























con la de valor negativo.

El documento define los requisitos de calidad para cada analito de acuerdo al criterio médico y los
antecedentes bibliogréficos. Revisar la ejecucién del procedimiento y las instrucciones de trabajo. En
el caso que los resultados del control no son aceptables (no conformes), las acciones a seguir
(Requisitos de calidad de Bioquimica) son: Revisar la ejecucion, revisar la carta control y regla de
rechazo para determinar el tipo de error, relacionar el tipo de error con las potenciales causas
(calibrador con nuevo lote, reactivos con nuevos lotes, fecha de vencimiento de los controles,
temperatura de almacenamiento, etc.), repetir la prueba, cambiar de control, cambiar los reactivos
manteniendo el lote, recalibrar el método, manteniendo el nimero de lote del calibrador, incorporar
en la corrida, un suero control alternativo (si se tiene), repetir la prueba, si se aceptan los resultados,
etc. También, se aceptan otras alternativas como: Westgard (13s-2,5-Rss), Variabilidad biolégica, CLIA
(Error Total), Rilibék, estado del arte, entre otras. El Protocolo deja establecido en el documento
institucional pertinente, de manera individual o general cual o cudles requisitos son los utilizados.
Los calibradores se utilizan después de algunos procedimientos de reparacion, al menos cada seis
meses o cuando la técnica lo indique. También en el caso de que los resultados del control de calidad
estan repetidamente fuera del rango aceptable vy si los reactivos han sufrido algun problema de
conservacion.

6.1.4 Cabe sefialar, que en los casos en los cuales cada atributo evaluado, tenga asociado un gran
numero de documentos, como es el caso de las caracteristicas GP 1.2 y GP 1.3, se debera proceder de
la siguiente manera:

Ejemplo 1:
6.1.4.1 Caracteristica GP 1.2, 1° Elemento medible:

GP 1.2 — Primer elemento medible: Se describen en documentos de caricter institucional los
procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, incluyendo:

Atributos solicitados por el elemento medible:

1.- Instrucciones de preparacion del paciente.

2.- Procedimiento de toma de muestra para los examenes realizados.
3.- Rotulacidn de las muestras.

4.- Conservacidon de las muestras.

5.- Traslado de la muestra.

6.- Criterios de rechazo de muestras.

7.- Responsables de su aplicacion. (Puntos del 1 al 6).

1.- Instrucciones de preparacion del paciente: Estas instrucciones corresponden a aquellas en las
cuales el paciente se debe tomar la muestra en su domicilio o debe respetar condiciones pre analiticas
que consideren una preparacion especial antes de tomarse la muestra, tales como ayuno, dieta,
medicamentos, hora o reposo, entre otras.

Para describir este atributo se requiere que la EA presente ejemplos de instrucciones (maximo 7,
incluyendo las mds representativas), detallando brevemente el contenido de cada una de ellas. Es
necesario considerar aquellos instructivos que posteriormente serdn constatados en el 4° elemento
medible. Ademds, se deberan incluir instrucciones basadas en las prestaciones que realiza y deriva el
laboratorio.
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Lo anterior, se puede expresar de la siguiente manera:

El Laboratorio ha definido en documento institucional y vigente que cuenta con un nimero x de

instructivos que dan cuenta de todas las

prestaciones que realiza y deriva el laboratorio y que se le dan

al paciente tanto para tomar la muestra en su domicilio como la preparacién previa requerida para
estar en condiciones dptimas para la Toma de Muestras.
Se presentan los siguientes ejemplos:

Instructivo Tiempo de Sangria:

» Examen NO debe tomarse si paciente consumié aspirina o antiinflamatorios en los tltimos 7

dias.

» En menores de edad, el examen es realizado por enfermera a cargo de Unidad de Toma de

Muestras.

Instructivo Acido Ldctico en sangre (Lactato):

v

YV V V VY

Ayuno minimo de 8 horas.
No ingerir alcohol 12 horas previas a la toma de muestras.

No realizar ejercicio intenso 12 horas previas a la toma de muestra.
Reposar 30 minutos previos a la obtencién de muestra.

La muestra sanguinea se obtendrd mediante puncién venosa evitando la ligadura en el brazo

por mads de 30 segundos.

Ejemplo 2:

También, los ejemplos de instructivos solicitados se pueden expresar mediante una tabla, de la

siguiente manera:

menos 3 dias
anteriores al
examen.

similar a una
cucharada. Sila
muestra
contiene mucus
0 sangre

Examen Preparacion Indicaciones Condiciones de Entrega
previa/ : traslado resultados
restricciones : :

Parasitologico de Indicaciones Defecar en un Mantenga en 20:00 hrs del
deposiciones, para recipiente ambiente mismo dia.
Coproparasitolégico | tomar muestra limpio y seco, frescoo

en sin mezclar refrigerado (no

domicilio, evitar | conorinay congelar).

uso obtener una Finalizada la

de laxantes muestra del recoleccién

previo al tamanio de realizar traslado

examen. No una almendra. Si | inmediato

haber la a temperatura

ingerido muestra es ambiente

antiparasitarios, | liquida tomar

al la cantidad
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se recomienda
tomar de
esa zona
Orina para Se sugiere no Aseo genital Mantener la 24-48 hrs del
urocultivo estar previo con muestra mismo dia.
en técnica limpia refrigerada en
antibioterapia. para doble bolsa
Para el caso de hombre y (una bolsa que
las mujeres, se mujeres. contenga
sugiere no estar | Recoleccién en hielo) y entregar
con flujo frasco antes de
menstrual. estéril orina de 1 hora de
2° chorro. obtenida la
orina.

2.- Procedimiento de Toma de Muestras para los examenes realizados: Para dar respuesta a los
requisitos exigidos, se solicita que la EA describa en forma general coémo se realiza la toma de muestras
desde que es recepcionado el paciente hasta que se le toman los exdmenes y, ademas, informar todos
los tipos de toma de muestras que realiza el laboratorio (muestras sanguineas, de orina, tipos de
cultivos, micoldgicos, liquidos, deposiciones, espermiograma, hemoglucotest, entre otros). Después
deberd dar ejemplos por tipo de muestras (maximo 7), donde se describa brevemente en qué consiste
la toma de muestras sefialada.

Ejemplo:

El Laboratorio ha definido en documento institucional y vigente que cuenta con un nimero x de
procedimientos de Toma de Muestras que dan cuenta de todas las prestaciones que realiza y deriva.

Se presenta el siguiente ejemplo:

Se describe el procedimiento de toma de muestras (segun tipo de examen) para los diferentes exémenes
realizados, incluye los derivados, considerando muestra, responsable, materiales, procedimiento,

traslado y consideraciones, entre otros. Los procedimientos de acuerdo a tipo de muestras descritos
son:

a.-Toma de muestras venosa: Se debe verificar la identidad del paciente, los exdmenes solicitados y las
condiciones pre-analiticas tales como: ayuno, reposo, exémenes que por ritmo circadiano deben
tomarse a una determinada hora, toma de medicamentos, etc. Luego informar al paciente el
procedimiento a realizar. En el caso de nifios menores siempre debe haber una persona que ayude. Los
lactantes deben ser puncionados solo por enfermeras o matronas. El paciente debe estar sentado
cémodamente o acostado en camilla si se requiere. Reunir y disponer del material, lavado de mano y
postura de guantes. Se describe procedimiento, desinfectar la zona elegida con alcohol al 70%, colocar
ligadura 7 a 10 cm mds arriba del sitio de puncién. No mantener la liga por mds de 1 minuto. Utilizar
sistema al vacio en adultos y nifios con accesos fdciles, el uso de mariposas y adaptadores se recomienda
para nifios y venas dificiles. Proceder con el orden de llenado de tubos descrito en el procedimiento:
tubos de sangre, independiente del color de la tapa, se deben mezclar por inversién al momento de ser
tomados. Tubos celestes 4 veces, el resto entre 6 a 8 veces. Nunca agitar. Una vez terminado el
procedimiento mantener leve presion en la zona y luego poner parche. Luego se describe la forma de
desechar el material cortopunzante. Al término del procedimiento se deben verificar las condiciones
fisicas del paciente, conservar las muestras segiin procedimiento local, retiro de guantes y lavado de
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manaos.

Ejemplos de toma de muestras venosas realizadas por el Laboratorio: glucosa, perfil bioguimico, perfil
hepadtico, perfil lipidico, hormonas, gases, drogas terapéuticas, etc.

b.- Toma de muestras de cultivo bacteriano: En el inicio del procedimiento se describe explicar al
paciente el procedimiento a efectuar, lavado de manos, postura de guantes y mascarilla. Luego tomar
muestra de acuerdo a solicitud médica: cuando corresponda primero tomar térula para tincién de Gram
y luego térula para medio de Stuart, hacer extendido para Gram, rotular delante del paciente y dejar
secar. Retiro de materiales de bioseguridad y lavado de manos.

Ejemplos de cultivos bacterianos para secreciones efectuados por el Laboratorio: Secrecion faringea,
secrecion nasal, secrecion ungueal, Cultivo de expectoracion, cultivo de KOCH, secrecién de heridas,
secrecion otica, etc.

c.- Toma de muestras deposiciones: Se define el tipo de material, condiciones y preparacion del paciente
para la toma de muestra, segdn las caracteristicas de cada una.

Ejemplo de toma de muestras de deposiciones: leucocitos fecales, deposicién fresca, hemorragias
ocultas, coprocultivo, rotavirus, parasitolégico seriado, etc.

d.- Toma de muestras orina: Se define el tipo de material, condiciones y preparacion del paciente para
la toma de muestra, segin las caracteristicas de cada una. Estdn definidos los responsables de
ejecucion.

Ejemplo de toma de muestras de orina: Se definen instructivos para orina de primera miccién, orina de
primer chorro, orina de segundo chorro, orina aislada, orina de 24 horas, orina completa,
Microalbuminuria y Proteinuria aislada, etc.

3.- Rotulacidn de las muestras: Para este atributo se requiere que la EA sefiale cual es la forma en que
rotula sus muestras el prestador, ya sea a través de la emision de etiquetas o en forma manual. Lo
importante es informar cuéles son los datos minimos exigidos, por ejemplo, nombre y apellidos, RUT,
correlativo, etc.

4.- Conservacion de las muestras: Para la conservacién de las muestras se requiere que la EA describa,
cdmo mantener las condiciones adecuadas de las muestras tomadas en las unidades de toma de
muestras, con el fin de asegurar la calidad analitica de los resultados. Por ejemplo, qué muestras se
conservan refrigeradas, a temperatura ambiente y en condiciones especiales, tales como: muestras
protegidas de la luz, cadena de frio, tiempo de procesamiento, etc.

5.- Traslado de Muestras: El traslado de muestras requiere que la EA sefiale qué tipos de contenedores
de transporte (contenedor primario, secundario o terciario), tiene definido el laboratorio y las
condiciones de transporte de las muestras a partir de las Toma de Muestras interna o externa, de
derivadores (otros Laboratorios o convenios), sefialando condicién de transporte, conservacion de las
muestras, bioseguridad, horarios, etc.

6.- Criterios de rechazo de Muestras: La EA debera informar cuiles son los criterios de rechazo de
muestras mediante la presentacién de un listado definido de acuerdo a su realidad local.
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7.- Responsables: Para todos los atributos requeridos, ya sea que estén todos juntos en un Manual o
por separado, se deben indicar los responsables de su aplicacion.

Ademas, de la descripcién solicitada de acuerdo a los requisitos exigidos por este elemento medible,
es necesario que la EA informe lo siguiente:

8.- Muestras de derivacion: La EA debera constatar las condiciones pre analiticas de las muestras que
se toman en la Toma de Muestras del Laboratorio pero que no se realizan en este, sino que son
enviadas a otros Laboratorios para su procesamiento. Para ello, las EA pueden constatar que el
Laboratorio Derivador le ha entregado un manual de Toma de Muestras en fisico, un maestro de
examenes con todas las especificaciones necesarias o tienen acceso via Internet a las condiciones pre
analiticas, entre otras opciones.

9.- Conclusion: SIEMPRE, al final del elemento medible la EA deberd concluir si se evidencia
cumplimiento de todos los atributos en base a la cartera de prestaciones que realiza y deriva el
Laboratorio. Para ello, se solicita trabajar con una planilla Excel que incorpore todas las prestaciones
que realiza y deriva el Laboratorio, donde incluird una columna con el atributo “Procedimiento de toma
de muestras”. Con esta planilla la EA podra hacerse la conviccion de que todas las prestaciones que
realiza y deriva el Laboratorio, estdn consideradas en el @rea pre analitica del Laboratorio.

10.- Evaluacién: En base a la planilla Excel, la EA deberd calcular el total de prestaciones evaluadas que
cumplen con el atributo exigido, “Procedimiento de toma de muestras” (numerador) y lo contrastara
con el total de prestaciones contenidas en el atributo “Procedimiento de toma de muestras”, para las
prestaciones que realiza y deriva el laboratorio (Denominador). El porcentaje de cumplimiento
aceptado sera igual o mayor a 80%.

Formula de medicién de cumplimiento:

(Total de prestaciones que cumplen con el atributo solicitado en el “Procedimiento de toma de
muestras” /Total de prestaciones contenidas en el atributo “Procedimiento de toma de muestras que
realiza y deriva el Laboratorio Clinico) x 100.

Umbral de cumplimiento: > 0 =a 80%

6.1.4.2 Para la caracteristica GP 1.2, cuarto elemento medible:

GP 1.2 — Cuarto elemento medible: Se constata que el Laboratorio dispone de formularios para la
entrega de informacion a los pacientes ambulatorios, en relacién con:

1.- Instrucciones de preparacion del paciente.
2.- Toma y traslado de muestras (cuando corresponda).
3.- Plazos de entrega de los examenes.

1.- Instrucciones de preparacion del paciente: La EA deberd constatar los formularios para todos
aquellos exdmenes y/o prestaciones que realiza y deriva el Laboratorio, que requieran una preparacion
antes o durante la toma de muestras (condiciones de ayuno, reposo, restriccion de actividades previas,
uso de medicamentos, etc.). A modo de ejemplo, deposicion fresca para coprocultivo, leucocitos
fecales, rotavirus y/o pH Benedict, prueba de tolerancia a la glucosa oral o post prandial, Exdimenes
sanguineos, Orina completa, urocultivo, microalbuminuria y/o proteinuria, Orina aislada para
baciloscopia, etc.
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los analitos (Variabilidad biologica, CLIA, Rilibik, estado del arte, entre otras). Todas las variantes
anteriormente citadas deberan ser informadas por la EA como un hallazgo, en el informe de
acreditacidn.

Calibradores: La seleccion y uso de los materiales de calibracion para las diferentes técnicas y/o
equipos se puede encontrar definida en un documento (Protocolo, procedimiento) de control de
calidad, de aseguramiento de la calidad, en la técnica de ejecucion o manual de los equipos del
prestador, etc. En cualquiera de los documentos mencionados la EA deberad obtener y definir el
mecanismo de calibracion determinado por el Laboratorio, que puede ser instrumental o
procedimiento de medida. La EA debera describir los calibradores para las técnicas cuantitativas y semi
cuantitativas considerando solamente los analitos mds importantes, e incluyendo aquellos asociados a
las prestaciones seleccionadas para el 4° elemento medible. Se sugiere presentar la informacién en una
tabla. En caso que el prestador informe que no aplican calibradores, solamente es aceptable en el caso
de las técnicas manuales y para aquellos equipos que tienen calibraciones electrénicas o solamente
pueden ser calibrados por el proveedor. Este hecho debe quedar registrado como hallazgo en el
informe de acreditacién.

Control de Calidad Interno: En su definicién, es un proceso estadistico utilizado para monitorear i
evaluar el proceso analitico que produce resultados de pacientes. Siendo la principal estrategia para
verificar que los resultados obtenidos cumplen con los requisitos de calidad preestablecidos. El
proposito del control de calidad interno es evaluar el desempefio del sistema de medicién para liberar
los resultados de las muestras de pacientes procesadas bajo las mismas condiciones de trabajo.
Permiten detectar desvios y variabilidad del sistema analitico, para tomar acciones preventivas y
apoyar en la mejora del desempefio. Dentro de los tipos de controles de calidad internos existentes se
encuentran aquellos con valores normales y patolégicos (fuera del rango normal), pudiéndose
distinguir controles de primera, segunda o tercera opinién.

Debido a lo anterior, la EA debera verificar que el control de calidad interno presentado por el
laboratorio de cumplimiento a los controles de calidad interno definidos por el prestador segin lo
descrito en los instructivos de uso de cada equipo y/o los procedimientos especificos de cada seccion.
De este modo, la EA debera describir los analitos més frecuentes e incorporar aquellos seleccionados
para el 4° elemento medible. Ademds, incorporard si procede, las acciones del laboratorio en caso de
desvios en los resultados de los controles (Reglas de Control, error aleatorio, sistematico, error total,
etc.).

Especial atencion debe tener la EA para aquellas técnicas manuales de screening que tienen controles
internos de funcionamiento o migracion del dispositivo, pero que no son validos como control de
calidad interno, por lo cual, la EA deberd consignar dicho hallazgo en el informe de acreditacion.

Nota: Cada Laboratorio clinico organiza su documentacién y areas técnicas de acuerdo a su realidad
individual, por lo cual, en lo que respecta a ésta y cualquier otra caracteristica en la cual se deba evaluar
los aspectos de caracter técnico del Laboratorio, es la EA, a través de los profesionales con competencia
técnica en Laboratorio, quiénes deberan analizar la informacion obtenida en base a las constataciones
efectuadas en terreno y los documentos y registros de respaldo solicitados al prestador. De este modo,
si 1a EA requiere constatar si el prestador da cumplimiento, por ejemplo, a los requisitos de calidad,
debera primero consultar en terreno al encargado del 4rea asociada al punto de verificacion, en qué
parte del o los documentos se encuentra el requisito solicitado y, ademds, revisar los respaldos para
verificar la informacion. La aclaracién anterior, se debe a que no siempre en los documentos
presentados por el prestador la informacién se encontrara especificamente definida, si no que formara
parte del documento, por lo cual solamente un profesional con formacién en Laboratorio Clinico podra
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6.2.8. Evaluacién de otras constataciones por parte de las EA:

6.2.8.1 Para todas aquellas caracteristicas en las cuales el elemento medible solicita “se constata”, se
debera describir la metodologia utilizada por la EA, ya sea las recomendadas por la Intendencia de
Prestadores de acuerdo al punto 6.2.4.2 o las sugeridas por el Instituto de Salud Pablica a partir de este
instructivo. Toda vez que la EA utilice una metodologia distinta a la sugerida, debera justificar y describir
dicha metodologia la cual debe ser cientificamente probada y reproducible.

Ejemplo2:

AOC 1.1- Segundo elemento medible. Se constata: conocimiento del procedimiento en personal
entrevistado.

: Toma de Muestra 1
Metodologia de constatacion: Para constatar el conocimiento del procedimiento “Sistema de alerta
y organizacion en caso de que ocurra una emergencia”, se entrevista al personal utilizando el
cuestionario N210 basado en el propio procedimiento del Prestador. Se trabaja sobre el total del
personal del laboratorio y se contabilizan los que responden en forma correcta e incorrecta
obteniéndose el porcentaje de cumplimiento.

N° N°
N° %
Punto de verificacion . Respuesta Respuestas _D .
Entrevistados . Cumplimiento
correctas incorrectas
Toma de Muestras 1 30 30 0 100%

Ejemplo3:

GP 1.2- Tercer elemento medible: Se constata que se ha realizado evaluacién periédica.

~ Tomade MuestrasN°1,2y3

Nombre

documento Indicadores de Calidad Laboratorio
Responsable
medicion (Nombre, cargo)

Los datos son extraidos directamente de los registros correspondientes al
Sistema Informatico para el indicador “Porcentaje de exdimenes rechazados
Fuente primaria por hemolisis”, desde “Estadisticas Laboratorio”

Fuente secundaria | N/A

Periodo evaluado | Septiembre 2018- febrero 2019.

Para el indicador los datos son extraidos directamente desde el Sistema
Informatico, en donde el numerador corresponde a las muestras que se
rechazan por hemolisis y el denominador es el nimero total de muestras
Metodologia de | recepcionadas en el mes de la medicién, extrayendo y exportado los datos
medicién del | hacia una planilla Excel en donde se filtran y procesan para entregar los
prestador resultados finales informados.

La constatacion se realiza extrayendo vy filtrando los datos del numerador y
denominador desde el Sistema Informédtico del prestador para realizar el
calculo del indicador por criterio de rechazo hemdlisis, para los meses del
Metodologia  de | retrospectivo correspondiente, A partir del Sistema informatico del Laboratorio
constatacién EA se ingresa a “Estadisticas Laboratorio”, Luego se filtra por mes seleccionado
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En lo que respecta a los “Sub Programas”, se deben describir solamente los nombres de los sub
programas informados por el prestador. Similar accién se debe realizar cuando el Laboratorio Clinico
presenta cualquier otro programa de control de calidad equivalente ejecutado por empresas de
evaluacién externa de la calidad extranjeras (Por ejemplo: CAP, UKNEQAS, RIQAS, etc.).

Ejemplo:
GP 1.4- Primer elemento medible: Existen registros de participacion en Programa de Evaluacion

Externa de la Calidad en todas las dreas en que el Laboratorio realiza prestaciones. Para este elemento
medible se incorporan en la tabla todos los programas y sub programas declarados por el prestador

Direccién/Gerencia
Breve descripcion de la constatacion de registros de participacién en PEEC:
. g I i Sl Sl ﬁﬁd:ﬂéf BEtE Identificacion del documento de
Programa | - Subprograma | PEEC | participacién
. Identificacion  bacteriana vy
Bacteriolo T . .
i susceptibilidad antimicrobiana,
e Serologia de Sifilis. ISP Ficha de adscripcion
Virologia Serologia Hepatitis B. ISP Ficha de adscripcion
inmunolog | Inmunologia béasica (Proteina C ISP Ficha de adscripcién
ia Reactiva y Factor reumatoideo).
Clasificacion ABO-RhD, ISP Ficha de adscripcién
Hematolog . , y
, Hemoglobinometria, Morfologia
L sanguinea.
Parasitolo o ISP Ficha de adscripcion
, Coproparasitolégico.
gia
Quimica i L. ISP Ficha de adscripcidn
. Quimica clinica.
clinica
CAP Factura de compra College of
Genética American Pathologists (CAP)
Secuencia. | Cariotipo molecular descripcion de técnicas Cariotipo
molecular,
La adscripcion al programa, contempla todas dreas técnicas, de acuerdo a cartera
de prestaciones (SI/NO) sl
Descripcidn de los hallazgos:
El Laboratorio Clinico esta adscrito al programa de evaluacidn externa de la calidad del Instituto de
Salud Publica (PEEC) y College of American Pathologists (CAP), lo cual se constata a través de las
fichas de adscripcion y factura de compra 2018 y 2019. Se constata que el prestador participa por lo
menos en un subprograma por cada drea técnica en relacién a las prestaciones que realiza. El
retrospectivo evaluado corresponde al periodo comprendido entre marzo 2018 y febrero 2019.

6.4.2.-Segundo elemento medible, La EA evaluara el 2° elemento medible cuando el Laboratorio
presente resultados insatisfactorios.

6.4.2.1.- Si en el periodo retrospectivo inspeccionado el Laboratorio no presenta incumplimientos, la
EA debera hacerse la conviccion de ese hecho verificando todos los informes de evaluacién del
desempefio y valorizar esta accién con el puntaje correspondiente (0 o 1). Lo anterior, deber reflejarse
en el item “Consideraciones y Fundamentos”, de la siguiente manera:
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CARACTERISTICA GP 1.4 OBLIGATORIA / CONSIDERACIONES Y FUNDAMENTOS

Puntaje asignado (1-0-NA) Direccién/Gerencia ‘ 1°EM: 1 2°EM: 1
Umbral de la caracteristica: Porcentaje obtenido:
100% Puntaje total: 2/2 100% Cumple: SI

6.4.2.2.- Por otra parte, en el caso de resultados insatisfactorios, la EA debera informar en la columna
“Resultados Insatisfactorios”, la o las muestras con incumplimiento, analito o analitos involucrados,
cual es el resultado reportado por el ISP y el Laboratorio. Cuando se trate de resultados cuantitativos
se debe informar, ademas, el Z-Score obtenido.

Ejemplo:

GP 1.4- Segundo elemento medible: Se documentan anélisis y acciones de mejora en caso de
incumplimiento de requisitos establecidos en el Programa de Control de Calidad Externo:

Labaratorio Clinico
N° Envio . 5 Plan de
Progra Subp ma | Fechad : Aestitados: o gilbls Mejora
rograma rogra i e T . e
i Insatisfactorios | (SI/NO .
Si, para la muestra 2-
2018B3, para el
; .| dentificacion y , sensidisco
Bacteriologia s 2° envio/06- . .
Susceptibilidad Vancomicina. El Si Si
PEEC - 2 12-2018 . .
antimicrobiana. Laboratorio informa
sensible y el resultado
ISP es resistente.
Si, para la muestra RE-
. | Recuento  de | 2° envio/26- | 043, indice produccién . ;
Hematologia ) . i . Sl SI
reticulocitos 12-2017. eritrocitaria con un Z-
Score de 3.76.

6.4.2.3.- También, la Intendencia de Prestadores ha dado instrucciones respecto de los casos en que el
Laboratorio Clinico no realice prestaciones asociadas a las Areas Técnicas sefialadas en el PEEC vigente
del ISP (Hematologia, Bioquimica y Microbiologia), sefialando que igualmente deberdn encontrarse
adscritos a un Programa externo de evaluacién de la calidad atingente a dichas prestaciones, de
acuerdo a lo instruido en el Compendio de Circulares, versién 5, correspondiente a la Circular IP N° 45,
numeral 154, del 13 de marzo de 2020, de la Intendencia de Prestadores. Por lo tanto, las EA deberdn
verificar el cumplimiento de esta instruccién a partir del 13 de septiembre del afio 2020, fecha en que
entra en vigencia esta medida.

6.5. En la caracteristica DP 1.2, segundo elemento medible, la EA al constatar el anilisis global de los
reclamos debera considerar la totalidad de reclamos existentes en el periodo de evaluacion definido
por el prestador, ya sea, mensual, trimestral, semestral o anual, seglin corresponda.

6.6 Caracteristica AOC 1.2, primer elemento medible, es necesario que la EA al evaluar la
vulnerabilidad y nivel de riesgo en la priorizacién de los pacientes, tenga en cuenta que el tipo de
paciente que es atendido en las Tomas de Muestras es en general, del tipo ambulatorio, por lo cual el
nivel de riesgo mayor seran pacientes crénicos, con fiebre o dolor menor. Debido a lo anterior, en
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7.0 Caracteristica REG 1.2, segundo elemento medible, la EA SOLO debera constatar la integridad de
los registros de las prestaciones realizadas de acuerdo a lo exigido en el articulo 13 del Decreto N° 20,
de 2012, correspondiente al Reglamento para Laboratorios Clinicos, del Ministerio de Salud, en lo que
respecta a la mantencion de la integridad (disponibilidad), de los informes de resultados (registros) por
un periodo de 5 afios.

7.1 Caracteristicas EQ 2.1 e INS 3.1, primer elemento medible, Se aclara a las EA, que, al evaluar los
programas de mantenimiento preventivo para equipamiento e instalaciones, se apeguen a la definicién
del glosario del Manual del Estandar de Acreditacion para Laboratorios Clinicos, donde un Programa o
plan de mantenimiento corresponde a “un documento oficial en el que estdn descritos los medios e
instrumentos necesarios para ejecutar el conjunto de actividades que permitan la operacién, en este
caso, del equipamiento en forma continua, confiable y sequra”.

Ademds, y en base a la Gestion documental, las EA, deberdn tener en cuenta que los Programas de
Mantenimiento hagan mencion o referencia al calendario de mantenciones anuales y a las
caracteristicas generales y/o especificas que se realizan a cada uno de los equipos relevantes
mencionados en el elemento medible, por lo cual estos documentos deben ser considerados como
parte del programa de mantenimiento preventivo.

7.1.1 Cumplimiento y constatacion del primer y segundo elementos medibles de la caracteristica EQ
2.1:

7.1.1.1 La EA evaluard para el primer elemento medible que el laboratorio cuente con un PMP para
todos los equipos relevantes definidos, como minimo los mencionados en el Estandar, si les aplica.
Posteriormente, verificard que para cada uno de los equipos se sefialen el conjunto de actividades que
permitan su operacion. Esta informacion puede encontrarse descrita en el mismo PMP en forma
general o especifica o en anexos que pueden corresponder a pautas de cotejo o check list con las
caracteristicas de mantenimiento especificas para cada equipo. Ademas, se verificara la periodicidad
del mantenimiento a cada uno de los equipos, informacién que puede estar contenida en el PMP o
anexa a €l, a través de un calendario, Carta Gantt u otro medio. De este modo la EA validara este
elemento medible.

7.1.1.2 Para poder realizar la constatacion de la ejecucién del PMP del Laboratorio del segundo
elemento medible, la EA puede utilizar una planilla Excel, donde primero registrara por cada equipo
relevante, las caracteristicas de mantencién y la periodicidad del PMP. Luego, comparara la
informacion (caracteristicas de mantencion y periodicidad), con las érdenes de trabajo y check list
entregados por el servicio técnico, asignando puntaje (0,1) y transformando el valor en porcentaje de
ejecucion del PMP para cada equipo. Finalmente, se contrastaran los porcentajes obtenidos, con el
porcentaje de ejecucién del PMP aceptado que debe ser igual o mayor a 80%.

7.1.2 En la caracteristica EQ 2.1, segundo elemento medible, es necesario especificar de acuerdo a la
tabla EQ 2.1, el equipo relevante constatado, indicando serie, modelo, la periodicidad sefialada en el
calendario de mantenciones, el documento de respaldo revisado en relacién al mantenimiento
preventivo que les realiza el Servicio Técnico o Proveedor de los equipos, a través de una Orden de
Trabajo, indicando N&, fecha y equipo evaluado y/o presentar las mantenciones preventivas realizadas
por el Prestador (Mantencidn a nivel usuario).

Respecto a la fecha de mantencion evaluada, las EA deberdn constatar solamente aquellas
mantenciones que estan dentro del periodo retrospectivo que le aplica al prestador. Otro tema a
tener en cuenta por parte de las EA, es que solamente se deberan presentar los equipos relevantes
mencionados en el 1¢" elemento medible.
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presente informe, en concordancia con las reglas de decision que se encuentran en las normas
reglamentarias vigentes, dicho Prestador cumple con el 100% de las caracteristicas obligatorias que le
aplican y con el 92,8 % de las caracteristicas globales que le aplican.

Por lo anterior, y considerando que para acreditar, la exigencia minima del “Manual del Estandar
General de Acreditacion para Laboratorios Clinicos” (Aprobado mediante Decreto Exento N°37/2010
del Ministerio de Salud y modificado por el Decreto Exento N° 5 del 25 de enero de 2019), determinada
para el primer proceso de acreditacion, es el cumplimiento del 100% de las caracteristicas obligatorias
aplicables y el cumplimiento del 70% de las caracteristicas totales que le fueron aplicables al Prestador,
la Entidad Acreditadora “Calidad”, en virtud de las facultades que la Ley le otorga, determina que el
Prestador Institucional Laboratorio Clinico X, se da por ACREDITADO (REACREDITADO) por un plazo de
3 aiios, a contar de la fecha de emision de la Resolucidon Exenta de la Intendencia de Prestadores”.

Si un Laboratorio Clinico se diera por no acreditado, la EA deberd eliminar la frase que indica el plazo
de vigencia de la acreditacion, sefialando “en virtud de las facultades que la Ley le otorga, determina
que el Prestador Institucional Laboratorio Clinico X, se da por NO ACREDITADO, a contar de la fecha de
emision de la Resolucion Exenta de la Intendencia de Prestadores”.

IV.- COMENTARIOS, la EA podrd, si lo desea, escribir alguna resefia o acotacién respecto del desarrollo
del proceso de Acreditacion.

V.- OBSERVACIONES, la EA deberd completar el rubro “Observaciones”, de acuerdo a la Circular IP N°21
del 3 de septiembre 2012, numeral 2.3.7, en el caso que el procedimiento de acreditacion verse sobre
la evaluacién de un Estandar General y el resultado de la evaluacién determinare que el Prestador se
encuentra en |a situacion prevista en el Articulo N°28 del Reglamento del Sistema de Acreditacién para
los Prestadores Institucionales de Salud, esto es, en situacion de ser acreditado con observaciones, en
virtud de la aplicacion de las reglas de decision del manual correspondiente al estdndar que haya sido
aplicado en el respectivo procedimiento de acreditacidn.

Debido a lo anterior, las Entidades deberéan efectuar las siguientes acciones:

1. El Decreto Exento N° 5 del 25 de enero del afio 2019, modifica el Decreto Exento N° 37/2010, sobre
"Reglas de Decisidn", contenido en el Manual del Estdndar General de Acreditacion para
Laboratorios Clinicos, ambos del Ministerio de Salud.

2. Debido a lo anterior, aplicaran las Circulares IP N° 40, del 13 de septiembre de 2019, Circular IP N°
41, de 17 de octubre de 2019 y Circular IP N° 43, de 27 de febrero de 2020, todas de la Intendencia
de Prestadores, que detallan el procedimiento a realizar por parte de las Entidades Acreditadoras
en lo que respecta a los prestadores que se encontraren en situacion de acreditar con
observaciones,

VI.- FIRMA REPRESENTANTE LEGAL ENTIDAD ACREDITADORA, la EA al finalizar el Informe de
Acreditacion, deberd transformarlo a formato PDF, incluyendo la firma electrénica avanzada del
representante legal y la firma simple del Director Técnico de la Entidad. Ambas firmas deberan quedar
registradas al final del informe de acreditacion.

VIl.- CONFIDENCIALIDAD DEL INFORME

Una vez que la EA ha finalizado la elaboracién del informe de acreditacién debera enviarlo al Instituto
de Salud Puablica a través del correo electronico formal fiscalizacion.acreditacion@ispch.cl, para su
fiscalizacion.
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