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PRESENTACION

El Ministerio de Salud y Deportes tiene la mision de formular politicas, normar y
regular el que hacer en salud, cuyas acciones son integrales, promoviendo la
investigacién y el desarrollo de las tecnologias para brindar servicios de calidad.

Una de las politicas es promover el Reglamento General para la Habilitacion de
Laboratorios como instrumento regulador del accionar técnico médico, dentro de la
normativa universal que demanda el cumplimiento de los requisitos minimos para
ofrecer la garantia de calidad.

El Laboratorio de Diagnéstico Clinico debe entender como calidad, a un programa de
normas y procedimientos cuyos servicios garanticen, de manera continua, productos o
resultados finales confiables y oportunos.

La correcta utilizacién de los medios disponibles brinda al Laboratorio de Diagnostico
Clinico la confiabilidad que necesita la comunidad para una adecuada y eficaz atencion.

El Reglamento General para la Habilitacién de Laboratorios es presentado de manera
sencilla y estructurado para que pueda ser utilizado por el profesional médico
definiendo una linea de trabajo que garantizara los resultados sobre salud que se brinda
a la comunidad.

Dra NilaHeredia Miranda
MINISTRA DE SALUD Y DEPORTES
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JURIDICOS

Resolucidn Ministertdi 0 2 0 2
22 MAR 200

VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion Politica del Estado, en su capitulo Segundo de Derechos Fundamentales
y en su articulo 18 paragrafo [ y 11 establece que “Todas las personas tienen derecho a la Salud y que
¢l Estado garantizara la inclusion y el acceso a la salud de todas las personas sin excusion ni
diseriminacion alguna™;

Que, el articulo 3, del Codigo de Salud, establece que es atribucién del poder gjecutivo a
través del Ministerio de Salud y Deportes definir las politicas nacionales de salud, normar,
planificar, controlar v coordinar las actividades en todo el territorio nacional en instituciones
publicas y privadas sin excepcion alguna;

Que, el articulo 90, del Decreto Supremo 29894 de 7 de febrero de 2009, Estructura
Organizativa del Organo Ejecutivo Plurinacional, establece entre las atribuciones especificas del
Ministerio de Salud y Deportes en sus literales a) d) y e), formular promulgar y evaluar el
cumplimiento de los programas de salud en el marco del desarrollo del pais, garantizar la salud de la
poblacion a través de la promocion prevencitn de las enfermedades, curacion y rehabilitacion |
ejercer rectoria, regulacion y conduceidn sanitaria sobre el sistema de salud;

Que, el Codigo de Salud y el Reglamento de Farmacias y Laboratorios aprobado mediante
Decreto Supremo N° 18886, determina el coordinar, supervisar v orientar el funcionamiento de los
laboratorios de salud publicos y privados sin excepcion;

Que, el Decreto Supremo N° 24547, Reglamento a la Ley N° 1687, en el articulo 13,
determina que ¢l Ministerio de Salud y Deportes, a través de los Servicios Departamentales de Salud
establecerdn las exigencias y requisitos para el Registro, Habilitacion y Funcionamiento de Centros
de Referencia Regionales, Bancos de Sangre v Unidades de Transfusion;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 0847 de 30 de noviembre de 2006, se crea la
Coordinacidén Nacional de Laboratorios, dependiente de la Direccion General de Servicios de
Salud, con el ohjetivo de cumplir con las disposiciones antes mencionadas; mismas que deben ser
implementadas y ejecutadas por las Coordinaciones Departamentales de Laboratorios en cada
SEDES creadas para el efecto;

Que, la Coordinacién MNacional de Laboratorios, entre sus funciones y atribuciones
conferidas en la Resolucién Ministerial N® 0847 de 30 de noviembre de 2006, tiene bajo su
responsabilidad la elaboracion de reglamentos y normas para la regulacion del funcionamiento de
los Servicios de Laboratorios, la organizacion y estructuracion de la Red Nacional de Laboratorios;

Que, es necesario establecer las disposiciones de observancia obligatoria que los laboratorios
de diagnostico clinico, piblicos o privado sin excepeién, tanto independiente como dependiente de
un establecimiento de salud, deben cumplir para ser habilitados ¥ autorizada su apertura y
funcionamiento;

POR TANTO:

La Seiora Ministra de Salud y Deportes, en uso de sus atribuciones que le confiere el
Decreto Supremo 29894 de 7 de febrero de 2009, de Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo
Plurinacional.

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar los documentos normativos y requisitos que deben cumplir los
laboratorios par el Registro, Habilitacion v Funcionamiento en todo el pais,

* Reglamento General para Habilitacion de Laboratorios
* Procedimiento para la Habilitacién de Laboratorios
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Procedimiento para la Conduceidn de Inspecciones

Manual de Requisitos Generales para Habilitacién de Laboratorios

Manual de Habilitacion de Laboratorios

Informe de Inspeccion de habilitacion INF/IMSD-DGSS-CONALAB-003

Formulario de Solicitud de Registro FRM-MSD DGSS-CONALAB-001

Formulario de Solicitud de Habilitacion FRM-MSD DGSS-CONALB—002

Manual de Toma de Transporte de Muestras

Manual de Procedimientos Técnicos de Laboratorios para Leishmaniasis,

Manual de organizacion y funciones de Laboratorios Nacionales y Departamentales
de Referencia.

" 8 8 B 8 8 8 B

Articulo Segundo: Difundir la reglamentacién aprobada para su implementacion y
aplicacion a través de los SEDES.

Articulo Tercero: Instruir a los SEDES la incorporacion dentro de la instructora organica
del Sedes de un/a profesional Bioquimica/o como Responsable de la Jefatura de la
COORDINACION DEPARTAMENTAL DE LABORATORIOS CODELAB para implementar
la normativa de Habilitacion vy funcionamiento de los laboratorios en cada departamento.

Articulo Cuatro.- La Direccion General de Servicios de Salud, queda encarpas de la
implementacion y cumplimiento de la presente resolucion.

Registrese, higase saber, archivese y cimplase

Z: Heredia Miranda T ORTES

VICEMINISTRA TE SALUD ] I\]mnmmlik“ Lo

MLV,
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PROCEDIMIENTO PARA CONDUCCION DE
INSPECCIONES DE LABORATORIOS

1. OBJETIVO

El presente procedimiento es utilizado en la conduccion de visitas técnicas, de andlisis de la
documentacion, de las inspecciones y el acompafiamiento de medidas correctivas de laboratorios
de salud y de proveedores de Programas de Evaluacién Externa de la Calidad.

2. CAMPO DE APLICACION

El presente procedimiento se aplica a todos los |aboratorios postulantes a la Habilitacion por la
CODELAB/SEDES, especificamente alosinspectores de laboratorios y de proveedores de Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad.

3. RESPONSABILIDAD

Laresponsabilidad por larevision del presente procedimiento es de la Coordinacién Nacional de
Laboratorios (CONALAB/MSD).

4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS

Resolucién Ministerial No. 0847, del 30/11/2006;
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 001 Solicitud de Registro
CONALAB/RQS 01Manual de Habilitacién- Buenas Préacticas de Laboratorios Clinicos;
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 002 Solicitud de Habilitacién

PROC:MSD-DGSS-CONALAB/ 01 Procedimiento para la Habilitacién de Laboratorios

CONALAB/Proc 02 Procedimiento para la Conduccion de Inspecciones de Habilitacion
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 003 Informe de Inspeccién de Habilitacion
FORM: MSD-DGSS- CONALAB/ 004 Plan de Inspeccién de Laboratorios para Habilitacion

5. SSIGLASY ABREVIATURAS

SIGLA DETALLE
CODELAB Coordinacién Departamental de Laboratorios
CONALAB Coordinacion Nacional de Laboratorios
SEDES Servicio Departamental de Salud
MSD Ministerio de Salud y Deportes

13
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6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Lagestion de los procesos de habilitacion y 1os contactos con |os establ ecimientos/laboratorios
y proveedores de Programas de Evaluacion Externa de la Calidad son de responsabilidad de la
CODELAB/SEDES.

6.2. Lagjecucion delos procesos de habilitacion, incluyendo, responsabilidades, plazos aser cumplidos
y custodiade los registros, esté definido en el Procedimiento parala Habilitacion de Laboratorios
(CODELAB/Proc 01).

7. RELEVAMIENTO DE INFORMACION
7.1. Finalidad

Las visitas previas son el primer contacto de la CODELAB/SEDES con el laboratorio solicitante.
Por tanto, es la ocasién mas apropiada para que €l personal del la CODELAB/SEDES establezcaun
climade cordialidad entre los inspectoresy el personal del |aboratorio y proveedores de Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad.

L osinspectores deben procurar eliminar las posibles barreras en la comunicacion que ocasional mente
puedan existir, aclarar malos entendidos y establecer |as bases para que todo € proceso de evaluacion
se desarrolle en armonia. Esimportante también que |os inspectores estén preparados para esta visita,
conociendo € funcionamiento del sistema de aseguramiento delacaidad del establecimiento/laboratorio.

Nota:

Es aconsejable |a realizacion de una breve reunion del personal de la CODELAB/SEDES antes de
lavisita técnica, paraintercambio de informacion entre sus miembros.

La necesidad de la realizacion de las mencionadas visitas, es decidida por la Jefatura de la
CODELAB/SEDES Yy debe estar basada en los siguientes aspectos:

a) necesidad de conocer las instalaciones de la organizacién/laboratorio solicitante;
b) necesidad de aclarar aspectos relacionados a la documentacién recibida;
7.2.  Preparacion

La Jefatura de la CODEL AB/SEDES programa la modalidad de relevamiento de lainformacion de
forma que pueda:

a) discutir ladocumentacién afin de aclarar dudas;

b) realizar unabreve inspeccion de las instal aciones de la organizacién/laboratorio solicitante
con el propdsito de verificar ambientes de trabajo, adecuacion de los equipos, temperatura,
humedad, espacio, mesones, iluminacion, bioseguridad, limpieza, etc., realizando comentarios
sobre laidentificacion de potenciales no conformidades, tales como:

« faltade identificacion de equipos,

» temperaturay humedad fuera de |as especificaciones,
 procedimientos no disponibles paralos técnicos,

* almacenamiento inadecuado de muestras, etc.

Esta verificacion debe ser redizadade formavisua y através de preguntas rapidas, no debiendo
el personal de la CODELAB/SEDES entrar en detalles sobre la implementacion de un
determinado requisito;

c) discutir larelacion de servicios que prestay su nivel de complejidad;

d) aclarar laimportanciay el propdsito eincentivar |a participacidn en evaluaciones externas de
lacaliidad y si esposible, indicar |as técnicas a ser evaluadas;

€) aclarar dudas en cuanto ala interpretacion de los requisitos de la habilitacion y verificar la
actualizacion de los documentos normativos relacionados;



f) aclarar el papel delos signatarios autorizados, del responsable técnico y del responsable de
aseguramiento de la calidad;

g) aclarar dudas referentes a desarrollo del proceso de habilitacion;
h) aclarar aspectos de los criterios de aceptacion en la realizacion de calibraciones internas,
i) verificar la oferta y la demanda del establecimiento/laboratorio solicitante;
j) sugerir redefinicion del nivel de complejidad.

7.3. Visita

7.3.1. Al inicio de lavisita, el personal de la CODELAB/SEDES realiza una reunion con los
representantes del establecimiento/laboratorio, con el objetivo de presentarse, aclarar cuaquier
duday ejecutar las actividades definidas en el programa.

7.3.2. Los asuntos abordados durante la visita son tratados de forma genérica. El personal de la
CODELAB/SEDES debe priorizar la aclaracion sobre la interpretacion de |os requisitos de
la habilitacion, referentes al andlisis de la documentacion del |aboratorio, realizado.

7.3.3. El personal de la CODELAB/SEDES realizara anotaciones sobre |os aspectos observados
que posibiliten la preparacion del informe del relevamiento de informacion.

7.4. Informe

7.4.1. Sobre la base de |las anotaciones, el personal de la CODELAB/SEDES elabora un informe
con los resultados de la visita.

7.4.2. Este informe es exclusivo para uso interno y no debe ser presentado a la
establecimiento/laboratorio, con € fin de evitar sesgos ala hora de lainspeccion de habilitacion.

8. INSPECCION PARA LA HABILITACION
8.1. Finalidad

Lafinalidad de lainspeccion es verificar si €l establecimiento/laboratorio solicitante cumple con
los requisitos establecidos por la CONALAB/MSD, parala habilitacion, utilizando como base la
documentacion recibida 'y el informe de relevamiento de informacion, cuando fuere el caso.

8.1.1. Aspectosdel Sistema de Aseguramiento dela Calidad

El inspector responsable del equipo verificasi el Manual de Aseguramiento de la Calidad del
laboratorio y del proveedor de Programas de Evaluacion Externa de la Calidad, contiene o hace
referencia a todos |os requisitos de gestion y aseguramiento de la calidad, establecidos por la
CONALAB/MSD. Puede ser solicitado al establecimiento/laboratorio solicitante el envio de
documentacion complementaria con €l fin de esclarecer dudas.

8.1.2. Aspectos Técnicos
Los inspectores verifican:

a) el cumplimiento eficaz de las funciones como establecimiento de salud, de acuerdo con la
Reglamentacién vigente de la CONALAB/MSD;

b) laadecuacion del Manual de Aseguramiento de la Calidad, de procedimientos operativos y
registros, incluyendo informes de comparaciones interlaboratorios, certificados de calibracion
emitidos por organismos competentes y reconocidos, entre otros;

c) relacion delos puestos de recoleccion de muestras primarias.
8.1.3. Informes

Losinspectores deben Ilenar el Informe de Inspeccion (CODEL AB/Form 03), con todos | os hallazgos
encontrados.

82. Participacién en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad
8.2.1. Ensayosde aptitud

15
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8.2.1.1. El equipo deinspeccion analiza los siguientesregistros:
a) fechade realizacion del ensayo de aptitud;
b) nombre del laboratorio organizador del programa;
c) materiales de ensayo, cantidades medidas, parametros y métodos de ensayo;
d) matrices (p.e. orina, sangre, material bioldgico, etc.);

€) criterio de aceptacion de los resultados o evaluacion de desempefio (p.e. porcentual minimo
exigido de aciertos, Youden, z-score, €tc.);

f) resultados obtenidos (satisfactorio/cuestionabl e/insatisfactorio);
g) medidas correctivas pertinentes.

8.3. Inspeccion Inicial

8.3.1. Preparacion

8.3.1.1. Concluidas las fases anteriores, €l equipo de inspeccion con el apoyo de la Jefatura de la
CODELAB, define el Plan de Inspeccion (CODELAB/Form 004), de forma que todos los
requisitosy el acance de la habilitacion sean evaluados.

8.3.1.2. Para la elaboracién del plan deben tomarse en cuenta como minimo:
a) lalocalizacién del establecimiento/laboratorio y de sus diversas unidades operacionales;
b) losensayos a ser atestiguados, incluyendo los realizados en unidades ambulatorias, cuando
existieren;
c) lacomplgjidad del sistema de aseguramiento de la calidad;

d) ladistribucién del tiempo paralareunioninicial, inspeccion “in situ”, reunion de inspectores
y lareunion final;

€) €l horario detrabajo del establecimiento/laboratorio solicitante;
f) ladisponibilidad de los responsables en el |aboratorio para acompaiiar a los inspectores.

8.3.1.3. Losinspectores deben asegurarse que durante lainspeccion, €l establecimiento/laboratorio
solicitante, dispone de las normas, procedimientos, guias, directricesy otros documentos necesarios
para su trabajo, establecidos por la CODELAB/SEDES.

8.3.2. Reunién inicial

8.3.2.1. Unavez que los inspectores ingresan a la establecimiento/laboratorio solicitante, es
realizada una reunion con la participacion de todo €l equipo de inspeccién dela CODELAB/SEDES
y del responsable legal, el responsable técnico y el responsable de aseguramiento de la calidad del
establecimiento/laboratorio, con lafinalidad de aclarar el objetivo de la inspeccién, posibilitar €l
esclarecimiento de dudas y establecer un clima amigable.

Nota

Otros representantes del establecimiento/laboratorio solicitante pueden también estar presentes en
lareunion, cuando sean invitados por lamisma o solicitados por el Inspector responsable del equipo.

8.3.2.2. Lareunion inicial es coordinada por el inspector responsable del equipo, que:
a) presenta el equipo de inspeccion y explica el papel de cada inspector;
b) confirmaafinalidad delavisita;
c) confirmael plan deinspeccion (horarios de inicio e finalizacion, intervalo para el amuerzo);
d) confirmalaversion actual del Manual de Calidad;
e) confirmael acance delahabilitacion;



f)
9
h)

m)
8.3.3.

confirmalos ensayos a ser atestiguados;
solicita documentos del sistema de aseguramiento de la calidad;

explica la metodologia de la inspeccién (del sistema de aseguramiento de la calidad,
atestiguamiento de ensayos, reunion entre inspectores, reunion final);

solicitaalos representantes de |a establ ecimiento/laboratorio que acompafien cada inspector,
explicando su actuacién, especialmente en concordancia con las evidencias registradas;

confirma la disponibilidad de una sala para la reunién de los inspectores;
enfatiza que todas las informaci ones obtenidas por |osinspectores son tratadas confidencial mente;
explicael uso del Informe de Inspeccién (CODEL AB/Form 03);

da oportunidad para que los representantes del laboratorio realicen preguntas.
Evaluacion Documental

8.3.3.1. Terminadalareunion inicial, los inspectores analizan la documentacion del sistema de
aseguramiento de la calidad, entre ellos:

a)
b)
©)
d)
e
f)

9
h)

3

n)
0)
9)

a
8.3.4.

Personeriajuridica;
Numero de Identificacién Tributaria NIT;

Licencia de Funcionamiento emitida por € Servicio Departamental de Salud (SEDES); ( en
caso de estar en funcionamiento)

Organigrama del establecimiento/laboratorio (si aplica ubicacion del laboratorio dentro de
la establecimiento);

Manual de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio;
Lista maestra de documentos;
Plano de instalacién del |aboratorio a ser habilitado;

Plano de lasalade custodia de los documentos y registros, cuando fuera pertinente, localizada
en €l |aboratorio;

Procedimientos operacional es (técnicos y gerenciales);

Protocol os internacional es/nacional es de referencia;

Sistema de Bioseguridad aplicado;

certificado de calibracion de |os patrones de referencia, si aplica;

certificados de calibracion de los instrumentos y sistemas analiticos (equipos) utilizados en
los ensayos,

certificados de material de referencia (para proveedores de programas de evaluacion externa
delacalidad, s es pertinente);

relacion de los patrones de referencia, equipos y materiales de referencia utilizados en los
servicios de ensayos solicitados, incluyendo sus caracteristicas técnicas;

informacionesy Certificaciones sobre la participacién en Programas de Evaluacion Externa
delaCdidad;

cumplimiento del Reglamento de Habilitacidn, en caso de supervisionesy reeval uaciones.
Inspeccion “in situ”

8.3.4.1. Losinspectores, acompafiados de |os respectivos representantes del laboratorio, inician
lainspeccién “in situ”.

8.3.4.2. El andlisisdelosregistrosy las observaciones en las instalaciones donde son realizados
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los ensayos y las actividades a ella relacionadas, debe ser realizado con el personal trabajando
normalmente, esta constituye la parte més importante de todo el proceso de habilitacion de un
laboratorio. En esta fase |os inspectores, basandose en evidencias objetivas, verifican si €l sistema
de aseguramiento de la calidad del establecimiento/laboratorio esta operando de acuerdo con los
requisitos da habilitacion.

8.3.4.3. Cadainspector, acompafiado de un representante del establecimiento/laboratorio solicitante,
examinalos requisitos del sistema de aseguramiento de |la calidad relacionados ala operacion en las
instalaciones del mismo. Ellos eval Uan, entre otros:

a) procedimientos técnicosy su implementacion;
b) equipos, sus manuales, registros, mantenimiento y estado de calibracion;

c) competenciadel equipo técnico, atestiguando |os ensayos, examinando la documentacion y
entrevistando al personal que realizalos ensayos;

d) memoriade céalculo delaincertidumbre de los ensayos, verificando si son consideradas todas
|as contribuciones relevantes;

e) informes de los ensayos, comparando los resultados con el registro de los ensayos;

f) capacidad del laboratorio para realizar ensayos de acuerdo con la Norma de referenciay
trazables a patrones nacionales o internacionales;

g) procedimientos de ensayos internos y su implementacion, cuando sea aplicable.

8.3.4.4. El inspector confirma cada ensayo evaluado, [lenando los campos pertinentes del Informe
de Inspeccion (CODEL AB/Form 03), cuando sea necesario.

Nota:

Debido alasimilitud entre algunos ensayos, puede no ser necesario evaluar todos | os procedimientos
técnicos y acompafiar su implementacion, sin embargo es esencial que |os inspectores se aseguren
gue los procedimientos que no fueron atestiguados estan aprobados, validados y en operacion;

8.3.4.5. Cadainspector registraposiblesfalasen el laboratorio, el no-cumplimiento delos requisitos
delanormay procedimientos utilizados parainspeccidn, proporcionado evidencias objetivas
para apoyar la actuacion del inspector responsable del equipo.

8.3.4.6. Esresponsabilidad del inspector responsable del equipo, apoyado por su equipo de inspeccion,
identificar las no conformidades, contra un requisito especifico de lanormay procedimientos
utilizados.

8.3.4.7. En el momento de la inspeccion “in situ”, una no-conformidad identificada no debe ser
clasificada e indicada al evaluado, Unicamente debe ser levantada la evidencia del
incumplimiento.

8.3.4.8. Ladescripcion de la evidencia debe comprender que:

a) d hecho seaidentificado (p.e.: nUmero deidentificacion de un equipo, nimero de identificacion
y revision de un procedimiento, etc.);

b) no contenga ningln tipo de opinidén o juicio;

c) seaconcreta, preferentemente deben ser utilizados | os términos de los requisitos de habilitacion,
del sistema de aseguramiento de la calidad del laboratorio o de la norma aplicable.

8.3.4.9. Durante lainspeccién “in situ”, el inspector responsable del equipo, debe interactuar con
Su equipo, apoyando y alertando, cuando sea necesario, a cadainspector sobre los principaes
problemas identificados en otras areas.

8.3.5. Reunion del equipo inspector

8.3.5.1. Al final de cada dia de inspeccion, €l inspector responsable del equipo puede realizar una
reunion con el equipo inspector con el objetivo de:

a) evauar e cumplimiento del programa;



b) evaluar el usoy distribucion del tiempo;
c) dirimir las dudas planteadas por agin inspector;
d) uniformizar lavision del equipo sobre € sistema de aseguramiento delacaidad del laboratorio;

e) verificar lanecesidad de modificar la programacion para el dia siguiente para enfocar un
determinado requisito del sistema de aseguramiento de la calidad.

8.3.5.2. Después de lafinalizacion de la inspeccion, €l inspector jefe reline a los inspectores, con
el objetivo de discutir las evidencias y preparar el informe para la reunion final con la
establecimiento/laboratorio solicitante, debiendo:

a) verificar y numerar sucesivamente todas las evidencias identificadas;

b) discutir las evidencias de cada inspector, identificar las no conformidades y asociarlas alos
requisitos de las normas 'y procedimientos pertinentes;

c) Establecer una conclusion sobre el grado de cumplimiento de los requisitos de habilitacion
y la competencia del laboratorio para desarrollar las actividades objeto de inspeccion, esta
conclusion debe ser incluida en €l Informe de Inspeccion

Nota:

Cuando no fuere posible asociar una evidencia a los requisitos da habilitacion, 1a misma no debe
ser considerada una no-conformidad, sin embargo debe constar como observacion.

8.3.6. Reunion final

8.3.6.1. Terminadalareunidn entre los inspectores, €l inspector jefe solicitaalaadministracion de
la establecimiento/laboratorio, la realizacion de una reunién final. Con el objetivo de
posibilitar que el equipo de inspeccién presente las evidencias y no conformidades
identificadas, discutir posibles medidas correctivas, establecer plazo para su implementacion
e informar la conclusion, relativa al cumplimiento de los requisitos de habilitacion y
competencia del laboratorio.

8.3.6.2. Deben estar presentes en lareunion final:
a) inspectores,
b) responsable técnico;
c) responsable de aseguramiento de la calidad;
d) representante de laalta direccion.

Nota:

Otras personas pueden estar presentes, cuando sean invitadas por el establecimiento/laboratorio
solicitante o requeridas por €l inspector jefe (directores, consultores, gerentes substitutos, signatarios
autorizados, técnicos, etc.).

8.3.6.3. El inspector jefe coordinalareunion final y debe:
a) presentar alas personas que participaran de lareunién inicial;
b) recordar los objetivos de la visita de inspeccion, conforme alo mencionado en lareunién
inicial;
c) agradecer al establecimiento/laboratorio solicitante por la asistenciay cooperacién con el
equipo de inspectores,

d) enfatizar el caracter muestral de lainspeccion y que pueden existir no conformidades que
no hayan sido observadas en el momento de la inspeccion;

e) explicar lasisteméticadelareunién;
f)  presentar los temas definidos en lareunion del equipo;
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g) otorgar uso de la palabra a cada inspector para que complemente las no conformidades
identificadas;

h) discutir y registrar las medidas correctivas correspondientes a cada ho conformidad, en caso
que sean discutidas y la fecha de su inspeccion.

i) requerir que el establecimiento/laboratorio solicitante defina el plazo paralaimplementacion
de las medidas correctivas pendientes,

j) presentar el informe;
k) presentar la conclusion sobre lainspeccion;

[)  definir laforma de seguimiento de laimplementacion de las medidas correctivas, incluyendo
la necesidad de una nueva inspeccion “in situ” o envio de la documentacion;

m) dar oportunidad para que |os representantes de |a establ ecimiento/l aboratorio realicen preguntas
al equipo de inspeccion;

n) promover lafirmadel Informe de Inspeccidn de parte del representante de la Direccion y de
todos | os participantes de lareunion final;

0) dejar copia(s) del informe para la Direccion del  establecimiento/laboratorio solicitante;
p) finalizar lainspeccion.

8.3.6.4. En caso que la establecimiento/laboratorio solicitante no este de acuerdo con laidentificacion
de determinada no-conformidad o con la conclusién propuesta, el inspector jefe debe
registrarlo en e informey solicitar que el laboratorio inicie un reclamo formal ala CODELAB.

8.3.6.5. Todos los |aboratorios evaluados que presenten no conformidades, deben ser monitoreados
por la CODELAB/SEDES.

9. SEGUIMIENTOA LA IMPLEMENTACION DE LASMEDIDAS CORRECTIVAS

9.1. Cuando sea necesario un seguimiento alaimplementacion de las medidas correctivas “in situ”,
el inspector jefe debe verificar solamente las evidencias relacionadas a las no conformidades
pendientesy llenar el formulario CODEL AB/Form 06 No conformidadesy Medidas correctivas.

9.2. El (los) formulario(s) deberd(n) ser anexado(s) a respectivo Informe de Inspeccion, y enviarlos
ala Jefatura de CODELAB/SEDES.

9.3. Vencido €l plazo determinado en el Informe de Inspeccidn, y si €l establecimiento/laboratorio
evaluado no tiene en proceso la implementacion de todas las medidas correctivas exigidas
durante lainspeccién, el inspector jefe comunica el hecho ala Jefatura de la CODELAB, que
procede ala cancelacion del proceso de habilitacion.

9.4. LaJefatura de la CODELAB comunicaal establecimiento/laboratorio evaluado la cancelacion
de su proceso de habilitacion através de unacomunicacion formal, asi como todala documentacion
enviadaala CODELAB durante el proceso de habilitacion.

9.5. El inspector jefe envia una copia de la Comunicacién ala Comisién de Habilitacion parala
homologaciédn de la cancelacion del proceso de habilitacion.

10.DICTAMEN SOBRE HABILITACION
10.1. El dictamen de habilitacion es asumido por la Jefatura de la CODELAB/SEDES.

10.2. En caso de unadecision favorable de Habilitacion, la Jefatura de la CODEL AB/SEDES envia,
a quienes corresponda, la relacion de los laboratorios habilitados con su respectivo nivel de
complejidad, aprobados para su respectiva publicacién y difusién, y envia, a cada
establecimiento/laboratorio el acance de la mencionada habilitacion.

10.3. Con el Alcance debidamente firmado, la Jefatura de la CODELAB envia al
establecimiento/laboratorio habilitado el Certificado de Habilitacion y sus anexos.



10.4. En caso que la decision sea desfavorable, como, Advertencia, Suspension, Reduccion del
Alcance o Cancelacion de la Habilitacion, el inspector responsable del equipo envia a
establ ecimiento/laboratorio eva uado una comunicacion formal sobre € dictamen de Habilitacion.

11.MANTENIMIENTO DE LA HABILITACION

11.1. Con €l objetivo de verificar si el establecimiento/laboratorio solicitante contintia cumpliendo
los requisitos de habilitacion, son realizadas eval uaciones periddicas de supervision y
reevaluacion, pudiendo postergarse hasta 30 dias.

11.2. Lareevaluacion es realizada acorde a lo establecido en el correspondiente Reglamento de
Habilitacion.

11.3. Lassupervisiones deben ser programadas de forma que, aproximadamente 1/3 de los requisitos
de habilitacion y del alcance sea evaluados, incluyendo siempre la inspeccion de:
e lossistemas de control de la calidad;
e control delos documentosy registros;
 trazabilidad de las mediciones;
e emision deinformes de andlisis y procedimientos técnicos

11.4. Enlaeaboracion del informefinal el equipo de inspeccion debe tomar en cuenta los resultados
delas supervisiones anteriores, de laparticipacion y Certificacion en Programas de Evaluacion
Externa de la Calidad y de los aspectos considerados mas deficientes en el
establecimiento/laboratorio solicitante.

11.5. Losinspectores deben conducir las supervisiones y reevaluaciones de acuerdo con el presente
procedimiento, utilizando como referencia los requisitos especificos para la habilitacion de
laboratorios dela CONALAB/MSD.

11.6. Las condiciones paralasuspension, reduccion del alcancey lacancelacion de laHabilitacion,
estan definidos en el Reglamento para la Habilitacién de Laboratorios respectivamente.

12.EXTENSION DEL NIVEL DE COMPLEJIDAD DE LA HABILITACION

12.1. El laboratorio puede solicitar la extension de su habilitacion cuando desea modificar su alcance
de habilitacién para:

a) incluir nuevos servicios en el alcance habilitado;

b) incluir servicios de ensayos/obtencién de muestras ambulatorios;
¢) modificar el nivel de complejidad de sus servicios andliticos;

d) incluir nuevos métodos y/o procedimientos de ensayo;

€) incluir larevision de un método incluido en el acance de habilitacion, cuando se hubiesen
realizado, modificacion(es) significativa(s).

12.2. Los inspectores deben conducir lainspeccion parala extension de la habilitacion de acuerdo
con €l presente procedimiento.

13.INSPECCION EXTRAORDINARIA

13.1. Unainspeccion extraordinariaa establecimiento/laboratorio habilitado se aplicaen los siguientes
Casos.

a) para la investigacion de un reclamo contra el establecimiento/laboratorio;
b) decambiosen el establecimiento/laboratorio.

13.2. Los inspectores deben conducir la inspeccion extraordinaria de acuerdo con el presente
procedimiento.
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INFORME GENERAL DE INSPECCION

Nombre del Laboratorio:

Nivel de complejidad y especialidad solicitado:

D Niv.1 D Niv. 2 D Niv. 3 D Niv. 4

1. RELEVAMIENTO DE INFORMACION

1.1. ENSAYOS A HABILITAR Y REALIZADOS EN EL LABORATORIO
1.1.1. LISTA DE LOS ENSAYOS (marcar con una cruz los ensayos a habilitar)

ENSAYO ’

BIOQUIMICA

Acido Urico

Albumina

Amilasa

Amilosuria / 24 Hrs

Bilirrubina (Total, Directa e Indirecta)

Calcio

Clearence de Creatinina / 24 Hrs

Clearence de Urea / 24 Hrs

Colesterol total

Creatina Kinasa — MB (CPK MB)

Serie: Documentos Técnicos - Normativos

Creatina Kinasa (CPK o CK)

Creatinina

Creatinuria / 24 Hrs




Curva de Tolerancia a la Glucosa

Electroforesis de Lipoproteinas

Electroforesis de Proteinas

Electrolitos (Sodio, Potasio, Cloro)

Ferritina

Fosfatasa Acida

Fosfatasa Acida Prostatica

Fosfatasa Alcalina

Fosforo Inorganico

Fructosa mina

Gamma Glutamil Transferasa (GGT)

Gases en Sangre (pH, PCO,, PO,, Bicarbonato, SA, O,)

Glicemia Basal

Glicemia Post Prandial

Glucorraquia

Globulinas

Glucosuria

HDL Colesterol

Hemoglobina Glicosilada

Hierro sérico (sideremia)

Lactato Deshidrogenasa (DHL)

LDL Colesterol

Litio

Lipasa

Magnesio

Micro albuminuria

Mucoproteinas

Proteinas totales

Proteinuria / 24 Hrs

Proteinorraquia

Relacion Albumina / Globulina

Riesgo cardiaco

Transaminasa SGOT / AST

Transaminasa SGPT / ALT

Transferrina

Triglicéridos
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Troponina

Urea / Nitrogeno ureico

Uricosuria / 24 Hrs

VLDL Colesterol

OTROS BIOQUIMICA

HEMATOLOGIA

Actividad protrombinica

Coombs Directo

Coombs Indirecto

Dosificacion de Hemoglobina

Electroforesis de Hemoglobina

Eritrograma (Eritrocitos, Hemoglobina, Hematocrito)

Fibrinégeno plasmatico

Hematocrito

Hemograma completo

Investigacion de células L.E.

Leucograma

Recuento de leucocitos

Recuento de plaquetas

Recuento de Reticulocitos

Retraccion del coagulo

Tiempo de coagulacion

Tiempo de Protrombina / INR

Tiempo de Sangria

Tiempo de Tromboplastina Activada (APTT)

Tipificacion de Grupo Sanguineo ABO y Factor Rh

Velocidad de Eritrosedimentacion

OTROS HEMATOLOGIA

Investigacion de Leishmaniosis (Gota Gruesa, Frotis, IDRM)

Citograma nasal

Recuento celular de liquidos bioldgicos (LCR, Ascitico,etc)

CITOQUIMICA

Espermatograma (Caracteres Fisicos, Movilidad, Conteo y Morfologia)

Liquido Ascitico

Liquido Cefalorraquideo




Liquide Pleural

Ligquide Sinovial

OTROS CITOQUIMICA

UROANALISIS

Examen general de Orina (EGO)

Proteina Bence Jone

Recuento de Addis

SEROLOGIA / INMUNOLOGIA

Aglutinacion de Particulas para T. paffideam (TTPA)

Anticuerpo “e” del Virus de la Hepatitis B (Ag “e” HB)

Anticuerpo de Superficie del Virus de la Hepatitis B (AcsHB)

Anticuerpo del Core (Anti Core) del Virus de la Hepatitis B (ACeHB)

Anticuerpos Antinucleares (ANAs)

Anticuerpos Treponémicos Fluorescentes Absorbidos (FTA — Abs)

Anti-DNA

Antiestreptolising ASTO

Antigeno “e” del Virus de la Hepatitis B (Ag “e” HB)

Antigeno de Superficie del Virus de la Hepatitis B (AgsHB)

Antigeno del Core (Anti Core) del Virus de la Hepatitis B (ACgHB)

Anti-virus de la Hepatitis C (HCV)

Campo Oscuro

Chlamydia (1g M-1g G)

Crioaglutininas

Citomegalovirus

Deteccion de anticuerpos contra antigenos extractables del nicleo (ENAs)

Deteceion de Embarazo en sangre u orina

Determinacion de Complemento C3 y C4

Determinacion de Inmunoglobulinas Totales 126G - IgA - 1gM

Diagnostico de HTLY

Factor Reumatoide

Herpes 1-2

Ig G anti HAV

Ig M anti HAV

Investigacion de Toxoplasmosis (ELISA 1z G e g M)

Investigacion Parasitaria (ELISA para Fasciolasis,)
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Investigacion Parasitarias (ELISA para Hidatidosis)

Investigacion Parasitarias (ELISA para Cisticercosis, )

Investigacion de Chagas (Inmunocromatografia, Strout, Micro método,)

Investigacion de Chagas , (ELISA)

Investigacion de Chagas , (Hemaglutinacion Indirecta HAT)

Proteina C Reactiva

Prueba de absorcion de anticuerpos treponémicos fluorescentes (FTA — Abs)

Prueba de Confirmacion para ¥VIH ( WESTERN BLOT)

Prueba para VIH { ELISA)

Prueba ripida para VIH (Inmunocromatografia)

RFR o VDRL

Treponema Pallidun / ELISA para T. pallidum

Widal Weil Felix

OTR

05 SEROLOGIA / INMUNOLOGIA

Deteccion de Ag para Clamidia T,

PARASITOLOGIA

Examen Macroscdpico de Helmintos

Examen Parasitoscopico de Heces por Enriguecimiento simple y seriado

Examen parasitoscopico de piel para Sarcopres scabiei

Investigacion de microfilarias (Gota Gruesa, Frotis)

Investigacion de Cryptosporidium por Tincidn Ziehl Neelsen

Investigacion de Leishmaniasis (PCR)

Investigacion de Malaria (Gota Gruesa, Frotis, Inmunocromatografia)

Investigacion de Sangre oculta

Moco fecal

Rotavirus

Téenica Cuantitativa de Kato Kats para recuento de huevos

Test de Graham

OTROS PARASITOLOGIA

BAC

TERIOLOGIA

Antibiograma, Método de difusion en agar

Baciloscopia directa para investigacion de BAAR (Bacilo Acido Alcohol Resistente) para
diagnostico de Tuberculosis simple v seriado

Bacterioscopias, (azul de metileno, tinta china)




Campo Oscuro

Cultivo para Identificacion de Patogenos hasta Especie

Cultivo para Identificacion de Patogenos hasta Género

Examen Fresco de fluidos y secreciones

Cultivo para Micoplasma Hominis

Cultivo para Mycobacterium Tuberculosis

Cultivo para Ureoplama Urealyticum

Hemocultivo simple y seriado

Investigacion de Leishmaniasis cultivo

Tincion Gram

OTROS MICROBIOLOGIA

MICOLOGIA

Micolégico directo

Antifungigrama

Auxonograma

Cultivo para identificacion de patogenos hasta especie

Examen directo con KOH

OTROS EXAMENES MICOLOGICOS

RAD

I0QUIMICA

Pruebas de diagnostico de laboratorio en radioquimica

MARCADORES TUMORALES

Alfa feto Proteina

B-HCG Fraccion beta cuantitativa

CA-125

CA-153

CEA

PSA libre

PSA total

END

OCRINOLOGIA

Cortisol AM PM

Estradiol

FSH

Insulina
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LH

Progesterona

Prolactina

T3 total

T4 libre

T4 total

Testosterona libre

Testosterona total

TSH

OTRO TIPO DE EXAMENES

HISTO-PATOLOGIA

Histopatologico pequefio

Histopatologico mediano

Histopatologico grande

PAPANICOLAOU

OTRO TIPO DE EXAMENES

BIENESTAR FETAL

Duio de maternidad

PP13

Triple de maternidad

PESQUIZA NEONATAL

GAL

HSC

IRT

PKU

TSH

1.1.2 Los ensayos realizados en el laboratorio estan de acuerdo con el nivel de complejidad y
capacidad resolutiva solicitada por el Laboratorio?




1.2. INFRAESTRUCTURA

Plano de construccion, instalacion del laboratorio (Plan de Inspeccion), Incluir Plano de la sala de custo-
dia de los documentos y registros, cuando fuera pertinente, v si se encuentra localizada en el laboratorio.

1.2.1. LABORATORIO GENERAL

Dimensidn /

unidad m3 RUFEAS

1.2.1.1. UNIDAD/AMBIENTE Cantidad

Recepeion

Cubiculo de toma de muestra

Area para clasificacion y distribucion de muesiras

Laboratorio(s) de Procesamiento de Muestras

Area dilerenciada con separacion fisica efectiva para
migrebiologia, cuando exista;

Sala de preparacion de medies, tintes y reactivos ¥ Area para
Balanzas

Area de lavado,; Sala de esterilizacion de material v limpieza
ion de material

Prep

Area de esterilizacion y preparacian de medios

Area de reactivos v materiales con sub dreas diferenciadas
para materiales peligrosos y reactivos tixicos

1.2.2. AREAS DE ESPECIALIDADES

1.2.2.1. UNIDAD/AMBIENTE Cantidad | Dimension NOTAS

Laboratorio de Hematologia

Laboratorio de Bioquimica Clinica

Laboratorio de Parasitologia — Sala de preparacion
Sala de microscopia

Laboratorio de Uriandlisis / Liquides Biologicos

Laboratorio de Serologia — Inmunologia

Laboratorio de Bacteriologia o Microbiologia

Laboratorio de Micologia

Laboratorio de Anatomia Patologica

Laboratorio de Citologia

Laboratorie de soporte a la UTL UTQ o alto riesgo

Unidad de Esterilizacion

1.2.2.2, POTENCIALES NO CONFORMIDADES DE AREAS DE ESPECIALIDADES
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1.2.3. SEPARACIONES ENTRE LOS DIFERENTES AMBIENTES
1.2.4.1. Precisar los ambientes / reas que se encuentran juntos:
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Zona
administrativa
Atencion al
usuario

Microbiologia -

Hematologia -

Bioquimica -

Inmunologia -

Parasitologia -

Urianalisis -

Micologia -

Preparacion de
reactivos

Esterilizacion -

Anatomia
Patoldgica

Citologia

Toxicologia

Endocrinologia

Genética

Servicios
Higiénicos

1.2.3.2. POTENCIALES NO CONFORMIDADES DE INFRAESTRUCTURA EN LAS
SEPARACIONES




1.2.4. AMBIENTES DE APOYO DEL LABORATORIO

1.2.4.1. AMBIENTE

Si

No

NOTAS

Sala de espera para pacientes y acompafiantes

Relacidn directa entre el laboratorio v la sala de espera?

Ordenadores de fila (frente a la ventanilla de atencion)

Area para recepcién y registro de pacientes (con espacio
para computadoras si hay)

Sala administrativa — Jefatura (contemplar drea mayor si
hay sub jefaturas)

Vestidores

Bafio para pacientes y acompatiantes

Bafio para pacientes (junio a la sala de colecta para
exdamenes especiales — no piblicos)

Bafio para el personal de laboratorio

Comedor {con fregador, lavamanos, tomacorrientes para
electrodomésticos)

Sala de reuniones (comunicacion comedor)

Cuarto de descanso (cuando hubiera funcionamiento por
24 horas)

Depasito de equipos, materiales y/o reactivos

Depdsite de material de limpieza

1.2.4.2, POTENCIALES NO CONFORMIDADES DE LOS AMBIENTES DE APOYO

1.2.5. INSTALACIONES ELECTRICAS Y SANITARIAS

1.2.5.1. INSTALACION Numero NOTAS
Tomacorrientes dobles de 10 Amperios

cada uno

Interruptor{es) simple(s)

Interruptores dobles

Artefactos de dos limparas fluorescentes
(para cada ambiente)

Punto(s) de agua potable

Punto(s) de desagiie

Lavadero de acero inoxidable de una poza
con escurridero

Punto de gas

linea a tierra, con un amperaje segiin los
requerimientos de cada laboratorio
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1.2.5.2. POTENCIALES NO CONFORMIDADES DE LAS INSTALACIONES
ELECTRICAS Y SANITARIAS

1.2.6. CLIMATIZACION Y AMBIENTE DE LA INFRAESTRUCTURA:

1.2.6.1. Temperatura media ("C):
(Erecisar sixdifetente Seplin aieals: - o s s i s s e e e

1.2.6.3. Luz natural (buena, tepular, mala): ...

1.2.6.4. Luz artificial (buena, regular, mala): ...

1.2.6.5. Ventilacion (buena, regular, mala):

1.2.6.6. POTENCIALES NO CONFORMIDADES DE LOS AMBIENTES DE LA
INFRAESTRUCTURA.

1.2.7. ;La infraestructura estd de acuerdo con el nivel de l:l Si |:| No
Complejidad y Especialidad solicitada por el Laboratorio?

1.2.8. OTRAS NOTAS GENERALES SOBRE LA INFRESTRUCTURA

1.3. MATERIALES
1.3.1. LISTA DE LOS EQUIPOS PRESENTES EN EL LABORATORIO (todas dreas)

1. Laboratorio Clinico General
* Centrifuga de mesa
*  Centrifuga para micro hematocrito
*  Microscopio binocular con objetivos X10, X40 y X100 y micrometro calibrado
para copro-parasitologia

SI [ NO




@ @& & & & & & & & @

Espectrofotometro con una gamma espectral de 340 a 700 nanometros
Una balanza que permita apreciar el miligramo

Bafio Maria con temperatura regulable

Refrigerador a +4 C con congelador que permita obtener una temperatura igual
o inferior a -18C

Analizador para medicion de electrolitos

Equipo de electroforesis

Medidor de pH sanguineo

Dispositivo que permita la coloracion de las laminas

Cimara de Neubauer

Contador de mano de 4 cifras

Contador diferencial de 5 digitos

Mezclador de tubos

Set de micro pipetas 10ul, 20 ul, 50 ul, 100 ul ,200 ul y 1000 ul
Reloj de intervalos

Rotador de rango graduable

Agitador tipo Vortex

Set de 8 gradillas de 30 tubos

Set de 8 tubos de Wintrobe + canula

Soporte para tubos de eritro sedimentacion

Mechero de alcohol

Autoclave

Horno de secado / estufa

Extintor de incendios portatil

Mesa ginecologica

Meson con lavabo de 1 cuerpo

Silla para extraccion de sangre

Stock de materiales de vidrio

Laboratorio Clinico Microbioldgico

Asa de platino y porta asas

Mechero de Bunsen

Jarra de anaerobiosis

Incubadora de temperatura entre 30 y 37 C

Termometro para controlar las temperaturas

Congelador a — 80 C y microscopio invertido para cultivos virales
Cabina de seguridad biologica de Clase 11

Laboratorio de Anatomia Patolégica y Citologia

Afiladora de cuchillas

Balanza para pesar organos 5g

Centrifuga 48 tubos

Centrifuga de mesa

Equipo de autopsias adulios

Equipo de autopsias nifios

Equipo de procesamiento automatico de inclusion en parafina
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* Equipo dispensador de parafina

* Equipo para analisis cito quimico

* Equipo para analisis enzimatico

* Equipo para separacion de células

* Equipo para tallado de biopsias y piezas quirirgicas
* Esterilizador

* Estufa de 37 grados

* Estufa de inclusidn

* Foto microscopio

* Fuente de luz blanca

* Horno para secado de material

Lampara de luz blanca

Maguinas coloreadoras

Mechero de alcohol

Mechero de bunsen

* Mesa de autopsias

*  Mesa de tallado de biopsias v piezas quirirgicas
*  Set de Micro pipeta 10 ul y 20 ul

Microscaopio binocular -

Microscopio para inmuno fluorescencia
Microtomo rotatorio -

Paquete de cuchillas de diamantes

* Platina caliente

Refrigerador de cadaveres

Set para manejo de desechos

Ultra micrétomo mecdnico

Cabina de extraccion para sustancias quimicas

L]
-
-
-

*

Laboratorio de Hematologia

*  Analizador con tres diferenciales hematoldgicos

¢ Mezclador de tubos con giro de 360 grados

* Dispositivo para grupos sanguineos, aglutininas v fenotipos Rhesus y Kell
*  Coagulémetro semiautomatico

* Equipo para la determinacion de marcadores leucocitarios y eritrocitarios
* Equipo para la determinacion de complementos

* Equipo de electroforesis de hemoglobina

5. Laboratorio de Inmunologia
*  Equipo de Inmunoelectroforesis
+  Agitador de movimiento circular, tipo Kline
* Equipo para analisis ELISA y accesorios de incubacion, lavado y lectura
*  Microscopio de inmuno fluorescencia

6. Laboratorio de Endocrinologia
* Auto analizador de hormonas
* Equipo para andlisis ELISA v accesorios de incubacion, lavado y lectura




* Equipo de radioinmunoanalisis

7. Laboratorio de Genética
* Campana de flujo laminar
* Fotomicroscopio con limpara de luz ultravioleta
*  Termociclador para PCR
*  Microcentrifuga refrigerada
*  Transiluminador
* Camara de electroforesis de geles de agarosa y acrilamida
* Camara de visualizacion de geles tefiidos con bromuro de etidio

8. Laboratorio de Toxicologia

Cabina de extraccion para sustancias quimicas

Balanza analitica que permita apreciar el miligramo

Balanza de precision que permita apreciar el microgramo
Espectrofotometro UV-visible

Centrifuga

Estufa hasta 400°C

Refrigeradora

Equipos especializados tales como cromografo de gases, HPLC, espectrdmetro
de absorcion atémica, equipo de voltametria y conductimetria
Pipetas automaticas de 5-50 ul

Pipetas serologicas de 1 a 10 ml

Pipetas volumétricas

Matraces de varios voliimenes

1.3.2. ;El Equipo Disponible estd en acuerdo con el nivel de |:| Si |:’ No
Complejidad v resolucidn solicitada por el Laboratorio?

1.3.3. POTENCIALES NO CONFORMIDADES DEL EQUIPAMIENTO

1.4 RECURSOS HUMANOS

1.4.1 DIRECTOR TECNICO DEL LABORATORIO / REGENTE BIOQUIMICO
a. Apellido y Nombres: _
b. Titulo:
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¢. Matricula Profesional:

d. Colegiatura

1.4.2. RESPONSABLE DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a. Apellido y Nombres:
b. Titulo:

c¢. Matricula Profesional:

1.4.3. OTROS FUNCIONARIOS

1.4.3.1. Bioquimicos
Cantidad total:

Nombres:

1.4.3.2. Técnicos de Laboratorio
Cantidad total:

Nombres:

1.4.3.3. Administrativos
Cantidad total:

Nombres:

1.4.3.4. Personal de limpieza
Cantidad total:

Nombres:

1.4.4. (El personal esta en acuerdo con el nivel de complejidad y
Resolucion solicitada por el Laboratorio?



1.4.5. POTENCIALES NO CONFORMIDADES RECURSOS HUMANOS

1.5.  DOCUMENTACION (MANUALES, NORMAS, PROCEDIMIENTOS)

MANUAL

Disponible?

NOTAS

Manual de Organizacion y Funciones

[]si

|:|N0

Manual de Calidad

|:|N0

Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio

Descripcion de cargos del personal

Metas de educacion, experiencia y
capacitacion (perfiles) para cada cargo

[]si

|:|N0

Registros de la formacion y
calificacion profesional, entrenamiento,
experiencia y competencias de todo el
personal

[]si

|:|N0

Manual de Bioseguridad

DNO

Manual para el Manejo de Residuos
Solidos

|:|N0

Manual para Toma y Transporte
Seguro de Muestras

DNO

Descripcion del sistema de derivacion
de analisis (cuando sea aplicable)

[]si

|:|N0

Procedimientos operacionales de
equipos POES

[]si

|:|N0
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Registros de calibracion,
manteqimientqs preventivo y ) D Si D No
correctivo realizado a los Equipos /
Aparatos

Manual de Procedimientos Operativos D Si |:| No
Técnicos para el Nivel solicitado

Procedimientos operacionales
estandarizados/ de anélisis para cada D Si |:| No
ensayo POES

Instructivos de limpieza |:| Si D No
Instructivos de mantenimiento de las .
. . i
instalaciones D $ D No

Procedimientos de identificacion,
recoleccion, indexacion, acceso,
almacenamiento, mantenimiento y D Si D No
disposicion final segura de los registros
técnicos y de calidad

Procedimientos de manipulacion,
dosificacion y almacenamiento de los D Si |:| No
reactivos POES y/o Instructivos

Procedimientos de notificacion al
Sistema Nacional de Vigilancia de |:| Si D No
Salud (Formulario SNIS 303)

Registro de partes diarios para el D S D No
personal

Serie: Documentos Técnicos - Normativos

1.5.1. POTENCIALES NO CONFORMIDADES SOBRE LA DOCUMENTACION
(MANUALES, NORMAS, PROCEDIMIENTOS)




1.6. OTROS TIPOS DE POTENCIALES NO CONFORMIDADES OBSERVADAS

1.7. CONCLUSIONES DE LAS VISITAS DE INSPECCION

1.7.1. (Se debe redefinir el nivel de complejidad / resolucion D Si |:| No
elegido por el Laboratorio para la habilitacion?

1.7.2. Si es si, que nivel sugiere?
Niv.1 Niv. 1 Niv. 2 Niv. 3 Niv. 4
Laboratorlo
microscopia

1.7.3. CONCLUSIONES
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2. INSPECCION PARA HABILITACION

2.1. MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad debe ser enviado con la solicitud de habilitacion y conocido por los
inspectores al momento de la visita previa.

2.1.1. POTENCIALES NO CONFORMIDADES EN EL. MANUAL DE CALIDAD

2.2. PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES POES (técnicos y gerenciales)

2.2.1. ; Todos los POEs son documentados en espaiiol? [ si [ INo
2.2.1. ;Los POEs son de ficil almacenamiento? |:| Si |:| No
2.2.2. ;Los POEs (procedimientos operacionales estandar) son de Si No

conocimiento por el personal del laboratorio?

2.2.4.;Hay archivos historicos de los procedimientos operacionales? |:| Si l:l No
2.2.5. NOTAS SOBRE LAS RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS22.1A224

2.2.6. ;Las actividades siguientes tienen un POE?

Atencion al paciente: instrucciones para recoleccion de datos, preparacion y atencion al paciente

Muestra: instrucciones de recoleccion, transporte y proteccion, preparacion, criterios de
aceptacion y rechazo (en caso de muestras inadecuadas), ete... para cada tipo de muestra

Procedimientos analiticos: realizacion de ensayos analiticos y control de calidad especificos para
cada analisis

Equipos: operacion, mantenimiento preventive y correctivo, limpieza, calibracion de equipos de
medicion y control ambiental, cuando sea aplicable a cada caso

Reactivos: recepeion, produccion, validacidn, identificacion, etiquetado, manipulacion,
dosificacion y condiciones de almacenamiento (incluyendo incompatibilidad entre reactivos)

Archivos: organizacion, almacenamiento y recuperacion de documentos, registros y muestras

Procedimientos para control de calidad, internos y externos (interlaboratorios)

Reglamentacion y manuales de salud, seguridad y medio ambiente, vigentes, incluyendo el
mangjo de residuos

Calificacion y formacion del personal




2.2.7. ;Hay otras actividades del laboratorio que tienen POEs? l:l Si EI No

2.2.8. NOTAS SOBRE LAS RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS 2.2.6. Y 2.2.7.

2.2.9. ; Todos los POE!s tienen los puntos siguientes?

Nombre del Laboratorio

Titulo del POE

Revision v liberacion de los POE’s: fecha v firmas de los responsables del Laboratorio

Aprobacion y liberacion de los POEs: fecha y firmas de los responsables del Laboratorio

Numero de version actualizada

Cadigo del documento

Paginacidn: pdgina actual / nimero de piginas total

Alcance

Niumero de copias

Titulos de los POEs no conformes vy puntos faltantes

2.2.10. {Cada tipo de ensayo realizado en el laboratorio tiene su l:l Si l:l No
Propio POE analitico?

Si es no, precisar los ensayos que no tienen POEs analitico:

2.2.11. ;Cada POE analitico contiene los puntos siguientes?

Si | No

Principio analitico del procedimiento

Aplicacidn clinica

Seguimiento, registro y control de las condiciones ambientales a respectar

Preparacion del paciente y obtencidn de la muestra

Patrones, controles, reactivos y otros materiales utilizados

Equipos: operacidn, mantenimiento, calibracion y periodicidad de los mismos

Metas de educacion, experiencia y capacitacion (perfiles) para la realizacion del ensayo

Deseripeion detallada del procedimiento
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Cilculos

Control de calidad: frecuencia vy criterios de aceptacion v rechazo, medidas correctivas a tomar en caso
de resultados inadecuados

Control de calidad externo

Valores de referencia, interpretacion, valores criticos (procedimiento de notificacion si riesgo muerte)

Limitaciones del método

Datos de validacidn del método (sensibilidad, especificidad, indice de concordancia linealidad...)

Mo conformidades en los POEs analiticos (precisar el titulo del PO concernido):

2.3. MATERIAL, REACTIVOS Y DOCUMENTACION RELACIONADA

2.3.1. EQUIPOS / MATERIAL
CT. Lista de los equipos en el presente informe 1.3.

2.3.2.1, ;[ Todos los equipos han sido adquiridos de un proveedor i:| Si |:| No
Registrado en el Ministerio de Salud y Deportes?
Si es no, precisar los equipos no conformes a este requisito:

2.3.2.2. | Hay un inventario completo y actualizado de los equipos? D Si D No

2.3.2.3. ; Las fichas de registro, fichas de calibracion y fichas de !:l Si |:| No
Mantenimiento de los equipos constituyen un mismo documento?

2.3.2. POTENCIALES NO CONFORMIDADES SOBRE LA PARTE 2.3.1.

2.3.3. FICHAS DE REGISTRO DE EQUIPOS

2.3.3.1. ; Todos los equipos tienen fichas de registro? |:| Si l:l No

Lista de los equipos que no tienen ficha de registro:




2.3.3.2. ;Todas las fichas de Registro de los equipos tienen los puntos siguientes?

Si No

Nombre del equipo

Modelo, Marca, Fabricante

N de Serie

Persona de contacto del Fabricanie

Afio de Fabricacion

N de Inventario

Fecha de Recepcion en el Laboratorio

Fecha de Puesta en Servicio

Condiciones de Recepeion (Nuevo, Usado, Reacondicionado)

Manual de Uso / Instrucciones del Fabricante

Dafios, Reparaciones, Mal funcionamiento o Modificaciones al equipo

Pruebas de laboratorio realizadas con el equipo

Caracteristicas generales del equipo (Suministro eléctrico, etc...)

Lista de las fichas de registro no conformes y deseripeion de la no conformidad:

2.3.4. REGISTROS DE CALIBRACION / MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

2.3.4.1. ; Todos las fichas de mantenimiento de los equipos tienen los puntos siguientes?

Si No

Fecha de cada revision

Nombre de la persona / Empresa que ha hecho cada mantenimiento

Especificacion de cada revision

Periodicidad del mantenimiento preventivo

Dafios, reparaciones, mal funcionamiento o modificaciones al equipo

Fecha de cada calibracion

MNombre de la persona / Empresa que ha hecho cada calibracion

Lista de las fichas de mantenimiento no conformes y descripeion de la no conformidad:

235 REACTIVOS

2.3.5.1. ;Tiene registros de reactivos? |:| Si D No

2.3.5.2. ;Todos los registros contienen?

Si No

Caracteristicas del reactivo

Fecha de recepeion

Control de stock
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2.3.5.3. Registros de reactivos no conformes:

2.3.5.4. (Larotulacién de cada reactivo contiene?

Identidad del reactivo

Procedencia

Concentracion

Datos de estabilidad

Datos de preparacion

Fecha de vencimiento

Instrucciones especificas de almacenamiento (cuando sea necesario)

Nuamero de lote (cuando sea necesario)

2.3.5.5. Lista de reactivos con rotulacion no conforme:

2.3.5.6. ( Existen procedimientos para la manipulacion, dosificacion I:l Si l:] No
y almacenamiento de reactivos?

2.3.5.7. No conformidades en los procedimientos para la manipulacion, dosificacion...

2.3.5.8. ( Existe un sistema de control de calidad de los reactivos |:| Si D No
Preparados / elaborados en el Laboratorio?

2.3.5.9. No conformidades en el sistema de control de la calidad de los reactivos

2.3.5.10. ;El sistema de suministro de reactivos / material funciona |:| Si D No
de manera adecuada?
Precisar las falencias si hay:




2.4. PERSONAL DEL LABORATORIO Y DOCUMENTACION RELACIONADA

2.4.1. ;La remuneracion del personal que desempefia actividades de D Si |:| No
Analisis depende del numero de anilisis que realizan o de sus resultados?
2.4.2. ORGANIGRAMA DEL ESTABLECIMIENTO

2.4.2.1. ;Esta disponible un organigrama del laboratorio? Si No
2.4.2.2. ;Esta conforme el organigrama del laboratorio? Si

2.4.2.3. Notas, no conformidades observadas en el organigrama:

2.4.3. ;Hay registros de calificacion del personal, incluyendo los l:l Si E’ No
Referidos a su educacion, experiencia y capacitacion?
2.4.4. ; Todos son completos ¥ actualizados? IiS]' |:| No

Si es no, precisar las no conformidades:
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2.4.5. ; Todo el personal tiene capacitacion especifica en ISJ’ I:I No
Aseguramiento de la calidad?
Precisar las no conformidades:

2.4.6. ;La descripcion de cargos del personal esta conforme al I:l Si I:l No
Anexo | de RQS 01 - (perfil de cargos y designacion de funciones en los laboratorios?
Si es no, precisar las no conformidades:

2.4.7. ;Los documentos de descripeion de los cargos del personal iSi |:| No
son de ficil acceso?

2.4.8. ; Existe metas de educacion, experiencia y capacitacion |:| Si El No
(Perfiles) para cada cargo?

2.4.9. NOTAS, NO CONFORMIDADES SOBRE LAS PREGUNTAS 2.4.7. Y 2.4.8,

2.4.10. CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO CONTINUO DEL PERSONAL

2.4.10.1. ; Las competencias del personal para desempeniar las I:I Si D No
funciones asignadas estin evaluadas periddicamente?
2.4.10.2. ;Existe un procedimiento para la deteceidn de necesidades |:[ Si |:| No

de capacitacion?
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2.4.10.3. ;Existe programas de educacion continua para el personal? [ | S [ INo

2.4.11. POTENCIALES NO CONFORMIDADES SOBRE LAS PREGUNTAS 2.4.10.1. A
2.4.10.3.

2.4.11. OTRAS NOTAS, DE NO CONFORMIDADES SOBRE RECURSOS HUMANOS

2.5. SISTEMA DE BIOSEGURIDAD APLICADO

2.5.1. NO CONFORMIDADES OBSERVADAS EN EL MANUAL DE BIOSEGURIDAD

2.5.2. ;Todo el personal es entrenado en la aplicacion de los I:I Si l:l No
instruectivos de bioseguridad?
2.5.3. ;Tiene registros en relacion con las actividades de colecta, |:| Si I:l No

almacenamiento, locales de descarte, procedimientos de
transporte vy descontaminacion de los residuos generados
durante la realizacion de los andlisis?

2.5.4. NO CUMPLIMIENTOS DEL MANUAL DE BIOSEGURIDAD O NO
CONFORMIDADES OBSERVADAS

2.6. EVALUACION GENERAL DE DOCUMENTOS, ARCHIVOS Y REGISTROS

2.6.1. ;Todos los registros son hechos con tinta indeleble? S D No

2.6.2. ; Los archivos tienen espacio para almacenamiento y |:| Si C| No
Recuperacion de muestras y documentos archivados?

2.6.3. ;Son indexados los documentos y material retenidos en E Si D No
Archivos?

2.6.4. ;Parece sencillo el almacenamiento de muestras o |:| Si [:| No
Documentos en los archivos?

2.6.5. ; Estan registrados la inclusion o retiro de material de los |:| Si Cl No

Archivos?



2.6.6. POTENCUIALES NO CONFORMIDADES SOBRE LAS PREGUNTAS 2.6.1. A 2.6.5.

2.6.7. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

2.6.7.1. ¢ El laboratorio tiene un Manual de Buenas Practicas de |:[ Si |:| No
Laboratorio, que contenga toda la documentacion referida
al cumplimiento de los requisitos de RQS 017

2.6.8. POTENCIALES NO CONFORMIDADES, DOCUMENTOS AUSENTES EN EL
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

2.69 DOCUMENTOS JURIDICO LEGALES Si No
2.69.1 La personeria Juridica esta Conforme?
2.6.9.2. Numero de Identificacion Tributaria NIT:

conforme? [Tt [T Ne

2.6.9.3. Licencia de funcionamiento emitida por el Ministerio de Salud y Deportes o SEDES

2.7. PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD (PEEC)

2.7.1.Fechas de realizacion de los dltimos ensayos de aptitud ante el Programa Oficial de PEECs

2.7.4. ;Los registros del PEEC estan conformes? D Si l:l No

2.7.5. MATERIALES DE ENSAYO, CANTIDADES MEDIDAS, PARAMETROS Y
METODOS DE ENSAYO

2.7.5.1. ;Los materiales de ensayo, las cantidades medidas, los |:[ Si |:| No
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Parametros y métodos de ensayo analizados durante el ultimo
PEEC son en acuerdo con los requisitos?

2.7.5.2. POTENCIALES NO CONFORMIDADES

2.7.6 CRITERIOS DE ACEPTACION DE LOS RESULTADOS

2.7.6.1. ;Los criterios de aceptacion de los resultados utilizados [ ]si [ INo
durante el ultimo PEEC son en acuerdo con los requisitos?

2.7.7. RESULTADOS OBTENIDOS (PEEC!s de ensayos atestiguados diferentes)

RESULTADO
ENSAYO DEL PEEC

AVLIITIAVH V

OLI0)JORJSTIRS
J[qeuonsen)
orI0)oRJSTBSU]

Serie: Documentos Técnicos - Normativos

2.7.8. MEDIDAS CORECTIVAS PROPUESTAS

2.8. ATENCION AL PACIENTE

2.8.1. (Durante la atencidn al paciente, se registran los datos siguientes?

Si No

Historial del paciente

Nombre del paciente

Edad y sexo del paciente
Identificacion del Médico solicitante
Procedencia (domicilio)

Fecha de atencion

N° de registro

Teléfono del paciente o del solicitante




Nombre del responsable por el paciente (cuando sea aplicable)

Teléfono del responsable por el paciente (cuando sea aplicable)

Informaciones necesarias para la realizacion de cada ensayo analitico (definidos en los
POEs)

Diagndstico presuntivo del médico

Material (muestras, si fuera el caso) del paciente, con respectivas fechas de la
recoleccion, hora de la recoleccion (cuando se indique en los respectivos POs), fecha de
recepcion de la muestra en el laboratorio, hora de recepcion de la muestra en el
laboratorio (cuando se indique en los respectivos POs), identificacion de la persona que
recolecto o recibi6 la muestra

Ensayos analiticos que seran realizados en cada muestra (especificacion del
método/procedimiento de andlisis cuando sea indicado)

Fecha prevista de la entrega del informe

Registro de cualquier no conformidad y medida correctiva relativa a las muestras y/o
andlisis del paciente, siempre y cuando aplique

2.8.2. (Existe instrucciones documentadas para la recoleccion de l:l Si I:I No
muestras?

2.8.3. POTENCIALES, NO CONFORMIDADES EN LAS INSTRUCCIONES DE
RECOLECCION DE MUESTRAS

2.8.4. ;Tiene archivos de historial de los pacientes? [ ]si [ INo

2.8.5. POTENCIALES, NO CONFORMIDADES OBSERVADAS EN ATENCION AL
PACIENTE

¢Estan disponibles procedimientos operacionales para este ensayo? | | Si [ |No

Fuente del procedimiento operacional (Laboratorio de referencia Nacional, interno, otros):
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Serie: Documentos Técnicos - Normativos

Notas sobre los procedimientos operacionales de este ensayo:

(Los procedimientos internos para este ensayo han sido seguidos |:| Si |:| No
Durante la inspeccion en el Laboratorio?

(Este ensayo tiene control de calidad del resultado? |:| Si D No

Especificar:

2.10. DOCUMENTOS SOBRE LOS ANALISIS REALIZADOS

2.10.1. INFORMES DE ANALISIS

2.10.1.1. ;Cada tipo de informe de los analisis realizados contiene los puntos siguientes?

Si | No

Nombre del paciente

Numero de registro del paciente

Nombre y direccion del Laboratorio

Teléfono del Laboratorio

Numero de registro ante la CODELAB del SEDES

Firma, nombre y registro del Profesional Bioquimico (Responsable Técnico del Laboratorio)

Fecha de obtencion o recepcion de la muestra

Fecha de liberacion del informe

Proceso analitico

Denominacion del analisis

Material ensayado

Método o procedimiento analitico

Valores de referencia

Resultado con sus respectivas unidades

Informaciones necesarias e interpretacion de los resultados, cuando sea apropiado

Conclusiones cuando sea apropiado

2.10.1.2. No conformidades en los informes de analisis (precisar el titulo del informe):

2.10.2. REGISTROS DE ANALISIS

2.10.2.1. ;Los registros de analisis son de ficil almacenamiento? |:| Si |:| No




2.10.2.2. ¢(Los registros de analisis contienen lo siguiente?

Copia de los Informes de analisis

Datos primarios (originales)

Muestras, si_es aplicable

2.10.2.3. POTENCIALES, NO CONFORMIDADES EN LOS REGISTROS DE ANALISIS

3. CONCLUSIONES DE LA INSPECCION

Equipo de Inspeccion
Nombre y firma de cada uno de los inspectores, fecha y afio
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