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1 OBJETIVO

Establecer como el laboratorio clinico debe presentar el alcance de acreditacion (correspondiente anexo 4)
de la solicitud inicial o de ampliacion, segun los requisitos de la norma NORDOM ISO 15189 Laboratorios
clinicos. Requisitos para la calidad y la competencia, en su version vigente.

2 ALCANCE

Aplica a los laboratorios clinicos, médicos y bancos de sangre que realizan  analisis clinicos al presentar
su solicitud inicial o de ampliacion para el proceso de evaluacion y acreditacion o para cualquier
modificacion del alcance solicitado o acreditado.

3 DEFINICIONES

Analisis: Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor numérico, el valor textual o
las caracteristicas de una propiedad.

Nota 1: Un analisis puede ser el total de un niumero de actividades, observaciones o mediciones
requeridas para determinar un valor o caracteristica.

Nota 2: Los analisis de laboratorio que determinan un valor numérico de una propiedad se
denominan analisis cuantitativos; aquéllos que determinan las caracteristicas de una propiedad
se denominan analisis cualitativos.

Nota 3: Los analisis de laboratorio también se denominan pruebas o ensayos.

Analisis realizados cerca del paciente (POCT): analisis efectuados cerca o en el lugar donde
se encuentra el paciente

Nota 1: las expresiones “analisis realizados cerca del paciente”, “analisis realizados en el lugar
en que se encuentra el paciente” “analisis realizados en el lugar de asistencia al paciente”,

“andlisis realizados junto al paciente”, “analisis realizados en el punto de atencién del paciente”
son diferentes maneras de denominar las siglas POCT (por sus siglas en ingles).

Laboratorio clinico: Entidad para el analisis de materiales provenientes del cuerpo humano con
el proposito de proporcionar informacion para el diagndstico, monitoreo, gestion, prevencion y
tratamiento de una enfermedad o evaluacion de la salud.
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Nota 1: El laboratorio también puede proporcionar asesoramiento sobre todos los aspectos
analiticos incluyendo la seleccion apropiada, la interpretacion de los resultados y el
asesoramiento sobre los analisis adicionales.

Nota 2: Las actividades de Ilaboratorio incluyen procesos preanaliticos, procesos
analiticos/procesos de analisis y los procesos post-analiticos.

Nota 3: Los materiales para el analisis clinico incluyen, pero no se limitan a, material
microbiolégico, inmunolégico, bioquimico, inmunohematolégico, hematoldgico, biofisico,
citolégico, tejidos y células, y material genético.

Muestra: Una o mas partes tomadas de una muestra primaria.

Espécimen: porcion discreta de un fluido corporal, o tejido u otra muestra asociada con el cuerpo
humano tomadas para el analisis o el estudio de uno o mas mesurados o caracteristicas que se
asume aplica aun todo,

Procesos preanaliticos: Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la solicitud del
usuario e incluyen la solicitud del analisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma de
las muestras primarias, y el transporte hasta el laboratorio y en el interior del mismo, y que
finalizan cuando comienza el analisis.

Procesos Post-analiticos: Procesos posteriores al andlisis incluyendo la revisién de los
resultados, el formato la liberacion, la elaboracion del informe y el archivo de los resultados de
analisis, la redaccion y el almacenamiento del material clinico de la muestra y la disposicion final
de los residuos.

Alcance de la acreditacion: actividades especificas de evaluacién de la conformidad para las
que se pretende o se ha otorgado la acreditacion.

4 LLENADO DEL ALCANCE

El alcance de la solicitud de acreditacion se completara en los siguientes formatos (ver ejemplo
en el anexo 1):

Proceso Preanalitico (ftoma de muestra):

Nombre de la sede? Ubicacién ® Matriz o | Actividad ¢ Coédigo y version del | Jornada de
Muestra °© procedimiento de Toma | Trabajo f
de Muestra ©

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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Proceso Analitico:

Método Sede
Nombre
A : . Cdédigo y de la
Disﬁ:.;ei]ria g ,\'/\Iﬂua:gtzraoc Analito Tegglca Tipo (mgnual/ . versi(?n .del institucion Ubicbacién d‘:aotrrgabi?o
medicin' automatizado)’ prqcedlmlento o sede/ f
interno © centro
POCT @

4.1 Para llenar el alcance en los diferentes procesos (preanalitico y analitico) se debe
completar de acuerdo con las siguientes instrucciones y definiciones:

Nombre de la sede/nombre de la institucion o sede/ centro POCT ?: nombre de la sede o
sedes donde se realiza esa actividad de toma de muestra y/o analisis. ElI Centro POCT es el
establecimiento, institucion, hospital, clinica, dispensario, etc. en el que se encuentran los
servicios con equipos de POCT bajo el control del laboratorio.

Ubicacion P: Indicar todas las instalaciones (ubicaciones) en las cuales se lleva a cabo uno o
mas procesos del proceso  pre analitico o analitico

Matriz o Muestra °: Anotar el nombre de la matriz o0 muestra, para las cuales el analisis sera
aplicado, en los casos en los que corresponda se debe indicar si requiere algun anticoagulante o
preservante especial:

Suero

Plasma

Muestras respiratorias
Orina

Sangre total

Heces

Tejidos

Muestras urogenitales
Catéteres y frotis conexiones
Secreciones y exudados
Leche humana

Otros liquidos biolégicos

Actividad ¢: describir la actividad, por ejemplo: Venopuncion, Puncion Aspiracion por Aguja Fina
(PPAF), etc.

Codigo y version del procedimiento de toma de muestra/procedimiento interno ®: Indicar el
codigo del procedimiento de toma de muestra/procedimiento interno y su version de acuerdo con
el sistema de gestion del laboratorio clinico.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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Jornada de trabajo *: indicar si las actividades del alcance a acreditar se realizan en diferentes
jornadas en las que hay cambio de personal critico de laboratorio, por ejemplo: jornada diurna (6
horas a 14 horas), jornada mixta (14 horas a 22 horas), jornada nocturna (22 horas a 6 horas),
etc.

Areal Disciplina 9
Indicar la disciplina a la que corresponde el analisis, por ejemplo:

o Bacteriologia, micologia, virologia y parasitologia

e Quimica clinica

Hormonas

Toxicologia clinica (incluye metales pesados)
Marcadores tumorales

Uroanalisis (analisis general de orina)
Hematologia

Coagulacion

Inmunologia o serologia

Biologia molecular (Incluye pruebas de paternidad)
o Citogenética

e Genética clinica

e Genética humana

e Inmunohematologia y

e pruebas de compatibilidad, pruebas de Coombs, rastreo de anticuerpos, grupo ABO/RH)
e Banco de tejidos y terapia celular

Analito ™
Indicar el nombre del analisis a acreditar de manera clara y concisa, por ejemplo:
¢ Nitrdgeno ureico
e Colesterol total
e Creatinina
e Hematocrito
Carga viral HIV
Recuento de linfocitos T CD3
e Tiroxina libre (T4 Libre)
o Deteccion antigeno glutamato deshidrogenasa de Clostridium difficile y de toxinas Ay B
e Deteccion de las mutaciones C282Y, H63D y S65C del gen HFE, relacionadas con la
hemocromatosis hereditaria tipo 1

Método:
Para el método se debe aclarar, la técnica de medicion, tipo y procedimiento interno, por ejemplo:

e Técnica de Medicion ': Indicar la referencia a la técnica analitica de medicién, por
ejemplo:

e Opticas: fotometria, espectrofotometria, refractometria, nefelometria y turbidimetria,
colorimetria, espectrofotometria, cinética, fotometria de reflectancia, fluorometria,
fosforescencia, quimioluminiscencia, bioluminiscencia y electroquimioluminiscencia,

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.




NICANQ
S 00,

Caodigo N°: Paginas:
ODAC-DT-P04-IT07 5de7

%,

INSTRUCTIVO PARA PRESENTAR EL ALCANCE

ORGANZg,,
e
Norov s

DE ACREDITACION DE LABORATORIOS Fecha de entrada en
CLINICOS vigencia: Version:

ODAC 2024/12/30 03

espectrometria de masas, espectrometria de emision de llama y plasma de acoplamiento
inductivo-ICP, espectrofotometria de absorcion atémica.

e Electroquimica: potenciometria, voltamperometria y/o amperometria conductancia,
coulometria, conductividad, impedancia.

e Cromatograficas: inmunocromatografia de flujo lateral y vertical, cromatografia liquida
(UV, DAD, FLR), cromatografia liquida (UV, DAD, FLR) MS, MSMS, cromatografia de
gases (UV, DAD, FLR), cromatografia de gases (UV, DAD, FLR), MS, MSMS,
cromatografia de fluidos supercriticos.

¢ Inmunoquimicas: Western Blotting, inmunoensayo enzimatico, inmunoensayo
bioluminiscencia, inmunoensayo quimioluminiscencia, inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia, ensayos de aglutinacion, inmunoelectroforesis, electro
inmunoensayo, inmunoensayo basado en resonancia de plasmones de superficie
(inmunosensor), Dot Blotting, difusion pasiva de gel, inmunodifusion radial, inmunoensayo
de particulas magnéticas, inmunoensayos multiplexados y microarrays de proteinas,
técnicas inmunoquimicas basadas en células y tejidos
Citometria: citometria de flujo, citometria de masas.

Diagnéstico molecular: PCR, PCR isotérmica, y LAMP (Loop-mediated isothermal
amplification), RTPCR, citogenética, hibridacion in situ fluorescente, secuenciacion
genomica, hibridacion de acidos nucleicos, microarreglos de DNA.

Electroforesis: electroforesis en gel, electroforesis capilar.

Imagen diagnostica: bioimpedancia, densitometria, dilucion de isotopos, activacion
neutrones, tomografia computarizada, imagen de resonancia magnética, absorciometria
dual de rayos X, ultrasonografia, gammagrafia.

e Cultivo microbiolégico: cultivo de microorganismos, identificacion bioquimica, cultivo de
parasitos, inoculacion in vitro, cultivos celulares.

e Microscopia: microscopia Optica, microscopia de fluorescencia, electrénica de
transmision, electronica de barrido.

Omicas: gendmica, transcriptomica, protedmica, metaboldmica.
Ingenieria de tejidos: cultivos de células y tejidos.

Tipo (manual o automatizado)
Indicar si el método de medicién utilizado para la ejecucion del analisis, es de tipo manual o
automatizado.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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5 IDENTIFICACION DE CAMBIOS

Cambios realizados
Se elimino la palabra ensayo de todo el documento.

En el encabezado se cambid el nombre del instructivo, Instructivo para presentar el alcance de acreditacion
de laboratorios clinicos por Instructivo para presentar el alcance de acreditacion de laboratorios clinicos y
bancos de sangre.

En el alcance se agrego la palabra para ampliar el alcance de acreditacion bajo la norma ISO 15189 vigente.

Acépite 3: Adecuacion de las definiciones de acuerdo con la version vigente de la norma e inclusion de la
definicion del término, Analisis realizados cerca del paciente (POCT).

En el acapite 4:

- Reorganizacion de las tablas de los procesos preanalitico y analitico.

- Se modificaron los encabezados de las tablas 4.1 y 4.2, agregando palabras, tales, como muestra,
centro POCT y superindice para aclarar la informacion a llenar.

- Se agrego el acapite 4.3, para organizar la informacién para el llenado de las tablas. En técnica de
medicion, se eliminaron y se sustituyeron segun la clasificacion de las familias de técnicas y técnicas.

En el anexo |, en el ejemplo de llenado del proceso analitico se agregé en la columna Cédigo y version de
procedimiento interno la version del documento.

Se elimina del texto del documento la palabra NORDOM donde aplique.

Se incluye el apartado de identificacion de cambios.

Se elimina del formulario ODAC-DT-P04-F19 V02 Solicitud de Acreditacién para Laboratorios Clinicos la
palabra NORDOM de donde aplique.

Se agrega las definiciones Procesos Post-analiticos y Alcance de acreditacion.

6 ANEXOS
ANEXO 1: EJEMPLOS

Para una mejor comprension, referirse a los ejemplos siguientes:

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.odac.gob.do antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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Proceso Preanalitico:
Cadigo y version

tonbEle Ubicacién Matriz o Muestra Actividad d e_I Jornada_ ol

sede procedimiento de Trabajo

Toma de Muestra
Av. Lincoln,

LABORATORIO Distrito Nacional, L . .

ABCD Republica Sangre venosa Venopuncién PTM-001 09:00-14:00
Dominicana
Proceso Analitico:
Método Sede
A . Codigo y Nombre de
_Ar_ea_l cECEE Analito Técnica de Tipo (manual/ version de institucion o L SLEEEE
Disciplina Muestra oo . - Ubicacion de
medicion automatizado) | procedimiento sede/centro .
X trabajo
interno POCT
Av. Lincoln,

Quimica Uricasa LABORATORIO |  Distrito 1 gg.90.
o Suero Acido Urico AP Automatizado PLM-001 VO1 Nacional, .
Clinica colorimétrico ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
Av. Lincoln,

- Hexoquinasa Distrito .00.
Q“!”.“C"" Suero Glucosa Enzimatico Automatizado PLM-002 V01 LABORATORIO Nacional, 09'_00
Clinica R ABCD o 14:00

Colorimétrico Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
Fotometria, Distrito .
Hematologia | Sangre Total | Hemoglobina Laurilsulfato Automatizado PLM-003 V04 LABORATORIO Nacional, 09'_00'
. ABCD - 14:00
sodico Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
Hepatitis C | Electroquimio- LABORATORIO |  DiStrito 1 990
Virologia | Suero/Plasma p roquUIMIo= | A tomatizado | PLM-004 VO1 Nacional, .
(HCV) luminiscencia ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
Marcadores 17-OH Radio- LABORATORIO |  DiStrito 1 gg.90.
Suero . Manual PLM-005 V07 Nacional, .
Tumorales Progesterona | inmunoensayo ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
Toxicologia LABORATORIO | Distrito 09:00-

s .g Suero Fenobarbital HPLC Manual PLM-006 Nacional, .

Quimica ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
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