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H i LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

| / Cddigo: LBM — P01

“@ Procedimiento para la solicitud, recepcion, almacenamiento y
phcRepmaDs control de reactivos, insumos y dispositivos médicos Versién: 02 — 30/08/2023
Objetivo

Establecer los procesos y requisitos minimos necesarios que permitan garantizar las
condiciones adecuadas al cumplimiento de las buenas practicas de solicitud, recepcion,
almacenamiento y control de reactivos, insumos y dispositivos médicos utilizados para el
procesamiento de muestras en el laboratorio de biologia molecular; dandole cumplimiento a
las normas establecidas, generando control de entradas y salidas de estos, asegurando la
estabilidad y viabilidad de estos.

Responsables y participantes

Director(a) de laboratorio de Biologia Molecular (LBM): Responsable de la adecuada
ejecucion de este procedimiento.

Profesionales del area de recepcidon y envio de muestras: Son responsables de la
recepcion de los insumos y reactivos necesarios para el procesamiento de muestras.
Personal técnico y auxiliar de laboratorio Biologia Molecular: Es responsable de la
verificacion de fechas de vencimiento y demas requisitos técnicos relacionados con la calidad
del producto, de la conformidad de temperatura de transporte, empaque y presentacion de los
insumos a su cargo, ubicacion y demas especificaciones técnicas, asi como el
almacenamiento en las areas del laboratorio correspondiente. Lo anterior bajo la autorizaciéon
y supervision de un profesional.

Generalidades

Aplica para todas las areas del laboratorio de biologia molecular que manejan suministro de
reactivos, insumos y dispositivos médicos para el desarrollo de sus actividades desde la
solicitud hasta el almacenamiento y consumo de esta.

Gestion de insumos

La Vicerrectoria de Investigacion de la Universidad del Magdalena realizara la adquisicion de
insumos, reactivos y materiales diversos teniendo en cuenta (costo / eficiencia) de cada uno

de los proveedores, una vez se realice la solicitud y las necesidades descrita por el director(a)
del LBM.

El profesional en biologia, microbiologia/bacteriologia, sera el encargado de la revisién de
existencias de reactivos y otros dispositivos, asi mismo se encargara del proceso de
semaforizacion para establecer fechas proximas a vencimiento, ademas del correcto registro

sanitario, recepcion y cargue en el aplicativo o base de datos de inventario, para el censo
adecuado de todos los implementos.
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Criterios de inspeccion de productos

¢ Verificar las condiciones 6ptimas de temperatura, empaque y presentacion.

¢ Revisar la fecha de vencimiento la cual debe ser tan prolongada como la duracion de
este para evitar vencimientos de los reactivos o dispositivos médicos.

e En caso de tener sellos de seguridad estos deben encontrarse integros, sin sefales
de manipulacién alguna.

e El producto debe traer la informacién basica en idioma espanol preferiblemente.

¢ Lainformacion del empaque y los envases deben estar en perfectas condiciones con
sus etiquetas completas sin enmendaduras, las etiquetas deben venir impresas en su
totalidad con las tintas originales, por ningun motivo se debe aceptar etiquetas
repisadas o con enmendaduras.

e Los productos deben contar con el registro INVIMA, certificado de analisis, certificado
de calidad sanitario y/o analisis, certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(Importados), ficha técnica, hoja de seguridad segun corresponda para el producto.

e Si el producto no cumple con los requisitos anteriores que garantice la viabilidad de su
uso, se informa inmediatamente al proveedor y se toman medidas con la casa
comercial (devolucién, cambio, entre otros)

Estandarizacion y control de vigencias

Tabla 1. Estandarizacién y control de vigencias

VIGENCIA COLOR
0-6 MESES |
6 MESES — 1 ANO
> 1 ANO

Los primeros dias de cada mes se revisan los productos para cambiar los rétulos si es necesario. De
acuerdo con esta semaforizacion los productos en ROJO seran los primeros en ser elegidos
para su uso, permitiendo un mayor control de la reserva de los reactivos, asi como la fecha de
vencimiento de estos.

Glosario de términos

Almacenamiento: comprende todas aquellas actividades tendientes a mantener y garantizar
la estabilidad y conservacién de los reactivos, insumos y dispositivos médicos. Involucra
custodia y ubicacién de estos segun las condiciones técnicas requeridas.

CGBM: Centro de Genética y Biologia Molecular

Dispositivo Médico: cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
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articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacién, incluyendo componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
destinado por el fabricante para uso en seres humanos.

Etiquetas: permiten la identificacion del producto, permiten el manejo seguro y
almacenamiento, ademas contienen simbolos de peligrosidad, indicadores sobre riesgos y
consejos de seguridad; deben estar siempre en buen estado y ser legibles.

Equipos: instrumentos o aparatos especiales que se utilizan para medir algo.

Evaluacion de proveedor: Calificacion dada a un proveedor para evaluar el cumplimiento de
determinadas caracteristicas establecidas por la organizacion.

Insumo: Materiales utilizados para la produccién de otros.
Productor: Organizacion o persona que proporciona un producto.

Proveedor: Persona o entidad que suministra un servicio o insumo necesario para la
prestacion del servicio.

Reactivos: Sustancias que se utilizan para el diagnéstico / prondstico / monitoreo In Vitro en
el laboratorio.

Semaforizacién: Sistema de almacenamiento por cédigos de colores, que sirve para mejorar
la visualizacion e identificacion de alertas preestablecidas.

Descripcion

A continuacion, se presenta un diagrama para identificar las fases de este procedimiento,
seguido del flujograma que permite visualizar actividades y arbol de decision, la matriz de
actividades con roles, registros y/o salidas y a quien se le comunica o es el destinatario del
resultado o producto de la actividad; asi como la matriz de interacciones con otros procesos
o dependencias y controles que evaluan la adecuada ejecucion de este procedimiento.

Fase 1: e Fase 3:

Recepcion de
reactivos, insumos,
dispositivos médicos y
servicios

Almacenamiento de
reactivos, insumos y
dispositivos médicos

Tramite para solicitud

de insumos y reactivos
para el laboratorio.
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Flujograma Fase 1. Tramite para solicitud de insumos y reactivos para el laboratorio

Inicio

1.ldentificar
necesidades

2.Solicitar

»

cotizaciones

4 Seleccionar y ) )
- 3.Realizar pedido
comprar servicios y €¢—— dei
. e insumos
suministros
Fin

Matriz de actividades. Fase 1. Tramite para solicitud de insumos y reactivos para el

laboratorio
e Registro A quien se
responsable No. | Descripcion de la actividad gist 9 .
. . ylo salida comunica
de la actividad
Identificar necesidades
Director(a) del Identifica las cantidades requeridas | Necesidades .
01 . . . e L . o No aplica
LBM (reactivos, insumos, dispositivos y servicios | identificadas
médicos) para garantizar el funcionamiento y
operacion del laboratorio
Director (a) LBM Solicitar de cotizaciones
y / o Profesional .
- o . Solicitud de
de apoyo | 02 | Solicita las cotizaciones para realizar el o Proveedores
- . ; cotizaciones
administrativo sondeo comercial de acuerdo con las
del LBM necesidades identificadas.
Realizar pedido de insumos
_ Realiza la solicitud de compra a la
Elrgctotr(a.) ddel Vicerrectoria de Investigacion, por medio de Solicitud de | Vicerrectoria
avoratorio  de 03 | correo electronico oficial del CGBM y/ o oficitu €1 de
Biologia . . ) , compra o
Molecular mediante el sistema de la Vicerrectoria de Investigacion
Investigacion a través del siguiente enlace
https://investigacion.unimagdalena.edu.co/
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Rol del

L - Registro A quien se
responsable No. | Descripcion de la actividad gist q -
. . y/o salida comunica
de la actividad
. . Seleccionar comprar__servicios
Vicerrectoria — Y P Y L
suministros Selecciéon vy |, ,
de Vicerrectoria
) . compra de
investigacion y 04 . . T de
: Selecciona y realiza el proceso de compra | servicios vy | . L
Director(a) del g o ] g investigacion
de los servicios y suministros; etapa | suministros

LBM

precontractual y contractual.

Flujograma fase 2. Recepcion de reactivos, insumos, dispositivos médicos y servicios.

Inicio

1. Recepcionar
mercancia

¢Mercancia
conforme?

NO

2. Verificar la
mercancia

Fin

NO

4. Actualizar |
inventario

3. Recibir Ia
mercancia
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Matriz de actividades. Fase 2. Recepcion de reactivos, insumos, dispositivos médicos

y servicios.
Rol del
CCETEIEELD No. Descripcion de la actividad Reglst_ro ylo . quien se
de la salida comunica
actividad
01 Recepcionar mercancia
Grupo de R . ,
ecepciona la mercancia de acuerdo con los .
compras y o . , Director(a) del
I . criterios establecidos. Mercancia
administracion LBM
de bienes Nota: En caso de no conformidad devuelve el
bien al proveedor.
Verificar la mercancia
Director(a) del
Verifica que las especificaciones técnicas LBM
Profesional de (revisar criterios de inspeccion de productos)
apoyo 02 |y cantidades solicitadas de los reactivos, | Verificacion de Vlicerregtorl'.a' de
administrativo insumos, dispositivos médicos y servicios | especificaciones | investigacion
y/o analista coincidan con lo contratado, de lo contrario técnicas y
y/o auxiliar de realiza la devolucion. cantidades Grupo de
LBM compras y
Nota: El auxiliar y analista del laboratorio administracion
debe estar bajo supervision del director(a) de bienes
Recibir la mercancia
Profesional de
apoyo Registra las condiciones mediante las cuales
administrativo se da ingreso al producto, insumo y/o Formato de Director(a) del
y/o analista 03 | dispositivo médico, en el formato de recepcion LBM
y/o auxiliar de recepcion (carta de entrega de insumos por
LBM parte de proveedor).
Profesional de Actualizar inventario
apoyo . ; . Inventario Director(a) del
administrativo | 04 | Actualiza el inventario en la base de datos de .
: . ; . actualizado LBM
y/o analista de inventarios del laboratorio, cuando los
LBM productos son recibidos a satisfaccion.
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Flujograma- Fase 3. Almacenamiento de reactivos, insumos y dispositivos médicos

Inicio ——»

01.Verificar
condiciones

¢ Condiciones
aptas?

No

Sl 02. Ubicar insumos,
——»| reactivos y
dispositivos

03. Semaforizar

Fin &——

productos

Matriz de actividades. Fase 3. Almacenamiento de reactivos, insumos y dispositivos

médicos
Rol del . .
s - Registro y/o A quien se
resp::tsi‘::\ilt)jlaedde la | No. Descripcion de la actividad salida comunica
Verificar condiciones Condiciones de Director(a) del
Alﬁ(ﬂ;‘:fi{;“ﬂ 01 Verifica las condiciones de temperatura y temperaturas LBM
humedad relativa donde se almacenan los verificadas
reactivos.
Ubicar insumos, reactivos y
dispositivos
Ubica los insumos, reactivos y dispositivos Uti)r;c;i%oonsde
Analista y/o 02 médicos, de acuerdo con las indicaciones reactivos, Director(a) del
Auxiliar de LBM de temperatura de almacenamiento del di 05 Y LBM
. . ) - ispositivos
fabricante (refrigeracién, congelacién o g
, médicos
temperatura ambiente) y tablas de
compatibilidad de reactivo (quimicos).
Semaforizar productos
Analista y/o 03 | Verifica las feqhas de v?ncimiento de los Productos Personal del
Auxiliar de LBM productos y a&gng Ios”rotulos de acuerdo rotulados LBM
con la estandarizaciéon y control de
vigencias
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Matriz de interacciones con procesos del Sistema COGUI+ y dependencias

. Vicerrectoria de Grupo de compras y
Dependencias . N L L,
investigacion administracién de
Fases )
bienes

Fase 1: Tramite para solicitud de insumos y X
reactivos para el laboratorio
Fase 2. Recepcién de reactivos, insumos, X X
dispositivos médicos y servicios.

Controles
Fase 2. Recepcion de reactivos, insumos, dispositivos médicos y servicios.
o Recepcionar mercancia: verifica que los bienes cumplan con lo establecido en el
acto administrativo
o Verificar compra: Verifica que las especificaciones técnicas y cantidades solicitadas
de los reactivos, insumos, dispositivos médicos y servicios coincidan con lo contratado.
Fase 3. Almacenamiento de reactivos, insumos y dispositivos médicos
o Verificar condiciones: este control permite asegurar que las condiciones de

temperatura y humedad relativa donde se almacenan los reactivos sean las
adecuadas.

Registro de Modificaciones

Versién Fecha item modificado Descripcion
Se integran nuevos participantes  al
Responsables y | procedimiento:

participantes |- Director(a) de laboratorio de Biologia
Molecular
Se actualizan los conceptos de:
Gestidon de insumos; incluyendo a la
Generalidades | Vicerrectoria de investigacion
Criterios de inspeccidon de productos; se
adiciona el ultimo item.
Se integran flujogramas por cada fase del

01 27/10/2020

Descripcion procedimiento
M_at_rlz de Se actualizan y ajustan las actividades
actividades

Se adiciona este nuevo item a los
Controles procedimientos para evaluar la adecuada
ejecucion de este.
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Elaborod:

Equipo de trabajo  del
Laboratorio Biologia Molecular.
25/08/2023

Reviso:

Yineth Perez Torres
Responsable mejora continua
COGUI+

Grupo de gestion de la calidad
28/08/2023

Aprobé:

Jorge Enrique Elias Caro
Vicerrector de Investigacion
30/08/2023
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