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1. Objetivo
Establecer las directrices para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos de

Programas de Ensayos de Aptitud que realizan los Centros de Referencia Nacional del
INSPI.

2. Alcance
El presente procedimiento es aplicable a los Centros de Referencia Nacional del INSPI.

Comprende la operacion y desarrollo de Programas de Ensayos de Aptitud para la

evaluacion externa de calidad de los laboratorios.

3. Responsable

Analista.- Es el encargado de ejecutar y cumplir este instructivo.

Responsable: Organiza y desarrolla las actividades inherentes a la ejecucion y cumplimiento

de este instructivo. P
C\?-) ENSALU

4. Definiciones
DOCUMENTO
ORIGINAL
PEEC.- Programa de Evaluacion Externa de Calidad. SISTEMA D=

.~

o . i ; GESTI0)] .
Participante.- Laboratorio, organizacion o persona que realiza actividades relacionadas

con ensayos de aptitud y presenta sus resultados para la evaluacion del desemperfio por

parte del proveedor de ensayos de aptitud.

Ensayos de Aptitud.- Evaluacion del desemperio de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones inter-laboratorios.

Programa o Esquema de Ensayos de Aptitud.- disefiados y operados en una o mas rondas

de ensayos de aptitud para un area especifica de medicion, ensayo, calibracion, andlisis,

muestreo o inspeccion.
item de Ensayos de Aptitud.- Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte

de un equipo patrén de medicion, objeto, imagen, conjunto de datos u otra informacion

utilizada en ensayos de aptitud.
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Proveedor de Ensayos de Apftitud.- Organizacion gue es responsable de todas las

actividades relacionadas con el desarrollo y la operacién de un programa de ensayos

de aptitud.

5. Descripcion del Procedimiento

Los Centros de Referencia Nacional del INSP! llevan a cabo un Programa de Evaluacion

Externa de Calidad dirigido a los laboratorios clinicos, con el fin de evaluar su
desemperio.

La comunicacion entre el INSPI y el participante se llevara de manera confidencial

para asegurar que los resultados sean protegidos.

El laboratorio participante tendra acceso a un Manual que describe el Programa de

Evaluacion Externa de Calidad especifico para el item de ensayo de interés.

El manual del PEEC, es elaborado y aprobado por personal directivo y técnico con la

autoridad, recursos y competencia téecnica.

El manual del PEEC contiene la siquiente informacién: DOCUMENTOC
ORIGINAL

o

- Antecedentes SISTEMADZ

- Informacién general del programa

- Objetivos
- Declaracion de confidencialidad

- Independecia del programa de Evaluacion Externa de Calidad

- Propiedad intelectual

- Inscripcién y costos
- Periodicidad

- Materiales presentes en el ensayo:

o a.-Homogeneidad y estabilidad de items de ensayo,
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o b.-Transporte y envio de muestras,

o c.-Embalaje y etiguetado.

- Manejo de material de ensayo

- Metodologia del ensayo

- Reporte de resultados

- Envio de resultados por parte de los laboratorios participantes
- Criterios de evaluacién y tratamiento estadistico

- Entrega de resultados

- Condiciones del programa

- Derechos y obligaciones del participante

- Quejas y Apelaciones DOCUMENTO

- Cronograma de Actividades

Pl o s et

- Informe final enviado a los laboratorios participantes af

ORIGINAL
SISTEMA L

En caso de presentarse una desviacion en el Programa o alguna modificacion después de

que haya iniciado el programa inmediatamente el INSPI comunicara al participante,

solicitando la confirmacion y aceptacion de dicho cambio o desviacion.

Las revisiones que se realicen al PEEC quedaran documentadas y registradas desde fa

recepcion de la solicitud, envio de items de ensayo hasta la emision de resultados.

6. Referencia Bibliografica

ISO/IEC Norma 17043:2023 Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales

competencia de los proveedores de ensayos de aptitud. 22 ed, 2023.

7. Registros.

N/A

8. Anexos.

N/A

para la
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9. Historial de Modificaciones
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