No621:2008[nin sA
MINISTERIO DE SALUD

Lima, .. de. SETIENBRE . ol 2008

Visto el Expediente N® 07-080496-001 que contiene el Memarandum N° 3835-
2007-DGSP/MINSA, de la Direccion General de Salud de las Personas;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 2° de ja Ley N°® 27657, Ley del Ministeric de Safud, establece
que el Ministerio de Salud es el ente rector del Sector Salud que conduce, regula y
pramueve la intervencion del Sistema Nacicnal de Salud, con la finalidad de lograr el
desarrollo de la persona humana, a través de la promocion, proteccion, recuperacion y
rehabilitacion de su salud y del desarrolle de un entorno saludable, con pleno respeto
de los derechos fundamentales de 1a persona, desde su concepcién hasta su muerte
natural;

Que, ei articulo 41° del Regiamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA, dispone que la Direccion
General de Salud de las Personas, es ei érgano técnico normativo en los procesos
relacionados, entre otros, a los servicios de salud;

Que, mediante documento del visto, el Director General de Salud de las
Personas ha propuesto para su aprobacion el proyecto de “Nerma Técnica de Salud
de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Ciinica”, con la finalidad de mejorar
ia calidad de atencion que se brinda en la Unidad Productora de Servicios {(UPS) de
Patologia Clinica de los servicios de salud ptblicos y privados del Sector Salud;

Con el visado de! Director General de la Direccién General de Salud de las
Personas, del Director General de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto,
de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del Viceministro
de Salud;

De conformidad con el literal I) del articulo 8° de la Ley N° 27657, Ley dei
Ministeric de Salud,




SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar la “NTS N° 092 -MINSA/DGSP-V.01. “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productera de Servicios de Patologia Clinica", que en

Articulo 2°.- La Direccion General de Salud de las Personas, es responsable
de la difusion, supervision e implementacion de la citada Norma Técnica de Salud.

ST Articuio 3°.- Las Direcciones de Saiud y las Direcciones Regionales de Salud
c.RaYeS 2 4 nivel nacional, son responsables de la difusién, implementacion, supervision y
aplicacién de la citada Norma Técnica de Salud, dentro del ambite de sus respectivas
jurisdicciones.

Articulo 4°.- Dispaner que la Oficina General de Comunicaciones publique la
presente Resclucién Ministerial en la direccion electronica -
http:/Awww.minsa.gob.pe/portal/Q6transparencia/normas.asp del Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese

L
HERNRRIDO&E‘C@#M@NTANE

Ministro de Salud

3, Reyes N.
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NTS N° -MINSA/DGSP. V.01.

NORMA TECNICA DE SALUD o
DE LA UNIDAD PRODUCTORA DE SERVICIOS DE PATOLOGIA CLINICA

1. FINALIDAD

Mejorar la calidad de atencion que se brinda en la Unidad Productora de Servicios (UPS) de
Patologfa Clinica de los servicies de salud pablicos y privados de! Sector Salud.

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Establecer los criterios para la organizacion y el funcionamiento de la UPS de Patologla
Clinica, de los servicios de salud publices y privados para una adecuada gestién en la
misma.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2,11 Regqular las condiciones minimas de infraestructura, equipamiento y recursos
humanos para brindar el servicio de Patologia Clinica. : :

2.1.2 Establecer los criterios referidos & gestion, organizacidon y prestacion de
servicios de la UPS de Patologia Clinica, con énfasis en la calidad, seguridad vy
oportunidad.

213 Asegurar el flujo adecuado de los recursos destinados a la atencién de los
pacientes en la UPS de Patologla Ciinica, asi como promover ei uso racional
de los mismes.

AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacién en todos los establecimientos
publicos y privados del Sector Salud que cuentan con la UPS de Patclogia Clinica y en los
Servicios Médicos de Apoyo de Patologia Clinica que operen en forma mdependiente de un
establecimiento de salud.

4. BASE LEGAL

1. Ley N°® 26842, Ley General de Szalud.

2. Ley N° 27813, Ley del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud.

3. Ley N° 27857, Ley del Ministerio de Salud.

4. Decreto Supremo N° 013-2002-8A, gue aprueba el Reglamento de la Ley 27657

5. Decreto Supremo N° 023-2005-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministeric de Salud.

6. Decreto Supremo N° 013-2008-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos de

Salud y Serviclos Médicos de Apoyo.

7. Resolucién Ministarial N°® 482-96-SA/DM, que aprueba las Normas Técnicas para
Proyectos de Arguitectura Hospitalaria.

8. Resoiucidn Ministerial N° 769-2004/MINSA, que aprueba la Norma Técnica de
Categorias de tstablecimientos del Sector Salud.

9. Resolucion N® 0071-2004/CTR-INDECOPI| que aprueba la NTP-ISO 15189:2004
Laboratorios Médicos, sobre requisitos particulares para la calidad y competencia,

10. Resolucion Ministerial N° 588-2005/MINSA, que aprusba el Listadc de Equipos
Biomedicos Basicos para establecimientos de Salud. ‘

11. Resolucién Ministerial N° 587-2006/MINSA, gque aprueba la Norma Técnica de Salud
para la Gestion de la Historia Clinica.
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12.

13.

14.
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Resolucion Ministerial N® 8§28-20068/MINSA, que aprueba los Lineamientos de Politica
del PRONAHEBAS. :

Resclucién Ministerial N® 456-2007/MINSA, gue aprueba la Norma Técnica de Salud N°
050-MINSA/DGSP-V.02 Norma Técnica de Salud para la  Acreditacidn  de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo

Resolucién Jefatural N° 478-2005-J—0OPD/INS, que aprueba el documento normativo
MAN-INS-001 "Manual de Bioseguridad en Laboratorios de Ensayo, Biomédicos y
Clinicos” Serie da Normas Técnicas N° 18

DISPOSICIONES GENERALES

5.1

5.2

53

5.4

DEFINICIONES OPERATIVAS

UPS de Patologia Clinica

Es un servicic medice de apoyo, encargado de disefar, organizar, dirigir y realizar
acciones de apoyo al diagnoéstico y tratamiente, brindando asesoria medica
especializada para identificar, prevenir y evaluar cambios en el estade de salug,
mediante pruebas de laboraterio clinico y acciones de medicina de laboratono vy
medicina transfusional. Esta UPS puede brindar servicios dentro de un establecimianto
de salud, en forma independiente ¢ dentroc de una red.

Area de Atencién Pre analitica

Area de recepcion, orientacién, identificacion, registro de solicitud de analisis clinicas,
asesoria medica pre-analitica, toma de muestra, verificacion de 1a misma vy distribucion
al area analitica

Area Analitica
Area donde se realizan los procedimientos de andlisis, debidamente estandarizados y
validados para el use clinico, segin necesidades.

Area de Atencién Post analitica
Area de transferencia de resultados, validacion del proceso analitico, correlato e
interpretacion clinica, asesoria médica post analitica y entrega de resultados.

Laboratorio Referencial
LLaboratorio externc al cual es referida una muestra para un procedimiento de analisis
suplementario o confirmatorio e informe.

Servicio Médico de Apayo

Los servicios médicos de apoyo son unidades producteras de servicios de salud gue
funcicnan independientemente o dentro de un establecimiento con internamiento o sin
internamiento, segun corresponda, que brindan servicios complementarios o auxiliares
de la atencidon médica, que tienen por finalidad coadyuvar en el diagnostico vy
tratamiento de 105 problemas clinicos.

Los estabiecimientos de salud categorizados como |-3, -4, 11-1, 11-2, [Ii-1 y HI-2 deben
contar con UPS de Patologla Clinica, los cuales deberan mantener una coordinacian
permanente con los establecimientos categorizados como [-1 y |-2 garantizando el
trabajo de |a red de laboratorio correspondiente.

La UPS de Patologia Clinica debe contar con infraestructura fisica, recursos humanos,
reactivos, matenales e insumos asi como con el equipamiento biomeédico necesario
para una prestacion de servicics en condiciones razonables de operatividad vy
seguridad. El equipo biomédicc empleado en la atencion, debe estar sujeto a
mantenimiante preventivo y corrective, de manera prioritaria.

Los analisis clinicos que requieren los diferentes servicios de salud son de estricta
competencia del equipo de Patologia Clinica, bajo la responsabilidad del médico
patétoge clinico. -

~J
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5.5

5.6

5.7

6.1
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Se debe garantizar la operatividad del servicio durante el horaric de atencidon del
establecimiento,

A partir de los establecimientos de salud de categoria iI-1 hasta los llI-2, se debe contar
con un Médico Cirujano especialista en Patologia Clinica. Ademas, asegurar que a
partir de los establecimientes de salud categorizados como |4 hasta [il-2 se debe
contar con profesional licenciade en Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico yfo
Bidlogo.

E! registro de resultados y la entrega de los mismoes debera realizarse en un formato
previamente establecido por la institucion y de acuerde a lo sefalado en Ia Norma
Técnica de Salud para la Gestian de la Historia Clinica.

Las UPS de Patologia Clinica gue funcionen en forma independiente, seran
categorizadas dependiendo de su nivel de resolucion, para 1o cuai se tomara como
referencia los recursos humanos, equipamientc y las pruebas que realicen en
comparacion con las que se brinda en un establecimiento de salud.,

Las UPS de Patolegia Clinica deben contar con los siguientes instrumentos de gestion:

Técnico Administrativo

Manual ge arganizacién y funciones.

Manual de normas vy procedimientos.

3. Manual de calidad

4. Planes de contingencia

5. Registro de conirel de documentos y archivos

6. Registro de indicadores de produccion y de calidad.
7

8

9

P =

Registro de contratos
Registro de laboratorios de referenma y consulteres
. Registro de servicios externos y suministros
10. Registro de quejas y no conformidades
11. Registro de acciones correctivas y preventivas
12. Plan de mejoramiento continuo de la calidad
- 13. Registro de auditonas internas
14. Registrc de control y supervision
15. Registro y codificacion de personal

Técnico Asistencial
1. Manual de técnicas y procedimientos analiticos
Manual de bioseguridad
Manual de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
Registro de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
Registro de control y calibracion de equipos
Registro de control de calidad
. Registro de accidentes de trabajo

NO o LN

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

DE LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO

« EI Médico Patologo Clinico sera responsable de la UPS Patologia Clinica en los
establecimientos de salud desde la categoria H-1 hasta lii-2. En establecimientos de
salud categoria -3 y 1-4, el responsable sera el Tecndloge Médico en Laboratorio
Clinico y/o Bidlogo

= Lla LIPS de Patoiogia Clinica de un estabie01m!ent0 de salud debera contar con las
siguientes areas:
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) Tabla N° 1
Areas de la UPS de Patologia Clinica
|- CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO

. AREAS H-2 |1 (-2 001} 14| -3 |12, -+
Bioguimica SE X X X X | X
Hematologia SE X X X X X
Inmuncicgia ' SE X X
Microbiologia SE X X X X X
Banco de sangre SE X X X
Biclogia molecular SE X
Laboratorio de histocompatibilidaa SE SE
Toma de muestras X X X X X X X

*SE: Segun Especialidad

» Los Servicios Médicos de Apoyo de Patologia Clinica que funcionen de manera
_ independiente de un establecimiento de salud, de acuerdo a la disponibilidad de sus
recursos humanos y tecnolégicos, podran contar con una © mas de las éreas que

se sefalan en la Tabla anterior.

» La Gestibn de la UPS de Patologia Clinica, esta a cargo del profesional
respensable del servicio, a través del desarrollc de los sigutentes procesos:

= Direccién, ! profesional responsable del servicio es el gestor clinica de la
UPS, debe garantizar el cumplimiento de los objetives del servicio a través del
planeamiento, organizacion, coordinacion, control y supervisién de las
actividades tecnico administrativas.

* Planeamiento, el gestor clinico conduce la formulacidn del Plan Cperativo de
la UPS, para su posterior incorporacion al POA institucional.

* Organizacion, el gestor clinico garantiza el funcicnamiento del servicio, a
través del cumplimiento, por parte del persenal profesional y técnico del
servicio, de la normatividad vigente tanto del area asistencial como de la
administrativa.

» Capacitacidn, Docencia e Investigacién, el gestor clinico debera
programar la capacitacion continua del personal, asi como los estudlos de
investigacion, segln corresponda.

= Control, el gestor clinico implementa y desarrolla las paoliticas, programas y
procedimientos de la gestidn de la calidad. Aplica Programas de auditoria
interna y externa, asi como Programas de sistemas de medicion y
verificacion,

Documentos a utilizar:

» Registro de atencién al usuario
ldentificacion y control de no conformidades
Solucién de quejas

Acciones correctivas

Registros de calidad

La garantia de la calidad en el servicio se logra estableciendo mecanismos
definidos y claros de aseguramiento de la calidad. El objetivo es reconocer y
minimizar los errores &n las tres fases de |a atencién.
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En el control de la fase analitica, programar dos procedimientos:

1. Ceoentrol Interno: Es prospectivo, vaiida el analisis procesado.
E! objetivo del control interno de la calidad es detectar la eventual existencia
de anomallas en e| proceso de medida, debe ademas ser especialmente
eficaz en la deteccion de errores que superen el maximo tolerable, es decir
asegurar que los resultados obtenides no presenten mas error que el
caracteristico del procedimiento, o errores adicionales que comprometan la
calidad de los resultados.

2." Control externo. Es retrospectivo, estima el error sistematico.
El conirol externo de la calidad abarca diferentes procesos mediante los
cuales se ejerce la evaluacion de la calidad y exactitud de los resuitados
gracias a la intervencion de una organizacién ajena, a través de un programa
de evaluacidn externa ¢ evaluacion interfaboratorial.

El programa de control de calidad externo y de comparacién entre laboratorios es
importante, ya que permite valorar y verificar la confiabilidad de las pruebas entre los
laboratorios.

Tabla N° 2
Control de Calidad en la UPS de Patologia Ciinica de los Establecimientos de
Salud
Tik2,mayn2. U nayie O S kzyl,

- 2 oLk !
g el e T

Control de calidad inter-
laboratorial pre analitico
y envio

Caontrol de calidad interno, | Controt de calidad interno,
interlaboratorial y externo interlaboratorial y envio

El controi de calidad para los Servicios Médicos de Apoyo de Patologia Clinica que
funcionen de manera independiente de un establecimiento de salud, se realizara
tomando en cuenta las areas con que éste cuenta (Tabla N° 1), relacionandotas con lo
sefalado en la Tabia 2.

Indicadores de Calidad de ta UPS de Patologia Clinica

La busqueda de la calidad de un analisis clinico es compleja por estar sujeta al
comportamiento observado en cada una de las siguientes etapas:

1. Registro de pedido de andlisis
2. Toma de muestra
3. Procesamiento

3.1 . Técnica

3.2 . Método normatizado
3.3 . Calibracion

3.4 . Equipos

3.5 . Materiales e insumos

Resultados, interpretacién/opinion diagnéstica por la UPS de Patologia Clinica.
Trascripcion de resultados
Satisfaccion del usuario

ook
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Las gue se constituyen en variables del procesc de ejecucion del analisis y que
independientemente o en conjunto, influyen en los atributos de exactitud, precision,
sensibilidad, especificidad y plausibilidad del resultade

Indicadores
1. Registro de pedido de analisis:

- % de trascripcian errénea
- % de solicitudes con datos incompletos

2. Toma de muestra

- % de recoleccidn inapropiada de especimenes

- % de venopunturas innecesarias

- % de incidentes con los pacientes

- % de espera prolongada de los pacientes ambulatorios y hospitalizados
- % de muestras perdidas

- % de rotulacion inadecuada

- % de incumplimiente de ordenes de analisis de emergencia,

- % de pruebas no realizadas

3. Proceso analitico

- % de utilizacién de pruebas poco frecuentes.

- % de empleo de reactivos vencidos

- % de equipos inadecuadamente calibrados

- % de uso del sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS)/
estabilizador de corriente

- % de estandares de calibracion deficienies

- % de sueros de referencia inadecuados

- % de material de vidric no calibrado

- % de muestras hemolizadas.
% de muestras lipemicas.

4. Resuliados de interpretacionfopinion diagnostica

- % de faita de correlacién entre resultados vinculantes
- % de correiacion entre el cuadro clinico y los analisis realizados

5. Trascripcién de resultados

- % de trascripcion errdnea de resultados
- % de trascripcion inoportuna de resultados

6. Porcentaje de satisfaccion del usuario externo ¢ interno
Indicadores de Gestion de la UPS de Patolegia Clinica

= N° de examenes de laboratorio procesados en un periodo dado.

* Porcentaje de examenes de iaboratoric atendidos por servicic solicitante
(hospitalizacién, consulta externa y emergencia)

= Porcentaje de examenes de laboratorio atendidos segin area (Bioquimica,
Microbiologia, Inmunologia, Hematologia, Banco de Sangre y Hemoterapia)

* Porcentaje de examenes de laboraterio atendidos extramuros (derivados de
ofras instituciones)

* Porcentaje de solicitudes de examenes de laboraterio por servicio atendidas
{hospitalizacidn, consulta externa y emergencia)
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» Porcentaje de examenes no informados en tiempo previsto, al servicio
solicitante

« Rendimienta hora - laboratorista {individual, de grupo o area)

» Porcentaje de examenes de laboratorio sin resultado por efror técnico
(procesados ¢ no procesados)

6.2 DEL PERSONAL

Del Responsable de ia UPS de Patologia Clinica

Médice especialista en Patologia Cllnica con titulo vy registro de especialista, certificado y
habilitado por ef Colegio Médico del Perc, con experiencia en la especialidad no menor de 5
afios y como responsable de area no menor de 3 afnos en el nivel correspondiente.
Capacitacian en Gestion Administrativa, conocimientos de informatica y experiencia en
investigacién yfo docencia

Del Responsabie de Area

Médico especialista en Patologia Clinica con titulo y registro de eesper.:ialistavyr habilitado por
el Colegio Médico del Perdl. Experiencia en la especialidad no menor de 3 afios en el nivel
correspondiente, capacitacién en Gestion Administrativa, conocimientos de informatica
bdsica y experiencia en investigacion y/o docencia

Del Patdlego Clinico Asistente

Médico especialista en Patologia Clinica, con titulo y registro de espegcialista y hahilitado por
el Colegio Médico det Perl, conocimientos de informatica basica y experiencia en
investigacion yfo docencia

Del Tecnologo Médico en Laberatorio Clinico

Licenciado en Tecnologia Médica, especialidad de Laboratorio Clinico, con titulo
profasional, colegiado, con canocimientos de informatica basica, experiencia en trabajos de
investigacién

Del Bidlogo

Licenciado en Biologia, con tituto profesional, colegiado, con especialidad de Laboratorio
Cilnico, con conocimientos de informatica basica, experiencia en trabajos de investigacion

Del Técnico en Laboratorio Clinico
Con Titulo de Instituto Superior, conocimientos de informatica basica,
Del Personal por Areas

El personal podra trabajar a exclusividad o no, dependiende de la produccién y categoria
del establecimiento:

Area de biequimica, inmunologia, hematologia

*  Médice patdloge clinico.

» Biglogo y Tecnodloge médico, con especialidad en laboratorio clinico.
»  Técnicos de laboratorio

Area de microbiologia y biologia molecular

=  Medico FPatdlogo clinico,
= Tecnoioge médico, con especialidad en laboratorio clinico
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=  Bidlogo
= Tecnicos de laboratorio

Area de banco de sangre

=  Meadico Patélago clinico.

= Bidloge, y Tecndloge madico, con especialidad en laboratorio clinico.
» Licenciado en enfermeria

= Técnico de laboratorio

Personal del area Administrativa

»  Secretaria
= Técnicos de informatica

6.3 DE LA ATENCION DEL USUARIO

Area de Atencion Pre analitica

= La solicitud de anadlisis se efectuara en los formatos establecidos en el
establecimiento de salud o servicio meédice de apoyo, acordes con la Noma
Técnica de Salud para la Gestién de la Historia Clinica vigente.

= Se brindara informacion y orientacién at personal de los servicios clinicos para la
correcta soiicitud de analisis.

a2 Se brindara informacién al paciente sobre las necesidades previas a la toma de la
muestra (ayune, dieta, medidas higiénicas especiales etc.).

= Latoma y/o recepcion de muastras se efectia en el area de toma de muestras de la
UPS Patolegia Clinica, si el paciente esta hospitalizado o en la UPS Emergencia, el
perscnal de la UPS Pafologia Clinica se desplazard para ia toma de muastra
correspondiente.

» Se utllizaran los medios adecuados para mantener la muestra correctamente
identificada, manteniendo en todo momento ta confidencialidad.

» Si es necesario el transporte de muestras a otro laboratorio de referencia, deben
existir los medios necesarics para la conservacion de la misma, durante el
transporte.

* Se debe realizar el cumplimiento estricto de todos y cada unc de los procedimientos
pre analiticos documentados y la anotacién de los registros que exijan dichos
procedimientos, con el fin de asegurar la integridad y trazabilidad de la muestra final
a analizar

Area de Atencién Post analitica

» Los resultados se registraran en los formatos establecidos en el establecimiento de
-salud ¢ servicio medico de apoyo, acordes con la Narma Técnica de Salud para la
‘Gestion de la Historia Clinica vigente, con los correspondientes registras de salida y
entrega, ya sea en soporte papel o por via informatica.

* Se brindara un servicio de atencién y respuesta a las consultas o reclamos gue se

hagan por pacientes o perscnal de salud que solicitd el analisis en relacion af
resultade de los mismos.

6.4 DE LA INFRAESTRUCTURA

Ubicacion

La localizacion del servicio debe cumpiir los requisitos siguientes:

e« Contar con facil acceso para el paciente y tener retacién con el acceso principal,
consulta externa, hospitalizacidn y areas criticas.

= De preferencia se ubicara en la planta baja o primer nivel.
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El ambiente destinado al laboratorio debe contar con buena ventilacién e iluminacion natural
y artificial, con espacios suficientes para que los procesos de los analisis sean fluidos.

Ambientes
Contara caon lgs siguientes ambientes;

= Salade espera y Admisién

= Recepcién de muestras

= Area de toma de muesiras.

= Area administrativa

» Areas de procesos analiticos

= Almaceén

= Area de lavades y esterilizacion

=  Servicios higienicos para pacientes

= Cuarto de limpieza

= . Vestidores y servicios higiénicos parad el personal

ingenieria Ciinica

El laboratorio debe estar disefiado para lograr la eficiencia de su operacién, optimizar Ia
comodidad de sus ocupantes y minimizar e riesgo de lesiones y enfermedades
ocupacionales. Los pacientes, empleados y visitantes deben estar protegidos de peligros
reconocidos.

Se debe contar con.

*  Sistema de aire acondicionado y/o calefaccion.

* Sistema de iluminacion artificial general e individual, graduable en intensidad.

»  Sistema eléctrico empotrade.

« Sistema de tomacorriente, considerando enchufes de alto amperaje para eguipos
aspeciales.

» Instalaciones con linea a tierra.

~  Soporte de grupo electrégeno y equipo de 1uz auxiliar.

« Telefona con acceso interno y externa.

= La unidn de paredes y muros con el piso, ¢ techos deben contar con acabados que
faciliten la limpieza y las condiciones de asepsia.

» Paredes cublertas con material facil de limpiar o lavar.

» Pisos impermeables, resistentes, antideslizantes, de facil limpieza.

» Sefalizacién escrita y por simbolos segdn normas.

« Sistema de manejo de residuos,

6.5 EQUIPAMIENTOQ

El equipamiente de ia UPS de Patologia Clinica, variara de acuerdo a la categoria de! |
establecimiente y del perfil epidemioldgico del establecimiento. Se adjunta listado que debe
ser adecuado segun establecimiento. En los casos de Banco de Sangre y Banco de
Organos y Laboratorio de Histocompatibilidad seran de acuerde a la normatividad
especifica {Anexo 1).

RESPONSABILIDADES
Nivel Nacional

La Direccion General de Salud de las Personas, a través de la Direccién de Servicios de
Salud, se encargara de la difusién y evaluacion del cumplimiento de la presente Norma

‘Técnica de Salud.
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Nivel Regional

La aplicacien de la presente Norma Técnica de Salud es de responsabilidad de las
autoridades sanitarias regionales de salud, asf como de las diferentes instituciones de salud
publicas y no publicas que integran el Sector Salud.

Las Direcciones de Salud, las Direcciones Regionales de Salud o quien haga sus veces,
seran las encargadas de elaberar el plan de implementacion de ia presente norma en los
establecimientos de salud de su jurisdiccion.

Las Direccicnes de Salud, las Direcciones Regionales de Salud o quien haga sus veces en
el ambite regicnal seran las encargadas del seguimiento y monitoreo del cumplimiento de la
presente Norma Técnica de Saiud.

8. DISPOSICIONES FiNALES

La implementacion de la presente Norma Técnica de Salud debe estar acompanada por
actividades de capacitacion e informacion al personal de los establecimientos de salud.

9. ANEXCS

Anexo 1 Equipamiento Minimo de fa UPS Patologia Clinica

Anexo 2  Procedimientos Minimos de la UPS segun Categoria de Establecimiento de
L. F.COCA S. Salud.

Anexc 3  Categorias de Establecimientas de Salud
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ANEXO 01

EQUIPAMIENTO MINIMO DE LA UPS DE PATOLOGIA CLINICA SEGUN CATEGORIA DEL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD

CATEGORIA 111-2
Equipamienta automatizado segun requerimiento de |z especialidad
CATEGORIA Ill1

1) BIOQUIMICA

» Centrifuga universal de tubos
Bano Maria
Congeladara
Espectrofotometro/ fotdmetro digital
Refrigeradora para laboratoric
Medidor de Ph digital
Rotador serologico
Analizador de electrolitos y gases en sangre
Lector de ELISA automatico
Autoanalizador bioguimico
Agitador Vortex
QOsmaémetro

2) HEMATOLOGIA

« Centrifuga universal para tubos
Centrifuga para micro hematocrito
Bafio Maria
Microscopio binocular estandar
Microscopio de dos cabezales
Contador digital de celulas sanguineas
Coagulémetro automatico
Autcanalizador hematoldgico de 5 estirpes
Refrigaradora
Cronémetio

* & B

. F.COCA S.

* » & & & @

3} MICROBIOLOGIA

Cabina de flujo laminar

Refrigeradora para laboraterio
Esterilizador de calor seco

Autaclave

Microscopio binocular estandar
Balanza analitica de precisidn

Baric Marfa de 20-25 L

Analizador automatico de hemocultivo
Analizador de diferenciacién y sensibilidad bacteriana
incubadora de cuitivo

Incubadora de cultivo con CO;
incubadora para anaerobiosis

om aRANE,

* N & &

. & & & » 0

4) INMUNOLOGIA
= Equipo para examenes de inmunologia basica
Equipo de gquimioluminiscencia
Equipo de ELISA
Centrifuga universal de tubas
Termociclador

11
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= Cabina de flujo laminar
= Citometro de flujo
»  Microscapio de flucrescencia
*  Equipo de electroforesis
5) OTROS

Destilador de agua
Desionizador
Reloj de tlempo

CATEGORIA 1)-2

1. BIOQUIMICA

Centrifuga universai de tubos -

Bafic Maria

Espectrofotémetre/ fotometro digital
Refrigeradora para iabaratorio

Rotador serolégico

Analizador de electrolitos y gases en sangre
Autoanalizador bioquimico 100/Hr

2. HEMATOLOGIA

Centrifuga universal para tubos

Centrifuga para micro hematocrita

Bano Maria de 20-25 L

Microscopio binocutar estandar

Contador digital de células sanguineas
Coagulometro semiautomatico

Analizador con tres diferenciales hematologicos
Cronémetros

3. MICROBIOLOGIA

* N * & B

. »

L]

Cabina de flujo laminar
Refrigeradora para laboratoria
Esterilizador de calor seco
Autoclave

Microscopic binacular estandar
Balanza analitica de precisién
Bafo Maria

Incubadora de culiivo

4. INMUNOLOGIA

Equipe para examenes de inmunologia basica
Refrigeradora de laboratorio
Centrifuga universal de tubos

Micrascopic binocular estandar
Centrifuga universal de tubos
Centrifuga para micro hematocrito
Bano Maria

Contador digital de células sanguineas

2
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Espectrofotdometro/ fotdmetro digital
Refrigeradara para laboratorio
Rotador serologico

Analizador de Electrolitos y Gases en sangre
Cabina de flujo laminar
Esterilizador de calor seco
Autoclave

Cestilador de agua

Balanza analitica

Armario para materiales e insumos
Sillén para toma de muestra

CATEGORIA I-4

Microscopio binocular estandar
Centrifuga universal de tubos
Centrifuga para microhematocrito
Bario Maria

Contador de cglulas sanguineas
_Fotémetre digitai

Rotador sercldgico

Refrigeradora

Armario para materiales e insumos
Sillén para toma de muestra

CATEGORIAI-3

Microscopio

Centrifuga universal de tubos
Centrifuga para hematocrito

Bafic Maria

Contador de células sanguineas
Refrigeradora

Hemoglcbinémetro

Armaric para materiaies e insumaos
Sillén para toma de muestra

CATEGORIA 1-1,1-2

Armario para materiales e insumos
Sillan para toma de muestra
Refrigeradora para laboratorio
Centrifuga Universa! de tubos

13
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ANEXO N° 2
PROCEDIMIENTOS MINIMOS POR CATEGORIA DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD

CATEGORIA [11-2 (Segun especialidad.)

PROCEDIMIENTOS DE INMUNOLOGIA

SO I oo : 'Categorla de Establecnmlento d
CNe. : T PROCEDIMIENTO Tt osalud 3
o S lmEln2 e 14 .'_|-3. ICERERE
1 | Identificacion de anticuerpo anti Citomegalovirus 1gG ¥
2 | ldentificacién de anticuerpo anti Citomegalovirus igM X
3 :dgntificacién anticuerpc anti Chlamydia Pneumoniae «
9
Identificacion de anticuerpo anti Chlamydia Pneumoniae
4 | iem X
5 :dintificacic'm de anticuerpo anti Chlamydia Trachomatis %
6 :ggntlficacmn de antlcuerpo anti Chlamydia Trachomatis ¥
]
7 :d;ntiﬁcacién de anticuerpo anti Chiamydia Trachomats %
g
8 | Identificacion de anticuerpo anti Helicobacter Pylori IgA X
9 |Identificacion de anticuerpo anti Helicobacter Pylori 1gG X
10 .| Identificacion de anticuerpo anti Helicobacter Pylori Igh X
11 | identificacion de anticuerpe anti Herpes virus 1 igG X
12 | ldentificacion de anticuerpa anti Herpes virus 1 IgM X
13 | Identificacion de anticuerpo anti Herpes virus 2 1gG X
14 | Identificacion de anticuerpo anti Herpes virus 2 IgM X
15 | Identificacion de anticuerpo anti HTLV -1 X
16 | Identificacion de anticuerpe anti Rubéola 1gG X
17 lldentificacion de anticuerpe anti Rubéola igM X
18 | Identificacion de anticuerpo anti Toxoplasma Gondii igA | x
19 | Identificacidn de anticuerpo anti Toxoplasma Gondii IgG | x
20 | Identificacion de anticuerpo anti Toxoplasma Gondii lgM | x
21 :d:ﬂntiﬁcacién de anticuerpo anti Treponema Pallidum X
g
Identificacion de anticuerpo anti Treponema Pallidum
22 | Total X
23 Identificacion de anticuerpo anti Trypanosoma cruzi X
(Chagas) Total
24 | |dentificacién de anticuerpo anti VIH 1-2 X
o5 Identificacién de anticuerpe anti ViH 1-2 Prueba
Confirmatoria X
26 identificac_ién de anticuerpo Paratifico A y X
(Aglutinaciones)
07 Identificacion de anticuerpo Paratifico B
(Aglutinaciones) L
28 Identiﬁcac‘ién de anticuerpo Brucella en Placa X . y X «
{Aglutinaciones)
29 | ldentificacion de anticuerpo Brucella en Tubo x | x
3. Reyes M. 30 | Test de Rosa de Bengala X X x| x X
31 |Testde RPR X X X X X
32 | Identificacion de anticuerpo Tifico H (Aglutinaciones) X X X X X
33 | Identificacion de anticuerpa Tifico O (Aglutinaciones) X X X X X
34 | Testde VDRL X X b X X

14
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N PROCEDIMIENTO . -

 Categoria de Estahlecimiento de' .

Foow Ve Balud. se-- S
A2 00 14 | 13 ] 120 11
35 |identificacidn de autoanticuerpo anti DNA nativo IFA X
36 |identificacicn de autoanticuerpo Anti ENA inmunoblot X
37 1dt_antificac‘|é‘n de auto_antlicuerpo _Anti Mﬁgculo Liso - «
Células Parietales Gastricas - Mitocondriales
38 | ldentificacién de autoanticuerpo Anti-ANCA X
39 | identificacién de autoanticuerpe Anticardiclipina X
40 | ldentificacidn de autoanticuerpc Anti-DNA EIA X
41 | identificacion de autoanticuerpo Anti-ENA Screen X
42 Identificacion de autoanticuerpe Antimieloperoxidasa de X
Neutréfilo {(p-ANCA)
43 | ldentificacion de autoanticuerpo Antinuclear (ANA)Y EIA X
44 | ldentificacion de autoanticuerpo Antinuclear (ANA} tFA X
45 Identificacidn de autoanticuerpo Antiproteinasa 3 de X

o R_a;es J Neutréfilo (c-ANCA)

45 | FTA Absarbido
47 | Hepatitis A Anticuerpo 1gG X
48 | Hepatitis A Anticuerpo IgM - X
49 | Hepatitis B Anticuerpo Anticore igM X
50 | Hepatitis B Anticuerpo Anticore Total X
51 | Hepatitis B Anticuerpo contra Antigeno de Superficie X
52 | Hepatitis B Anticuerpo contra Antigeno e X
53 | Hepatitis B Antigeno e X
A 54 | Hepatitis B Antigeno de Superficie X
i 55 | Hepatitis C Anticuerpo X

L. F.COCA 8. | 55 | Test de Alfafetoproteina

57 | Test de Antiestreptolisina O X

58 | Test de Antiestreptolisina O por Latex

59 | Test de Antigeno CA 125

60 | Testde Antigenc CA 15-3

61 | Test de Antigeno CA 19-8

62 | Test de Antigeno CA 72 4

63 | Test de Antigeno Carcinoembricnario (CEA)

84 | Test de Antigeno Prostatico Especifico (PSA)

65 | Test de Antigeno Prostatco Especifica Libre (PSA Libre)

86 | Test de Antigenc Tumoral de Vejiga

67 | Test de Beta 2 Microgiobulina

68 | Test de Cadena Kappa

69 | Test de Cadena Lambda

70 | Test de Complemento C3

71 | Test de Complemento C4

72 |Testde CYFRA 211
73 | Test de Enclasa Neuroespecifica

74 | Test de Factor Reumateide

75 | Test de Inmunoglobulina A

L AR R R R U A S B - B B - I B T R B T L B O B B

76 | Test de Inmunoglobulina E
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PROCEDIMIENTOS DE INMUNOLOGIA

N I - woLit e oo o 1 Categoria de Establecimiento de |
N® | - -~ PROCEDIMIENTO : : ot L s v cSalud L i
: e Yo T | 2.1 b sl 2

>

77 | Test de Inmunoglobulina G
MB Test de inmunoglobulina M
79 | Test de Proteing C Reactiva

80 | Test de Proteina C Reactiva Latex X X X
81 | Dosaje de Hormona ACTH

82 | Dosaje de Hormona Aldosterona

83 | Dosaje de Hormona Androstenediona

84 | Dosaje de Hormona Beta Gonadotrofina Coridnica X X

[ 85 Dosaie de Hormona Beta HCG Fraccion Libre
86 | Dosaje de Hormona Calcitonina

©|. 87 | Dosaje-ge Hormona Cortisol

Cosaje de Hormona de Crecimiento

Dosaje de Hormona Dehidroepiandrosterana sulfato
Dosaje de Hormona Estradicl

Dosaje de Hormona Estriol Libre

Dosaje de Hormona FSH

93 | Dosaje de Hormana Insulina

94 | Dosaje de Hormona LH

85 | Dosaje de Hormona Progesterona

98 | Desaje de Hormona Prolactina

97 1Dosaje de Hormona T3 Libre

98 | Dosaje de Hormona T4 Libre

99 | Dosaje de Hormona Testosterona Libre

100 | Dosaje de Hormona Testosterona Total

101 | Dosaje de Harmona TSH

102 | N-Telopéptido

L. F.COCA S.

P S B ST FU A P DO YRR O LA Al Ol P b P S S P P L R O B B
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PROCEDlMIENTOS DE HEMATOLOGIA

Categor;a:de Establecu_mento de o

Z "..
a

PROCEDIMIENTO

. - AT T e T e

Constantes corpusculares X X X X

Dimero D

Dosaje de Factor 1X

Dosaje de Factor V

Dosaje de Factor VI

Dogaje de Factor VIl

Dosaje de Factor X

@i~ DI || N =

Dosaje de Factor X

8 | Dosaje de Factor XlI

10 | Electroforesis de Hemoglobina

11 Fibrinc’ngeno'

12 | Frotis de sangre periférica

13 | Gota gruesa

14 | Hematocrito manual

TR T O - IS - - - I - I

b - B B A
b R I A
=
=

15 1 Hemoglobkina manual

Hemograma Automatizado Diferencial 3
Esfirpes

Hemograma Automatizade Diferencial 5

7 Estirpes

o

18 | Mieiograma

19 | Hemocgrama manual

ol =
Eod
=

20 | LCR recuento celular y diferencial

22 | Recuento de eosinéfilos

23 | Recuento de iinfocitos

ECOl o o O A 4

HoAx || KX [ X

24 | Recuento de plaguetas

o m | x

25 | Recuento de reticulocitos

4
x

26 | Tiempo de Coagulacion

27 | Tiempo de Protrombina

>

How KX | X
o
x

28 | Tiempo de sangria

29 | Antitrombina Il

30 | Tiempo de Trombina

31 | Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado

=
.
b3

Hopx | X |x (X | =
=

32 | Velocidad de sedimentacion

>
>
=
-
x>

33 | Test de Sickling (Metabisulfito)

>
o=

34 | Test de Fragilidad Capilar

35 | Test de Fragilidad Globular

3. Reyes N. 38 | Test de Ham

37 | Anticoagulante Lupico

38 | Coombs Directo

39 | Coombs indirecto

o O - B O - O - S

40 | Grupo Sanguinec y Factor RH
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PROCEDIMIENTOS DE BIOQUIMICA

de_._Esta‘b!'?_qirpiéht' de -

Z
.'.0

PROCEDIMIENTG " *

Dosaje de Acido Vaiproico

Dosaje de Benzadiazepina
Dosaje de Carbamazepina
Dosaje de Ciclosporina

Dosaje de Fenitoina

Dosaje de Fencbarbital

Electroforesis de Hemoglobina
Electroforesis de Inmuncfijacién de proteinas
g | Proteinograma electroforético de orina

B ENEFe W PO N S PR N Ny )

10 | Dosaje de Calcio [énico

11 | Dosaje de gases y electroiitos
Dosaje de Apolipoproteina A
Dosaje de Apolipopreteina B
Dosaje de Fernitina
Haptoglobina
Microalbuminuria

Dosaje de Mioglobina
Dosaje de Transfarrina
Dosaje de Acido Urico
Dosaje de Acidos Biliares

Dosaje de ADA X

Dosaje de Albumina X

Dosaie de Amilasa X

Dosaje de Bilirrubina Directa X X

Dosaje de Bilirrubina Total X X
X

Desaje de Calcio

Dosaje de Capacidad de Fijacién de Fierro
Dosaje de CK Total

Lipidos totales

Dosaje de CK-MB Cinético

Dosaje de Colesterol HDL

Dosaje de Colesterol LDL

Dosaje de Colesterol Total

Dosaje de Creatinina

Dosaie de Deshidrogenasa Lactica

Dosaje de Fosfatasa acida

’ 37 | Dosaje de Fosfatasa Alcalina

S. Reyes N. 38 Dosaje de Fosfaro

39 | Dosaje de Gamma Glutamil Transpeptidasa
49 | Dosaje de Glucosa

A RS A E R E R E S P A 3 P F S N FUO PO o DU 62 i B - G o - L P O P I G P R P S o S P S O B

EUO o B - S LA B b i B O - B i B B
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=
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PROCEDIMIENTOS DE BIOQUIMICA

Nt ' PROCEDIMIENTO " “% Salud

1 14

-3 |-

41 | Dosaje de Hierro Sérico | | X

42 | Dosaje de Lipasa X

43 j Dosaje de Magnesio X

Dosaje de Proteina en LCR y ofros Liguidos
44 | Biolégicos

45 | Dosaje de Proteinas Totales

46 | Dosaje de Transaminasa TGO - AST

47 | Dosaie de Transaminasa TGP - ALT

48 | Dosaje de Triglicéridos

Poa D S I A
EL I - - e
XX x| |X

49 | Dosaje de Urea

50 1 Dosaje de Zinc

51 | Dosaje de Acida Fdlico

52 | Despistaje de Porfiria

53 | Test de Embarazo en Crina

L. F.COCA S. | 54 | Dosaje de Fenilcetonuria

Dosaje de Hemoglobina Giicosilada

Dosaje de Troponina

Doszje de Vitamina B12

Examen completo de Crina

Espermatograma

Test de Watson-Schwarz

Osmaolaridad

Lactato

Tolerancia a la Lactosa

AL AR R LR A ER LR N E R A R - b o
>
hat
»

Lipidoegrama
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PROCEDlMIENTOS DE MICROBIOLOGIA

e RN Categona de Establecimiento de ..,
N® PROCEDIMIENTO - P Salid T el
“HI-1 II-'2 -1 ! 4 -3 | I-2-
1 | Tincion de Gram X X X X
2 | Tincién con Azul de Metilena X % X X
3 | Investigacion Directa de Hongos X | x X X
4 | Investigacion Directa de Acaros x | x X x
5 | Investigacién de Chlamydia X X
6 | B. K. Esputo X X X X X ™ [T™
7 | Observacion gon Tinta China 4 e X
8 | Urocultivo, identificacidn y antibiograma X X M
g | Hemocultivo, identificacién y antibiograma X x | T™
Cu{tiyo de secrecion faringea, identificacion y < | x| ™
10 | antibiograma
Cuitivo de secrecion de heridas identificacion y
11 | antibicgrama x| x| ™
12 | Coprocuitivo, identificacion y antibiograma X X X
13 | Cultivo de ligquide cefalorraquideo X x-| TM | T™ .
12 | Espermocultive X X
15 | Cultivos de liquidos biclégicos X x | T™
16 | Cultivo de secrecidén vaginal, identificacién y antibiograma | x x | T™
17 | Cultivo de catéteres, identificacién y antibiograma X x | T™
Cultivo de gérmenes anaerobios, identificacion y
18 | antibiograma X ™
19 | Cultivo de Micobacterias X x | TM
20 | Antibicgrama en Micobacterias X
21 | Cuitivo e identificacidn de Hongos Dermatofitos X
22 | Cultivo e identificacion de Hongos Levaduriformes X
23| Cultivo e identificacion de Histoplasma X
24 | Cultivo e identificacién de Criptococo X
25 | Examen Parasitoldgico de Heces Directo X X X X X
EE Examen Parasitologico de Heces Concentrado X X X X
27 { identificacién de pardsitos en muestras biclégicas X X
28 | tdentificacion de Coccideos en heces X X X
20 | {dentificacidn de E. Hystolitica. X X X
30 | Eosinofilos en esputo X X X
31 | Investigacion de sangre ocuita en heces X ¥ X X
| 44 | Coprolagico funcional X X X X
45 | Reaccion inflamatoria X P X X
46 | Test de Sudan X X % X
47 | Sustancias reductoras P p X X
48 | Examen completo de corina X X X X

TM Toma de Muestra



CATEGORIAS DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

ANEXO 3

Puest Enfermeria
b=-1 Fuesto de Salud Sanitar?o Servicios de | Consultorio
Sanidad
s Puestode Salud | Posta | Posta | p e | DEPATEMENO | consuttorio
con Médico Médica | Medica ‘ e waniaa Medicos
Posta Naval
Centro de Salud | Centro | Policlinico | Departamento e
-3 sin Internamiento | Médico B Sanitario Policlinicos
Centro de Salud e Policlinico Centros
I-4 con Internamiento| - Ohelinico Naval Médicos
-1 Hospitat | Hospital | Po“i’“'m Hospital Zonal | Clinica Navai | Clinicas
. . Hospital Hospital .
-2 Hospital I Hospitai i Regional Regional Clinicas
_ . Hospitai | Hospital Hospitat Hospital Naval- o
-1 Hospital il My !V | Nacional | Central FAP |Bugue Hospital| “Mc@s
Instituto . _
-2 Especializado Instituto [nstitutos




