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DE : ENRIQUE AYARZA RAMIREZ
INTENDENTE DE PRESTADORES DE SALUD (TyP)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

A : REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Atendidas las actuales exigencias del Sistema de Acreditacion de
Prestadores Institucionales y los procedimientos de acreditacion desarrollados a
la fecha, se ha evidenciado la necesidad de dictar esta normativa técnica
destinada a las Entidades Acreditadoras en cuanto a criterios técnicos
metodoldgicamente idoneos y pertinentes, a utilizar en los procedimientos de
constatacion en terreno, para verificar el cumplimiento del uso de elementos de
proteccién personal en la manipulaciéon de muestras clinicas, en los Laboratorios
Clinicos. Todo ello con el fin de contribuir a que las Entidades Acreditadoras
puedan cumplir de la mejor manera posible con el mandato legal y reglamentario
del Articulo 23 del “Reglamento del Sistema de Acreditacién para los Prestadores
Institucionales de Salud”, a saber: “En las evaluaciones que la entidad
acreditadora efectie durante y con motivo del procedimiento de
acreditacion empleara siempre criterios objetivos, no discriminatorios e
imparciales, cominmente aceptados y cientificamente fundados”.




Las normas de bioseguridad evaluadas por los actuales Estandares,
pretenden contribuir a la instalacion progresiva de reglas bdsicas que debe
adoptar el personal que estd en contacto o manipula alguna muestra
microbioldgica. Por lo tanto, estan orientadas basicamente a preservar la
seguridad del personal y la integridad y calidad del material que es sujeto de
analisis. Aunque las normas de bioseguridad no eliminan completamente el
riesgo inherente a la manipulacidn de muestras clinicas, disminuyen la
probabilidad de que ocurra un evento adverso.

Por medio del presente Ordinario Circular pongo en su conocimiento el
instrumento de “Orientaciones Técnicas para la constatacion en el
Laboratorio Clinico del cumplimiento del uso de elementos de proteccion
personal en la manipulacion de muestras clinicas”, documento elaborado
por esta Intendencia para guiar, facilitar y estandarizar el trabajo de evaluacién
que deben efectuar las Entidades Acreditadoras, durante el proceso de
acreditacion.

El instrumento sefialado precedentemente, se dicta en ejercicio de las
facultades de interpretar las normas del Sistema de Acreditacion de Prestadores
Institucionales de Salud, segun lo previsto en el numeral 2° del Acapite II de
todos los antedichos Manuales que contienen los Estandares Generales de
Acreditacion actualmente vigentes, aprobados por el Decreto Exento N° 18, de
2009, del Ministerio de Salud, y por los Decretos Exentos N° 33, N° 34, N° 35,
N° 36 y N° 37, todos estos ultimos de 2010 y ese mismo Ministerio y Nos. 346
y 347, ambos de 2011, ese mismo Ministerio..

En ejercicio de tales facultades, estas “Orientaciones Técnicas” se dictan
con el fin de desarrollar y aclarar el numeral "'5.” del Acapite "B.” de la Pauta
de Cotejo de los Manuales de los Estandares Generales de Acreditacion
actualmente vigentes, considerando la metodologia mas adecuada para la
antedicha evaluacion, y debiendo entendérselas como aplicable a las diversas
tareas de constatacidon en terreno en las situaciones a que se refieren, y tanto
respecto de los actuales como de los futuros Esténdares de Acreditacion que se
dicten, mientras esta Intendencia no las deje sin efecto o modifique.

SE ACLARA a las Entidades Acreditadoras que, si bien la dictaciéon de las
antedichas Orientaciones Técnicas constituyen el ejercicio por parte de esta
Intendencia de las potestades juridicas antes referidas, la naturaleza técnica del
contenido de tales “Orientaciones” determina que ellas poseen el caracter
normativo de Recomendaciones Técnicas dirigidas a las Entidades
Acreditadoras para su mejor proceder en las situaciones en que sean
aplicables y asi deben ser entendidas y aplicadas por ellas.

Por tanto, se aclara que el caracter de tales Orientaciones no es el de
normas o instrucciones de obligatorio cumplimiento en todos los casos,
a que ellas se refieren.




Sin perjuicio de lo anterior, en caso que la Entidad Acreditadora
desestimare la aplicacion de las recomendaciones de estas Orientaciones
Técnicas, debera fundamentar su decision de prescindir de ellas,
sefalando en el respectivo Informe de Acreditacion, los principios
cientificos, metodoléogicos o razones practicas que justifican tal
decision.

Quedando a vuestra disposicién, les saluda atentamente,
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- Agentes Regionales

- Jefa Subdepartamento de Gestién de Calidad en Salud IP
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ORIENTACIONES TECNICAS
PARA LA CONSTATACION EN LABORATORIO CLINICO DEL
CUMPLIMIENTO DEL USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL
EN LA MANIPULACION DE MUESTRAS CLINICAS.

I. Introduccion

Este documento contiene recomendaciones sobre la forma de llevar a cabo
la constatacidn en terreno por parte de los evaluadores de las Entidades
Acreditadoras durante un proceso de Acreditacion, del cumplimiento del uso de
Elementos de Protecciéon Personal (EPP) en la manipulaciéon de muestras clinicas
en el Laboratorio Clinico.

II. Definiciones a considerar para esta Orientacion Técnica (1,2)

Elementos de Proteccion Personal: cualquier dispositivo, accesorio o
vestimenta utilizados por el trabajador con el propdsito de protegerio de uno o
mas riesgos que puedan amenazar su seguridad o su salud. La recomendacion
de uso de los EPP en los Laboratorios Clinicos depende del tipo de agente que
se manipula y los riesgos a los que se expone el trabajador.

Muestra clinica: material de origen humano que incluye fluidos organicos, de
desecho y/o tejidos, recogido con el proposito de obtener resultados que
colaboren en el diagnédstico clinico, en el seguimiento y tratamiento de
determinadas patologias.

Medidas de bioseguridad: conjunto de acciones concentradas en la disposicion
adecuada de muestras clinicas y residuos, para controlar y minimizar los riesgos
de transmision y contaminacion, desde los lugares de generacion, favoreciendo
el cuidado de la salud y seguridad de los trabajadores y de la comunidad.

Precauciones estandares: son las precauciones bdsicas para el control de
infecciones que se deben usar como un minimo en todos los pacientes,
incluyendo las muestras clinicas provenientes de él, independiente del
diagnédstico o sospecha diagnéstica, a fin de minimizar el riesgo de transmision
de cualquier tipo de microorganismo, entre pacientes, del paciente al trabajador
de la salud y viceversa.

Nivel de Bioseguridad de un Laboratorio Clinico: conjunto de normas que
describen precauciones, practicas especiales y procedimientos de
descontaminacién para los Laboratorios que trabajan con agentes infecciosos,
basados en el grado de peligro que representen estos agentes para los
trabajadores y la poblacion.




Se establecen 4 niveles de bioseguridad, aumentando en cada nivel las practicas
obligatorias de proteccion:

- Nivel 1: agentes que no representan una amenaza para la salud humana;
aparentemente no causarian enfermedad en personas saludables.

- Nivel 2: agentes con moderado riesgo de causar enfermedad para el
personal y bajo riesgo de ello para la comunidad.

- Nivel 3: agentes nativos o exéticos que tienen potencial de ser transmitidos

por via respiratoria (aerosol) y que pueden causar infecciones
potencialmente letales.

- Nivel 4: agentes peligrosos y exdéticos que poseen un alto riesgo de infeccion
y/o con riesgo de transmisién desconocido. Estos agentes suponen un alto
riesgo de enfermedad mortal, pueden ser transmitidas por via aerosol
(respiratoria) y no tienen vacuna o terapia disponible.

III. Constatacion

La constatacidn debe realizarse en base a la observacidon directa del
personal clinico que se encuentre en sus labores al momento de la visita.
Si la Entidad Acreditadora no pudiese constatar al personal clinico, porque no se
encuentran realizando ninguna técnica al momento de su visita, se realizaran
entrevistas que incluyan la simulacidon de procedimientos o técnicas especificas
con el fin de valorar la utilizacidn de los EPP acorde a lo establecido por el propio
prestador.

a) Muestra a evaluar

La gran heterogeneidad en el tamafo y tipo de prestaciones efectuadas por los
Laboratorios Clinicos de los diversos prestadores, imposibilita establecer un
tamafio muestral que sea valido para todos ellos. Por ello, se recomienda una
aproximacion similar a la utilizada en la evaluacion de otras caracteristicas
contenidas en los diversos Estandares. Esto involucra un tamafio muestral
equivalente a 30 personas (Anexo N°1: calculo tamaifio muestral). Por
tanto, si al momento de la visita en un Laboratorio se encuentran 30 o
menos personas ejerciendo sus labores, se debera constatar a todas
ellas, independiente si en dicho Laboratorio Clinico trabajen mas de 30
personas. En consecuencia, es fundamental al iniciar la evaluacion al
Laboratorio informarse acerca del nimero de profesionales y técnicos que se
encuentran en ese momento, para asi determinar cuantas personas deberan ser
constatadas (tal como se menciona previamente con un maximo de 30
personas).




I Se debe procurar que se incluya en la evaluacion:

e Tanto profesionales como técnicos que se desempeiien en el
Laboratorio al momento de la visita

« Personal de todas las Areas Técnicas con las que cuenta el
Laboratorio Clinico, como por ejemplo Bioquimica,

Hematologia, Inmunologia, entre otras.

b) Umbral umplimiento

Del total de observaciones y/o entrevistas al menos el 90% debe cumplir con la
utilizacion de EPP en la manipulacion de muestras clinicas establecido en el
procedimiento local del prestador. Si en el Laboratorio se desempefan mas
de 30 personas (entre profesionales y técnicos) al momento de la visita,
se evaluaran solo 30, de las cuales 27 deben cumplir con lo descrito en
el procedimiento del propio prestador en cuanto a la utilizacion de EPP.

En el caso de contar con menos de 30 profesionales y técnicos para
observacion u entrevista al momento de la visita, se evaluara a todo el
personal presente, considerando el mismo umbral de cumplimiento de 90%,
por lo que se debera observar y/o entrevistar el nimero de personas indicadas
en la tabla siguiente.



Tabla 1. Namero de personas observadas y/o entrevistadas y nimero
minimo de personas que deben cumplir (umbral) con la utilizacién de
Elementos de Proteccion Personal.

N° Personas NS minimo N° Personas N minimo
bec personas que personas que
e onin| | 8500 Tanimients
entrevistadas de los EPP entrevistadas los EPP
3 2 17 15
4 3 18 16
5 4 19 17
6 5
7 6 20 - 21 18
8 7 22 19
9 8 23 20
10-11 9 24 21
25 22
12 10 26 23
13 11 27 24
14 12 28 25
15 13 29 26
16 14 30 27

IV. Recomendaciones para la observacion directa

El método de constatacion a través de la observacion requiere de tiempo
para llevar a cabo la observacion y el observador debe poseer conocimientos y
competencias técnicas en la materia a evaluar.

Por ello, previo a la visita en terreno al Laboratorio Clinico, la Entidad
Acreditadora debe establecer claramente el objetivo de evaluacién en razén de,
los Elementos de Pl:oteccién Personal (EPP) que deben utilizar las personas
evaluadas en cada Area Técnica que posea el Laboratorio Clinico, durante la
realizacion de un procedimiento que involucre efectivamente un riesgo en la
manipulaciéon u obtencidon de muestras clinicas, descritas en el documento
exigido en el ler Elemento Medible de las Caracteristicas APL 1.5 AC-AA y GP
1.5 LC de las Pautas de Cotejo de los Manuales de Acreditacion. Estos criterios
de uso de EPP establecidos por el prestador, deben ser consistentes con las
precauciones estandares y estar basados en criterios cientificamente objetivos y
reconocidamente aceptados de acuerdo al riesgo de exposicién asociado.



Se recomienda que la Entidad Acreditadora designe al o los/las profesional(es)
evaluadores(as) mas idoneo(s) en el tema, quién(es) en base a su competencia
técnica constatara(n) la exigencia en cada caso. La visita al Laboratorio
idealmente debe ser realizada por mas de una persona, procurando ubicarse en
una posicion que no afecte la dinamica de trabajo habitual y el desarrollo de las
diferentes actividades propias de la jornada.

En el caso particular de la constatacion en terreno, la Entidad Acreditadora sélo
llevara a cabo la evaluacién en actividades que supongan un contacto directo o
riesgo de contacto con muestras clinicas y por tanto, no sobre reactivos.

A modo de ejemplo, se enumeran los EPP recomendados para el nivel de
Bioseguridad 2 de la Guia de Seguridad para Laboratorios Clinicos del ISP de
2013 (1):

e Delantal de trabajo en el Laboratorio

e Pechera impermeable

e Antiparra y protector facial

e Mascarilla

e Guantes

e Proteccion de los pies (zapato cerrado, con punta cerrada, sin tacos)

Para considerar que un profesional o técnico cumple con la utilizacion
de los EPP, debe verificarse que cumpla lo descrito al respecto en el
procedimiento local del Prestador.

A continuacién se expone un ejemplo de Bioseguridad en el Area Técnica de
Hematologia:

HEMATOLOGIA HEMATOLOGIA HEMATOLOGIA

Manipulacion de Realizacion de
muestras clinicas tincion de frotis

El personal debe
contar con: El personal debe usar El personal debe usar
- Delantal de trabajo ademas: ademas:

-Proteccién de pies - Guantes - Pechera impermeable
- Antiparras

Por lo tanto si se evalGa a un profesional o técnico que se encuentra en el area
de Hematologia, se considerard cumplido el uso de EPP si se encuentra con
delantal de trabajo y proteccién de pies.

Si se evalla a un profesional o técnico que se encuentra manipulando muestras
clinicas en Hematologia, se considerard cumplido el uso de EPP si se encuentra
con delantal de trabajo, proteccion de pies y guantes.



Por ultimo, si se evalla a un profesional o técnico que se encuentra realizando
una tincién de frotis, se considerara cumplido el uso de EPP si se encuentra con
delantal de trabajo, proteccion de pies, guantes, pechera impermeable vy
antiparras.

Es importante tener en cuenta que en esta constatacién no sélo se evaluara que
los EPP estén presentes, sino que se utilicen para cumplir su objetivo, a
modo de ejemplo que la antiparra esté en su posicidn correcta cubriendo los
ojos.

Asimismo debe entenderse que en el caso que el Prestador Institucional de Salud
haya normado el uso de otros EPP no incluidos en el listado de la Guia de
Seguridad para Laboratorios Clinicos del ISP de 2013 (Ej.: delantales de género,
mascarillas N95, entre otros), igualmente se debera llevar a cabo la constatacion
de su utilizacion, segun lo especificado en el procedimiento descrito en el
documento del prestador.

La informacion recolectada en la observacidon u entrevista debe ser registrada,
adjuntando el mayor numero de datos que puedan ser de utilidad para la
elaboracion del Informe de Acreditacion*:

Fecha y Hora de la Evaluacion.

Identificacién del evaluador

Identificacion de las personas evaluadas

Técnica o actividad durante la cual las personas fueron evaluadas

Tipo de elementos de proteccién personal (EPP) utilizados al momento de
la evaluacion.

*Anexo N° 2: Planilla para la recoleccion de datos: constataciéon en terreno
caracteristicas APL 1.5 AC- AAy GP 1.5 LC.

V. Recomendaciones para la entrevista.

Agotadas las posibilidades de constatacion a través de la observacion, si
quien evallGa no logra constatar a todo el personal presente al momento de
la visita, llevara a cabo la constatacién por medio de entrevistas.

A través de la entrevista podemos obtener informacion confiable sobre
determinados hechos. Se debe tener claro previo a su realizacidn, el objetivo de
dicha entrevista y lo que precisamos obtener a través de ella.

La entrevista utilizada serd guiada para obtener informacién del uso de EPP en
una actividad que involucre un riesgo en la manipulacién de muestras clinicas,
descritas en el Documento exigido en el ler Elemento Medible de las
Caracteristicas APL 1.5 AC-AA y GP 1.5 LC, segun describa el propio Prestador
en el documento que explicite las condiciones de bioseguridad.




Continuando con el ejemplo de Bioseguridad en el Area Técnica de Hematologia
entregado durante la constatacion a través de la observacion, la entrevista con
se desarrollaria de la siguiente manera:

= Explicitar claramente que se indagara acerca del uso de EPP de acuerdo a
lo normado o definido por el prestador.

m Solicitar al personal evaluado, que verbalice la selecciéon, postura y
utilizacidn de los EPP para una determinada técnica.

= Tal como en la observacion, se instruye que los antecedentes recogidos
deben ser siempre registrados, adjuntando el mayor nimero de datos
que sean utiles para la elaboracién del Informe de Acreditacion, para ello

sugerimos utilice el Anexo 2: “Planilla de recoleccién de Datos,
Constataciéon En Terreno Caracteristicas APL 1.5 AC - AAy GP 1.5 LC.

Para elaborar una entrevista guiada se recomienda:

e Que la persona que evalla tenga claridad acerca de sus objetivo(s) o lo

gue se pretende evaluar a través de su realizacion.

e Evitar preguntas cerradas (si/no)

e Ajustar la pregunta para un tiempo adecuado de desarrollo de la

respuesta
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Anexo N° 1:

El nimero recomendado de 30 personas a constatar se obtiene de la formula
utilizada para calcular el tamafio muestral para estimar una proporcién, cuando
desconocemos el tamaiio total de una poblacién (3):

N=z2*p * q
d2

Y en la cual:
N= tamafo de la muestra a evaluar
z = 1.962 (asumiendo un nivel de confianza del 95%)

p= Proporcidn esperada (asumiendo un 90% de cumplimiento en el uso de EPP,
por tanto p= 0.9) (4)

q= (1-p)
d= precisidon que utilizamos en nuestra estimacion (11%, por tanto d=0.11)?2
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Anexo N°2: Planilla de recoleccion de datos para la constatacion en terreno.

Caracteristicas APL 1.5 AC-AAy GP 1.5 LC.

Prestador:

Evaluador (es):

Fecha:

/

/ Hora:

Nombre profesional/técnico
evaluado

Area Técnica

Actividad o Técnica

Tipo Constatacion

Utilizacion EPP*

Observacién Entrevista

Cumple | No Cumple

Observaciones

ol ¥ N[ v Al W N

=
e

*Segin procedimiento establecido por el prestador.
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