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1

OBJETIVO

Explicar cémo el laboratorio debe llenar el alcance de acreditacién de solicitudes iniciales y de
ampliacion de laboratorio clinicos en ISO 15189, en su version vigente.

2

ALCANCE

Aplica a los laboratorios que realizan ensayos/analisis clinicos que presenten solicitud para
acreditacion inicial y ampliacién del alcance. Ademas, para cualquier modificacion que se
requiera realizar al alcance ya acreditado.

3

DEFINICIONES

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

Nota 1: En algunas disciplinas (por ejemplo, microbiologia) un andlisis es la actividad
total de un nimero de ensayos, observaciones o mediciones.

Nota 2: Los analisis de laboratorio que determinan un valor 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 a menudo analiticas o
ensayos. (ISO 15189, 3.7)

Laboratorio clinico; laboratorio de analisis clinico: Laboratorio dedicado al analisis
bioldgico, microbioldgico, inmunoldgico, quimico, inmunohematolégico, hematolégico,
biofisico, citolégico, patologico, genético o de otro tipo de materiales derivados del
cuerpo humano con el objeto de proporcionar informacion para el diagnostico, la
gestion, la prevencion y el tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la salud de
seres humanos, y que puede proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra
todos los aspectos de los andlisis del laboratorio, incluyendo la interpretacion de los
resultados y las recomendaciones sobre cualquier analisis apropiado adicional.
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Nota: Estos analisis incluyen también procedimientos para determinar, medir o describir
la presencia o ausencia de diversas sustancias o microorganismos. (ISO 15189, 3.11)

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

Ejemplo: un volumen de suero tomado de un volumen mayor de suero. (ISO 15189,

3.24)

— Muestra primaria: Porcion discreta de un fluido corporal, aire espirado, cabello o tejido
para el examen, estudio o analisis de una o mas magnitudes o propiedades que se
supone que se aplican al conjunto. (ISO 15189, 3.24)

— Procesos preanaliticos; fase preanalitica: Procesos que comienzan cronoldgicamente
a partir de la peticion del médico clinico e incluyen la peticion de los analisis, la
preparacion e identificacion del paciente, la toma de la(s) muestra(s) primaria(s) y el
transporte hasta el interior del laboratorio, y que terminan cuando comienza el proceso
analitico. (ISO 15189, 3.15)

- Para cualquier otra definicion requerida consultar el Vocabulario Internacional de
Metrologia _ Conceptos fundamentales y generales, y términos asociados (VIM), en su
version vigente que puede ser consultada en la pagina de la OIML (www.oiml.orq)

4 LLENADO DEL ALCANCE

El alcance de la acreditacion se completara en el siguiente formato.

4.1 Fase Pre-analitica (toma de muestra):

Nombre de la sede

Ubicacién Matriz Actividad Cadigo y version del
procedimiento de
Toma de Muestra

Jornada
Trabajo

de

Indicar todas las instalaciones (ubicaciones) en las cuales se lleva a cabo uno o mas procesos
de la fase pre-analitica.

Matriz: indicar el tipo de matriz, por ejemplo: sangre venosa, citologia-aspirado de tiroides.

Actividad: describir la actividad, por ejemplo: Venopuncién, Puncion Aspiracion por Aguja Fina

(PPAF), etc.
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4.2 Fase Analitica
Método Sede
Area/ Técnica Codigo y BT ClE Jornada
Discipli | Matriz | Analito de Tipo (manual/ version del la Ubica de
na . automatizado) | procedimiento institucion cion .
medicion . trabajo
interno o sede

Areal Disciplina

Indicar la disciplina a la que corresponde el andlisis / ensayo, por ejemplo:

rastreo de anticuerpos, grupo ABO/RH)

e Oftra

Matriz.

Banco de tejidos y terapia celular

Bacteriologia, micologia, virologia y parasitologia
Quimica clinica
Hormonas
Toxicologia clinica (incluye metales pesados)
Marcadores tumorales
Uroanadlisis (analisis general de orina)
Hematologia
Coagulacion
Inmunologia o serologia
Biologia molecular (Incluye pruebas de paternidad)
Citogenética
Genética clinica
Genética humana
Inmunohematologia y banco de sangre (pruebas de compatibilidad, pruebas de Coombs,

Anotar el nombre de la matriz, para las cuales el andlisis/ ensayo sera aplicado, en los casos en
los que corresponda se debe indicar si requiere algun anticoagulante o preservante especial:
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Suero
Plasma
Muestras respiratorias
Orina
Sangre total
Heces
Tejidos
Muestras urogenitales
Catéteres y frotis conexiones
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e Secreciones y exudados
e Leche humana
e Otros liquidos biolégicos
Analito
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Indicar el nombre del ensayo a acreditar de manera clara y concisa

Ejemplos:

Nitrégeno ureico

Colesterol total

Creatinina

Hematocrito

Carga viral HIV

Recuento de linfocitos T CD3
Tiroxina libre (T4 Libre)

y de toxinas Ay B

e Deteccién 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.

Técnica de Medicioén:

Indicar la referencia a la técnica analitica de medicion, por ejemplo:

Indicar si el método de medicidn utilizado para la ejecucion del analisis/ensayo, es

e Colorimétrico

¢ Inmunofluorescencia indirecta

e ELISA

e Electroquimioluminiscencia

e Enzimatico colorimétrico
Tipo:

de tipo manual o automatizado.

Procedimiento Interno:

Para todos los casos, se debe incluir el codigo interno del procedimiento de
analisis/ensayo del laboratorio clinico.

Sede

Deteccion antigeno glutamato deshidrogenasa de Clostridium difficile

Nombre de la institucion o sede: nombre de la sede o sedes donde se

realiza esa actividad.

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.
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5 IDETIFICACION DE CAMBIOS

Cambios realizados
Se elimina del texto del documento la palabra NORDOM donde aplique.
Se incluye el apartado de identificacién de cambios.

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

6 ANEXOS

ANEXO 1: EJEMPLOS

Para una mejor comprension, referirse a los ejemplos siguientes:

Fase Pre-Analitica

Nombre de la sede Ubicacion Matriz Actividad Codigo y version | Jornada de
del procedimiento | Trabajo
de Toma de
Muestra
LABORATORIO ABCD | Av. Lincoln, | Sangre Venopuncion PTM-001 09:00-14:00
Distrito Nacional, | venosa
Republica
Dominicana
Fases Analitica:
Método Sede
A Cadigo
D'Ar.ea{ Matriz Analito Técnica de Tipo (manual/ versic’?n ge ‘Nor.nbr.e'de L Lk
isciplina L, . L institucion o Ubicacion de
medicion automatizado) | procedimiento - trabajo
interno
Av. Lincoln,

Quimica e Uricasa . LABORATORIO |  Distrito | q9.q0.
. Suero Acido Urico NP Automatizado PLM-001 Nacional, .
Clinica colorimétrico ABCD Republi 14:00

epublica
Dominicana
Av. Lincoln,
- Hexoquinasa Distrito
Q“',".“C"" Suero Glucosa Enzi?nético Automatizado PLM-002 LABORATORIO Nacional, 09:_00-
Clinica Colorimétri ABCD - 14:00
olorimétrico Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
Fotometria, Distrito .
Hematologia | Sangre Total | Hemoglobina Laurilsulfato Automatizado PLM-003 LAB%I?B%TDORIO Nacional, 2%%%_
sédico Republica )
Dominicana
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Av. Lincoln,
" . Distrito X
Virologia Suero/Plasma | Hepatiis C | Electroquimio- |- 5 \orotioa40 PLM-004 LABORATORIO Nacional, 09'_00-
(HCV) luminiscencia ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
. Distrito X
Marcadores Suero 17-OH . Radio- Manual PLM-005 LABORATORIO Nacional, 09.90-
Tumorales Progesterona | inmunoensayo ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
Av. Lincoln,
. . Distrito X
Toxicologia Suero Fenobarbital HPLC Manual pLM-00s | WABORATORIO | o vional, | 9900
Quimica ABCD - 14:00
Republica
Dominicana
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