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Ficha N°49: Fortalecimiento del desempeho del Laboratorio, Centro de Hemoterapia, Banco de Sangre y 

Laboratorio de Referenda de Salud Publica mediante la Evaluacion Externa de la Calidad (EEC).
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Fortalecimiento del desempefio del Laboratorio, Centro de Hemoterapia, Banco de Sangre y Laboratorio, 

de Referenda de Salud Publica mediante la Evaluacion Externa de la Calidad).
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Hospitales (con categoria II-2 y III) e Institutes especializados.

Bancos de Sangre tipo II y tipo III, autorizados por la DIGDOT-MINSA.

Laboratorios de Referenda de Salud Publica de las DIRESAS/GERESAS/DIRIS

Se excluye participacion de IPRESS con laboratorio que tercerizan el servicio de Evaluacion de

Resistencia Antimicrdbiana (RAM) y bancos de sangre que realizan tamizaje de VIH, HBV, HCV, HTLV I, 

HTLVII, Sifilis y Chagas. ________________________ ' ________________

El compromiso de mejora implica el desarrollo de acciones orientadas a mejorar el desempeho en los 

laboratorios de Microbiologia de los Hospitales con categoria II-2 y III nivel de atencion e Institutes 

especializados; de los Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo II y III asi como de los Laboratorios 

de Referenda de las Direcciones Regionales de Salud - DIRESAS, Gerencias Regionales de Salud - 

GERESAS y Direccion de Redes Integradas de Salud- DIRIS.

La participacion en los Programas de EEC sirve, para promover el fortalecimiento tecnico de la calidad 

de los laboratorios partidpantes brindando la herramienta del control de calidad externo, que permitira 

evaluar el desempeho de los laboratorios para llevar a cabo ensayos o mediciones especificos y hacer 

el seguimiento del desempeho continue de los laboratorios.

El Institute Nacional de salud (INS), es el encargado de promover y verificar los programas de EEC en 

los laboratorios de salud en el pais. De acuerdo al numeral 21.2, del articulo 21 del DL. 1504, se 

establece que “El INS ejerce la autoridad tecnico normativa de las redes nacionales de laboratorios de 

salud publica, para tai Tin, dicta las normas y establece los procedimientos y parametros de calidad que 

permiten el adecuado funciohamiento de los laboratorios de salud publica en el pais, como .componente 

de la vigilancia en salud publica".

Asimismo, el Institute Nacional de Salud, a traves de la.Direccion de Labofatorios, es responsable de 

normar y efectuar la conduccion tecnica de las Redes de Laboratorios de Salud Publica y de establecer 

los procedimientos y estandares de calidad que permiten el adecuado funcionamiento de los laboratorios, 

asi como de promover y regular la Redes de articulacion y participacion de laboratorios de^salud publicos 

y privados que realizan pruebas que contribuyen a la salud publica..

El laboratorio clinico, es encargado de disehar y realizar acciones de apoyo al diagnostico y organizado 

para la toma, recepcion, procesamiento de muestras bioldgicas y emision de resultados de las pruebas 

de laboratorio clinico, que conforme NTS N°O72-MINSA/DGSP-V.O1, numeral 6.1 el control externo de 

la calidad abarca diferentes procesds mediante los cuales se ejerce la evaluacion de la calidad y exactitud 

de los resultados. ■'

La ECC, permits comparar los analisis de un laboratorio con una fuente externa al • laboratorio 

comprobando de forma objetiva el rendimiento del laboratorio; cuya participacion proporcioria datos e 

informacion utiles que: i) permiten la comparacion del rendimiento y de los resultados entre diferentes 

centres de analisis; ii) emiten advertencias tempranas de los problemas sistematicos asociados a kits u 
operaciones; iii) proporcionan pruebas objetivas de la calidad de los analisis; ivj indican las zonas que 

necesitan mejorar; v) identifican las necesidades de formacion.

La Resistencia a Jos antimicrobianos-r RAM, se ha epnvertido en un problema cronico de salud publica 

a nivel mundial, con una prevision de 10 millones de muertes por ano en todo el mundo para el 2050, 

denominada “pandemia silenciosa", pone en peligro la eficacia de la prevention y el tratamiento de 

infecciones por virus, bacterias, hongos y parasites. La participacion de los EESS que realizan ensayos 

de RAM en un Programa de EEC de agentes patogenos de relevancia en la vigilancia de Salud Publica, 

permitira evidenciaf la garantia de calidad de los resultados de laboraforio e identificar oportunidades de 

mejora en sus procedimientos. Ademas, en el marco de la NTS N°O72-MINSA/DGSP-V.O1 se establecen 

los coritroles de calidad externo para el cumplimiento obligatorio en los EESS tipo II-2,111-1 y III-2.
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HOSPITALES (11-2), III EINSTITUTOS ESPECIALIZADOS

Con Laboratorio Clinico de microbiologia y Centres de Hemoterapia y Banco de Sangre. ■ - 

Quedan excluidos las IPRESS que tercerizan alguno de los servicios autorizados.
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Laboratorio Clinico de Microbiologia:

Participacion en el Programa de EEC de resistencia antimicrobiana de bacterias patdgenas 

de relevancia en la vigilancia de Salud Piiblica.

Obtener resultados concordantes en la evaluacion de genera y especie.

Obtener resultados concordantes en susceptibilidad y mecanismos de resistencia

Fuente auditable: Constancia de resultados publicado en la pagiha web del INS.

Centres de Hemoterapia y Banco de Sangre*:

Participacion en el Programa de EEC PEVED, organizado por el Institute Nacional de 

Salud.
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Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo II y tipo III, deben contar con resultados del Programa 

de Evaluacion externa en Inmunoserologia (PEVED), segiin Io establecido en DS N° 017-2022-SA que 

modifica el Reglamento de la Ley N? 2645423. La participacion de los Centres de Hemoterapia y Bancos 

de Sangre en el Programa de Evaluacion Externa del Desempeno en Inmunoserologia (PEVED), 

organizado por el INS, tiene una relevancia significativa en Salud Piiblica, considerando la importancia 
del correcto tamizaje del VIH, HBV, HCV, HTLV I, HTLV II, Sifilis y Chagas, como parte dejla estrategia 

para proporcionar Sangre Segura,' sus componentes y derivados, en calidad y cantidad necesaria. 

Asimismo, los Bancos de Sangre deben alinearse a los programas de evaluacion de desempeno y realizar 

obligatoriamente las pruebas correspondientes, segun las normas intemacionales de la QMS y regulacion 

nacional, vigentes. Participar en el PEVED organizado por el INS, permitira evidenciar la concordancia 

de los resultados reportados por los laboratorios participantes en referencia al panel de control provisto 

por el Laboratorio organizador de la EEC, que permite asegurar la calidad y promover el fortalecimiento 
de la capacidad de respuesta de la Red Nacional de Centres de Hemoterapia y Bancos 'de Sangre e 

implementar actividades conjuntas para la incorporacion de otros Centros de Hemoterapia y Bancos de 

Sangre. .. .

Los Laboratorios de Referencia de Salud Piiblica de las DIRESAS/GERESAS/DIRIS, son Servicios 
Medicos de Apoyo, que realizan diagnostico en las muestras procedentes del ambito dej su region y 

realizan el control de calidad de procedimientos de diagnostico, debiendo cumplir con la N°072- 

MINSA/DGSP-V.01: Norma Tecnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica, 
que senala “los Servicios Medicos de Apoyo de Patologia Clinica que funcionen|de manera 

independiente, el control de calidad, se realizara tomando en cuenta las areas con las que cuenta. En 

ese contexto, es importante fortalecer el desempeno de los Laboratorios Referenciales de la 
DIRESA/GERESA/DIRIS, permitiendo asegurar la confiablidad del resultado frente al impactb en la salud 

piiblica.

La participacion de los EESS en el Programa de EEC, organizado por el Institute Nacional de Salud, es 

una oportunidad de mejora continua para gestionar un escalamiento y fomentar el aseguramiento de la 

calidad de los procesos y, por tanto, la emision de resultados confiables en los laboratorios y centra de 

hemoterapia y banco de sangre, asi como en los ' Laboratories Referenciales "de la 

DIRESA/GERESA/DIRIS, permitiendo asegurar la confiablidad del resultado frente al impacto en la salud 
piiblica; Io cual permitira asumir acciones para fortalecer la Red Nacional de Laboratorios } desarrollar 

estrategias de contingencia para mitigar impactos negatives en la salud piiblica de la poblacidn. a su vez, 

permite una disminucion de la brecha en el praceso de vigilancia de la RAM y cobertura en cantidad y. 

calidad suficiente de los hemo componentes en el Peril. . .
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Organiza por Io menos 01 Programa de EEC a los laboratorios de su jurisdiccidn.

Institute Nacional de Salud a traves de DILAB.
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Fuente auditable: Constancia de resultados obtenidos, segun porcentaje de 

cumplimiento del compromiso de mejora, publicado en la pagina web del-INS

, ‘ Los Bancos de Sangre tipo II y tipo III,' autorizados por la DIGDOT-MINSA.
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Obtener resultados concordantes en la evaluacioh.

Fuente auditable: Constancia de resultados publicado en la pagina web del INS.

* Bancos de Sangre tipo II y tipo III, autorizados por la DIGDOT-MINSA.
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LABORATORIOS DE REFERENCIA

DIRESAS/GERESAS/DIRIS

Participacidn en 03 Programas de EEC de alguna de las enfermedades de importancia en 

salud publica (Ejm: Tuberculosis, VIH, dengue, malaria, leptospirosis, COVID-19, 

influenza entre otros) con resultados concordantes. ’ '

Participacidn entre 04-06 programas de EEC de alguna de las enfermedades de 

importancia en salud piiblica (Ejm: Tuberciilosis, VIH, dengue, malaria, leptospirosis, 

COVID-19, influenza entre otros) con resultados concordantes.
« . . 1

- Participacidn > a 07 Programas de EEC de alguna de las enfermedades de importancia en 

salud publics (Ejm: Tuberculosis, VIH, dengue, malaria, leptospirosis, COVID-19, 

influenza entre otros) con resultados concordantes. •
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