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1. OBJETIVO:

Determinar los lineamientos necesarios para los profesionales operativos de los laboratorios clinicos
ue integran la Subred Sur, en los aspectos relacionados con el procesamiento y manejo del control
e calidad analitico.

Los laboratorio
los contextos
dependen de

roducen resultados analiticos que se utilizan de manera generalizada en
salud publica, de modo que, los resultados relacionados con la salud
de los analisis y la oportunidad de su notificacion. Si los resultados son
i eden ser muy significativas, entre ellas destacan:

e Tratamiento inneces

e Complicaciones del

e Falta de proporcionar el tfrata uado

e Retrasos en el diagnoéstico

e Pruebas diagndsticas adicionale

Dado lo anterior, se incrementan os gastos tiempo como en refuerzos del personal y a
menudo dan lugar a malos resultados pa a poder lograr el mas alto nivel de exactitud
y fiabilidad, es esencial garantizar la calida procesos y procedimientos del laboratorio.
Las actividades realizadas en las areas de laborg lican la interaccion de profesionales y
auxiliares en diferentes horarios y espacios. La 6@ dad del sistema exige que se lleven a cabo
de forma adecuada diversos procesos y procedimient@s. Pg la importancia de este manual
radica en que examina el papel de los programadas de ca @ son relevantes para evaluar y

specifico el de lograr un buen
rendimiento en el laboratorio proporcionando resultados se i
usuarios.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este manual va dirigido a todo el personal de los laboratorios clinicos de
incluyen auxiliares de laboratorio y profesionales de bacteriologia.

, en los que se

5. DEFINICIONES:

CEPAS ATCC: American Type Culture Collection. Rockville, EU: es un mate
referencia certificado. La coleccion certifica que se suministra una determinada cepa, q
puro, y que se han observado las convenientes pruebas morfoldgicas, bioquimicas y mole
correspondientes.

CONTROL DE CALIDAD: EI Control de Calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefiado%
incrementar la probabilidad de que cada resultado reportado por el laboratorio sea valido y pueda ser
utilizado con confianza por el médico para tomar una decision diagnéstica o terapéutica. Los
procedimientos de Control de Calidad (CC) funcionan detectando los errores analiticos, idealmente
cualquier error suficientemente grande para invalidar la utilidad médica de los resultados de
laboratorio debe ser detectado. En la practica, muchos procedimientos de CC operan introduciendo
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controles (materiales de muestras bien caracterizadas por ensayos previos) al proceso de ensayo del
laboratorio y comparando los resultados de la prueba con el rango de valores esperado derivado del
ensayo previo.

ONTROL DE CALIDAD EXTERNO (CCE): Valoracién externa de la Calidad pudiera definirse como
la evaluacion de la exactitud analitica de un laboratorio, mediante la comparacién del resultado

[
[}
° mo complemento del Control de Calidad Interno (CCI)
[}
[ ]

CONTROL DE CALID | propésito del control interno es evaluar el desempefio del
sistema de medicion pate 8 sultados de las muestras de pacientes procesadas bajo las
mismas condiciones de trabajo. P tectar desvios y variabilidad del sistema analitico, para

COEFICIENTE DE VARIACION: El iCi variacion (CV) es una medida de variabilidad. El
CV de un método o instrumento e j
(Desviacioén estandar (s) + Media) x (

0 !: serie de medidas) para el cual se espera

DESEMPENO ANALITICO: Capacidad del laboratorio cli
calidad considerando imprecision e inexactitud maxima
recuperacion y también la frecuencia y duracion del error analitiee” Para
metodologlas como: Cartas OPSpecs Slgmametrla y el Error S|stema i

culo se pueden utilizar
Critico.

de los datos cerca de la media y es usada para establecer los limite
aceptabilidad del resultado del control. Los datos de control de calidad

desviaciones estandar de la media ¢ 99.7% de los valores estan dentro + 3.0 de
de la media

ERROR DE MEDIDA: Es la diferencia entre el resultado de una medicién y el valor V
mensurando.

ERROR ALEATORIO: Diferencia entre un resultado concreto de una medida y el resultado prog
que podria observarse con un numero infinito de mediciones del mismo mensurando llevadas a‘¢a
en condiciones de repetibilidad.

ERROR SISTEMATICO: El valor medio que pudiera resultar de un nimero infinito de mediciones del
mismo mensurando llevadas a cabo en condiciones de repetibilidad, menos el valor verdadero del
mensurando.
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ERROR SISTEMATICO CRITICO: Corresponde al tamafio del error sistematico médicamente
importante que es necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un
requisito de calidad definido.

RROR TOTAL (VARIACION ANALITICA): Efecto combinado o neto del error aleatorio y
sistematico.

R TOTAL MAXIMO PERMITIDO (ETA): Requisito de calidad analitico que establece un limite
mprecision (error aleatorio) y la inexactitud (error sistematico) y que son permitidos en solo
dicion o en un resultado de un Unico examen.

ACTITUD: Grado de concordancia entre el resultado de una mediciéon y un valor verdadero del
mensurando; el concepto comprende veracidad y precision, aplica a un resultado.

FIJAR MEDIA A
fija por cada lotg"de con

IMPRECISION: Grado

CA: Se realiza una recoleccion de 20 puntos, lo cual quiere decir n= 20, y se
| correspondiente a cada analito.

dlsperS|on de los resultados independiente de las mediciones obtenidas
S s parametros estadisticos que la definen son la desviacién estandar

MATERIAL DE CONTROL: Sustan i na o varias de sus propiedades establecidas para
permitir su uso en una serie an i i i
mediciones.

MATERIAL DE REFERENCIA: Materia iag’preparada por un Organismo Nacional o
Internacional reconocido, en que uno o varios valoresfd propiedad(es) es (son) suficientemente
homogénea(s) y bien definido(s) para permitir alibrar un aparato, evaluar un método
analitico o asignar valores a materiales.

PRECISION: Grado de concordancia entre resultados @bte
y bajo condiciones estipuladas.

PROBABILIDAD DE FALSO RECHAZO (Pfr): Describe Yayprobabilida
analitica cuando no hay errores analiticos adicionales a la impre
idealmente Pfr debe ser 0, ninguna corrida debe ser rechazada e

PROBABILIDAD DE DETECCION DEL ERROR (Pde): Describe la
en una corrida analitica cuando esta presente, adicional a la impre
idealmente Pde es 1, los errores son detectados el 100% cuando ocurren

REGLAS DE WETSGARD: Serie de reglas de control usadas en el procedi
calidad para analizar la medicién del control.

gpeticiones de la misma muestra

rechazar una corrida
i6n inherente al proceso,
(falsas alarmas).

REPETIBILIDAD: Precision de los resultados de una medicién obtenidos con el m
mismo operador, el mismo instrumento de medida y durante un tiempo definido.

REPRODUCIBILIDAD: Precision de los resultados de una medicién obtenidos con el mismo
sobre el mismo mesurado, pero en distintas condiciones (diferentes operadores, lote de rea
equipos de medida, laboratorios, etc.).

REACTIVO: Sustancia que a través de una interaccién quimica permite detectar, medir o elaborar
otras sustancias.

SESGO: Es la diferencia entre los resultados esperados y los valores de referencia aceptados.
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SIGMAMETRIA (SM): Es una medida que relaciona el limite de tolerancia maximo establecido para
un proceso con el desempefio analitico de dicho proceso y que tan frecuente es la probabilidad que
ocurran defectos.

RAZABILIDAD: Propiedad de una medicion o del valor de un patrén, que debe estar relacionado a
referencias establecidas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio de una
3 3 ininterrumpida de comparaciones, todas ellas con incertidumbres establecidas.

S DE REFERENCIA: Son rangos usados por un profesional de la salud para interpretar un
ato de resultados de examenes médicos. El rango es usualmente definido como el conjunto de
es donde cae el 98% de la poblacion normal.

Los valores de referencia se pueden determinar de diferentes maneras, dependiendo de los
estandares de la industria y de las expectativas tanto del cliente como de la compafiia.

VERACIDAD: @rado defeoncordancia entre el promedio de los resultados de infinitas mediciones y
un valor de refgrencia.

VERIFICACIONy, Confir
cumplido los requi

mediante examen y obtencion de evidencia objetiva de que se han

6. NORMATIVIDAD APLI

NORMA ANO EMITIDA POR
de laboratorios vy
Decreto 2626 2006 rgptlzando la ggstlon de Mlnlsterlo.Qe Salqd
i6bn de servicios y la y Proteccion Social

Ministerio de Salud

Resolucion 1619 2015 y Proteccion Social

en salud publica y g8stion dedealidad
Procedimiento de inschipcion y verificagion de los Ministerio de Salud
Resolucion 561 2019 laboratorios que realicen evéntos en salud

publica. RELAB y Proteccion Social

Ministerio de Salud

Resolucion 3100 2019 Estandares de habilitacion - .
y Proteccion Social
Resolucion 200 2021 Dlsposmloneg para uso de pruepgs P entro Mlnlsterlo.Qe Salqd
de la prestacion integral del servicio. y eccion Social

7. RESPONSABLE:

Es responsabilidad de la referente de Laboratorios de la Subred Sur y su e
actualizacion, divulgacion y supervision de la adherencia del presente Manual, o del"designadofpor el
referente del laboratorio o director de servicios complementarios. Su socializacio :
anualmente o cuando sea necesario.
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8. CONTENIDO DEL MANUAL:
8.1. ASPECTO ADMINISTRATIVO DEL MANEJO DE REACTIVOS

ara el correcto funcionamiento del laboratorio es necesario:

2var un control de insumos y reactivos. El cumplimiento de esta actividad se realiza mediante
eguimiento a los registros: Solicitud de reactivos e insumos de laboratorio clinico COM-LAB-
I-FT-17 y el Kardex de Reactivos de diagnostico de laboratorio COM-LAB-FT 01; los cuales
deben ser utilizados y diligenciados en su totalidad por los profesionales de bacteriologia en cada
area para garantizar la continuidad del servicio y la oportunidad en los resultados; la supervision
y seguimiento de los mismos es responsabilidad del referente del laboratorio o su delegado.

e |a solicituddde pe s al proveedor a través del profesional encargado de Bodega quien realiza
el pedido @eneral delos laboratorios en el formato Solicitud de pedidos al proveedor COM-LAB-
CLI-FT-7

e Mantener una misfia linea dée productos para las determinaciones clinicas, con el fin de lograr

e Los estuches comerciales de narse semaforizados y ubicados en orden de atras hacia
imiento, tanto en las neveras como en los estantes o

e Llevar un registro de las pru
médicos y medicamentos para su dilige
el formato COM-LAB-CLI-FT-18.

e Asegurar el buen manejo de reactivos, evitandg sicion a condiciones que puedan alterar
C S scas de temperatura, contaminacién con
izaplica).

NOTA: Todos los documentos que se mencionan en
para consulta en la Intranet institucional a través de la
siguiente ruta (ver Tabla 1.)

al se encuentran disponibles
eb Subred. Siguiendo la

TABLA 1 - RUTA DE CONSULTA DE LOS DOCU os

https://www.subredsur.gov.co/

Dar click en el enlace ALMERA

Ingresar usuario y contrasefia universal (usuario: No. De CC y contr
En el menu principal dar click en mapa de Procesos.

Dar click en GESTION DE SERVICIOS COMPLEMENTARIOS.
Dar click en Subprocesos y documentacion de la opcion: LAB-Laboratorio
Dar click en Lineas de intervencion y seleccionar: Clinico.

En el buscador ingresar el nombre del documento, cédigo o palabra clave

fia;

N>R ®N -
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8.2. LABORATORIOS CLINICOS DE PROCESAMIENTO EN LA SUBRED INTEGRADA DE
SERVICIOS DE SALUD SUR.

La Subred integrada de Servicios de Salud Sur cuenta con seis (6) Laboratorios de procesamiento
bicados de la siguiente manera:

SEDE uss DIRECCION TELEFONO
1 HOSPITAL TUNAL Cra. 20 No. 47B-35 SUR 7428585-7427001
2 HOSPITAL MEISSEN Cra. 18B No. 60G -30 SUR 7902651
3 CAPS VISTA HERMOSA Cra. 18C No. 66A-55 SUR 7300000 Ext 2500 — 2000
- 2501
4 USS TUNJUELITO Av. Caracas No.51-21SUR 7300000
5 USS SANTA LIBRADA Cra. 9B No.75-49 SUR 7300000 Ext 31055
6 USS NAZARETH Corregimiento de Nazareth 3219007789
Sumapaz
) .
8.3. VALORES DE RE CIA EL LABORATORIO

e La determinacioén de los va
calidad. Cada inserto info!
de la tecnologia, sin embargo,
atendida.

referencia aceptados para cada analito dependiendo
ble establecer valores de acuerdo a la poblacion

resultados obtenidos.
e Realizar el célculo de la media poblacional p

Actualmente el programa de control de calidad inter
de estas metas de calidad.

8.4. CONTROLES DE CALIDAD:

normal o bajo), y que por lo general es proximo a los limites de decision médica, entre 8
Dentro de los criterios de calidad establecidos en los laboratorios de la Subred Sur, se garant| a que
los controles internos tengan una vigencia amplia (un afio) con el fin de asegurar la posibilidad de
ejecucion de trazabilidades y andlisis desempefio cuando sea necesario.
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Diagrama 1. Flujo de trabajo de los controles de calidad en el laboratorio

[ Ejecucion de controles }

de calidad
|
! v
[ INTERNOS ] [ EXTERNOS ]
- Diario En concordanciacon el

- Por demanda cronograma establecido
por el proveedor

l |

v
[ Valoracién del resultado del ‘ ¢Los resultados

método analitico por el NO son —
profesional de laboratorio congruentes?

¢ Los resultados son Aplicar medidas
congruentes? correctivas
pertinentes

Realizar el registro de los formatos l
de analisis y seguimiento de los J‘

controles de calidad.

: | Y

*+ COM-LAB-CLI-FT-54 *+ COM-LAB-CLI-FT 19
Bitacora de seguimiento al Andlisis de desempenio
control de calidad interno Control de Calidad Externo

Se diligencia con cada Se diligenciacon cada

montaje de control * COM-LAB-CLI-FT-53 montaje de control

interno Analisis del Control externo

de Calidad

Se diligenciaal final de
cada mes

ediatamente en los
, quien ejecuta el analisis,
arios.

formatos y aplicativos respectivos, por el profesional de bacteriplo
aplicando y registrando los correctivos ne

8.4.1. CONTROL DE ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS, CONT:
MEDICOS DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LA SUBR

ISPOSITIVOS

Uno de los factores mas importantes para el sostenimiento de la estabilidad
se utilizan en eI laboratorio, es la conservacién de los mismos bajo las

laboratorio, asi como de las neveras que se encuentran a disposicion para el almacena
muestras y reactivos.

El registro de temperaturas se realiza con cada inicio de jornada, o segun a necesidad del punto;

para ello, se cuenta con un aplicativo que permite el registro y gestiéon de dicha informacién. No

obstante, en caso de contingencia en el que el aplicativo a disposicion se encuentre inhabilitado,
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también se cuenta con un formato institucional fisico que sustituye la funcién del mismo (control

de temperaturas: COM-IMA-FT-09, COM-FAR-SFC-FT-07, COM-FAR-SFC-FT-06) asegurando

que el registro diario de temperaturas se mantenga, y de esta forma exista una vigilancia

permanente de las condiciones ambientales y de almacenamiento de los reactivos de control de

calidad, hecho que es fundamental para asegurar su estabilidad y confiabilidad al momento de
u uso.

importante mencionar que, respecto a las condiciones de almacenamiento a las que se deben

ntener los reactivos que se utilizan en el laboratorio, estas van a depender de la naturaleza
misma del reactivo, es decir, no existe una sola temperatura ni una condicién estricta que
asegure la conservacion de todos los reactivos, pues la estabilidad de los mismos podria
alterarse bajo condiciones de almacenamiento diferentes a las recomendadas por el proveedor.
Lo mismo ara aquellos reactivos liofilizados que sean sometidos a procesos de
reconstitugion.

8.4.2. REQUISITOS D GURIDAD EN EL MANEJO DE CONTROLES DE CALIDAD

de la Sub red sur, se asegura que el manejo de los controles
de calidad se lleve'\a cabo baj mplimiento de todos los criterios de calidad requeridos para
asegurar la confiabilida@ os obtenidos en los métodos analiticos correspondientes
a cada prueba que se eje, aboratorio. Es por esto que, se clasifica a los reactivos
rigen bioldgico, el cual se debe manipular como

Otros aspectos de importancia que
controles de calidad son:

e No se deben utilizar los reactivos de con i ego de su fecha de caducidad
e Sihubiese indicios de contaminacién microbi 2 turbidez, se debe desechar el

8.4.3. CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL N
Y EXTERNOS LIOFILIZADOS

procesan en los laboratorios de la Subred Sur, llegan en su prese
se presenta el siguiente protocolo a seguir para la reconstitucién

0, para lo cual
liofilizados. Es

8.4.3.1. PROTOCOLO DE RECONSTITUCION DE VIALES LIOFILIZAD@
1. De manera general, se va a requerir alistar los siguientes materiales:

Pipeta automatica calibrada

Agua destilada para reconstitucion de reactivos
Puntas nuevas

Micro viales nuevos
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= Aquellos
congelamiento, p i6n, deben ser puestos en refrigeracion durante

2. Utilizar agua destilada para
abierta.

= Recordar no pipetear directame procurar servir el agua destilada
en un tubo de vidrio, lavado y purga
veces antes de su uso.

3. Destape e hidrate cada frasco de controles co
tipo de reactivo. Para ello, emplear la pipeta automatica,gfrocurando el uso de puntas

nuevas.

4. Con el uso de microviales y puntas nuevas hacer alicuot e los es pipeteando
el volumen necesario para cada procesamiento, segun cariti a de censado
(800uL).

= Se recomienda preparar al menos cuatro (4) alicuotas del contr
5. Mezclar cada frasco por rotacion con un angulo de 48° durante 10 segun
6. Mezclar haciendo forma de 8 sobre el mesoén durante 10 segundos.

7. Tapar nuevamente los frascos y dejarlos en reposo, protegidos de la oscuridad dur
30 minutos.
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8.4.3.2. ALMACENAMIENTO Y US RECONSTITUIDO

e Una vez preparada la reconstitucion de los controles de calidad liofi
alicuotas que no se vayan a usar a refrigeracion entre 2 a 8°C durante die
y luego llevar a congelacion entre -2°C a -18°C, y mantener en este estado ha
préximo uso. La alicuota a emplear ya estara lista para ser procesada.

o Es importante recordar realizar el registro correspondiente en cada montaje segu
frecuencia que corresponda de acuerdo al tipo de control (interno o externo), incluyendo
comentarios (si aplica) codmo; reconstitucion de control del reactivo, cambio de lote del
reactivo, mantenimiento del equipo, rechazo de puntos aberrantes, etc.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte de la Subred
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8.5. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El prop6sito del control interno se basa en evaluar el rendimiento y correcto funcionamiento del
sistema analitico en el laboratorio, el cual permite obtener resultados de las muestras estudiadas.

pel contexto de los laboratorios de la Subred sur el control de calidad interno se ejecuta en relacion
ipos de controles; los de primera y tercera opinion.

En egte sentido, en funcidn de alcanzar el cumplimiento de los requisitos de calidad de todos los
cios ofrecidos por el laboratorio en cualquiera de las sedes de la Subred sur, se procesan
controles de calidad interno de manera diaria al inicio de las actividades con el fin de garantizar el
correcto funcionamiento de los equipos y técnicas de proceso que son registradas en el software de
Control de calidadsintgrno y en la “Bitacora de seguimiento al control de calidad interno COM-LAB-
CLI-FT-54".

No obstante,
un cronogram
rotacion y volumen; de

importante tener en cuenta que hay controles de calidad que son procesados segun
§0 O per la demanda de consulta externa y urgencias, debido a su baja
ro de ell@s se encuentran:

CONSULTA EXTERNA

Chagas
Antiperoxidasa (TPO) «

URGENCIA
TSHN tal
ANAS = Amonio CONTROL Y PROCESO
ENAS Niveles de INMEDIATO
Citomegalovirus Vancomicina

Herpes
Cardiolipinas
Antitiroglobulina (ANTI-TG)

MARTES MIERCOLES JUEVES
Antigeno
Estradiol Paratohormona (PTH) Carcinoembrionario
(CEA)
LH (Hormona Cortisol Alfafetoproteina (AFP)
Luteinizante)
FSH CA19-9
Insulina CA-125

X

NOTA: Para mayor informacién sobre las muestras procesadas, la tecnologia ntae
y los controles internos realizados a cada analito por cada laboratorio clinico de la sub
dirigirse a los anexos adjuntos al presente documento.
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8.5.1. DESCRIPCION Y MANEJO DE LOS CONTROLES DE CALIDAD INTERNO
8.5.1.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE HEMATOLOGIA
e Dentro del area de hematologia de los laboratorios de las HOSPITAL Tunal, HOSPITAL
Meissen y las Unidades de servicios de salud de Vista hermosa y Tunjuelito se utilizan

controles internos de 5 y 6 partes —matriz de Primera o tercera opinion.

e Por ofra parte, los laboratorios de las Unidades de servicios de salud de Santa Librada
y Nazareth utilizan un control interno de tres partes-matriz de Tercera opinién.

e En cuanto a la frecuencia con la que se ejecutan los controles de calidad interno en el

e La prueba devhe
gestionado y eval

La frecuencia con la que se ejecuta el control de calidad i de coagulacioén corresponde
a un montaje diario de lunes a domingo con cada inici j
registrar el dato del control diario en el software de control i
(si aplica) como reconstitucién de control, cambio de lote de r
equipo etc.

Se debe tener en cuenta que tras realizar el andlisis diario y eliminar o
se debe dejar la respectiva justificacién de la accién correctiva en los format@

Para las pruebas de coagulacion se manejan dos (2) controles en su presen
liofilizados, de Nivel 1y Nivel 2.

Es importante resaltar que, una vez reconstituidos los reactivos de control de calidad inte
estos podran permanecer estables cierto tiempo, dependiendo de la temperatura a la que se
almacene:

e Entre 2y 28 °C por 48 horas
e Entre-20y-70 °C por 30 dias

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
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8.5.1.3. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE QUIMICA CLINICA

En el area de quimica clinica de los laboratorios de la Subred Sur se trabajan controles de
calidad internos preparados a partir de suero humano al que se afaden constituyentes
bioquimicos purificados (extractos de tejido de origen humano y animal), sustancias
quimicas, drogas terapéuticas, conservantes y estabilizadores. Para la mayoria de los
analitos todos los laboratorios de la subred sur utilizan un control de calidad interno de tercera
opinién de nivel 1y nivel 2.

En cuanto a la frecuencia del montaje del control interno de Quimica, es importante aclarar
que en el equipo principal se debe procesar de manera diaria de lunes a domingo en el turno
de la manana, al inicio de la jornada, de todas las pruebas a excepcion de aquellas que por
su volu requieren de proceso diario y que cuentan con dias especificos de proceso.

ordenadas de ncia y que por cambio de lote, reactivo, inconsistencia o inconvenientes
con elffuncionamiento de los equipos requieran de su ejecucion.

backup de Quimicaipa
y validar |a%eQgi

8.5.1.3.1.

8.5.14. CONTROL DE CALIDAD INTERNO D

El Laboratorio centralizado Tunal utiliza como cont
opinién, siendo esta la unica sede de los laboratofio ubted Sur encargada de
procesar pruebas inmunolégicas en equipo y a su vez prueb

En cuanto a la frecuencia del montaje, el control interno de
de lunes a domingo con cada corrida en el turno de la mafana
otros turnos o el momento en que haya inconvenientes con el histogi
correlacion clinica. Sin embargo, como se menciond anteriormente al jni

e Los controles de calidad interno para pruebas infecciosas utilizan igualme
matriz de tercera opinién como control de calidad interno, con la diferencia de q

frecuencia del montaje para pruebas infecciosas se debe de realizar con cada ini
jornada en el turno de la mafana o en los otros turnos en el momento en que se
requiera.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
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8.5.1.4.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE MICROELISAS

Las pruebas de microelisa con las que cuentan los laboratorios clinicos de la Subred
Sur, son realizadas en el laboratorio Centralizado Tunal, el cual emplea controles de
primera opinién, que tienen una frecuencia procesamiento con cada montaje que se
haga, segun el tipo de prueba.

8.5.1.5. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE HORMONAS

El laboratorio centralizado tunal, emplea un tipo de reactivo de control de calidad interno
preparado a partir de suero humano al que se afiaden constituyentes quimicos sustituyentes
(extract jido de origen humano y animal), sustancias quimicas, drogas terapéuticas,

) controles de Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3.
ionar que, una vez reconstituidos los reactivos de control de calidad

esté almacenado sin abrir, a una temperatura entre 2y 8 °C, durante
iefites excepciones:

bles durante 3 dias después de la reconstitucion.
a temperatura entre -2 y -18 °C, todos los analitos

8.5.1.6. CONTROL DE CA

partir de orina humana con adicion de erit
constituyentes de origen animal, quimicos, pre
por conveniencia viene distribuido en forma liquid

El control de calidad interno para tira y quimico de orinas (tira
una matriz tercera opinion.

Respecto a la frecuencia del montaje de los controles q
uroanalisis, estos se procesan todos los dias de lunes a domin

Es pertinente resaltar que todos los montajes de sedimento urinario se @naliza diante
microscopia y a su vez son evaluados por un control de calidad externo

8.5.1.7. CONTROL DE CALIDAD INTERNO PARA MICROBIOLOGIA

e Como parte del control de calidad interno que se maneja en los laboratorios clini€o

la Subred sur, dentro del area de microbiologia (para la prueba de coloracion de

se evalua el nivel de concordancia entre laboratorios, frente a una muestra conogid
evaluada y reportada previamente por el laboratorio centralizado HOSPITAL Tunal. Este
parametro se realiza de manera periddica entre los laboratorios clinicos de la Subred
sur. La calificacion total de esta metodologia estard determinada por el nivel de
concordancia de 0-100%, buscando el alcance de un puntaje superior al 80%, con la
totalizacion de dos variables; lectura (50%) y coloracion (50%). Esta actividad estara
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supervisada por un profesional en bacteriologia quien realizara el respectivo analisis de
los resultados obtenidos, asi como el planteamiento de las acciones correctivas cuando
a ello diere lugar.

e Para las pruebas como hemocultivos y antibiograma (sensidicos) se utiliza como control

interno Cepas ATCC para el control de estas pruebas. Se recomienda que las cepas
ATCC sean almacenadas en alicuotas conservadas a -20°C en crioperlas. Bajo estas
condiciones, se asegura la estabilidad de estas alicuotas por un periodo aproximado de
un afo.
Para el uso de estas cepas, se debe tomar una perla y ponerla en medios nutritivos, en
este caso, Agar sangre, y se deja incubar por 24 horas a 37°C, y se debe realizar un
repique de la colonia crecida para su activacion completa, y seguido a esto se devuelve
inm ente la cepa al congelador

Identificacion de la cépa, género y especie del microorganismo, tipo y N.° de coleccion,
N.° de lote :

referencia fecha de caducidad de la cepa, control de calidad de

pureza y viabilidad i de los formatos de seguimiento del control de calidad
interno se realiza niveles del proceso cada vez que se realiza un replique,
con el objetivo de ase S cepas conservan su viabilidad y sus caracteres
bioquimicos.

e En cuanto a la ejecucion delR€ontrol de ad interno de sensidiscos, este se realiza
@ d interno para hemocultivos.

eiQ para la coloracion de Gram, este

8.5.1.7.1. Cepas ATCC DE E. coli
COLORACIONES DE GRAM.

e Los extendidos se realizan y fijan en el laboratorio
comparten con las otras unidades de servicios de sal

e Los extendidos se almacenan a temperatura ambiente
permiten mantener separadas las laminas.

e Las coloraciones control se realizan en los turnos mafnana, tarde
diaria o adicional cuando sea requerido.

8.5.1.7.2. MUESTRA POSITIVA DE ESPUTO PARA CONTRO
COLORACIONES DE BACILOSCOPIA.

e Las muestras positivas se inactivan con hipoclorito de sodio 5000 p.p.m durante 3
minutos, con esta muestra inactivada se hacen y fijan las [aminas, se conservan en
cajas con tapa que permiten mantener las laminas separadas.
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e El laboratorio centralizado Hospital Tunal prepara las laminas y las comparte con
las Unidades de servicios de salud que las necesiten. Las coloraciones de control
se realizan todos los dias en las sedes de los laboratorios de la Subred Sur que
procesan baciloscopias o cuando se requiera.

8.5.1.8. CONTROL DE CALIDAD DEL SERVICIO DE GESTION
PRETRANSFUSIONAL

La seguridad de un paciente que requiere una transfusion de hemocomponentes depende
directamente de la precisiéon y confiabilidad de los resultados obtenidos en las pruebas
mmunohematologlcas Como consecuencia, el material utilizado en los métodos vy
procedi de trabajo debe ser regularmente verificado por un sistema de control de

ado a una temperatura entre 2° a 8°C.
Este consta de:

e 4 frascos x 6ml de hematies - test, su
QC4 (O) y IH-QC5 (A2).

» IH-QC1 (A1), IH-QC2 (B), IH-

Este control debe ser ejecutado y radicado una*¥ez por
Servicio de gestion Pre transfusional y registrado en
Interno Diario COM-LAB-TRA-FT-01.

r todo el personal del
ormato Control de Calidad

8.5.1.8.2. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE

en cuenta factores cémo reactividad y especificidad. Tales reactivos seg

. Reactivos celulares
Reactivos antisueros ABO y Rh

La frecuencia con la que se realiza el montaje del control de calidad inter
hemoclasificacion, es de caracter mensual o cada vez que sea necesario el cambio de
reactivos de trabajo.
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El procedimiento a seguir para el manejo de estos reactivos se enuncia a continuacion:

1. Marcar dos series de tubos en el siguiente orden: Células A1, Células B.

2. A continuaciéon, agregar dos (2) gotas (equivalente a 50ul) de antisuero
correspondiente a cada tubo, de la siguiente manera:

e Para células A1: agregar antisuero A1
e Para células B: agregar antisuero B

3. Mezclar cada tubo y centrifugar durante 30 segundos.

z terminada la centrifugacion, observar el sobrenadante para identificar la

CELULAS B

0

4+

El registro de los resultados del control de calidad de las
que se lleven a cabo dentro del area de servicio pretransfusi

lectinas COM-LAB-TRA-FT12”

8.5.1.8.4. ASPECTOS A TENER EN CUENTA

La contaminaciéon bacteriana u otras pueden causar falsas reacciones negat
positivas. La observacién estricta de los procedimientos técnicos y de los Equiposg,de
trabajo recomendados es esencial. Los equipos deben ser controlados segin las
normas técnicas y por el personal calificado para ello.
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8.5.1.9. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE PRUEBAS RAPIDAS EN LOS
LABORATORIOS CLINICOS DE LA SUBRED SUR

e Las unidades de servicio de salud de la Subred sur que utilizan pruebas rapidas para
realizar examenes como; toxicologia, dengue, sifilis, hepatitis B, gravindex, etc, se
controlan con muestras de pacientes cada 18 dias, Unicamente las que tienen mayor
rotacion o en el momento que llegue la solicitud médica para las de menor rotacion.

e En todos los laboratorios de procesamiento de la Subred Sur salud donde se procesan
gases arteriales en equipos de tecnologia POCT, se utilizan controles iSTAT de primera
opinion.

vallia la concordancia entre las sedes frente a una muestra
rtada previamente por el laboratorio centralizado HOSPITAL

izara el respectivo analisis de los resultados
ello diere lugar.

servicio de salud intra
miento y uso de las pruebas
rno y extern@y, de cada una de

glucémetro (glucometria) y cassettes para gravindex, prueba rapida sifilis, VI
7/sida y HBags.

de mantenimiento equipo POCT Colestech Idx COM-LAB-CLI-FT-09”, “Registro manteni
equipo POCT ISTAT COM-LAB-CLI-FT-21", “Registro mantenimiento equipo POCT HumaMe
Para la glucometria debe realizarse junto con el proveedor Control de calidad glucometria COM-LAB-
CLI-FT-6. Y para las pruebas en cassete Control de calidad pruebas rapidas COM-LAB-CLI-FT-09.

El equipo de control de calidad POCT realiza en cada unidad o punto de salud el montaje de un
control positivo y negativo semanal, esto se debe documentar en la “Bitacora de seguimiento a control
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interno COM-LAB-CLI-FT-54". La supervisién se encuentra soportada en la LISTA DE CHEQUEO
CONDICIONES DE CALIDAD PROCESAMIENTO DE MUESTRAS POCT SUBRED SUR, en donde
el coordinador de control de calidad POCT realizara una evaluacién segun criterios establecidos.

ncluyendo observaciones, implementando acciones correctivas y finalmente seguimientos a estas
iones correctivas. Mensualmente el coordinador debe enviar un informe de gestién como soporte
actividades realizadas a la referente de los laboratorios clinicos de la SUBRED sur.

3 de la documentacion soporte a tener en cuenta para el proceso, se encuentran los siguientes
atos:

CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS RAPIDAS COM-LAB-CLI-FT-09
CONTROL IDAD GLUCOMETRIAS COM-LAB-CLI-FT-60
IMIENTO AL CONTROL DE CALIDAD INTERNO COM-LAB-CLI-FT-54
RTE ALERTAS CRITICAS DE LABORATORIO CLINICO

NEMIENTO EQUIPO POCT COLESTECH LDX COM-LAB-CLI-FT- 23
REGISTRO ' NTO EQUIPO POCT HUMAMETER A1C COM-LAB-CLI-FT- 22
REGISTRO DE M NTO EQUIPO POCT iSTAT COM-LAB-CLI-FT-21
REGISTRO DE TE MBIENTE COM-FAR-SFC-FT-05.
ANALISIS DE DES L DE CALIDAD COM-LAB-CLI-FT- 53.

e o 06 0 0 0 0 o o
Y]
m
@
(7))
|
Py
o
m
<
>
Z

las actividades que debe realizar el coordinador o
lider del proceso, debe garantizar | ializacioniy, ejecucioén del proceso bajo los criterios de calidad
que permitan optimizar el proceso y'dar cumpli en su totalidad.
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LABORATORIOS CLINICOS SUBRED SUR
COORDINADOR POCT
SUBRED SUR
Localidades SUBRED sur I
[ TUNJUELITO J [ USME J lCIUDA.D BOUVARJ ngfjfﬂ‘i’;ﬁ";"f J
(cLucomeTrO] [ EQuipos ] [ casseTTE )
Gl i tri- - Cofestech - Gravindex
ucometria (Perfil lipidico) - Prueba rapida sifilis
- Istat (Creatinina) -VIH 1Y 2, p24.
- HumahMeter - Duo VIH/Sifilis
(HBA1lc) - HB Ag
Yy
Lista de cheqgueo
(equipos)
Con;g:l:e Registro mantenimiento - Control de calidad
!:20!maetria equipo POCT Colestech ldx pruebas rapidas
COM-LAB-CLILFT-60 COM-LAB-CLI-FT-09 COM-LAB-CLI-FT-09
- Registro mantenimiento

equipo POCT Istat
COM-LAB-CLI-FT-21
- Registro mantenimiento
equipo POCT HumaMeter
Alc COM-LAB-CLI-FT-22

L

: I

Montaje control Montaje control positivo y J

ositivo y negativo =
P ¥ 9 negativo

roveedor
(gEMANAL) (SEMANAL)

Bitacora de seguimiento
a control interno
COM-LAB-CLI-FT-54

J

SUPERVISION

LISTA DE CHEQUEO
CONDICIONES DE CALIDAD
PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS POCT SUBRED SUR

- Criterios de evaluacion

- Observaciones

- Acciones correctivas

- Seguimiento a Acciones correctivas

8.7. RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO ‘

8.7.1. INGRESO DE RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Los laboratorios clinicos de la Sub red sur cuentan con un software de control de calidadien el
que se administran, gestionan y se realizan los registros diarios de las corridas de los congroles
de calidad internos y externos. Este aplicativo cuenta con herramientas estadisticas“(de
visualizacién de graficos) que permiten la evaluacion y el analisis de los datos registrados.
Dentro de la intranet institucional se encuentra un documento de uso de guia rapida de este
aplicativo, disponible para su consulta, llamado “Guia rapida manejo de plataforma de calidad
laboratorio clinico COM-LAB-CLI-OD-02".
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8.7.2. ASPECTOS PREVIOS AL ANALISIS DE RES
INTERNO:

ejecutar como accioén de primera instancia en situaciones en la
controles internos se vea afectada por factores no especificados o

8.71.1. CRITERIOS DE ACEPTACION DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

1.

8.7.1.2.

Revision de lotes y fecha de vencimiento
Revisién pertinente de los equipos y herramientas de trabajo a dispo

Los limites analiticos de desempefio (meta de calidad) estan definidos para todos los
laboratorios de la Subred Sur, con especificaciones de calidad minimas derivadas de
variabilidad biolégica.

Cuando un resultado de control de calidad se encuentra por fuera de los limites
analiticos de desempenio, se debe hallar la causa y hacer la respectiva correccién en el
momento, ya que pueden encontrarse sesgos constantes o altas imprecisiones que
pueden afectar los resultados de las muestras procesadas y por ende, la toma de
decisiones en el ejercicio médico.

NSIDERACIONES ESPECIALES PARA EL ANALISIS DEL CONTROL DE
INTERNO

contrario re

Para PT y Fibring
que la calibracion dgel i que cada prueba esté satisfactoria si se requiere
calibrar.

inserto o las dadas por el re
del control de calidad.

En cuanto al método o sistema
variaciones en el resultado del control i
siguientes criterios: sensibilidad, linealida

pre considerar, ante posibles
puedan deberse a errores, los
ccion e intervalo analitico.

mantenimiento en caso de ser necesario

Revisién de las condiciones de almacenamiento y conservacion de reactivos

Revisidon de posible degradacion de reactivos por fallas en alicuotas

Verificar existencia de cambio de lote de control. En caso de que haya ocurrido se
actualizar la informacién en el software de control de calidad interno.

Asegurarse de la vigencia de la calibracion de la pipeta utilizada para la preparacion de los
controles.

Verificar si la estabilidad de la alicuota de control es vigente.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
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e Verificar si los tiempos de atemperamiento del control antes de su uso se estan siguiendo
estrictamente (De acuerdo a la guia de manejo de control).

e Verificar las condiciones de almacenamiento del control y/o alicuota de control mediante el
registro de la temperatura de la nevera con el fin de detectar si hubo interrupcién en la
cadena de frio.

Una vez identificadas las causalidades respectivas que hayan alterado el nivel de concordancia
re los controles de calidad, es de responsabilidad inherente del profesional de bacteriologia,
mMplementar la solucién mas acertada para asegurar el cumplimiento de los criterios de calidad.
s importante tener en cuenta los aspectos mencionados en el apartado anterior, antes de llevar
a cabo la toma de decisiones.

DE RESULTADOS DEL CONTROL INTERNO

En contragte con lo anterior, con el objetivo de facilitar la interpretacion de resultados de controles
internos el laboratggi apoyar la toma de decisiones, se presenta la siguiente matriz de
analisis de ol i la que se establecen siete (7) reglas de control (segun las reglas
de Westgard), en
de los controles ¢
Levey-Jenings, y a

n funcién de su posiciéon dentro de la grafica de control de
orrida analitica (del control) se acepta o no. Adicionalmente,

en esta misma matriz se unas acciones correctivas, segun el tipo de regla de
control.
REGLAS DE TIPO DE <
ACCION CORRECTIVA
CONTROL ERROR CCION cO
Validar la corrida y hacer seguimiento durante
Un (1) control se encUentra pQ . . L )
1-2s Alarma L . siete (7) dias siguientes al registro de ese
de dos (2) desviaciones esta
resultado.
Un (1) control se encuentra por fi
. de tres (3) desviaciones estar la corrida y reprocesar con una
1-3s Aleatorio : .
Este tipo de error es considerads e uota del control.
posible inicio de un error sistematico. ‘
Se presenta cuando dos resultados de
R 4s Aleatorio un  mismo Contr9l presentan una
diferencia de mas de cuatro (4)
desviaciones estandar.
. aplique
Dos (2) resultados de un mismo P19 ..)
5 . . . - Estabilidad
control inter o intra corrida (seguidos)
. ” - Fecha de ape
2-2s Sistematico | se encuentran por fuera de dos (2) calibrador
desviaciones estandar respecto a la o
: - Condiciones del bla
media.
Una vez comprobados
proceder a reprocesar la prueba
nueva alicuota del control.
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Si la diferencia de esos resultados con
respecto a la media se ubica en una posicion
entre una (1) y dos (2) desviaciones estandar,
se debe verificar la estabilidad del reactivo y
del calibrador (en los equipos en los aplique).
La diferencia de cuatro (4) resultados
seguidos con respecto a la media, puede ser
un indicativo de un nuevo ajuste de la media.

Cuatro (4) resultados seguidos de un
1s Sistematico | mismo control se encuentran por fuera
de una (1) desviacién estandar.

Para este tipo de alertas tener en cuenta:
- Si la diferencia respecto la media, de
esos diez (10) resultados consecutivos
Diez (10) resultados consecutivos, de se elnCI.Jentra entrg una (1) y dos (2)
. desviaciones estandar, proceder a
. un mismo control, se encuentran o . L,
10x Siste 0 . . verificar la calibracion.
icados en el mismo lado del valor - .
. . - Si esos diez (10) resultados se
erado (diferente al de la media). :
encuentran sobre o por debajo de la
media en una (1) desviaciéon estandar,
puede tratarse de un indicativo para re
ajustar la media.

Se debe rechazar la corrida, verificar el
estado de calibracion y finalmente,
reprocesar con una nueva alicuota del
control.

(2) de ellas
@ncia con respecto
enos dos (2)

2-32s Sistematico

d interno:

e Luego de verificar todas las variables, se ingrg8anal software tanto el resultado de la corrida
ado. Si el resultado es satisfactorio se

o Diligenciar el formato Bitdcora de seguimiento al control de calidadi DI-LAB-
FT-107 con la informacién como soporte a la accion.

e Registrar en los formatos establecidos las medidas y acciones correctiva
den el soporte.

que

NOTA En caso de presentarse contingencia por insumos, instrumentos automatizz
sistemas, el laboratorio clinico activara un plan de contingencia que se encue
contenido en el documento: Plan contingencia en laboratorio clinico COM-LAB-CLI-PL 01,
disponible en la plataforma institucional almera.
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8.8. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

Con el objetivo de complementar el Control de Calidad Interno, la ejecucion de un control de calidad
externo permitira maximizar el programa de calidad ofrecido por todos los laboratorios de la Subred
ur.

son ejecutados de acuerdo a los cronogramas anuales establecidos.

En este sentido,
de procesos, |

objetivo de garantizar el correcto funcionamiento de los equipos y técnicas
os del control externo son registrados en las plataformas establecidas por

NOTA: Para mayor i re las muestras procesadas, la tecnologia implementada
y los controles externes re a cada analito por cada laboratorio clinico de la subred

8.8.1. CONTROL DE CALIDA E HEMATOLOGIA
En las seis (6) sedes de los Iaboratorl ocesamiento de la Subred Sur, los controles
externos que se manejan dentro tologla y analisis de extendido de sangre

periférica se realizan en relaciéon con i externa de tercera opinion. A diferencia
‘ por la técnica de gota gruesa), que se
adjudica al cronograma anual del progra ion externa de la Secretaria Distrital de

Salud.

8.8.2. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE COAG

En los laboratorios de la Subred Sur en las que se proGesaf prueb.
Tunal, Hospital Meissen, Unidad de Servicios de Salud de T
controles de calidad externo que se utilizan para la mayori
una misma matriz de calidad externo. La prueba de Dimero D se
de calidad externo.

8.8.3. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE QUIMICA

externos que se manejan dentro del area de quimica se realizan en relacién
matriz de control de calidad externo. Esta misma matriz de control de calidad e
aplica para la prueba de electrolitos y hemoglobina glicosilada que se realizan umcament e
Hospital Tunal.

8.8.4. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE INMUNOLOGIA

El Laboratorio centralizado Hospital Tunal, encargado de procesar pruebas inmunoldgicas, utiliza
como control de calidad externo dos tipos de matrices de tercera opinién, para las pruebas de
hormonas, agentes infecciosos y TORCH, respectivamente.
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8.8.5. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE INMUNOHEMATOLOGIA

En el laboratorio centralizado HOSPITAL Tunal el control de calidad externo de

Inmunohematologia se realiza con una matriz de control externo que permite evaluar el

desempefio de los Servicios de gestion pretransfusional que realizan las pruebas de

inmunohematologia, con la finalidad de garantizar la efectividad y funcionamiento del personal,

de los equipos y de los reactivos. La evaluacion externa del desempeno del Servicio de gestion
transfusional otorga seguridad transfusional y asi mismo confianza de calidad analitica en el
bajo, generando resultados confiables.

e Reactivos: 1 frasco x 4ml de hematies suspendidos al 5% (Desconocidos) / 1 frasco x 2ml
de suero que contienen anticuerpos irregulares (Desconocido).

En el laboratorio ¢
prueba de hemoc

ital Tunal el control de calidad externo que se utiliza para la
ama y cultivo de medio liquido (TBC), se emplea bajo una

una matriz de control de calidad
de evaluacion externa de dese

8.8.7. MICROSCOPIA:

Unidades de Servicio de Salud de Tunjuelito, Santalli
las pruebas que realizan dentro de estas areas)

8.9. RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

8.9.1. EVALUACION DE RESULTADOS

e Los resultados para cada analito se agrupan por metodologias o
someten a los calculos para obtener la media, la desviacién estandar
variacion

e El resultado cualitativo de un parametro se obtiene mediante el consenso de
determinaciones y se confirma por medio de los resultados de los Laboratorios de Refe

e La dispersion del resultado del Laboratorio Participante, para cada parametro, se mide po
la desviacién estandar, coeficiente de variacion o porcentaje de deviacién permitido.

e Estarevisién mensual es la mas importante para el Laboratorio Participante, pues le permite
conocer su desempefio de forma mas rapida.
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e Los Laboratorios Participantes que no envien los resultados hasta la fecha establecida no
tendran que hacerlo por otros medios, ya que el resultado de la evaluacion ya sera conocido
y el envio no podra ser aceptado.

e Cuando en la evaluacion numérica, la desviacion estandar de un analito sea mayor que la
media, este resultado sera excluido de la evaluacion del lote.

Cuando una metodologia tenga menos que 12 participantes inscritos, estos participantes
seran evaluados por un procedimiento estadistico especial.

e Evaluaciones donde el porcentaje de deviacion permitido sea igual o superior al 100%, seran
sometidas a revision.

né al inicio del apartado del control de calidad externo, el analisis de los
se realiza en el siguiente formato:

proceso, se elaboran |

sempefo y se socializan a los laboratorios clinicos
para que se realicen los r i

is y se toman las medidas necesarias que den

3 2 de los controles externos, debe ser
realizada por todos los profesionales del labé y se informa el consenso, el registro

documentos de registro
diario de mantenimiento de equipos correspondiente a cad@®area d e los laboratorios de

procesamiento de la Subred sur:
L

CODIGO FORMATOS DE REGISTRO DIARIO
COM-LAB-CLI-FT 73 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE ORINAS UR
COM-LAB-CLI-FT 85 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE ORINAS URIT 500C

v

COM-LAB-CLI-FT-68 REPORTE MANUAL DE EXAMENES DE LABORATORIO CE
TUNAL

COM-LAB-CLI-FT-61 CONTROL DE CALIDAD DIARIO TIRAS DE ORINA
COM-LAB-CLI-FT-65 FORMATO MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO BD MAX
COM-LAB-CLI-FT-92 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO FILMARRAY
COM-LAB-CLI-FT-31 CONTROL DE CALIDAD COLORACION DE BACILOSCOPIAS
COM-LAB-CLI-FT-32 CONTROL DE CALIDAD COLORACION DE GRAM
COM-LAB-CLI-FT-34 CONTROL DE CALIDAD MEDIOS DE CULTIVO
COM-LAB-CLI-FT-33 CONTROL DE CALIDAD HEMOCULTIVOS
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COM-LAB-CLI-FT-04

LIMPIEZA DE MICROSCOPIOS LABORATORIO CLINICO

COM-LAB-CLI-FT-35

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE MICROBIOLOGIA BACTEC FX

COM-LAB-CLI-FT-38

MANTENIMIENTO DIARIO CAMARA DE FLUJO LAMINAR

OM-LAB-CLI-FT-37

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO MICROBIOLOGIA MGIT

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO MICROBIOLOGIA PHOENIX

REGISTRO MANTENIMIENTO RUTINARIO DEL ANALIZADOR RAPID LAB
1265

REGISTRO MANTENIMIENTO RUTINARIO DEL ANALZIADOR RAPID POINT
500

COM-LAB-CLI-FT-26

REGISTRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO HUMANEX A1c

COM-LAB-CLI-FT;

CONTROL DE CALIDAD DIARIO VDRL

COM-LAB-CLI-FT-60

COM-LAB-TRAT-01 RMATO CONTROL DE CALIDAD INTERNO DIARIO-UNIDAD
RETRANSFUSIONAL
COM-LAB-CLI-RJ-56 ONEBROL REACTIVOS DE PARASITOLOGIA

OL DE CALIDAD GLUCOMETRIA

COM-LAB-CLI-FT-62

COM-LAB-CLI-FT-63

COM-LAB-CLI-FT-59

COM-LAB-CLI-FT-53

COM-LAB-CLI-FT-54

TO AL CONTROL DE CALIDAD INTERNO

COM-LAB-CLI-FT-51

COM-LAB-CLI-FT-57

COM-LAB-CLI-FT-58

COM-LAB-CLI-FT-15

COM-LAB-CLI-FT-09

CONTROL DE CALIDAD PRUEBA

COM-LAB-CLI-FT-19

ANALISIS DEL DESEMPENO DEL

COM-LAB-CLI-FT-21

COM-LAB-CLI-FT-03

COM-LAB-CLI-FT-86

COM-LAB-CLI-FT-90

COM-LAB-CLI-FT-79

LIMPIEZA Y DESINFECCION NEVERAS Y CONGELADOR
CLINICO

COM-LAB-CLI-FT-80

LIMPIEZA'Y DESINFECCION HORNOS E INCUBADORAS

COM-LAB-CLI-FT-78

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO COAGULACION SYSMEX

COM-LAB-CLI-FT-84

MANTENIMIENTO EQUIPO DE COAGULACION SYSMEX CS-2500

COM-LAB-CLI-FT-83

MANTENIMIENTO EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY-BC-6000

COM-LAB-CLI-FT-82

MANTENIMIENTO EQUIPO DE INMUNOLOGIA - ATELLICA IM

COM-LAB-CLI-FT-81

MANTENIMIENTO EQUIPO DE QUIMICA - ATELLICA CH 930

COM-ADI-LAB-FT-133

MANTENIMIENTO EQUIPO DE QUIMICA - HUMASTAR 600

COM-LAB-CLI-FT-28

REGITRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO QUIMICA - HUMASTAR 200
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COM-LAB-CLI-FT-22 MANTENIMIENTO EQUIPO POCT HUMAMETER A1c

COM-LAB-CLI-FT-23 MANTENIMIENTO EQUIPO POCT COLESTECH LDX

COM-LAB-CLI-FT-30 REGISTRO MANTENIMIENTO EQUIPO DE COAGULACION HUMACLOT DUO
OM-LAB-CLI-FT-50 MANTENIMIENTO EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY BC-5800
AB-CLI-FT-55 MANTENIMIENTO EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY BC-30

s.pdf

e hitp://www analisis.com/images/flippingbook/Rev32%20n/nota6.pdf

e https://repositorio.u bitstream/handle/123456789/3715/TD-
1780.pdf

e htitps://eselavega- a.gov.co/wp-content/uploads/2020/05/19.-SISTEMA-DE-
GESTION-DE-LA-CALIDAD;DEIle: LABORATORIO-CLINICO.pdf

e http://www.saludperé dios/Archivos/Manuales_2019/Manual_control_de_calidad.p
df

e https://www.dssa.gov.co/index. s-y-proyectos/salud-publica/item/151-laboratorio

e https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/1066 8%/9789243548272-spa.pdf
e https://www.medigraphic.com/pdfs/transfusional/mt-20 -pdf

10. ANEXOS

Como soporte de lo mencionado durante el desarrollo de este
procesadas, la tecnologia implementada y los controles de calidad inte
cada analito por cada uno de los seis (6) laboratorios de procesamiento
disponible en la plataforma Almera, en los 6 (seis) anexos que hacen parte
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11. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO
Creacién del documento para la Subred Integrada de Servicios de
Q 7-06-08 1 Salud Sur E.S.E.
) Actualizacién del numeral 8 por cambio de proveedor del control de
8-10-25 2 -
calidad.
Se cambia de tipo documental (Protocolo a manual) y cédigo (Anterior:
2021-10-06 3 COM-ADI-LAB-PT-02).
Se realiza revision y actualizacién general del documento.
Se realiza actualizacién de formato institucional, se ajusta nombre
(Anterior: MANEJO DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y
2023-02-17 4 EXTERNO).
Se complementa contenido de acuerdo a sugerencias de auditoria de
habilitacion
ELABORADO POR SA (o] CONVALIDADO APROBADO
Nombre: Maria Victoria NombrefyPatrici ombre: Sandra Patricia Nombre: Nancy Stella

Méndez Camacho

Astrid Pérez

go Calderon Tabares Ramirez

Cargo: Profesional
Laboratorio Clinico

laboratorio

Cargo: Referente del

Cargo: directora Servicios
Complementarios

Fecha: 2023-02-10

Fecha: 2023-02-10

Fecha: 2023-02-17
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