Ficha N°48: Fortalecimiento del de’éempeﬁo del Laboratorio, Gentro de _Hemoterapié, B.anco de Sangfe y
~ Laboratorio de Referencia de Salud:Publica mediante'la Evaluacion Externa de la Calidad (EEC).

Fortalecimiento del desempeﬁo del Laboratorio, Centr6 de Hemoterapia, Banco de Sangre y Laboratorio.
de Referencia de Salud Publica mediante la Evaluacion Externa de la Calidad). - :

Compromisa de mejora de los servicios

Hospitales ( con categoria [I-2 y {li ) e Institutos especializados.

Bancos de Sangre tipo Il y tipo [Il, autorizados por la DIGDOT-MINSA.

Laboratorics de Referencia‘de Salud Plblica de las-DIRESAS/GERESAS/DIRIS .

Se excluye participacion de IPRESS con faboratorio que tercerizan el servicio de Evaluacién de

"Resistencia Antimicrobiana (RAM) y bancos de sangre que reallzan tamlza;e de VIH, HBY, HCV, HTLV |,
HTLV ), Sifilis y Chagas. - =

i

El compromiso de mejora implica el desarrollo de acciones orientadas a mejorar el desempefic en los
laboratorios de Microbiologta de los Hospitales con categoria 1I-2 y |l nivel de atencion e Institutos
especializados; de los Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il y Ill asi como de los Laboratorios -
de Referencia de las Direcciones Regionales de Salud — DIRESAS, Gefencias Regionales de Salud -

'GERESAS y Direccion de Redes Integradas de Salud- DIRIS.

La participacidn en los Programas de EEC sirve, para promover el fortalecimiento tecnlco de Ia calidad
de-los laboratorios participantes brindando la heérramienta del control de calidad externo, que permitira
evaluar el desempeiio de los laboratarios para llevar a cabo énsayos o mediciones espemf cos y hacer
el seguwmento del desempefio continuo de los laboratorios. :
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EI !nstltuto Nacional de salud (INS) es el encargado de promaver y verificar los programas-de EEC en
los laboratorios de salud en el pais. De acuerdo al numeral 21.2, del articule 21 del DL. 1504, se

- establece que “E! INS ejerce fa autoridad técnico normativa de las redes nacionales de !aboratonos de

saltid pubhca para tal fin, dicta las normas y establece los procedimientos y paramerros de cafidad que

. permiten ef adecuado funcionamiento de los laboratorios de salud publica en ef pais, como componenre '

de la vigitancia en salud piblica”

Asimismo, el Instituto Nacional de Salud, a través de la Direccion de Labotatorios, es responsable de
normar y efectuar la conduccion técnica de las Redes de Laboratorios de Salud Publica y de establecer
los procedimientos y estandares de calidad que permiten el adecuado funcionamiento de los laboraterios,
asi como de promover y reqular la'Redes de articulacion y participacion de Iaboratonos de salud publicos

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

El laboratorio clinico, es encargado de disefiar y realizar acciones de apoyo al diagnéstico y crganizado

para la toma, recepcion, procesamiento de muestras biologicas y emisién de resultados de las pruebas

de laboratorio clinico, que confarme NTS N°072-MINSA/DGSP-V.01, numeral 6.1 el control externo de
la calidad abarca diferentes procesos medlante los cuales se ejerce Ia evaluaclon de Ia calidad y exactltud
de los resultados. N

La ECC, permite comparar los andlisis de un laboratoric. con una fuente’ extema al. faboratono

-'comprobando de forma objeliva el rendimiento del laboratorio; cuya participacion proporcwna datos e

informacion (tiles que: i) permiten la comparacién del rendimiento y de los resultados entre diferentes
centros de analisis; ii) emiten advertencias tempranas de los problemas sisteméticos asomados akitsu

- operaciones; i) proporcionan pruebas cbjetivas de la calidad de los analisis; lv) |nd|can las zonas que

necesitan mejorar; v) identifican las necesidades de formacion .

‘La Resistencia a los antimicrobianos — RAM, se ha convertido en un problema crénico de salud piblica

a nivel mundial, con una prevision de-10 millones de muertes por afio en todo el mundo para el 2050,
denominada *pandemia silenciosa", pane en peligro la eficacia de la prevencién 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 patdgenos de relevancia en la wgllanma de Salud Publica,
-permitira evidenciar la garantia de calidad de los resultados de laticratorio e identificar oportunidades de -
mejora en sus procedimientos. Ademas, en el marco-de la NTS N°072-MINSA/DGSP-V.01 se establecen
los controles de calidad externo para el cumplimiento obligatorio en los EESS fipo 1-2,11-1 y 1H-2,
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Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l y tipo [Il, deben contar con resultados del Programa |
de Evaluacion externa en [nmuneserologia (PEVED), segin lo establecido en DS N° 017-2022-SA que

- modifica el Reglamento de |a Ley N* 264542, La participacion de los Centros de Hemoterapia y Bancos

de Sangre en el Programa ‘de Evaluacion Externa del Desempefio en Inmunoserologia (PEVED),
organizado por el INS, tiene una relevancia significativa en Salud Publica, considerando 1a impertancia
del correcta tamizaje del VIH; HBV, HCV, HTLV |, HTLV (I, Sifilis y Chagas, como parte della 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 desempefio y realizar
obligatoriamente las pruebas correspondientes, segln las normas intemacionales de la OMS y regulacion
nacional, vigentes. Participar en el PEVED organizado per 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 |a EEC, que permite asegurar la calidad y promover el fortalecimiento

. de la capacidad de respuesta de la Red Nacional d& Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre &

implementar actmdades conjuntas para lai mcorporacmn de ofros Centros-de Hemoterapla y Bancos de
Sangre.

" Los Laboratorios de Referencia de Salud Pablica de las DIRESAS/GERESAS/DIRIS, son Servicios

Médicos de Apoyo, que realizan diagndstico en las muestras procedentes del ambito del su region y -
realizan el control de calidad de procedimientos de diagnéstico, débiendo cumplir con la N°072-
MINSA/DGSP-V.01: Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patolog ia Clinica,
que sefiala ‘los Servicios Médicos 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 desempeiio de los Laboratorios Referenciales de la

DIRESA/GERESA/DIRIS, permitiendo asegurar la confiablidad del resultado frente al |mpacb en la salud

La participacion de los EESS en ef Programa de EEC, organizado por el Instituto Nacioﬁal ?é 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 cenfiables en los laboratorios y centro de

hemolerapia y banco de Sangre, asi como en los "Laboratorios Referenc”ales ‘de la
DIRESA/GERESA/DIRIS, permitiendo asegurar Ja confiablidad del resultado frente al. |mpacto enla salud
publica; lo cual permitirs asumir acciones para fortalecer la Red Nacional de Laboratonos 3'( desarrollar
estrategias de contingencia para mitigar impactos negatlvos enla saiud pubhca dela poblacmn a su vez,

permite una disminticién de la brecha en el proceso de vigilancia de la RAM y cobertura ell'l cantldad Y.
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- calidad suficiente de los hemo componentes en el Pert,
1 2
| HOSPITALES (Il-2), Ill E INSTITUTOS ESPECIALIZADOS {Un | (Do
Con Laboratario Clinico de mlcroblologla y Centros de Hemoterapia y Banco de Sangre ot U:)S' Usp}s
Quedan exclmdos las IPRESS que tercerizan alguno de los servicios autorizados. - S| S
Laboratorio Clinico de Microbiologia: _
Participacién en el Programa de EEC de resistencia antimicrobiana de bacterlas patogenas 1/? 5%
de relevanma en la vigilancia de Salud Publica.
- Obtener resultades concordantes en la evaluacion de género y especiel. ' 30%| 15%
Obtener resultados concordantes en susceptibi_]idad y mecanismos de resistencia
Fuente auditable: Constancia de resultados publicado en la paglna web del INS. 60 % 30%
: Centros de Hemoterapla y Banco de Sangre*:
Partirgp?c&on en ‘el Programa de EEC PEVED, organlzado par el Instltuto Naclonal de 1 /i] 50,
alu .

i Ley que declara de orden pitblico e interés nacional ta obtencian, donacion, conservacion lransfusion y suministro de sangre humana.
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Obtener resultados-concordanles en la evaluacion.

Fuente auditable: Constancia de resultados publlcado en Ia paglna web del INS.

" Bancos de Sangre tipo Il 'y hpo 1, autor;zados porla DIGDOT MINSA

90

%

LABORATORIOS DE REFERENCIA DE  SALUD PUBLICA DE ' LAS

DIRESASIGERESASIDIRIS

10,

Pamcspacmn en 03 Programas de EEC de algunade. las enfermedades de |mp0rtancla en o,
salud. plblica (Ejm: Tuberculoms VIH “dengue, malana leptospirosis, COVID- 19 '
influenza entre otros) con resultados concordantes '

Participacion entre 04-06 programas de EEC de alguna de las enfermedades de 20
importancia en salud pablica (Ejm: Tuberculosis, VIH, dengue, malaria, Ieptosplrosm %
COVID-19, influenza éntre otras) con resultados concerdantes.

~Participacién >al? F‘rcgramas de EEC de alguna de Ias enfermedades de importancia en 30
salud piblica (Ejm: Tuberculosis, VIH,. dengue malaria, leptospirosis, COVID 19, %
|nﬂuenza entre otres) con resultades concordantes. ) .

Organiza par lo menos 01 Programa de EEC a los laboratorios de su jurisdiccion. nzo

Fuente auditable: Constancia de resultados oble_:nidos; ‘segun ‘porcentaje de
“cumplimiento del compromiso de mejora, publicade en la pagina web del INS

X * Los Bancos de Sangre tipo Il y tipo Ili; autorizados por la DIGDOT-MINSA. - .
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_ Instituto Nacional de Salud a través de DILAB.
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Sistema de Gestion de informacion de Resultados NETLAB / Reporte de resultados. .
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