recoleccién, testando lo que no corresponda.

En 11.4.1. indicar el tipo de unidades que habitualmente utiliza en sus informes de
resultados en los analitos que se sefalan. Ejemplo g/l; mg/dl; n°/mm3, Unidades
Internacionales, etc.

En 11.5. indique el procedimiento de archivo de resultados cualquiera que este sea.

En 11.6. Derivaciones: se trata de indicar si se derivan o se reciben muestras a/de otros
laboratorios. Los ejemplos sefialados se hicieron pensando que en la mayoria de los
casos, aunque se realice una especialidad, algunas muestras también deben derivarse,
por baja frecuencia o costos. Por ello se tomaron ejemplos tipo de practicas frecuentes
de esas especialidades.

En 1l.1. indicar si participa en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad en las
especialidades sefialadas.

En el caso de laboratorios especializados que solamente realizan practicas de una
especialidad no es necesario la inscripcion en otros programas. En ese caso podran
ser acreditados como laboratorios especializados.

En caso de estar participando en otros Programas de Evaluacién Externa de la Calidad,
organizado por instituciones distintas a la Agencia, indicarlo en el punto 111.2.1. En estos
casos se aceptaran aquellos que tengan por lo menos la misma frecuencia de
encuestas y numero similar de laboratorios inscriptos.
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La certificacion del responsable del programa y los resultados obtenidos solamente es
necesario en el caso de participacion en Programas diferentes al de la Agencia.

La solicitud implica una declaracion jurada con respecto a los datos alli volcados, sin
perjuicio de que la Agencia podra solicitar aclaracion adicional de alguno de ellos o
realizar la verificacién de los mismos en el laboratorio.

El interesado debera completar al presentar la solicitud el formulario de “Derechos y
deberes de los Laboratorios Acreditados”, lo que no implica obligacion de otorgar el
certificado por parte de la Agencia si no se cumplen los estandares. Pero en cambio
significa aceptacion por parte del interesado de los derechos y deberes alli expresados.
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SOLICITUD DE ACREDITACION

Sefior Presidente
de la Agencia

El que suscribe
Director Técnico y Responsable Legal del laboratorio de analisis clinicos situado en

de la localidad de Provincia de
solicita a Ud. la evaluacion correspondiente para acceder a la acreditacién del
laboratorio que represento.
Adjunto Declaracion Jurada de los recursos, procesos y resultados requeridos por el
Manual de Acreditacion , el que considero cumplimentar en todos los estandares,
anexos y requisitos generales.

Asimismo declaro conocer y aceptar los Derechos y Deberes de los laboratorios
acreditados que esa Agencia establecio.

Sin mas, le saluda atentamente.

Firma

Nombre y Apellido:

Documento de Identidad:

Matricula profesional:

Teléfono: Fax:
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DECLARACION JURADA PARA SOLICITAR
ACREDITACION DE LABORATORIO

| .- ESTRUCTURA

1 .- Recursos Humanos: (Ver anexo)

En caso de sociedades, adjuntar contrato.
En caso de Clinicas:

Fecha: ..coovvvveiiiian, L, L e,

Si se desempenan mas codirectores técnicos o profesionales adjuntar planilla adicional
con los datos anteriores.

1.2. Especialidades: **

En caso de que algun profesional del laboratorio posea titulo de especialista

reconocido por la entidad de ley indicar:

Si se desempefian mas de un profesional con titulo de especialista reconocido, adjuntar
en planilla adicional.
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1.3. Técnicos: *x

Cantidad total:...................... (enletras: .......ooooeiiiiiiicee e )
1.5. Personal de limpieza: **

Cantidad total:...................... (enletras: ... )
1.6. Guardias: *

(en caso de establecimientos asistenciales con internacién)
Categoria o nivel del establecimiento:
Tipo de guardia: Activald PasivalLl (testar lo que no corresponda)

Si se desempefian mas técnicos o profesionales de guardia indicarlo en planilla
adicional con los datos anteriores

2 .- Planta Fisica: (Ver anexo)

2.1. Sala de espera: *
Uso exclusivo [_] Compartida [_] (para clinicas)

Superficie:........cccc..... mts? (metros cuadrados)

Ventilacion [ Luz natural [ Luz artificial [
(indicar: B: buena, R: regular, M: mala)

Comunicacion directa con la sala de espera: si [ nold

2.3. Laboratorio: *
Superfici€:..........cc......... mts? (metros cuadrados)
Ventilacién [ Luz natural [ Luz artificial
(indicar: B: buena, R: regular, M: mala)
Si es mas de una unidad indicar la superficie de cada una:

Superficie:.......cccceeee mts? (metros cuadrados)

Superficie:........ueeeeeee. mts? (metros cuadrados)

Posee Piletals: siL] no ]

Posee Mesadals: Si J ho
2.4. Bano: *

Posee: si [ no [

Comunicacion con sala de espera: si[J no[j
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2.5. Otros: *

Altura de pared o tabique entre ambientes:............... mts

Pisos impermeables: si[}] no[J
2.6. Laboratorio de Bacteriologia: *

Realiza Bacteriologia: si [J noj

Laboratorio separado: si [} no[]

En caso negativo: sector separado [ campana flujo laminar [

2.7. Complementarios: **
Acceso: directo = pasillo = otras dependencias =
planta baja [J planta elevada (L1 (Pisone............. )
escalera [] ascensor [} rampa con declive ]

3 .- Equipamiento: (Ver anexo)

*

3.1.1. Instrumental:

Microscopio: dsi no
Espectrofotometro: [dsi no
Balanza: Jsi [gno
Centrifuga: [Jsi [gno
Estufa cultivo: LJsi [dno
Bafio Maria: dsi [no
Heladera: dsi no
Estufa esterilizadora: dsi no
Autoclave: Osi Hno
3.1.2 Instrumental adicional: **
Il.- PROCESOS
1.- Bioseguridad: *
1. Posee Manual de normas de bioseguridad: si = nod
2. Utiliza agujas descartables: si = nold
3. Utiliza jeringas descartables: Si 4 no 4
4. Posee extintor : si|:I nol:I
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*

5. Eliminacion de residuos: (describa procedimiento):

2.- Control de Calidad interno:
2.1. en Quimica Clinica: *

2.1.2. Registro de testigos diario: si[} no[j
2.2. en otras especialidades: **
sifJ no[j (indique cuales)

3.- Bacteriologia: *
1. Instrucciones impresas para urocultivos: Si no
2. Recipientes para urocultivos: d d
descartables estériles reutilizables (testar) *

[ J J

4.- Informe de resultados: *
1. Unidades utilizadas en:

Hematies.................... Leucocitos...........c......... Hemoglobina......................
Uricosuria......c..ccoee..... Proteinuria........cc........... Glucosuria.....ccocoveeeeeennenn...

5.- Archivo: *
Procedimiento que utiliza para archivar los resultados
durante 3 afios como minimo:
Libro de protocolos O Fichero O Computadora O

Otra forma: (INAICAr).......uuuieiie e

6.- Derivaciones: **
1. Deriva habitualmente muestras
para andlisis a otros laboratorios? si dno
1.1. Deriva T3, T4, TSH sild nod
1.2. Deriva T.1.F. para Toxoplasmosis sild no

1.3. Deriva urocultivo si | no |
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1.4. Deriva proteinogramas si[] no[J
1.5. Archiva resultados del laboratorio efector si[ ] no[]

2. Recibe habitualmente muestras

de otros laboratorios Si O g
2.1. Recibe T3, T4, TSH Si | no |
2.2. Recibe T.l.F. para Toxoplasmosis si O g
2.3. Recibe urocultivos Si ] "o
2.4. Recibe proteinogramas Si [ noj

2.5. Entrega informes escritos
al laboratorio derivante sild no [

lll.- EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD (Ver anexo)

1.- Participacion en Programas de Evaluaciéon Externa en las siguientes
especialidades:

Participacion en las especialidades siguientes: *

1. Quimica Clinica si[J noj Fecha:.......... . /T
2. Hematologia Si [J "o Fecha........... Livevennn. [ovinnnnn.
3. Parasitologia Si O "o Fecha........... I [ouennnnns
4. Bacteriologia Si O "o Fecha:.......... [oieeannn. [oeiiiiiin.
5. Serologia Si O " Fecha........... R [oviinnnnnn
6. Orina sild nol] Fecha:.......... [ TR

Esta inscripto en el Programa de la Agencia: silL] nol_]
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2 .- En caso negativo indique:
R (oo | 7= 4= o PPPRPRP

No se tomaran en cuenta los Programas de Evaluaciéon Externa de Calidad de
firmas comerciales.

Certificar cumplimiento del minimo de respuestas totales y el de respuestas
aprobadas del ultimo afo:

(en caso de participacion en PEEC de la Agencia se certifica en ésta)

3 .- Laboratorios especializados:

*%

En caso de estar participando en Programas de Evaluacidn de otras
especialidades indicar:

1.

Resultados del ultimo afio: (adjuntar)

En caso de estar participando en Programas de mas de
una especialidad indicar y adjuntar los requisitos del
anterior punto.

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE LOS DATOS QUE ANTECEDEN SON
CORRECTOS Y ASUMO LA TOTAL RESPONSABILIDAD DE LO DECLARADO.

Firma y sello aclaratorio del solicitante

* Necesario para acreditar
** Se requiere solo a titulo informativo
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DERECHOS Y DEBERES DE LOS LABORATORIOS
ACREDITADOS.

1. La AGENCIA otorgara el CERTIFICADO DE ACREDITACION a los laboratorios que
lo soliciten y cumplimenten satisfactoriamente los estandares estipulados por la misma
segun el Manual de Acreditacion vigente.

2. El Certificado tendra la vigencia que se estipula en el mismo mientras el
LABORATORIO no modifique las condiciones de estructura, procesos y resultados
fijados en el Manual.

3. El Laboratorio se compromete a responder las encuestas de los Programas de
Evaluacion Externa de la Calidad fijados en los estandares evaluados por la Agencia,
mientras dure la vigencia del Certificado.

4. La Agencia podra suspender o anular la vigencia del Certificado, reducir el alcance o
exigir nueva evaluacion del establecimiento en el caso de modificaciones de personal,
equipos, organizacion interna del Laboratorio que alteren el cumplimiento de los
estandares evaluados que originaron dicho Certificado.

5. El Laboratorio tiene derecho a la utilizacion de logotipo y certificado de Acreditacion
otorgado por la Agencia en las publicaciones, protocolos y notas del mismo guardando
el decoro que estipulan los codigos de ética de la profesidn bioquimica y con el alcance
de la acreditacion concedida.

6. El Laboratorio tiene derecho a la transferencia del certificado de acreditacion cuando
cambie el rango juridico (propiedad) del mismo sin afectar su personal, equipamiento,
organizacion y cumplimientos de los programas de evaluacion externa comprometidos.
La Agencia dispondra el cambio respectivo en el certificado a solicitud del/los
interesado/s.

7. El Laboratorio se compromete a devolver el CERTIFICADO a la fecha de caducidad
del mismo si no hubiera solicitado nueva acreditacion o la misma haya sido denegada.

8. La Agencia podra proporcionar, a pedido, la lista de laboratorios acreditados, asi
como las altas o bajas que se produzcan.

En mi caracter de director técnico y responsable legal del laboratorio, acepto los
DERECHOS Y DEBERES estipulados en el presente.

El presente formulario debe ser firmado y enviado a la AGENCIA para recibir el
CERTIFICADO DE ACREDITACION.
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CAPITULO V



GUIA PARA EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE
ESTANDARES.

Sl | NO OBSERVACIONES

I. ESTRUCTURA

1. De la Habilitacion

1.1 Presenta copia de la disposicion
administrativa de habilitacién ? — | —

1.2 De la Direccion Técnica

1.2.1 Presenta titulo/s original/es o copial/s
autenticada/s de los directores técnicos ?

Presenta la Disposicion oficial de
reconocimiento del/los director/es
técnico/s? e

1.3 De los Técnicos

1.3.1. Presenta copia autenticada de titulo
o certificado de estudios de técnicos de
laboratorios? — | —

Para no diplomados, presenta certificado
de entrenamiento o trabajos anteriores?
(no imprescindible)

Presenta la nomina completa de personal
técnico involucrado y sus
responsabilidades?

Esta documentado el numero de pacientes
promedio atendidos y el horario del/los|—|—
profesional/es y técnico/s?

1.4 Del personal administrativo

1.4.1. Cuenta el laboratorio con personal
administrativo? N

El profesional desempena esas tareas? —|—
Existe un registro de personal y horario

que cumple, mediante planilla laboral o
declaracion del director técnico?




1.5 Del personal de limpieza

1.5.1. Presenta la planilla laboral

o

declaracién del director técnico con el
registro y horario que cumple el personal

de limpieza?

1.6 De las Guardias o turnos

1.6.1. Presenta el listado del personal d
guardia activa y/o pasiva indicando lo
medios de comunicacion utilizados en cas
de ser requeridos?

e
S
0]

2. - De la Planta Fisica

21. Cumple el laboratorio las normas
legales que estan establecidas por
autoridad competente en lo referente a la
planta fisica?

Presenta planos de habilitacion?

Verificacion in situ?

2.2 De la sala de espera

2.21. Posee el laboratorio una sala
destinada exclusivamente a la espera de
las personas, adecuada a su capacidad
de atencion?

2.3 De la sala de toma de muestras.

2.3.1. Cuenta el laboratorio con una/s
sala/s de toma de muestras de material
biolégico, que cumpla con las condiciones
de bioseguridad vigentes?

Tiene/n comunicacion directa con la sala
de espera?

2.4. De los ambientes de laboratorio

2.4.1. Tienen los ambientes destinados a
laboratorio una dimensién adecuada a las
necesidades del establecimiento
permitiendo un desempefio O6ptimo de
personal y equipamiento?

2.5. Existen mesas de trabajo suficientes?

Estan construidas en material
impermeable, resistente a acidos vy
alcalis?

Estan convenientemente localizadas para
manejar con eficiencia las muestras y
para almacenar equipos y reactivos?




2.6. Los pisos y paredes de los ambientes
de trabajo son impermeables y de facil
limpieza?

2.7 De los sanitarios

2.71 Posee el laboratorio sanitarios
suficientes para el personal y los
pacientes que lo requieran.

2.8 Del ambiente destinado a
examenes microbiolégicos.

2.8.1. Posee el laboratorio un ambiente o
area separada, destinado al
procesamiento de las muestras de
Microbiologia?

Posee campana bacterioldgica en estado
de funcionamiento comprobado?

2.8.2. En caso de que el laboratorio no
procese muestras para examenes
microbiolégicos, derivando a otros
establecimientos dichas muestras, cuenta
con instrucciones escritas de toma,
conservacion y transporte de muestras?

3.- Del Equipamiento y reactivos:

3.1. Presenta el listado de instrumentos
en funcionamiento?

Presenta el listado de reactivos?

3.2. Los reactivos se encuentran dentro
de los periodos de vencimiento?

La existencia de reactivos esta de
acuerdo al manual de técnicas?

3.3. El equipo se encuentra en
condiciones de uso y con el
mantenimiento necesario?

Cuenta con normas de mantenimiento del
fabricante de los equipos principales?

Il.- PROCESOS

4. De la Bioseguridad

4.1. Presenta el certificado de disposicion
final de residuos patogénicos?

4.2. Posee manual de normas de
bioseguridad al alcance de todo el
personal?

Cuenta con medidas y senalizacion de
emergencias?




4.3. Posee extintor con carga adecuada y
controlada  ubicado/s en lugar/es
accesibles?

4.4. Se utilizan agujas descartables para
las punciones venosas o arteriales?

4.5. Se utilizan jeringas descartables para
las extracciones de sangre y material
descartable para la toma de muestras de
otros materiales biologicos?

4.6. Se procede sistematicamente a
descontaminar el material antes de su
eliminacion final?

Cuenta con normas escritas para
descontaminacion de esos materiales?

5. Del Control de calidad interno

5.1 Posee el laboratorio un adecuado
registro de controles periddicos de las
pruebas de quimica clinica que realiza?

Posee graficos con resultados de control
de los ultimos 6 meses de un minimo de 5
analitos de Quimica Clinica?

6. De la preparaciéon del paciente para
toma de muestra

6.1 Posee el laboratorio procedimientos
para indicar la preparacién del paciente
antes de la toma o recoleccion de
muestra?

Se entregan instrucciones escritas para
aquellas determinaciones que requieran
una preparacion especial?

6.2. Utiliza el laboratorio envases limpios
y secos para la recoleccion de material
biolégico ?

Utiliza el laboratorio envases
esterilizados para la recoleccion de
material biolégico destinado a examenes
microbiolégicos?

7. De los registros e informes

71. El Informe de resultados de los
examenes se expresa en unidades de
uso habitual y/o internacional?

7.2. Los resultados son archivados segun
leyes vigentes?




7.3. Existe un adecuado archivo de
informes de los ultimos tres afos?

El mismo es accesible al personal
autorizado para la busqueda de datos
anteriores, respetando los criterios de
confidencialidad?

8. Del material que se procesa en otros
laboratorios

8.1. Deriva el laboratorio muestras para
examenes que no realiza?

Presenta los archivos de informes de los
resultados del laboratorio efector?

Registra correctamente los resultados
que recibe?

Presenta instrucciones escritas de
procesamiento, conservacion y transporte
de las muestras a derivar?

8.1.1. Recibe habitualmente muestras
provenientes de otros laboratorios en
condiciones de transporte, segun normas
de bioseguridad y estabilidad de la
muestra?

Entrega informes escritos de los
resultados y los archiva correctamente?

Presenta normas escritas de recoleccion
de muestras provenientes de otros
laboratorios?

9. De los Procedimientos analiticos

9.1. Posee el laboratorio procedimientos
para los analisis que realiza escritos en
forma entendible para el personal de
laboratorio y accesible en el lugar de
trabajo?

lll. RESULTADOS

10. De la Evaluacion externa de la
calidad analitica

10.1. Participa el laboratorio activamente
de Programas de Evaluacion Externa de
la Calidad aceptados por el Comité de
Acreditacion cumpliendo con los criterios
de aceptabilidad fijados?

10.2. Mantiene un registro acumulado de
la participacion en los Programas de
Evaluacién Externa de la Calidad?




10.3. Participa el laboratorio en
programas de evaluacién externa de la
calidad de las especialidades que realiza?
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