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1. Objetivo
Describir los lineamientos a seguir para la correcta administracién de reactivos, fungibles e
items de ensayo de aptitud que se utilizaran en los Centros de Referencia Nacional,
Plataformas y dreas del INSPI.

2. Alcance

3.

4,

Est

Comprende el manejo de reactivos, fungibles e items de ensayo de aptitud desde su recepcion,
almacenamiento, pruebas de aceptacion hasta la gestiéon de inventario.

Responsable
Responsable: Son los encargados de verificar el cumplimiento de este procedimiento.

Analistas: Son responsables de conocer y cumplir con este procedimiento.

Definiciones

Fungibles: Materiales consumibles para laboratorio: Incluye medios de cultivo, puntas de
pipetas, portas de vidrio, parafiim, pipetas serolégicas de plastico, cubetas para
espectrofotémetro.

Reactivos: Incluyen material de referencia, calibradores y material de control de calidad.

Verificacién: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han
cumplido los requisitos especificados.

item de ensayo de aptitud: muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un
equipo, patréon de medida, conjunto de datos u otra informacién utilizada en un ensayo de
aptitud.
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5.- Descripcion de Actividades

5.1 Recepcién y Almacenamiento

Receptar los reactivos, fungibles e items de ensayo de aptitud, en la bodega de la institucion,
el encargado de la misma comunica al Centro de Referencia Nacional o Plataforma
correspondiente de la llegada del producto para que el administrador de contrato o su delegado
realice la verificacion de las condiciones de entrega del reactivo, fungible o items de ensayo
de aptitud solicitado. Debe llenar el registro de Seguimiento para la Calificacién de Proveedores
(F-ACI-007), ver P-ACI-004. En caso de que no cumpla con las condiciones requeridas se
procede a llamar al proveedor para tomar las acciones pertinentes.

Los reactivos, fungibles, items de ensayos de aptitud y otros materiales consumibles son
almacenados en la bodega de los Centros de Referencia Nacional y Plataformas en las
siguientes condiciones:
e Refrigeraciénde 2 -8 °C
e Congelacién y condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa de acuerdo
a especificaciones del fabricante 6 del proveedor de Ensayos de Aptitud.

5.2 Pruebas de Aceptacion

Luego de la recepcion de los reactivos y antes de su utilizacién, si se tratara de un nuevo lote
0 una nueva marca, o cambio en la metodologia de reactivos analiticos, o cambio de equipo
se realizara comparaciones con el control interno de calidad en cada Centro de Referencia

Nacional, Plataforma y drea.

Por cada nuevo ingreso de material fungible que puedan afectar directa o indirectamente en
los resultados, se realizara una verificacion aleatoria de acuerdo a la naturaleza del mismo.
Ejs: Puntas para pipetas: De cada lote se tomara aleatoriamente 10 puntas y se verificara al
maximo volumen, si dicha punta dispensa lo indicado en la presentacion.
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Para el caso de los CRN que realizan control de calidad a otros laboratorios, las muestras que
utilicen que pueden ser: paneles, sueros controles, cepas, entre otros deberan ser analizadas
antes de ser utilizadas (Norma ISO 17043:2010).

5.3 Gestion de Inventario

Los Centros de Referencia Nacional, Plataformas y dreas llevan el control de sus reactivos y
fungibles de acuerdo a la Cartera de Servicios del INSPI a través del registro de Control de
Reactivos y Fungibles (F-ACI-024).

Ningln reactivo o fungible ingresara al inventario sin que haya pasado las pruebas de

aceptacion.

5.4 Instrucciones de Uso

Las instrucciones (Ejs. Insertos enviados por el fabricante o las instrucciones documentadas
por los analistas) para el uso de reactivos y fungibles estan disponibles en los lugares
habituales de trabajo, en el caso que se reciba un nuevo lote se comparara la informacion
anterior con la nueva y se mantendra la informacién actualizada en el lugar de trabajo.

5.5 Informes de incidentes adversos

En el caso de suscitarse incidentes adversos y accidentes que se atribuyan directamente a los
reactivos o fungibles especificos, se seguird el Procedimiento para Gestion de No
conformidades (P-ACI-009) y se registrara en el Reporte de No conformidades (F-ACI-017).
Cuando el producto no cumpla con las especificaciones técnicas correspondientes, sera
comunicado al proveedor y a la autoridad sanitaria correspondiente.

5.6 Registros de los reactivos y fungibles

Todo reactivo y fungible que contribuya a la realizacién de los analisis debe registrarse en la

Ficha de Reactivos y Fungibles.
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