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Sefores

MINISTERIO DE CIENCIA TECNOLOGIA E INNOVACION
Avenida calle 26 n° 57 - 41

Bogota, D.C.

El suscrito Director de Sanidad Ejército

CERTIFICA

Que el “Lineamiento para el Manejo de Reactivos e Insumos de Laboratorio Clinico en los
Establecimientos de Sanidad Militar Ejercito” suscrito el 24 de enero de 2023 mediante
CIRCULAR N° 2023323001261613 y RADIOGRAMA N° 2023324017006883 del 10 de
agosto de 2023, fue emitido y realizado por los miembros que hacen parte del Grupo de
Investigacion en Enfermedades Tropicales del Ejercito (GINETEJ) listados a continuacion:

CR. Claudia Marcela Cruz Carranza

TC. Magda Carolina Oliveros Aragon

MY. Julie Janeth Pérez Rico

MY. Yenny Carolina Avella Rios

SMSM. Maria Teresa Alvarado Flechas
SMSM. Frank De Los Santos Ortiz Serrano
SMSM. Pilar Ruiz Jara

PS. Marilyn Vanessa Herrera Jiménez

Coronel (EC) LUIS SANDOVAL PINZON
Director de Sanjdad D JC
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Bogota, D.C.,24 de enero de 2023
CIRCULAR No 2023323001261613

PARA: TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS DE SANIDAD MILITAR QUE TIENEN
MANEJO DE REACTIVOS E INSUMOS.

ALCANCE: Lineamiento para el Manejo de Reactivos e Insumos de Laboratorio Clinico en
los Establecimientos de Sanidad Militar Ejército

l. OBJETIVO Y ALCANCE

Implementar los lineamientos e instrucciones en el almacenamiento, distribucién y
conservacion de los reactivos e insumos para laboratorio clinico, con el fin de garantizar el
adecuado funcionamiento del laboratorio clinico de acuerdo a la normatividad vigente.

A. REFERENCIA

e Decreto 2323 de 2006 cuyo abjeto es organizar la red nacional de laboratorios y
reglamentar su gestion, con el fin de garantizar su adecuado funcionamiento y operacion
en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud publica, la gestién
de la calidad, la prestacion de servicios y la investigacion.

e Decreto 3770 de 12 noviembre 2004 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros

~_sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro para examenes
de especimenes de origen humano”.

¢ Resolucion 132 del 23 de enero 2006 “Por lo cual se adopta el manual de condiciones
de almacenamiento y/o acondicionamiento de Reactivos de Diagnostico Invitro”.

e Resolucién 1229 del 23 abril 2013 “Por el cual se establece el modelo vigilancia y control
sanitario para los productos de uso y consumo humano”

e Resolucion 2013038979 de 26 diciembre 2013 “Por el cual se implementa el programa
Nacional de reactivo vigilancia”.

e Resolucion 2003 de 2014” Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que
deben cumplir los prestadores de servicios de salud para habilitar los servicios y se
dictan otras disposiciones”.

» Decreto 1036 de 2018: por el cual se establecen los requisitos para la importacion y
comercializacion de reactivos de diagndstico Invitro huérfanos, in vitro grado analitico,
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analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en
investigacion utilizados en muestras de origen humano.

e Programa Nacional de Reactivo vigilancia. INVIMA.2019.
ABC de Reactivo vigilancia INVIMA 2019.

¢ https/www.invima.gov.co/reactivos-de-diagnostico-y-reactivos-invitro

B. VIGENCIA

A partir de la fecha de su expedicion.
C. INFORMACION GENERAL

Antecedentes

De acuerdo a la normatividad vigente del Decreto 3770 de 2004, Resolucién 132 de 2006,
Resolucion 2013038979 de 26 diciembre 2013, el Invima como autoridad sanitaria ha
clasificado los Reactivos de Diagnéstico Invitro segun el riesgo sanitario en categoria |, Il y
lll, asi mismo es muy importante para el laboratorio clinico de los Establecimientos de
Sanidad Militar, implementar una metodologia en el control de reactivos e insumos por parte
del personal de bacteridlogos y almacenista.

En Colombia de acuerdo al Decreto 3770 de 2004, los reactivos de diagnéstico Invitro,
deben ser sometidos a un programa de vigilancia que permita hacer seguimiento de
acuerdo a la clasificacion de las tres categorias de acuerdo al riesgo sanitario:

» Categoria | (Bajo Riesgo): Medios de cultivo, soluciones diluyentes, tampones, lisantes
y lavado, colorantes.

» Categoria Il (Riesgo Moderado): Biologia Molecular, Quimica Sanguinea,
Hematologia, Inmunologia, Microbiologia, Endocrinologia, Coproparasitolégica,
Uroanalisis, toxico-farmacologia, coagulacion, gases arteriales.

» Categoria lll (Alto Riesgo): Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles
de alto riesgo de peligrosidad para la vida en la poblacion general colombiana,
incluyendo las pruebas rapidas.

Todo reactivo y sustancia quimica, incluyendo solventes, insumos deben tener la calidad
apropiada y exigida en los contratos realizados. Es muy importante que el profesional de
bacteriologia y almacenista al recibir los reactivos e insumos verifiquen:

- Eltransporte de reactivos e insumos deben cumplir con las normas de bioseguridad
estipuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social de acuerdo a las
especificaciones técnicas (refrigeradas o en hielo seco).

- Revisar las etiquetas de los reactivos donde especifiquen el contenido, fabricante,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, y las condiciones de almacenamiento.
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- El agua debe considerarse como un reactivo tomar precauciones para evitar la
contaminacion durante el uso y almacenamiento

- Los reactivos e insumos deben mantenerse en el almacén o en el laboratorio de
acuerdo al uso en condiciones de almacenamiento apropiadas (temperatura
ambiente, refrigeraciéon o congelamiento).

- La coordinadora del Laboratorio clinico o quien haga las veces y el aimacenista son
los responsables de controlar el inventario de reactivos e insumos, y anotar las
fechas de vencimiento.

La optimizacion en el manejo de los recursos es uno de los pilares en la administracién
publica, es de vital importancia para la Direcciéon de Sanidad y especificamente a los
Laboratorios Clinicos, para que se lleve el control de los reactivos e insumos y materiales
usados en el desarrollo de los procesos propios de la seccién adicionalmente contar con un
documento estandar a fin de mejorar procedimientos y funciones que nos permiten dar
cumplimiento a las normas legales, facilitar al area administrativa en cuanto a custodia,
manejo y uso de bienes e insumos para cumplir la misién. Es importante resaltar la
responsabilidad conjunta del Aimacenista, o quien haga las veces de laboratorio Clinico,
Ordenador del Gasto y Director del Establecimiento de Sanidad Militar.

D. MANEJO DE REACTIVOS E INSUMOS DEL LABORATORIO CLINICO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SANIDAD MILITAR

La coordinadora del Laboratorio Clinico o quien haga las veces de acuerdo al portafolio de
servicios del laboratorio clinico del Establecimiento de Sanidad Militar y las estadisticas
mensuales define las necesidades de reactivos e insumos, con el fin de garantizar el
funcionamiento y operacion del Laboratorio clinico, ademas debe tener en cuenta el Kardex
existente y lo que hay en cada seccion.

Los reactivos insumos se deben solicitar de acuerdo a los equipos suministrados por el
contratista, verificando la ficha técnica evaluada en la adjudicacion del contrato y las
especificaciones técnicas plasmadas en los estudios previos.

Verificaciéon Visual de Reactivos e Insumos:

e Los reactivos e insumos no deben presentar sefiales de manipulacién alguna (estar
abiertos, rotos, cajas humedas, etc.), deben tener los empaques correspondientes
de la casa comercial sin enmendaduras.

e Se debe verificar el inserto corresponda al reactivo e insumo entregado en el idioma

Espariol.
e Comprobar las fechas de vencimiento, registro INVIMA, cantidades, vy
presentaciones.
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E. RECEPCION DE INSUMOS Y REACTIVOS EN EL ALMACEN Y
LABORATORIO CLINICO

ALMACEN Y COORDINADORA LABORATORIO CLIINICO O QUIEN HAGA LAS
VECES

Es la estructura administrativa encargada de orientar y ejecutar las funciones de
almacenamiento, control, custodia y suministro de bienes (reactivos, insumos y
materiales de laboratorio clinico) solo debe existir un almacén y no se deben generar
depdsitos adicionales, con el objeto de tener un mejor control por parte del

almacenista de la unidad y poder realizar los descargos de las entradas y salidas
correspondientes del sistema.

> Almacenamiento de reactivos, insumos y materiales:

el almacenamiento, manejo y distribucion de los bienes del almacén, al igual que la
aplicacion de las normas de seguridad para su conservacion, es responsabilidad
almacenista y coordinadora del laboratorio clinico o quien haga las veces de cada
unidad, considerando los siguientes aspectos:

» Brindar proteccién a los reactivos e insumos en un lugar donde no haya humedad,
calor, luz directa sobre los reactivos e insumos, libre de insectos y roedores.

» Distribuir adecuadamente el espacio de los estantes, piso, estiba, isla y/o sitio de
almacenamiento teniendo en cuenta que no se deben almacenar en el mismo
estante materiales y / o bienes de clases diferentes que puedan causar dafio, es
decir debe haber una clasificacion adecuada de los elementos almacenar.

* La ubicacion de los bienes debe permitir la toma fisica de bienes sin dificultad y
facilitar sus movimientos e inspeccion, teniendo en cuenta la rotacién de los bienes.

e Elretiro de bienes de los estantes para entrega, debe llevarse a cabo con un minimo
de manipulacion.

» La colocacion de material no debe interferir con el sistema de extincién de incendios,
ni con el libre transito por corredores internos y puertas.

* No debe apilarse el material en cajas, sino hasta un maximo de carga permitido a
fin de evitar el dafio de los que se hallan en la base del arrume, y sobre piso (debe
usarse avisos que indiquen el peso permitido).

e Cada clase de bienes debe estar tipificado con su respectiva identificacion, la cual
debe tener como minimo la siguiente informacién:

o,
0.'

Nombre del bien (reactivo, insumo o material)
Unidad de medida (caja, paquete, kit, etc.)
Cantidad

Ubicacion en el almacén

Fecha de vencimiento

Lote

0,
Q‘O

5

*

)
..0

3

*

3

*
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RESPONSABILIDAD DEL ALMACENISTA

e El almacenista debe responder por los bienes (reactivos, insumos y materiales) del
almaceén., verificar y recibir los bienes que entrega el proveedor, los cuales deben
ajustarse a la cantidad, calidad, marca y unidad de medida que estipule el contrato,
acompanado de la coordinadora del laboratorio clinico o la quien haga las veces y
aporte con sus conocimientos el recibo a satisfaccion de los bienes.

e En caso de la recepcion de bienes adquiridos por compra centralizada, los
almacenistas de las unidades deben recibir los reactivos e insumos, tenerlos en
custodia y efectuar en conjunto con la coordinadora del laboratorio clinico o quien
haga las veces el acta de recibo a satisfaccion remitiéndolo a la supervisora del
contrato para que se dé la continuidad al proceso administrativo de entrada a
almacén de la DISAN para posteriormente realizar la transferencia del almacén la
unidad.

RESPONSABILIDAD DE LA COORDINADORA DEL LABORATORIO CLINICO O
QUIEN HAGA LAS VECES

e Revisar las fechas de vencimiento las cuales no deben ser inferiores a seis (06)
meses, cuando técnicamente no sea posible cumplir esta condicion, la fecha de
vencimiento en ningun caso podra ser inferior al 75% de la vida util del bien
entregado, en este caso en el momento de la recepcion el proveedor debera
entregar carta de compromiso, el proveedor debe cambiar los reactivos con fecha
de vencimiento préxima con tres meses antes de su expiracion siempre con previa
autorizacion del supervisor.

e Control mediante semaforizacion de las fechas de vencimiento de los reactivos e
insumos entregados al almacenista para el desarrollo de los procesos de
Laboratorio clinico.

e Efectuar la actualizaciéon de la semaforizacion los primeros cinco (5) dias de cada
mes en el laboratorio clinico
de los reactivos e insumos en uso y en el almacén (junto con el almacenista de la
unidad).

» STIKER ROJO: Reactivos e insumos con fechas de vencimiento menores a seis
(6) meses.

» STIKER AMARILLO: Reactivos e insumos con fechas de vencimiento
entre seis (6) meses y un (1) ano.

» STIKER VERDE: Reactivos e insumos con fechas de vencimiento
entre un (1) afho y mas

Nota: El almacenamiento y utilizacion de reactivos de diagnostico Invitro vencidos pueden ocasionar dafios intencionados
al paciente y detrimento patrimonial para la institucion
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¢ Informar a la supervisora del contrato centralizado por via email o telefénica cuando
se entreguen reactivos e insumos por parte del proveedor con fechas de vencimiento
menor a seis (6) meses

o Efectuar el control interno de consumo de los reactivos, insumos y materiales
reflejados en el Kardex interno que relacione como minimo: nombre del bien,
descripcion, unidad de medida, saldo en Kardex, existencia fisica, fecha de
vencimiento, lote, casa comercial, fecha de uso y profesional o auxiliar que hace uso
del bien; este Kardex debe ser diligenciado en su totalidad y elaborado con la
respectiva salida del almacén, debe existir trazabilidad entre lo entregado por el
almaceén y el consumo real reflejado en el Kardex

e Tener en cuenta los riesgos relacionados a los reactivos de diagnéstico in vitro en la
fase preanalitica en el almacenamiento por su inadecuada condicion en la
temperatura, humedad e iluminacioén, confusién en los reactivos, y la no contingencia
por el mantenimiento de las neveras.

» Revisar las condiciones de transporte y almacenamiento de los reactivos cuando le
son remitidos por el proveedor.

e De igual manera debe tener en cuenta en la fase analitica en las caracteristicas de
los reactivos si presenta alguna alteraciéon en la presentacion y en su empaque, de
igual manera el control de calidad con la revisién de la falta del inserto, ausencia del
control interno; Y para finalizar tener en cuenta la fase post analitica cuando se
desconoce las fichas de bioseguridad correspondiente.

e Llevar a cabo los primeros cinco dias del mes una revista al laboratorio clinico,
plasmandola en un oficio y firmada por el almacenista y el director del Establecimiento
de Sanidad Militar la cual sera objeto de verificacion en las diferentes revistas (DISAN,
DIGSA, Inspeccion de Ejerci tc.), realizadas en el afio 2023.

Atentamente

Brigadier General EDILBERTO MONCADA
Director Direcciéon Sanidad Ejérfito

Elaboré: SMSM. MAR;KERESAALVARADO F.
Bacteridloga LRI DISAN EJC
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Oficial Gestj @alud DISAN EJC.
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RADIOGRAMA

Bogota, D.C.,10 de agosto de 2023

DE : DISAN

PARA : REGIONALES SANIDAD MILITAR - ESM

No. 2023324017006883/ MDN-CGFM-COEJC-SECEJ -JEMGF-COPER-DISAN-
17.2. X PERMITOME ORDENAR DIRECTORES REGIONALES SANIDAD
MILITAR -ESM X DELEGAR COORDINADOR LABORATORIO CLINICO -
BACTERIOLOGAS LABORATORIO CLINICO — AUXILIARES ENFERMERIA X
ASISTENCIA VIDEOCONFERENCIA DIA 22 08:00 — AGO - 2023 X LINK
https://teams.microsoft.com/l/meetupjoin/19%3ameeting NjYyYWVINWYtZWEFI1Yi0
O0OWFKLWEFjMjitMWViNGQ2NmMmVhMWJm%4i0thread.v2/0?context=%7B%22Tid%
22%3A%22270d4e26a7ea4f6f8fa0d9ffe5a93b65%22%2C %220id%22%3A%22bc
db2c0ff4b64582adcc181e3315efb7%22%2C %221sBroadcastMeeting%22 % 3Atrue
%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a X FIN CAPACITACION
VIRTUAL PROGRAMA NACJO REACTIVOVIGILANCIA INVIMA X

1

COORDINACIONES  SMSM AR JERESA ALVARADO CEL 3102454789 X
ASISTENCIA OBLIGATORIA cm °S MONCADA X DIRECTOR SANIDAD
EJERCITO il
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Brigadier General EDILBERTO €O

Director Sanidad Ejército
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