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1. Objetivo
Evidenciar que se cumpla con la sistematica para asegurar una correcta revisién del
resultado de los analisis que se realizan en los Centros de Referencia del INSPI.

2. Alcance
El presente procedimiento es aplicable a la verificacion del resultado primario, hasta el
informe final de resultados de los analisis realizados en los Centros de Referencia del INSPI.

3.- Responsable
Analista de los Centros Nacionales de Referencia del INSPI.- Es designado por el

experto del Area y es el encargado de ejecutar este procedimiento.

Experto del Centro de Referencia.- Es responsable de la revision de la ejecucién de este

procedimiento.

4.- Definiciones
NA

5.-Descripcion del Procedimiento

Instructivos,
Responsable | SEC Descripcion de Actividad Registros
Asociados

| Experto del Centro % Definir las responsabilidades para la sistematica de Quipux, correo
de Referencia revision de resultados. electrénico

Experto del Centro - Designar _al analista encargado de revisar el Quipux, correo
de Referencia resultado primario. alectishics
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Registros propios d
Analista del Centro ) — ° Prop :
. 03 | Revisar el resultado primario los Centros de
de Referencia
Referencia
Aplicar los Criterios de Revision para la Emision de
Resultados:
Analista del Centro i
, 04 o Informacién Clinica Resultado de Analisis
de Referencia teri
o Controles Delta (historico de resultados) SRS
En la revisién se debe confrontar por lo menos uno
de los criterios.
Analista del Centro - Verificar si el resultado cumple los criterios de NA
de Referencia revision, pasar a la actividad 10
] Declarar si el resultado no cumple los criterios de
Analista del Centro - _ . N A
) 06 | revisidn como trabajo no conforme y comunicar al
de Referencia )
Experto del Centro de Referencia
. i Reporte de No
Levantar la _no conformidad y realizar las )
= ] T Conformidades
actividades descritas en el Procedimiento de No
. (F-ACI-017)
Experto del Centro Conformidades.
< 07 ; . . Reporte de Acciones
de Referencia Levantar las acciones correctivas y realizar las
. ] o Correctivas
actividades descritas en el Procedimiento de
2 , (F-ACI-018)
Acciones Correctivas
Implementar las acciones correctivas propuestas.
) Si a pesar de la implementacién de las acciones
Analista del Centro ) . N A
) 08 |correctivas la revision no es conforme, no se
de Referencia . ) .
aprueba la emisién del informe y se comunica al
Experio del Centro de Referencia
Verificar con el analista las acciones correctivas
que no cumplieron y comunicar a la| Correo electrénico
Experto del Centro o8 Coordinaciéon General Técnica, Direccién
de Referencia Ejecutiva para toma de decisiones. Reporte de Acciones
Volver a ejecutar las actividades descritas en el Correctivas
F Procedimiento de Acciones Correctivas (F-ACI-018)
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Confrontar los resultados del Registro primario de

Analista del Centro - las _muestras que cumplen los criterios de| Registro de Informe
de Referencia revision con el Registro del informe final y proceder Final (F-ACI-019)
a la liberacion del informe final.
Experto del Centro ) ) ) Registro de Informe
: 11 | Autorizar la entrega del Registro de Informe Final
de Referencia Final (F-ACI-019)

6. -Referencias Bibliograficas:

- Norma UNE- EN ISO 15189: 2012, Laboratorios Clinicos, Requisitos particulares para la
Calidad y la Competencia, Madrid, AENOR Depésito Legal: M17477:2013.

7.-Registros:

e Reporte de No Conformidades (F-ACI-017)
e Reporte de Acciones Correctivas (F-ACI-018)
e Registro de Informe Final (F-ACI-019)

8.- Anexos:
N/A

9.-Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION
00 12/10/2015 Version Inicial

Actualizacion del logo de la institucién, las denominaciones de
01 22/03/2018 cargos segun lo indicado por Talento Humano y en Descripcién
del procedimiento se adicionan registros y actividades.

Cambio de denominacién del responsable por experto de
acuerdo a lineamientos Talento Humano. Inclusion de las
actividades 05, 07 y 09, revision de las actividades 02, 06, 08,
10y 11.

02 31/05/2019

Pagina4/4
Esta prohibida ia reproduccién total ¢ parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacicnal de
Investigacion en Saiud Publica INSP! Dr. Leopoldo lzquieta Pérez



