) ASEGURAMIENTO DE LA CALDAD DE
EDCNAFRERIGAD

FORMULARIO DE INSPECCION
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

LABORATORIO DE ANALISIS CLINICO DE ALTA COMPLEJIDAD - AREA DE BIOLOGIA MOLECULAR CON FINES DIAGNOSTICO PARA COVID-19 POR RT-PCR

NUMERO: version 2.0
ENTIDAD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD: PUBLICO PRIVADO CODIGO: 5.2.3 UNICODIGO:
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: CLASE DE RIESGO: A
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: NUMERO DE RUC:
NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO:
ACTIVIDAD/ES CORRESPONDEN AL TIPO DE ESTABLECIMIENTO s |:| NO |:|
DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD:
Calles (Principal y secundaria) y N°
ZONA: PROVINCIA CANTON DISTRITO CIUDAD: TELEFONO
PROCESOS:
NUMERO DE PERMISO DE AN
FUNCIONAMIENTO y FECHA DE EMISION FECHA DE INSPECCION:
CONTROL: FECHA DE CONTROL:
o
] EQUIPAMIENTO CONDICIONES DE LA INFRAESTRUCTURA CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS - BIOSEGURIDAD OBSERVACIONES
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Si | No| Si [No| Si [No| Si|No| Si |No|f C [NC|C| NC C NC C NC | SI | NO| SI|NOJ SI | NO| SI [NO| SI | NO| SI | NO] SI | NO Sl NO
Recepcion, Informacion y Estadistica N/A N/A N/A N/A N/A
Admision General |Sala de espera general N/A N/A N/A N/A
Bafios/baterias sanitarias con implementos de aseo necesarios () N/A N/A N/A
Area exclusiva con sillon de toma de muestras N/A
acorde a la demanda
Toma de muestra en | gaio / lavabo con implementos de aseo N/A
laboratorio
Materiales para toma de muestras ( tubo para
muestra de hisopado nasofaringeo,hisopos, N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
gradillas)
Materiales para toma de muestras ( tubo para
muestra de hisopado nasofaringeo, hisopos, N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
gradillas)
Recipiente para desechos Sanitarios (biolégicos NA | NA | NA | NA | NA | NA N/A NIA N/A NIA NIA N/A NIA NIA NIA N/A
Toma de Muestras infecciosos, cortopunzantes).
para COVID-19
Transporte de muestras N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Cooler o nevera poratil N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Toma de muestra
domiciliaria (condicién) |Registro de temperatura N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
El vehiculo debe tener un sistema de anclaje
que impida el movimiento del cooler o N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
refrigerador donde se transportan las muestras
Registro de Ia hora de toma de muesra al NA | NA | NA | NA | NA | NA NIA NIA NA | NA | NA NIA NIA NIA NIA NIA
paciente y entrega al laboratorio
Guia de remision NIA N/A N/A NIA N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A




EQUIPAMIENTO CONDICIONES DE LA INFRAESTRUCTURA CONDICIONES HIGIENICO SANITARIAS - BIOSEGURIDAD
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Si | No| Si|No| Si |No| Si|[No| Si |No| C |NC|C| NC C NC C NC | SI'| NO| SI|NO| SI | NO| SI [NO| SI | NO| SI | NO| SI | NO SI NO
Esclusa de muestras N/A N/A
Area Blanca N/A N/A
Vestidor N/A N/A
Ar_ea de andlisis de [Dispone de prendas de proteccion: mascarila, guantes desechables, overol
Biologia Molecular | desechable o mandil desechable, gafas protectoras, cubrezapatos. gorro N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
o malla para el cabello
Zona de almancenamiento de prendas de proteccion, (condicién si lo N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
tiene centralizado)
Area de preparacién de muestras y extraccién del ADN (4rea sucia) N/A N/A ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
Cémara de Bioseguridad tipo Il N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Centrifuga N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Microcentrifuga N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Cuantificador de acidos nucleicos N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Bafio termoestatico/termobloque/estufa o incubador. N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Nevera y Congelador N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Vortex N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Microscopio N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
PHmetro N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Area de preparacién de reactivos (drea limpia) N/A N/A | | ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ | l |
Cémara de Bioseguridad tipo Il N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Centrifuga N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Nevera N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Area de PCR (drea limpia) N/A N/A [ [ [ [ [ [ | | [ [ [
Termociclador/es N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Area de Post-PCR o 6 is (drea sucia) icio N/A N/A | | ‘ ‘ ‘ | ‘ ‘ | ’ |
Equipo de electroforesis N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Cuarto oscuro: Documentador de geles y Microscopio de Fluorescencia. N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Validacién de Resultados N/A N/A N/A
Habitacion /Sala de estar para el personal (en caso de contar con atencién
N/A
de 24 horas)
Lavado, desinfeccion y esterilizacion de materiales N/A
o d Recepcion y entrega de materiales y reactivos N/A NA
Servicios generales ona de
almacemaniento Almacenamiento diferenciado y rotulado, para N/A
materiales y reactivos
Cuarto/Area de Almacenamiento de materiales de limpieza N/A
Limpieza
Vertedero de poza profunda para lavar N/A N/A|

NOTA: Los items que no estan caracterizados con el texto adicional (condicién) son REQUERIDOS y deben ser revisados de forma obligatoria.




GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS Y DESECHOS SI NO OBSERVACIONES
Responsable de la gestion interna de residuos y desechos
Gestién Interna de | Si el establecimiento de salud cuenta con equipo de inactivacién de desechos sanitarios, este debe estar registrado dentro de la licencia
residuos y desechos |ambiental (condicion)
(AIM 323) . Comunes
(Manual A.M. 36- | Area diferenciada para
2019) el almacenamiento ~ |Aprovechables - reciclables
intermedio o final de -
desechos sefializada | Sanitarios (bioldgicos - infecciosos, cortopunzantes).
Otros desechos peligrosos
INSTALACIONES GENERALES DEL AREA SI No OBSERVACIONES
Rétulo que sefiale el area.
Ventilacion natural y/o artificial
lluminacion natural y/o artificial
Instalaciones eléctricas en buen estado
Sistema de computo en red (condicion)
Red de tomacorrientes
Sistema de climatizacion (condicion)
OBSERVACIONES
VERIFICACION DE DOCUMENTOS Si No

No6mina del personal que labora en el area

Titulos de los profesionales de la salud que laboran en el area, registrados en la Senescyt y ACESS (MSP anterior a diciembre de 2014)

Documento donde conste el Procedimiento de limpieza y desinfeccién de los equipos y mobiliario

Registro del control de temperatura y humedad en equipos de refrigeracién/camaras frias (Actualizado al momento de la inspeccion)

Protocolo de bioseguridad para COVID 19 del estabvlecimiento de salud.

Registro fisico o digital de datos minimos de identificacion del paciente o usuario (nombres completos, cédula de identidad, edad, sexo, entre otros)

Formato de informe de resultados de pruebas RT-PCR, con los datos minimos requeridos (Resolucién Nro.0044)

Cadigo QR inserto en el documento de resultados (Resolucién Nro.0044)

Ultimo reporte de resultados registrado en el sistema informético implementado por el MSP

Protocolo y registros de desinfeccion del area

Registro escrito de accidentes / incidentes (derrames, salpicaduras, etc)

Protocolo de conservacién, embalaje y transporte de muestras

En caso de muestras referidas: Hoja de ruta con registro de p de las (hisopado nasofaringeo) a la salida del establecimiento de salud, y al

(1)Dispensador provisto de papel higiénico, Dispensador de jabén liquido, Equipos automaticos en funcionamiento o toallas desechables para secado de manos, Dispensador de antiséptico (dentro o fuera de las instalaciones sanitarias).

FECHA DE INSPECCION:

OBSERVACIONES ADICIONALES:

ESTABLECIMIENTO CUMPLE St RO
RESPONSABLE (S)DE LA INSPECCION
CEDULA DE CIUDADANIA NOMBRES Y APELLIDOS CARGO EN ACESS CARGO EN LA INSPECCION FIRMA
NOTIFICACION ESTABLECIMIENTO INSPECCIONADO
CEDULA DE CIUDADANIA NOMBRES Y APELLIDOS CARGO EN EL ESTABLECIMIENTO FIRMA

RECIBI COPIA DE ESTE FORMULARIO

ACTUALIZADO NOVIEMBRE 2021




