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1. OBJETIVO:

Determinar los lineamientos necesarios para los profesionales operativos de los laboratorios
linicos que integran la Subred Sur, en los aspectos relacionados con el procesamiento y manejo del
trol de calidad analitico y de la misma forma para proyectos de investigacion.

La recepcidn de las muestras para proceso de control interno y externo.

HASTA: La validacion de las técnicas para emisién de resultados clinicos y de proyectos de
investigacion.

3. JUSTIFICACIO

Los laboratoriosiclinicos producen resultados analiticos que se utilizan de manera generalizada en

Tratamiento innecesario
Complicaciones del tratami

Retrasos en el diagnostico correcto
Pruebas diagnésticas adicionales e ingecésarias
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Dado lo anterior, se incrementan los gastos tantogé b0 como en refuerzos del personal y a
menudo dan lugar a malos resultados para el p Ios proyectos de investigacion que se
encuentren en curso. Para poder lograr el mas™altofini actitud y fiabilidad, es esencial
garantizar la calidad de todos los procesos y pro€edi del laboratorio. Las actividades

lleven a cabo de forma
adecuada diversos procesos y procedimientos. Por tanto, |2 este manual radica en
que examina el papel de los controles de calidad relevantes para eva
de calidad que tienen como objetivo especifico el de lograr un
proporcionando resultados seguros, confiables y pertinentes a los

investigacion que se encuentren vigentes dentro de la Subred.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este manual va dirigido a todo el personal de los laboratorios clinicos de la Subred§
incluyen auxiliares de laboratorio, profesionales de bacteriologia operativos y ag
encuentren participando en proyectos de investigacion vigentes.

5. DEFINICIONES:

CEPAS ATCC: American Type Culture Collection. Rockville, EU: es un material bioldgico de
referencia certificado. La coleccién certifica que se suministra una determinada cepa, que es un cultivo
puro, y que se han observado las convenientes pruebas morfolégicas, bioquimicas y moleculares
correspondientes.
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LABORATORIOS CLINICOS SUBRED SUR

CONTROL DE CALIDAD: EI Control de Calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefado para
incrementar la probabilidad de que cada resultado reportado por el laboratorio sea vélido y pueda ser
utilizado con confianza por el médico para tomar una decision diagnéstica o terapéutica. Los
rocedimientos de Control de Calidad (CC) funcionan detectando los errores analiticos, idealmente
Iquier error suficientemente grande para invalidar la utilidad médica de los resultados de
aboratorio debe ser detectado. En la practica, muchos procedimientos de CC operan introduciendo

esS (materiales de muestras bien caracterizadas por ensayos previos) al proceso de ensayo del
jo y comparando los resultados de la prueba con el rango de valores esperado derivado del

ROL DE CALIDAD EXTERNO (CCE): Valoracion externa de la Calidad pudiera definirse como
la evaluacion de la exactitud analitica de un laboratorio, mediante la comparacién del resultado
obtenido al proces na muestra con los resultados de otros laboratorios con caracteristicas
j |entos y las metodologias descritas para llevar a cabo un esquema de
valoracién extenfa de la calidad en los laboratorios cllnlcos han SIdO muy varlados Sin embargo sus

COEFICIENTE DE VARIACION: El coeficiente de variacié
CV de un método o instrumento es expresado como
(Desviacién estandar (s) + Media) x (100).

una medida de variabilidad. El
es calculado como: |QCV (%) =

CORRIDA ANALITICA: Intervalo (periodo de tiempo o una serie de idas) para el cual se espera
que la precisiéon y la exactitud del sistema de medicion sean esta

CALIBRADOR: Se trata de un material, reactivo o herramienta como variable

independiente en funcidén de calibracién y/o ajuste del método analitico o

recuperacion y también la frecuencia y duracién del error analitico. Para su calculo s&
metodologias como: Cartas OPSpecs, Sigmametria y el Error Sistematico Critico.

DESVIACION ESTANDAR: La desviacion estandar (s) cuantifica el grado de dispersion de Ios
de los datos cerca de la media y es usada para establecer los limites en los que es determinagda
aceptabilidad del resultado del control. Los datos de control de calidad muestran con frecuencia una
distribucion “normal” o Gaussiana alrededor de la media. En una distribuciéon Gaussiana: ¢« 63% de los
valores estan dentro + 1.0 desviacion estandar de la media * 98.8% de los valores estan dentro + 2.0
desviaciones estandar de la media * 99.7% de los valores estan dentro + 3.0 desviaciones estandar
de la media
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ERROR DE MEDIDA: Es la diferencia entre el resultado de una medicion y el valor verdadero del
mensurando.

RROR ALEATORIO: Diferencia entre un resultado concreto de una medida y el resultado promedio
podria observarse con un nimero infinito de mediciones del mismo mensurando llevadas a cabo
en condiciones de repetibilidad.

ERROR SISTEMATICO CRITICO: Corresponde al tamafio del error sistematico médicamente
importante que es sario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un
requisito de cali

ERROR TOT
sistematico.

EXACTITUD: Grado de concor
mensurando; el concepto comprend

IMPRECISION: Grado de dispersion de los re
bajo condiciones especificas. Los parametros est
o coeficiente de variacion.

pendlente de las mediciones obtenidas
definen son la desviacién estandar

permitir su uso en una serie analitica cuantitativa que permita cono
mediciones.

MATERIAL DE REFERENCIA: Material o sustancia preparada por un Organi
Internacional reconocido, en que uno o varios valores de la(s) propiedad(es) es (son
homogénea(s) y bien definido(s) para permitir su uso para calibrar un aparato, evalua
analitico o asignar valores a materiales.

PRECISION: Grado de concordancia entre resultados obtenidos de repeticiones de la misma
y bajo condiciones estipuladas.

PROBABILIDAD DE FALSO RECHAZO (Pfr): Describe la probabilidad de rechazar una corrida
analitica cuando no hay errores analiticos adicionales a la imprecision inherente al proceso,
idealmente Pfr debe ser 0, ninguna corrida debe ser rechazada en falso (falsas alarmas).
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PROBABILIDAD DE DETECCION DEL ERROR (Pde): Describe la probabilidad de detectar un error
en una corrida analitica cuando esta presente, adicional a la imprecision inherente al proceso,
jdealmente Pde es 1, los errores son detectados el 100% cuando ocurren (verdaderas alarmas).

EGLAS DE WETSGARD: Serie de reglas de control usadas en el procedimiento de control de
da@ypara analizar la mediciéon del control.

BILIDAD: Precision de los resultados de una medicion obtenidos con el mismo método, el

REPRODUCIBILIDAD: Precision de los resultados de una medicion obtenidos con el mismo método,
sobre el mismo me do, pero en distintas condiciones (diferentes operadores, lote de reactivos,

SIGMAMETRIA (SM): Es una elaciona el limite de tolerancia maximo establecido para
un proceso con el desempefio iti ho proceso y que tan frecuente es la probabilidad que
ocurran defectos.

TRAZABILIDAD: Propiedad de una medicion lor de un patrén, que debe estar relacionado a
referencias establecidas, generalmente i@pales o internacionales, por medio de una

VALORES DE REFERENCIA: Son rangos usal
conjunto de resultados de exdmenes médicos. El
valores donde cae el 98% de la poblacién normal.

ofesional de la salud para interpretar un
ente definido como el conjunto de

un valor de referencia.

VERIFICACION: Confirmacién mediante examen y obtencién de evi
cumplido los requisitos especificados.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
Organiza la red nacional de laboratorios y
reglamentar su gestion, garantizando la gestion de Ministerio de Salud
Decreto 2626 2006 la calidad e n la prestacién de servicios y la y Proteccion Soci
investigacion.
L Sistema de gestion de la red nacional de L
Res1%|;1 glon 2015 laboratorios en los ejes estratégicos de vigilancia Mlglrsotteerclzgigﬁ giggl
en salud publica y gestién de calidad y
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NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
Resolucién Procedimiento de ins;cripcién y ve.rifica,cién de los Ministerio de Salud
561 2019 Iaporatorlos que realicen eventos interés en salud y Proteccion Social
publica. RELAB
esolucion . G . Ministerio de Salud

2019 Estandares de habilitaciéon y Proteccion Social

Disposiciones para uso de pruebas POCT dentro Ministerio de Salud
2021 o o - .
de la prestacién integral del servicio. y Proteccién Social
Por la cual se adaptan las buenas practicas
Resolucion 2008 clinicas para las instituciones que conducen | Ministerio de proteccion
2378 investigacion con medicamentos en seres social

humanos

7. RESPONSABL

Es responsabilidad de J@ referenie
actualizacién, divulgacid
referente del laboratorio

anualmente o cuando sea neces

de Laboratorios de la Subred Sur y su equipo de calidad, la
iom de la adherencia del presente Manual, o del designado por el
servicios complementarios. Su socializacién se realizara

8. CONTENIDO DEL MANUAL:
8.1. ASPECTO ADMINISTRATIVO DEL M JOME REACTIVOS

Para el correcto funcionamiento del labora

resultados; la supervision y seguimiento de los mismo
laboratorio o su delegado.

e La solicitud de pedidos al proveedor a través del profesional enc
el pedido general de los laboratorios en el formato Solicitud de pe
laboratorio COM-LAB-CLI-FT-76.

e Mantener una misma linea de productos para las determinaciones clinicas
trazabilidad y experiencia de desempenio.

e Los estuches comerciales deben almacenarse semaforizados y ubicados en orden g
adelante de acuerdo a su fecha de vencimiento, tanto en las neveras como en los estantes o
cajones destinados para tal fin.

e Llevar un registro de las pruebas faltantes de descarte de Insumos, reactivos, dispositivos
médicos y medicamentos para su diligenciamiento en las situaciones que lo requieran utilizando
el formato Descarte de insumos reactivos dispositivos y medicamentos COM-LAB-CLI-FT-18.
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e Asegurar el buen manejo de reactivos, evitando su exposicién a condiciones que puedan alterar
la estabilidad del mismo, tales como fluctuaciones bruscas de temperatura, contaminacion con
otros reactivos 0 muestras, exposicién prolongada a luz (si aplica).

OTA: Todos los documentos que se mencionan en este manual se encuentran disponibles para
consulta en la Intranet institucional a través de la pdgina web de la Subred. Siguiendo la siguiente ruta

bla 1.)
TABLA 1 — RUTA DE CONSULTA DE LOS DOCUMENTOS
1. https://www.subredsur.gov.co/
2. Dar click en el enlace ALMERA
3. Ingresar usuario y contrasefa universal (usuario: No. De CC y contrasefna: 1234)
4,
5.
6.
7.
8. Enelbusca sar el nombre del documento, codlgo 0 palabra clave

8.2. LABORATORIOS CLINIC
SERVICIOS DE SALUD

CESAMIENTO EN LA SUBRED INTEGRADA DE

La Subred integrada de Servicios
ubicados de la siguiente manera:

Salud S ta con seis (6) Laboratorios de procesamiento

SEDE uss DIRECCION TELEFONO
1 USS TUNAL Cra. 20 No. 47B-35 SUR 7428585-7427001
2 USS MEISSEN Cra. 18B No. 60G -30 SUR 7902651
3 USS VISTA HERMOSA Cra. 18C No. 66A-55 | 7300000 Ext 2500 — 2000 - 2501
SUR
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 3108020460
Sumapaz

8.3. VALORES DE REFERENCIA EN EL LABORATORIO

e La determinacién de los valores de referencia para cada laboratorio hac

atendida.
Para obtener valores de referencia poblacionales es importante tener en cuenta:

e Evaluar el programa de control de calidad con el objeto de garantizar la confiabilidad de Tos
resultados obtenidos.

e Realizar el célculo de la media poblacional para cada laboratorio.
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Actualmente el programa de control de calidad interno se encuentra configurado para la obtencién
de estas metas de calidad.

8.4. CONTROLES DE CALIDAD:
Como parte fundamental del sistema de aseguramiento de la calidad, los controles de calidad

y externos van a permitir dar seguimiento al comportamiento de diferentes variables que
legar a afectar los requerimientos del sistema de calidad en el laboratorio.

ste sentido, como se evidenciara a continuacion, cada area dentro de los laboratorios de la
ubred sur cuenta con diferentes tipos de controles, que han sido seleccionados en funcién a
multiples criterios, tales como; semejanza con la muestra del paciente segun reactividad del sistema
de medicién utiliza n nivel de concentracion definido en un intervalo de referencia biolégico (alto,

ejecucién de trazabilida alisis desemperio cuando sea necesario.

Diagrama 1. 3 trabajo de los controles de calidad en el laboratorio
L N
Ejecucidén de controles
de calidad
|
+ v
[ INTERNOS ] EXTERNOS ]
_ Diario En concordanciacon el
_ Por demanda cronograma establecido
‘ ___ por el proveedor
+
Valoracion del resultado del s resultados
método analitico por el NO son
profesional de laboratorio ng ntes?
iLos resultados son Aplicar medidas
congruentes? correctivas
¥ pertinentes

de andlisis y seguimiento de los
controles de calidad.

: | .

<

[ Realizar el registro de los formatos

- COM-LAB-CLI-FT-54 « COM-LAB-CLI-FT 19
Bitacora de seguimiento al Analisis de desempefio
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

Nota: Los resultados obtenidos de los controles de calidad se registran inmediatamente en los formatos y
aplicativos respectivos, por el profesional de bacteriologia, quien ejecuta el analisis, aplicando y
registrando los correctivos necesarios.
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8.4.1. CONTROL DE ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS, CONTROLES Y DISPOSITIVOS
MEDICOS DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LA SUBRED SUR.

Uno de los factores mas importantes para el sostenimiento de la estabilidad de los reactivos que
se utilizan en el laboratorio, es la conservacion de los mismos bajo las condiciones de
temperatura mas adecuadas acorde a las recomendaciones del proveedor. Es por esto que, en
8dos los laboratorios de la Subred Sur, se lleva a cabo un registro diario de las condiciones de

pberatura y humedad en las que se encuentran las diferentes areas que conforman los
pacios del laboratorio, asi como de las neveras que se encuentran a disposicion para el
acenaje de muestras y reactivos.

El registro de temperaturas se realiza con cada inicio de jornada (manana, tarde, noche), o
segun a neces;j del punto; para ello, se cuenta con un aplicativo que permite el registro y
i rmacién. No obstante, en caso de contingencia en el que el aplicativo a

disposicio

de esta forma e
almacenamiento d
su estabilidad y co

mantener los reactivos que'se
misma del reactivo, es decir,
asegure la conservacion de todos los
alterarse bajo condiciones de alma

, pues la estabilidad de los mismos podria
ntes a las recomendadas por el proveedor.

Dentro de los laboratorios clinicos de la Subred Sur, se asegura/que el manejo de los controles
de calidad se lleve a cabo bajo el cumplimiento de tod iferios'de calidad requeridos para
asegurar la confiabilidad en los resultados obtenidos en 16 iticos correspondientes
a cada prueba que se ejecuta dentro del laboratorio. Es por esto i
de control de calidad como material de origen bioldgico,
potencialmente infeccioso, manteniendo las mismas precaucio
manejo de las muestras de los pacientes o de aquellas que per
investigacion que se encuentren en curso.

controles de calidad son:

¢ No se deben utilizar los reactivos de control de calidad luego de su fecha de caducida@
e Sihubiese indicios de contaminacion microbiana o exceso de turbidez, se debe dese
vial y utilizar uno nuevo para las corridas de los controles.

8.4.3. CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL MANEJO DE CONTROLES INTERNOS
Y EXTERNOS LIOFILIZADOS

Como se evidenciara en el desarrollo de este manual, ciertos reactivos de control que se
procesan en los laboratorios de la Subred Sur, llegan en su presentacion liofilizado, para lo cual
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se presenta el siguiente protocolo a seguir para la reconstitucién de controles liofilizados. Es
importante aclarar que los volumenes mencionados para la preparacién de alicuotas, asi como
la estabilidad de los reactivos, puede variar de acuerdo con el tipo de control y sus constituyentes.

8.4.3.1. PROTOCOLO DE RECONSTITUCION DE VIALES LIOFILIZADOS

1. De manera general, se va a requerir alistar los
siguientes materiales:

Pipeta automatica calibrada

Agua destilada para reconstitucion de reactivos
Puntas nuevas

Mi iales nuevos

Una vez alistad® eriales necesarios, proceder con la reconstituciéon del reactivo:

1. Atemperam 1

= Aquellos

2. Utilizar agua destilada para r
abierta.

= Recordar no pipetear directamente d¢

veces antes de su uso.

3. Destape e hidrate cada frasco de controles con 17 a 8 ml

tipo de reactivo. Para ello, emplear la pipeta automatica procurando el uso de puntas
nuevas.

4. Con el uso de micro viales y puntas nuevas hacer alicuota
el volumen necesario para cada procesamiento, segun can
(800uL).

oles pipeteando
ima censado

= Se recomienda preparar al menos cuatro (4) alicuotas del contro
5. Mezclar cada frasco por rotacién con un angulo de 48° durante 10 segundos.

6. Mezclar haciendo forma de 8 sobre el mesén durante 10 segundos.

7. Tapar nuevamente los frascos y dejarlos en reposo, protegidos de la oscuridad durante
30 minutos.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproduc|r total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte de la Subred
Sur ESE.; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible 2023-11-17
CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 10 de 29



SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

e BbROTAD S CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO
=T LABORATORIOS CLINICOS SUBRED SUR COM-LAB-CLI-MA-05 V5

8.4.3.2. ALMACENAMI O DEL CONTROL RECONSTITUIDO

ado, llevar las
z (10) minutos
hasta su

e Una vez preparada la reconstitucién de los controles
alicuotas que no se vayan a usar a refrigeracion entre 2 a
y luego llevar a congelacion entre -2°C a -18°C, y manten

frecuencia que corresponda de acuerdo al tipo de control (interno o exterg
comentarios (si aplica) cémo; reconstitucién de control del reactivo, cambig*de Ig
reactivo, mantenimiento del equipo, rechazo de puntos aberrantes, etc.

8.5. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

El proposito 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.

En el contexto de los laboratorios de la Subred sur el control de calidad interno se ejecuta en
relacion a dos tipos de controles; los de primera y tercera opinion.
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En este sentido, en funcion de alcanzar el cumplimiento de los requisitos de calidad de todos los
servicios 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 calidad interno y en la “Bitacora de seguimiento al control de calidad
erno COM-LAB-CLI-FT-54".

obstante, es importante tener en cuenta que hay controles de calidad que son procesados
gun un cronograma de proceso o por la demanda de consulta externa y urgencias, debido a
su baja rotacion y volumen; dentro de ellos se encuentran:

CONSULTA EXTERNA
Chagas
Antiperoxidasa (TPO)
TSH Neonatal

ANAS
ENAS
Citomegalovirus
Herpes
Cardiolipinas
Antitiroglobulina (ANTI-TG)
| 7 4 {
URGENCIA
Amonio CONTROL Y PROCESO INMEDIATO
Niveles de Vancomicina
MARTES MIERCOLES JUEVES
Antigeno
Estradiol Paratohormona (PTH) | Carcinoembrionario (CEA)
LH (Hormona Luteinizante) Cortisol Alfafetoproteina (AFP)
FSH CA19-9
Insulina CA-125
v

NOTA: Para mayor informacion sobre las muestras procesadas, la tec
y los controles internos realizados a cada analito por cada laboratorio clinice de la
dirigirse a los anexos adjuntos al presente documento.

8.5.1. DESCRIPCION Y MANEJO DE LOS CONTROLES DE CALIDAD INTER
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 otra 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 opinidn.
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e En cuanto a la frecuencia con la que se ejecutan los controles de calidad interno en el
area de hematologia, estos se deben de procesar todos los dias de lunes a domingo en
el horario de la mafiana con cada inicio de jornada.

e Por su parte, la HOSPITAL Tunal cuenta con un equipo backup de hematologia en el
que se procesa un control de calidad interno con Matriz de primera opinién. Dicho control
se procesa cada vez que sea necesario utilizar el equipo.

e Laprueba de hemoclasificacion que se realiza dentro del laboratorio de hematologia, es
gestionado y evaluado desde el formato de “Control de aspecto fisico diario de
hemoclasificadores COM-LAB-CLI-FT59”. Dicho formato debe ser diligenciado con cada
inicio de jornada, en la mafiana, tarde y en la noche.

8.5.1.2. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE COAGULACION

De los laboratorigs de la Sub red sur que procesan pruebas de coagulacién se encuentran:
HOSPITAL Meissen quienes utilizan control de calidad interno de
de primera opinion.

ingo con cada inicio de jornada. Para ello, se debe
software de control interno, incluyendo comentarios
(si aplica) como reconstitu |, cambio de lote de reactivo, mantenimientos del

equipo etc.

Se debe tener en cuenta que tr [ isis diario y eliminar los puntos aberrantes
se debe dejar la respectiva justific

Para las pruebas de coagulacién se dos (2) controles en su presentacion
liofilizados, de Nivel 1y Nivel 2.

control de calidad interno,

estos podran permanecer estables cierto tiempo, de temperatura a la que se

almacene:

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

8.5.1.3. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE QUIMICA CLINIC

opinién de nivel 1 y 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 mafana, al inicio de la jornada, de todas las pruebas a excepcién de aquellas que por
su volumen no requieren de proceso diario y que cuentan con dias especificos de proceso.
Por otra parte, durante el turno de la noche se controlan y calibran las pruebas que sean
Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, aimacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y texto
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ordenadas de urgencia y que por cambio de lote, reactivo, inconsistencia o inconvenientes
con el funcionamiento de los equipos requieran de su ejecucion.

e En el laboratorio centralizado HOSPITAL Tunal, cuando sea necesario utilizar el equipo
backup de Quimica para la corrida del control interno, este se procesa antes de iniciar
y validar la corrida.

8.5.1.3.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE MARCADORES CARDIACOS

Dentro de la Subred Sur, el laboratorio centralizado tunal ejecuta controles internos para
pruebas de marcadores cardiacos en equipo automatizado, de modo que, al igual que
como se ha mencionado en otros controles, este tipo de control interno es de tercera
ini s pruebas del laboratorio para las que se emplean estos tipos de controles

sede de los laboratorios de la Subred Sur encargada de
S en equipo y a su vez pruebas rapidas.

el control interno de inmunologia se debe procesar
turno de la manana al inicio de la jornada o en los
venientes con el histdrico del paciente o con la

de lunes a domingo con ca
otros turnos o el momento

[ ]
jornada en el turno de la mafana o en los“e
requiera.
8.5.1.4.1. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Las pruebas de micro Elisa con las que cuentan los laboratesi
Sur, son realizadas en el laboratorio Centralizado Tunal, el
primera opinién, que tienen una frecuencia procesamiento con
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 Q
preparado a partir de suero humano al que se afaden constituyentes quimicos sustituyentes
(extractos de tejido de origen humano y animal), sustancias quimicas, drogas terapéuticas,
conservantes y estabilizadores. El control se suministra liofilizado para aumentar su
estabilidad; tres (3) controles de Nivel 1, Nivel 2 y Nivel 3.
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Es pertinente mencionar que, una vez reconstituidos los reactivos de control de calidad
interno de las pruebas de hormonas, estas permanecerdn estables hasta la fecha de
caducidad, siempre que esté almacenado sin abrir, a una temperatura entre 2 y 8 °C, durante
siete (7) dias, con las siguientes excepciones:

e Folato y PSA permaneceran estables durante 3 dias después de la reconstitucién.

e Si se almacenan bien tapados a una temperatura entre -2 y -18 °C, todos los analitos
permaneceran estables durante 20 dias.

8.5.1.6. CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE MICROSCOPIA-ORINAS

Todas las

idades de Servicio de Salud de la Subred sur que procesan controles de calidad

8.5.1.7. CONTROL DE CALIDAD INTEF

parametro se realiza de manera periédica entre
sur. La calificacion total de esta metodologia e eterminada por el nivel de

untaje supefigr al 80%, con la

estas
ado de

ATCC sean almacenadas en alicuotas conservadas a 20°C en crioperlas. BaJ
condiciones, se asegura la estabilidad de estas alicuotas por un periodo aproxi
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 activacién completa, y seguido a esto se devuelve
inmediatamente la cepa al congelador
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e Para la obtencién de los informes analiticos del control de calidad de Cepas ATCC, se
deben tener en cuenta aspectos como:

Identificacién de la cepa, género y especie del microorganismo, tipo y N.2 de coleccion,
N.2 de lote, fecha de recepcién, fecha de reconstitucién, control de calidad de la cepa de
referencia conforme (SI/NO), fecha de caducidad de la cepa, control de calidad de
pureza y viabilidad. El registro de los formatos de seguimiento del control de calidad
interno se realiza a diferentes niveles del proceso cada vez que se realiza un replique,
con el objetivo de asegurarse que las cepas conservan su viabilidad y sus caracteres
bioquimicos.

e En cuanto a la ejecucion del control de calidad interno de sensidiscos, este se realiza
unav mes, al igual que el control de calidad interno para hemocultivos.

minutos, con esta muestra inactivada se hacen y fija

cajas con tapa que permiten mantener las lamin paradas.
e El laboratorio centralizado Hospital Tunal prepara lasyj@min comparte con
las Unidades de servicios de salud que las necesiten. L ones de control

se realizan todos los dias en las sedes de los laboratorios dea Subr ur que
procesan baciloscopias o cuando se requiera.

8.5.1.8. CONTROL DE CALIDAD DEL SERVICIO TION
PRETRANSFUSIONAL

La seguridad de un paciente que requiere una transfusion de hemocomponentes dgpende
directamente de la precision y confiabilidad de los resultados obtenidos en las prugba
inmunohematol6gicas. Como consecuencia, el material utilizado en los métodos y
procedimientos de trabajo debe ser regularmente verificado por un sistema de control de
calidad interno.
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e En el servicio de gestion pre transfusional el control de Calidad Interno esta destinado
al control de los reactivos y los procedimientos de trabajo, como la
fenotipificacién sanguinea y el rastreo e identificacién de anticuerpos anti-eritrocitarios.

e Este control debe ser ejecutado y radicado una vez por dia y por todo el personal de
Servicio de gestion pretransfusional que trabaje con el sistema en el formato Control de
Calidad Interno Diario COM-LAB-TRA-FT-01.

8.5.1.8.1. REACTIVOS DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO DEL SERVICIO
DE GESTION PRETRANSFUSIONAL

Marcar dos series de tubos en el siguiente orden: Célule

2. A continuacién, agregar dos (2) gotas (equivalente agq 30ul) isuero
correspondiente a cada tubo, de la siguiente manera:

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

3.  Mezclar cada tubo y centrifugar durante 30 segundos.

4. Una vez terminada la centrifugacién, observar el sobrenadante para identificar la
presencia de hemolisis.

5.  Re suspender los botones celulares y observar la aglutinacion.
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8.5.1.8.3. INTEPRETACION DE RESULTADOS
CELULAS A1 | CELULAS B

Anti A 4+ 0

Anti B 0 4+

Anti D

Anti A1 4+ N/A
o POSIFIVO: Aglutinacion y/o hemolisis. Informe en cruces (w, 1+, 2+, 3+ 4+).
o E VO Una suspensiéon uniforme de glébulos rojos.

ltados del control de calidad de las pruebas de hemoclasificacion

Las unidades de servicio de salud de la Subred®str que
realizar examenes como; toxicologia, dengue, sifilis, #€patitis B, gravindex, etc, se
controlan con muestras de pacientes. Unicamente i yor rotacién se
realizan diariamente (Laboratorio centralizado) o en el
médica para las de menor rotacién.

En todos los laboratorios de procesamiento de la Subred Sur salud donde g€ procesan
gases arteriales en equipos de tecnologia POCT, se utilizan control€s i plimera
opinién.

Para el proceso de pruebas de Troponina, las Unidades de Servicio de Salud gtilizan
pruebas rapidas POCT. Estas, realizan el control de calidad de primera opinionjyel cual
se procesa cada 18 dias.

Como parte del control de calidad interno que se maneja en los laboratorios clinicos de
la Subred sur, dentro del area de pruebas POCT, para pruebas seroldégicas No
treponémicas (VDRL) se evalla la concordancia entre las sedes frente a una muestra
conocida, evaluada y reportada previamente por el laboratorio centralizado HOSPITAL
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Tunal que se realizara de manera periédica entre los laboratorios clinicos de la Subred
sur.

e La calificacién de esta metodologia estara determinada por el nivel de concordancia 0O-
100% buscando siempre un puntaje superior al 80%. Esta actividad estara supervisada
por un profesional en bacteriologia quien realizara el respectivo analisis de los resultados
obtenidos y las acciones correctivas cuando a ello diere lugar.

ONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO PRUEBAS RAPIDAS INTRAMURAL Y
TRAMURAL (FUERA DE LABORATORIO CLINICO)

La SUBRED sur cuenta con un programa de control de calidad interno y externo con un equipo de
profesionales que i mentan en cada una de las localidades y unidades de servicio de salud intra
[ SUBRED, un seguimiento del control, procesamiento y uso de las pruebas
rapidas utilizadas en cada?unidad con el fin de mejorar el control interno y externo de cada una de
las pruebas e ifnplementar acciones correctivas para asi obtener resultados confiables.

Dentro de este program@ se realiza Ia supervision de equipos utilizados para las POCT cdémo lo son
el equipo COLESTEC ISTAT (creatinina) y HumaMeter (Hemoglobina HBA1c), el
para gravindex, prueba rapida sifilis, VIH 1, 2 y p24, duo

El coordinador de POCT supe
pruebas mencionadas. Para los eq

Dentro de la documentacién soporte a tener en cuenta para el proceso, se en
formatos:

CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS RAPIDAS COM-LAB-CLI-FT-09

CONTROL DE CALIDAD GLUCOMETRIAS COM-LAB-CLI-FT-60

BITACORA DE SEGUIMIENTO AL CONTROL DE CALIDAD INTERNO COM-LAB-CLI-
REGISTRO DE REPORTE ALERTAS CRITICAS DE LABORATORIO CLINICO

REGISTRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO POCT COLESTECH LDX COM-LAB-CLI-FT-
REGISTRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO POCT HUMAMETER A1C COM-LAB-CLI-FT- 22
REGISTRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO POCT iSTAT COM-LAB-CLI-FT-21

REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTE COM-FAR-SFC-FT-05.

ANALISIS DE DESEMPENO CONTROL DE CALIDAD COM-LAB-CLI-FT- 53.
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de Salud SurE.SE

A continuacién, se encuentra el paso a paso de las actividades que debe realizar el coordinador o
lider del proceso, debe garantizar la socializacién y ejecucién del proceso bajo los criterios de calidad
que permitan optimizar el proceso y dar cumplimiento en su totalidad.

COORDINADOR POCT
SUBRED SUR

v

Localidades SUBRED sur ]

|
v

[ 7unoueuro | [ usme | [crubAp BoLivAR) SAN JUAN DE ]

[ | ] =T
JV i l

[cLucomETrRO] [ EQuIPOS | [ cAsseTTE )
Gl i - Colestech - Gravindex
ucometria (Perfil lipidico) - Prueba rapida sifilis
- Istat (Creatinina) -VIH 1Y 2, p24.
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- Criterios de evaluacion

- Observaciones

- Acciones correctivas

- Seguimiento a Acciones correctivas
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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 calidad en el
que se administran, gestionan y se realizan los registros diarios de las corridas de los controles
calidad internos y externos. Este aplicativo cuenta con herramientas estadisticas (de
lizacion de graficos) que permiten la evaluacién y el andlisis de los datos registrados.

ro de la intranet institucional se encuentra un documento de uso de guia rapida de este
icativo, disponible para su consulta, llamado “Guia rapida manejo de plataforma de calidad
aboratorio clinico COM-LAB-CLI-OD-02".

|

ITERIOS DE ACEPTACION DEL CONTROL DE CALIDAD INTERNO:

calibrar.
e Paralas demas pruebas de las otras secciones,
inserto o las dadas por el responsable de calidad jtica de acuerdo al desempefio

del control de calidad.
e En cuanto al método o sistema de medicién siem i ante posibles
variaciones en el resultado del control interno y que puedans@eberse a errores, los

8.7.2. ASPECTOS PREVIOS AL ANALISIS DE RESULTADOS DEL CONT
INTERNO:

En los laboratorios de la Subred Sur se establecen algunas medidas correctivas que se pueden
ejecutar como accién de primera instancia en situaciones en las que la concordancia Gon los
controles internos se vea afectada por factores no especificados o no identificados, y que €5té
generando que los resultados de los controles se encuentren por fuera de los limites analiticos
de desemperio aceptables. En este sentido, dentro de las posibles causas se debe verificar:

e Revisidn de lotes y fecha de vencimiento
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LABORATORIOS CLINICOS SUBRED SUR

e Revisién pertinente de los equipos y herramientas de trabajo a disposicién, realizar
mantenimiento en caso de ser necesario

e Revisidn de las condiciones de almacenamiento y conservacion de reactivos

Revision de posible degradacién de reactivos por fallas en alicuotas

e Verificar existencia de cambio de lote de control. En caso de que haya ocurrido se debe
actualizar la informacion en el software de control de calidad interno.
Asegurarse de la vigencia de la calibracion de la pipeta utilizada para la preparacién de los
controles.
Verificar si la estabilidad de la alicuota de control es vigente.
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 d temperatura de la nevera con el fin de detectar si hubo interrupcion en la

implementar la sol

Es importante tene

internos en el laboratorio y apoya
andlisis de control interno en la que
de Westgard), en la que el profesional de bacté : podra estimar los resultados obtenidos
de los controles calidad internos en funcidhfd icion dentro de la grafica de control de

i r se acepta o no. Adicionalmente,

en esta misma matriz se presentan algunas acgione as, segun el tipo de regla de

control. X
REGLAS
DE Jritdes ANALISIS ACCION CORRECTIVA
CONTROL
Un (1) control se encuentra | Validarla corw iento durante
1-2s Alarma por fuera de dos (2) | siete (7) dias siguie istro de ese
desviaciones estandar resultado.
Un (1) control se encuentra
por fuera de tres (3)
1_3s Aleatorio desviaciones estandar. Este | Rechazar la corrida y re § a
tipo de error es considerado | nueva alicuota del control.
el posible inicio de un error
sistematico.
Se presenta cuando dos
R_4 . resultados de un  mismo Rechazar la corrida y reprocesar con
—4s Aleatorio control presentan una | va alicuota del control
diferencia de mas de cuatro )
(4) desviaciones estandar.
Dos (2) resultados de un | Rechazar la corrida y verificar:
5_og Sistematico mismo control ir)ter o intra | - UIti.ma calibracién (en los equipos en los
corrida (seguidos) se aplique)
encuentran por fuera de dos | -  Estabilidad del control
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(2) desviaciones estandar
respecto a la media.

- Fecha de apertura de reactivos y del
calibrador

- Condiciones del blanco

Una vez comprobados estos criterios,

proceder a reprocesar la prueba con una

nueva alicuota del control.

Sistematico

Cuatro (4) resultados
seguidos de un mismo control
se encuentran por fuera de
una (1) desviacion estandar.

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.

10x

Sistematica

(10) resultados
consecltivos, de un mismo
se  encuentran
el mismo lado
rado (diferente

Para este tipo de alertas tener en cuenta:

- Si la diferencia respecto la media, de
esos diez (10) resultados consecutivos
se encuentra entre una (1) y dos (2)
desviaciones estandar, proceder a
verificar la calibracion.

- Si esos diez (10) resultados se
encuentran sobre o por debajo de la
media en una (1) desviacién estandar,
puede tratarse de un indicativo para re
ajustar la media.

2-32s

Sistematico

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

NOTA En caso de presentarse contingencia por insumos, instrumentos automatizados o si

Luego de verificar todas las variables, se ingresa
como las medidas correctivas que se hayan tomade*
procede a validar la corrida analitica.
En el software deben quedar registrados el resultado ini
aplicado.
Si luego de verificar todas las condiciones que afectan el dese
el error continlia, se debe solicitar ayuda de ingenieria o del ases

Diligenciar el formato Bitacora de seguimiento al control de calidad inter
FT-107 con la informaciéon como soporte a la accién.

Registrar en los formatos establecidos las medidas y acciones correctivas realizad
den el soporte.

el laboratorio clinico activara un plan de contingencia que se encuentra contenido en el documento :
Plan contingencia en laboratorio clinico COM-LAB-CLI-PL 01, disponible en la plataforma

institucional Almera.
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8.7.4.REFERENCIACION INTERNA

Las referenciaciones internas son una herramienta que alimenta el mejoramiento organizacional
y que consiste en la evaluacion, analisis sistematico y periédico de los procesos analiticos
exitosos en cada uno de los escenarios operativos.

a los laboratorios clinicos de la Subred Sur esta actividad se encuentra inmersa en los
ocesos de calidad interno, las supervisiones técnicas y las evaluaciones de concordancia inter
bOratorios realizados de manera periddica y rutinaria durante la ejecucién de los procesos
erativos de los laboratorios clinicos y tomas de muestra ambulatoria.

Dentro de los registros que dan soporte a su ejecucion se encuentran listas de chequeo, informes
de calidad frente_a desempefio en actividades de concordancia inter laboratorio, analisis de

€s0s que permita brindar un servicio de calidad a los usuarios de
as de muestra ambulatoria pertenecientes a la Subred.

T (o)
Con el objetivo de compleme el Gont e Calidad Interno, la ejecucién de un control de calidad

externo permitira maximizar el progr idad ofrecido por todos los laboratorios de la Subred
Sur.

Los controles de calidad Externo i los laboratorios de la Subred, seran
proporcionados por el proveedor con qu Q nte la contratacién ademas del control
inscrito en los programas de control de calidad y eyé de desempenio externa e interna (EEID,
EEDD) de los eventos de interés en salud publicad C tarla distrital de salud. Estos programas

el proveedor y su gestion, una vez obtenidos los resultado
en el formato de seguimiento respectivo, “Analisis de desempeng Cautrol de Calidad Externo COM-
LAB-CLI-FT 19",

NOTA: Para mayor informacion sobre las muestras procesadas,
y los controles externos realizados a cada analito por cada laboratc
dirigirse a los anexos adjuntos al presente documento.

implementada
0 degla subred

8.8.1. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE HEMATOLOGIA

En las seis (6) sedes de los laboratorios de procesamiento de la Subred Sur, cogtroles
externos que se manejan dentro del area de hematologia y andlisis de extendido de
periférica se realizan en relacion con una misma matriz externa de tercera opinién. A difg
de la prueba de identificacion de Leishmania-Malaria (por la técnica de gota gruesa), S
adjudica al cronograma anual del programa de evaluacion externa de la Secretaria Distrital de
Salud.
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8.8.2.CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE COAGULACION

En los laboratorios de la Subred Sur en las que se procesan pruebas de coagulacion, Hospital
Tunal, Hospital Meissen, Unidad de Servicios de Salud de Tunjuelito y Vista hermosa, los
controles de calidad externo que se utilizan para la mayoria de estas pruebas se realizan con
una misma matriz de calidad externo. La prueba de Dimero D se controla con ECAT como control
deycalidad externo.

8.3. CONTROL DE CALIDAD EXTERNO DE QUIMICA

n las seis (6) sedes de los laboratorios de procesamiento de la Subred Sur, los controles
externos que se manejan dentro del area de quimica se realizan en relacién con una misma
matriz de control de calidad externo. Esta misma matriz de control de calidad externo también
aplica para de electrolitos y hemoglobina glicosilada que se realizan tUnicamente en la

Hospital Tunal.

8.8.4.CO AD EXTERNO DE INMUNOLOGIA

El Laboratorio cent | Tunal, encargado de procesar pruebas inmunolégicas, utiliza
como control de calid s tipos de matrices de tercera opinién, para las pruebas de

hormonas, agentes infeccios ORCH, respectivamente.

En el laboratorio centralizado HOSRITALDTunal el control de calidad externo de
Inmunohematologia se realiza co de control externo que permite evaluar el
desempefio de los Servicios de usional que realizan las pruebas de
i ectividad y funcionamiento del personal,
2 del desempenio del Servicio de gestion

pnfianza de calidad analitica en el

Los resultados se suben a la plataforma asignada al laborato ontrato el control
de calidad externo y los resultados se comparan con los enviad

8.8.6.MICROBIOLOGIA

En el laboratorio centralizado Hospital Tunal el control de calidad externo
prueba de hemocultivos, antibiograma y cultivo de medio liquido (TBC), se

una matriz de control de calidad externo diferente, se adjudica al cronograma anual del priegrama
de evaluacion externa de desempefio de la Secretaria Distrital de Salud.
8.8.7. MICROSCOPIA:

Los laboratorios de procesamiento de muestras para pruebas de microscopia, uroandlisis y
parasitologia, de la Subred sur, la Hospital Tunal, Hospital Meissen, CAPS Vista hermosa y las
Unidades de Servicio de Salud de Tunjuelito, Santa librada y Nazareth, emplean (para casi todas
las pruebas que realizan dentro de estas areas) como control de calidad externo una misma
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matriz de control de calidad, a excepcién de las pruebas de Frotis de Flujo Vaginal/Uretral,
Coloracion de Gram y Baciloscopias, que se adjudican al cronograma anual del programa de
evaluacion externa de desempeno de la Secretaria Distrital de Salud.

9. RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

1. EVALUACION DE RESULTADOS

os resultados para cada analito se agrupan por metodologias o equipamientos y se
someten a los calculos para obtener la media, la desviacién estandar y el coeficiente de
variacion
e El resultado cualitativo de un parametro se obtiene mediante el consenso de las
determinacignes y se confirma por medio de los resultados de los Laboratorios de Referencia
resultado del Laboratorio Participante, para cada parametro, se mide por
dar, coeficiente de variacién o porcentaje de deviacion permitido.
| es la mas importante para el Laboratorio Participante, pues le permite

Cuando una metodologia t
seran evaluados por un pri
e Evaluaciones donde el porcentaje d
sometidas a revision.

proceso, se elaboran los informes de desempefio Y
para que se realicen los respectivos andlisis y se toman la
soporte a las observaciones generadas.

edidas necesarias que den

NOTA: El procesamiento, lectura e identificacion de los controles ‘nos er realizada por
todos los profesionales del laboratorio y se informa el consenso, el regi ultado.

8.10. FORMATOS DE REGISTRO DE MANTENIMIENTO DIARIO DE |

El listado de formatos que se mencionan a continuacién hace referencia a los docume regi
diario de mantenimiento de equipos correspondiente a cada 4rea dentro de los laboratofio
procesamiento de la Subred sur:

CODIGO FORMATOS DE REGISTRO DIARIO
COM-LAB-CLI-FT 73 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE ORINAS URIT 1500-1600-1280
COM-LAB-CLI-FT 85 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE ORINAS URIT 500C
COM-LAB-CLI-FT-68 REPORTE MANUAL DE EXAMENES DE LABORATORIO CLINICO

HOSPITAL TUNAL
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CODIGO

FORMATOS DE REGISTRO DIARIO

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

M-LAB-CLI-FT-32

CONTROL DE CALIDAD COLORACION DE GRAM

M-LAB-CLI-FT-34

CONTROL DE CALIDAD MEDIOS DE CULTIVO

OM-LAB-CLI-FT-33

CONTROL DE CALIDAD HEMOCULTIVOS

COM-LAB-CLI-FT-04

LIMPIEZA DE MICROSCOPIOS LABORATORIO CLINICO

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO DE MICROBIOLOGIA BACTEC FX

MANTENIMIENTO DIARIO CAMARA DE FLUJO LAMINAR

MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO MICROBIOLOGIA MGIT

TENIMIENTO DIARIO EQUIPO MICROBIOLOGIA PHOENIX

5ISTRO MANTENIMIENTO RUTINARIO DEL ANALIZADOR RAPID

COM-LAB-CLI-FT-08

COM-LAB-CLI-FT-26

COM-LAB-CLI-FT-45

COM-LAB-TRA-FT-01

DE CALIDAD INTERNO DIARIO-UNIDAD

COM-LAB-CLI-FT-56

COM-LAB-CLI-FT-60

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

BITACORA DE SEGUIMIENTO AL CON
LABORATORIO CLINICO

L DE CALIDAD INTERNO

COM-LAB-CLI-FT-51

MANTENIMIENTO EQUIPO DE HEMA

COM-LAB-CLI-FT-57

COLORACION FIELD

COM-LAB-CLI-FT-58

COLORACION DE WRIGHT

COM-LAB-CLI-FT-15

CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS RAPIDAS Y DR®

COM-LAB-CLI-FT-09

CONTROL DE CALIDAD PRUEBAS RAPIDAS

COM-LAB-CLI-FT-19

ANALISIS DEL DESEMPENO DEL CONTROL DE CALIDAD |! ! RN

COM-LAB-CLI-FT-21

REGISTRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO POCT ISTAT

COM-LAB-CLI-FT-03

LISTA DE CHEQUEO LIMPIEZA DE SECCIONES

COM-LAB-CLI-FT-86

MANTENIMIENTO DIARIO CENTRIFUGA LABORATORIO CLINICO

COM-LAB-CLI-FT-90

ANALISIS DEL DESEMPENO DE CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

COM-LAB-CLI-FT-79

LIMPIEZA 'Y DESINFECCION NEVERAS Y CONGELADORES
LABORATORIO CLINICO

COM-LAB-CLI-FT-80

LIMPIEZA'Y DESINFECCION HORNOS E INCUBADORAS
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CODIGO FORMATOS DE REGISTRO DIARIO
COM-LAB-CLI-FT-78 MANTENIMIENTO DIARIO EQUIPO COAGULACION SYSMEX CA 660
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
M-LAB-CLI-FT-81 MANTENIMIENTO EQUIPO DE QUIMICA - ATELLICA CH 930

-ADI-LAB-FT-133 MANTENIMIENTO EQUIPO DE QUIMICA - HUMASTAR 600
OM-LAB-CLI-FT-28 REGITRO DE MANTENIMIENTO EQUIPO QUIMICA - HUMASTAR 200
COM-LAB-CLI-FT-22 MANTENIMIENTO EQUIPO POCT HUMAMETER Aic
COM-LAB-CLI- MANTENIMIENTO EQUIPO POCT COLESTECH LDX

REGISTRO MANTENIMIENTO EQUIPO DE COAGULACION
HUMACLOT DUO
COM-LAB*CLI-FT-50 ANTENIMIENTO EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY BC-5800

COM-LAB-C TENIMIENTO EQUIPO DE HEMATOLOGIA MINDRAY BC-30

9. ANEXOS

Como soporte de lo menciona rafite
procesadas, la tecnologia implementada y lo
realizan a cada analito por cada uno de los sgi
se encuentra disponible en la platafor
documento por sede.

sarrollo de este manual, respecto a las muestras
ntroles de calidad internos y externos que se
boratorios de procesamiento de la Subred sur,
era, en 6 (seis) anexos que hacen parte de este

ANEXO 1. CONTROL DE CALIDAD INTERN X O UNIDAD DE SERVICIOS

10. BIBLIOGRAFIA:

e https://www.ispch.cl/sites/default/files/Guia_Tecnica_Ce
s.pdf
e http://www.revistabioanalisis.com/images/flippingbook/Rev322 /nota6.pdf
o https://repositorio.umsa.bo/bitstream/handle/123456789/3715
1780.pdf?sequence=1&isAllowed=y
e https://eselavega-cundinamarca.gov.co/wp-content/uploads/2020/0
GESTION-DE-LA-CALIDAD-DEL-LABORATORIO-CLINICO.pdf
o http://www.saludpereira.gov.co/medios/Archivos/Manuales_2019/Manual_gontrol_dé” calidad.p
df
https://www.dssa.gov.co/index.php/programas-y-proyectos/salud-publica/item
https://www.ins.gov.co/TyS/programas-de-calidad
https://sinatech.info/es/las-reglas-de-westgard/
https://blog.atyde.com.mx/como-uso-las-reglas-de-westgard/
https://apps.who.inV/iris/bitstream/handle/10665/252631/9789243548272-spa.pdf
https://www.medigraphic.com/pdfs/transfusional/mt-2017/mt171a.pdf
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11. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO

Creacion del documento para la Subred Integrada de
2017-06-08 ! Servicios de Salud Sur E.S.E.

> Actualizacion del numeral 8 por cambio de proveedor del
control de calidad.

Se cambia de tipo documental (Protocolo a manual) y
21-10-06 3 codigo (Anterior: COM-ADI-LAB-PT-02).

Se realiza revisién y actualizacion general del documento.
Se realiza actualizacion de formato institucional, se ajusta
nombre (Anterior: MANEJO DEL CONTROL DE CALIDAD
2023-02-17 4 INTERNO Y EXTERNO).

Se complementa contenido de acuerdo a sugerencias de
auditoria de habilitacién

Se realiza actualizacién de los numerales 1,2,3,6
2023-11- 5 incluyendo en estos la aplicacion de proyectos de
investigacion.
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