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Objeto

Campo de aplicacion

Definiciones

Requisitos: Organizacidon; Recursos Humanos; Documentos legales y regulatorios; Higiene y Bioseguridad;
Instalaciones y condiciones ambientales; Servicios externos y suministros; Equipos e instrumentos; Reactivos;
Fase pre-analitica; Fase analitica; Aseguramiento de la calidad; Fase post-analitica; Control de No
Conformidades; Acciones correctivas; Auditorias Internas.
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5. Referencias Bibliograficas
6. Vigilanciay Verificacion
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1. Objeto
Establece requisitos minimos de calidad y competencia, para garantizar las buenas practicas
de laboratorio, en la ejecucidn de los analisis clinicos, para el beneficio de sus usuarios.

2. Campo de Aplicacion

Las disposiciones contenidas en el Reglamento Técnico, aplican al conjunto de los
laboratorios que realizan analisis clinicos ya sean publicos o privados debidamente
autorizados.
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1. Requisitos: Organizacion

« La institucion a la que pertenezca el laboratorio clinico (en adelante “el
laboratorio”) debera estar debidamente autorizada.

» La Direccion del Laboratorio revisara el estado de cumplimiento de los requisitos
de BPLC con una frecuencia semestral o anual y documentara los resultados de
la misma en un informe de revision.

 La direccion registrara las conclusiones y acciones que se deriven de la
revision, informara al personal sobre las mismas y se asegurara de darles el
seguimiento requerido.

» La direccion establecera la recopilacion, procesamiento y analisis de los datos
apropiados para demostrar el cumplimiento de los requisitos de este Reglamento

Técnico. /.
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1. Requisitos: Recursos Humanos

e Contara con personal suficiente, con la calificacidn y experiencia necesarias para el desarrollo de sus
funciones. Estos deben ser Licenciados y tecndlogos en laboratorio clinico debidamente autorizados
para el ejercicio por la Junta de Vigilancia de la Profesion en Laboratorio Clinico.

e El personal cumplira con los reglamentos generales y especificos aplicables al laboratorio, tales como
los relacionados con la disciplina laboral, la bioseguridad y la ética profesional, entre otros.

e El [aboratorio debe ser dirigido por un profesional, con grado académico de licenciatura en
Laboratorio Clinico, con la autoridad y los recursos para desempefiar sus funciones, ademas de la
experiencia establecida en el perfil del puesto.
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1.Requisitos: Documentos legales y regulatorios

e versiones vigentes de las leyes, resoluciones, reglamentos, regulaciones del CSSP vy
otras autoridades sanitarias, normas salvadorefas, reglamentos técnicos y otras
disposiciones aplicables a la actividad especifica de laboratorio clinico.

e versiones actualizadas y aprobadas de los Reglamentos de caracter interno, el
organigrama de la institucion y del laboratorio, la estructura organica, la identificacion de
sustitutos para cada funcion, establecimiento de firmas autorizadas, la descripcién y los
requisitos de calificacion de los puestos de trabajo y los manuales del laboratorio.

e informes de las inspecciones o auditorias efectuadas en el laboratorio y el informe de la
Revision por la Direccidn

e contratos actualizados de cualquier indole relacionados a la actividad del laboratorio
sIGAMOSCcrea ndofnZ‘sz?
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1.Requisitos: Documentos legales y regulatorios

e El laboratorio contara con los procedimientos operativos estandarizados (en lo adelante POE), las
instrucciones de trabajo, para uso de equipos e instrumentos (en lo adelante “instrucciones”), los
registros, los Informes de Analisis (en lo adelante “IA”), las etiguetas, los informes
mensuales de estadistica y otros documentos que sean requeridos para la adecuada ejecucidn y control
de sus actividades.

e El laboratorio contarda con un sistema que establezca los procedimientosy  registros
necesarios para mantener un adecuado control de la documentacion.

e Se aplicaran las reglas y recomendaciones del Sistema Internacional de Unidades (SI) Nota: Podra
incluirse su equivalencia en unidades de otros sistemas de uso acostumbrado.
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1.Requisitos: Higiene y Bioseguridad

e Ellaboratorio aplicara los requisitos de salud, higiene y vestuario para todo el personal, aprobados por las
autoridades sanitarias competentes , contara con los recursos necesarios para cumplirlos y establecera el
procedimiento y los registros apropiados para evidenciarlo.

e El procedimiento relacionado con la higiene personal, incluyendo el uso de ropas protectoras, se aplicara a
todas las personas que ingresan a las areas técnicas del laboratorio, sea personal de mantenimiento, visitantes o
inspectores.
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1.Requisitos: Instalaciones y condiciones ambientales

e Las instalaciones del laboratorioy las condiciones

ambientales (energia, iluminacidn, ventilacion, agua, eliminacion de desechos) facilitaran la
realizacion de los analisis y no afectar la calidad de los resultados ni la seguridad de los pacientes
o el personal. Deben cumplirse los Requerimientos Técnicos Administrativos, establecidos por el
Consejo Superior de Salud Publica a través de la Junta de Vigilancia de la profesidon en Laboratorio

Clinico, en su version vigente.
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Requisitos: Servicios Externos y Suministros

e El l[aboratorio verificara que los materiales consumibles que se reciban cumplan los requisitos de
calidad establecidos, segin corresponda. También se comprobaran las condiciones de
almacenamiento y la fecha de expiracion de estos productos.

e El laboratorio mantendra registros de los lotes de reactivos y materiales de referencia que se
reciben en el laboratorio con sus respectivas fechas de expiracion.
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1. Requisitos: Equipos e instrumentos

e E|l laboratorio contara con los equipos e instrumentos de medicion (en adelante “equipos”)
requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos, asi como para el control de los factores ambientales que
influyen en dichos ensayos.

e Los equipos deben estar instalados en el lugar y en la forma apropiada y poseer el disefio, la capacidad, el intervalo
de medicidon vy la precision adecuados que garanticen la correcta ejecucion de los ensayos.

e Los equipos deben ser mantenidos, calibrados o verificados periddicamente de acuerdo a un
programa previamente aprobado por la direccion, que tenga en cuenta las recomendaciones del fabricante.
También deben ser verificados y calibrados después de cada reparacidon y se conservaran los certificados y evidencias,
asi como un registro de estas acciones.

e Los equipos solo seran operados por personal previamente adiestrado y autorizado.
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1. Requisitos: Reactivos
e El laboratorio utilizara reactivos quimicos de calidad analitica acorde con los requisitos
establecidos en los procedimientos para la ejecucion de los

e El l[aboratorio sdlo utilizara reactivos autorizados por el CSSP o su equivalente y en ningun caso con
posterioridad a la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del mismo
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1. Requisitos: Fase Pre-analitica

e E| laboratorio se asegurara de que estén disponibles los recursos necesarios vy la organizacion
adecuada para la realizacidon de las actividades especificas, antes de dar inicio a las mismas.

e El laboratorio dispondra de copias, para los pacientes o usuarios, que requieran de:

e 2. lista actualizada de los analisis que pueden realizarse en el laboratorioy el tiempo de
respuesta establecido para cada uno de ellos;

e b. instrucciones sobre la preparacion requerida antes de la obtenciéon de la muestra;

°C. modelo de consentimiento informado, para los casos que se requiera;

e E|l laboratorio establecera procedimientos o instrucciones para larecepcion, la obtencion, la
identificacion, el procesamiento, la transportacion y la conservacion de la muestra, segun proceda.

sIcCAMOSCred ndoﬁ:z‘;;np

4



CONSEJO SUPERIOR [/
DE SALUD PUBLICA'

GOBIERNO

DE EL SALVADOR

Contenido del Reglamento Técnico
1.Requisitos: Fase analitica

e Todos los métodos de analisis estaran documentados en procedimientos o instrucciones de trabajo
donde se resuma la marcha analitica y cualquier informacidén adicional que pueda requerirse. Los
cuales deben estar actualizados y controlados.

e En los métodos de analisis basados en reactivos, calibradores y controles, podra anexarse la Literatura
Interior  vigente correspondiente, pero también se seguira el formato general de los instructivos o
procedimientos que el laboratorio establezca para documentar todos los métodos de analisis.

e El laboratorio revisara periddicamente los intervalos de referencia y modificara aquellos que
demuestre que vya no son apropiados, basados en resultados de estudios locales
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1.Requisitos: Aseguramiento de la Calidad

e La direcciéon supervisara sistematicamente los puntos criticos de todo el proceso analitico,
desde la solicitud del analisis y la recepcion de la muestra hasta la emision del IA correspondiente.

e La direccion establecera un sistema para el control de la calidad interno que asegure la confiabilidad de
los resultados de los analisis.

e El laboratorio utilizara controles y calibradores adecuados a los ensayos que realiza.
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1.Requisitos: Fase Post-analitica
e El laboratorio gestionara la eliminacion segura de las muestras que ya no se requieran para ensayo analisis, de
acuerdo con la reglamentacion institucional y nacional vigente.

e El personal designado revisara y evaluara con la informacion disponible del paciente los resultados de los
ensayos, antes de autorizar la entrega de los mismos.
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2. Referencias Bibliograficas

e |SO 9000:2005 Sistemas de Gestion de la calidad. Fundamentos y Vocabulario.

e |ISO 15189:2008 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

e |SO 19011: 2011 Directrices para las auditorias del Sistema de

Gestion.

e Regulacion Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, Centro para el Control Estatal de lla Calidad de los
Medicamentos. CESMED, Cuba 2009.
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3. Vigilancia y Verificacion

e Corresponde la vigilancia y verificacion del presente Reglamento Técnico al Consejo Superior de
Salud Publica a través de la Junta Vigilancia de la Profesidon de Laboratorio Clinico.
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