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AUTOEVALUACIÓN DE ESTÁNDARES DE LABORATORIOS DE INMUNOGENÉTICA
LABORATORIO: ________________________________________________ CIUDAD Y DIRECCIÓN: _______________________________________________________

DIRECTOR: ____________________________________________________ CORREO ELECTRÓNICO: ______________________________________________________
TELÉFONOS DE CONTACTO: ______________________________________
La presente herramienta fue creada con el fin de que cada organización verifique en primera instancia el estado actual de cumplimiento de los estándares sugeridos para Laboratorios de Inmunología de Trasplantes.

1. Verifique cada uno de los documentos y registros con que cuenta el laboratorio para diligenciar el siguiente listado:
	Nombre de Prueba/ensayo
	Aplica?

(Si/No)
	Método utilizado -  

(En el caso de la Clasificación HLA, especificar el grado de resolución)
	Referencia bibliográfica del método utilizado (Artículo de revista capítulo de libro, etc.)
	Valor de Incertidumbre del método
	Fecha del informe de validación o confirmación del método
	Nombre de los Materiales de referencia utilizados y sus fechas de elaboración y vencimiento
	Nombre del documento donde se encuentra descrito el criterio de aceptación y rechazo de las muestras.
	Nombre de las actividades de aseguramiento de la calidad realizadas para cada prueba y la fecha en que se realizó la última.
	Porcentaje de concordancia del último ejercicio de aseguramiento de la Calidad. (Verificar listado de posibles ejercicios en numeral 6.6 de los documento estándares)

	Clasificación Sanguínea
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Clasificación HLA
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Anticuerpos Citotóxicos
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	PRA Cualitativo
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	PRA Cuantitativo
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	PRA Antígeno Único
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Otro
	
	
	
	
	
	
	
	
	


2. Existe un registro  (cuadernos, formatos, instructivo técnico) en los cuales se encuentra evidenciado los siguientes procedimientos  en el laboratorio?:

· Toma de muestra                           Si __   No __  Nombre de registro (s): __________________________________________________

· Procesamiento de la muestra      Si __   No __  Nombre de registro (s): __________________________________________________

· Desarrollo de método                   Si __   No __  Nombre de registro (s) : __________________________________________________

· Análisis                                             Si __   No __  Nombre de registro (s) : __________________________________________________

· Reporte                                            Si __   No __  Nombre de registro (s) : __________________________________________________

· La última vez que verificó estos registros para confirmar la trazabilidad de los mismos fue (Marque con una X): 

En el último semestre ________  En el último año ________ En los últimos 2 años ________ No se ha verificado ________

3. Cuáles de los siguientes datos están incluidos en su reporte/informe de resultados (marque con una X):

· Titulo claro y específico del tipo de prueba.  ___

· Nombre, dirección y teléfono del laboratorio.___

· Identificación única del reporte de resultados. ___

· Nombre, dirección y relación del cliente (paciente, institución). ___

· Fecha de recolección de la muestra. ___

· Fecha de realización del estudio. ___

· Fecha del reporte. ___

· Método utilizado. ___

· Muestra utilizada para la realización de la prueba (sangre, ganglios linfáticos, bazo, medula ósea). ___

· Resultado de la prueba. ___

· Interpretación apropiada de la prueba cuando lo requiera. ___

· Firma del analista, Coordinador o Director Técnico del laboratorio. ___

4.  Infraestructura

· Existe un documento en donde se describa como se evita la contaminación cruzada.  Si __   No __

Nombre del documento: _____________________________________________________________________________________________

· Existe un registro en el que  se encuentran evidenciados todos los seguimientos a temperatura ambiente del presente año.  Si __   No __

Tipo y Nombre del registro (formato, cuaderno o archivo, etc)______________________________________________________________________

5. El organigrama del laboratorio cuenta con los siguientes integrantes: Director Técnico/ Científico__, Analista__, Auxiliar de laboratorio__, otro___

6. Existe(n) documento(s) donde se encuentre descrito como se realiza la selección, inducción y entrenamiento del personal nuevo y como se verifica su competencia?

Si __   No __ Nombre de documento(s): ​​__________________________________________________________________________

Todo el personal se encuentra autorizado por escrito para realizar tipos específicos de  pruebas, en base al entrenamiento o actividades de formación realizadas? Si __   No __

7. Cuenta con manual de bioseguridad donde se encuentren incluidos todos los cuidados en cada una de las fases de las pruebas? Si __   No __

8. Existe un documento en donde se  específica que se hace en caso de recibir una queja por parte de un usuario, médico tratante, institución u otro?

Si __   No __Nombre del documento: __________________________________________________________________________________

9. Cuál de las siguientes actividades, para verificar el cumplimiento de estándares y/o las necesidades de mejoramiento, ha realizado y tiene evidencia:

Auditoria Interna __

Revisión por la Dirección __

PAMEC __

10. Reactivos y dispositivos médicos: 

· Existe un documento donde se describe paso a paso como se realiza una compra? Si __   No __

Nombre del documento ____________________________________________________________

· Existe un registro de  la revisión de las condiciones de llegada en cada recepción de productos? Si __   No __

Nombre (cuaderno, formato, archivo)_________________________________________________

· Se ha realizado en el último  año, el inventario de reactivos y dispositivos médicos? Si __   No __

· En los últimos 6 meses ha verificado que la temperatura en el almacenamiento de reactivos, no se ha salido de los límites permitidos? Si __   No __

· De acuerdo a que norma tiene clasificados los reactivos?

· Está documentado como se hace la disposición final de los reactivos vencidos? Si __   No __

· Nombre documento _______________________________________________

11. Equipos: Para cada una de las pruebas que aplican en su laboratorio por favor diligencie la siguiente tabla:

· Existe un documento donde se describe paso a paso que hacer en caso de una falla o daño de un equipo? Si__ No_  Nombre del documento ____________________________________

· Existen personas autorizadas por escrito para utilizar dicho equipos? Si__ No__

12. Para cada una de las pruebas que aplican en su laboratorio por favor diligencie la siguiente tabla:

	Nombre de Prueba/ensayo
	Nombre de Equipos críticos utilizados
	Cuáles de los  equipos críticos mencionados poseen manuales e instructivos?
	Qué tipo de medición realizan dichos equipos
	Estos equipos tienen programación de mantenimiento preventivo (SI/No) y periodicidad?
	Fecha de la última calibración y/o el último mantenimiento preventivo. Ubicación del reporte de dicho servicio.
	Según los últimos chequeos y calibraciones, los equipos se encuentran en los rangos permitidos? (Si__, No__). Cuales se encuentran por fuera?

	Clasificación Sanguínea
	
	
	
	
	
	

	Clasificación HLA
	
	
	
	
	
	

	Anticuerpos Citotóxicos
	
	
	
	
	
	

	PRA Cualitativo
	
	
	
	
	
	

	PRA Cuantitativo
	
	
	
	
	
	

	PRA Antígeno Único
	
	
	
	
	
	

	Otro
	
	
	
	
	
	


