CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOQOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

NO CONFORMIDADES DETECTADAS EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED mediante
el procedimiento normalizado de operacion (PNO) del Proceso de Reglamentacion 07.001
Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las consultas de las
disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion correspondientes a la Circulacion
Interna (CI) y Circulacion Externa (CE) (Actual). En cuanto a su forma, sigue lo establecido en el
PNO vigente del mencionado proceso, 07.003 Forma y contenido de las disposiciones reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracién, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segun corresponda, con la futura
implementacién de la DR, asi como para brindar a todos la oportunidad de participar en el proceso
de construccion de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias, observaciones, preguntas y
recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del documento.
Para los criterios referidos fundamentalmente al contenido, el cambio propuesto debe expresarse con
claridad y acompariarse de la correspondiente fundamentacién. Al final de la propuesta encontrara
un apartado para expresar su opinion sobre el cumplimiento de dos aspectos esenciales de las
Buenas Practicas Reguladoras, en el proyecto circulado.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electrénico con el criterio del
especialista o institucion clave consultado, la que puede ser (marque con una X):

__ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO CIRCULADA.
__ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA 'Y ADJUNTO OBSERVACIONES.
__NOESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA'Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

El documento se encuentra disponible en la pagina WEB del CECMED, apartado de
Reglamentacion, Disposiciones Reguladoras en Consulta Publica en, siguiendo la ruta:
https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Ana Laura Ferrer Hernandez al correo electrénico
ana.laura@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del anteproyecto de DR: 09-12-2024
Fecha tope de envio de las observaciones: 24-01-2025

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)


https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion
file:///I:/Circulación%20Externa/ana.laura@cecmed.cu
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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA

RESOLUCION No. XXX/2025

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud -Pablica, se cred el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
Ministro de Salud Publica, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el
funcionamiento del CECMED vy dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana asi como su
implementacidn, revision y actualizacién sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 111 de fecha 8 de julio del afio 2021 se aprobd y puso en
vigor la Regulacion D 03-21 Buenas Préacticas de Laboratorio Clinico y por Resolucion No. 93 de
fecha 19 de diciembre de 2023 se aprobd y puso en vigor el Reglamento para la Certificacion de las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, ambas dispuestas por la Direccion del CECMED.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo dispuesto en el POR CUANTO anterior y la experiencia
acumulada por el CECMED en las inspecciones efectuadas a laboratorios clinicos que han
solicitado la certificacion de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, se hace necesario elaborar
una guia que facilite la armonizacion de los criterios de los inspectores en la clasificacion de las no
conformidades que se identifiquen de aqui en adelante en ese tipo de inspecciones.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por
Resolucidn No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021, emitida por el Ministerio de Salud Pablica,

RESUELVO
PRIMERO: Aprobar la Guia D XXX-25 No conformidades detectadas en los laboratorios

clinicos, la cual se adjunta como Anexo Unico a la presente Resolucion, formando parte integrante
de la misma.
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SEGUNDO: El CECMED es el encargado del cumplimiento de lo dispuesto en la referida Guia, asi
como de proponer cualquier modificacion que considere pertinente para su perfeccionamiento.

TERCERO: Lo establecido en la presente Resolucién entrara en vigor a partir de la fecha de su
firma.

COMUNIQUESE al Laboratorio de Investigaciones del SIDA, perteneciente al Ministerio de las
Fuerzas Armadas Revolucionarias; al Laboratorio de Servicios de Determinacion de Analitos,
perteneciente al Centro de Isétopos del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente; al
Laboratorio de Virologia BL-2 y al Laboratorio de Analitica, pertenecientes al Centro de Ingenieria
Genética y Biotecnologia; al Grupo de las Industrias Biotecnologica y Farmacéutica,
BioCubaFarma; al Comité Técnico de Normalizacion No. 102 de Diagnosticadores; asi como a
cuantas personas naturales o juridicas proceda.

NOTIFIQUESE al Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos y a la Seccién de Clinica y
Preclinica del CECMED.

DESE CUENTA al Viceministro del MINSAP que atiende el Area de Asistencia Médica, a la
Direccion de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, a la Direccion Nacional de Asistencia Médicay a la
Direccion Nacional de Epidemiologia del MINSAP.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, en La Habana a los __ dias del mes de del afio 2025.

"AMNo 67 de la Revolucion”

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

GUIA D XX-25

NO CONFORMIDADES DETECTADAS EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 10300
Teléf. 537 216 4100, 53 7 216 4147,53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu. Web: www.cecmed.cu


mailto:cecmed@cecmed.cu
http://www.cecmed.cu/

117
118
119
120

121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133

134
135

Tabla de contenido

1.

2
3.
4

Generalidades

Términos y definiciones

Procedimiento

Ejemplos de no conformidades

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

Sistema de gestion de la calidad (SGC)
Gestion de la documentacion

Gestion de los recursos

Gestion de las compras y la contratacion
Gestion del proceso analitico

Gestion de la informacion

Auditorias internas

Gestion de las no conformidades

Gestion de las quejas y las reclamaciones

4.10 Mejora de la calidad
4.11 Retroalimentacion y vigilancia poscomercializacion

Bibliografia

O N o o

10
10
11
14
14
15
16
16
16
16
16

17



136

137
138
139
140
141
142

143
144
145
146
147

148
149
150

151
152
153

154

155
156
157

158

159
160
161

162
163
164

165
166
167

168

169
170

171
172
173
174

175
176

1. Generalidades

Durante el desarrollo de las Inspecciones para la Certificacion de las Buenas Préacticas de
Laboratorio Clinico (BPLC), que realiza el CECMED a los laboratorios clinicos, a solicitud
de las instituciones de salud correspondientes, pueden detectarse incumplimientos de las
regulaciones nacionales aplicables y vigentes. Las mismas son identificadas como no
conformidades, en lo adelante NC, y consideradas en la toma de decisiones para el
otorgamiento del Certificado de BPLC.

Como parte del proceso de evaluacion del cumplimiento y aplicacion de las BPLC las NC son
clasificadas tomando como base los principios de gestion de riesgo, deben estar claramente
definidas, sin ambigiiedades, y deben tener asignadas las correspondientes referencias en las
regulaciones nacionales aplicables y vigentes o en los procedimientos propios del laboratorio
que se incumplen, para asegurar que cada deficiencia reportada tiene una base objetiva.

Las NC con mayor impacto en los laboratorios clinicos estan relacionadas con los
procedimientos analiticos que estos utilizan y los resultados de los ensayos que emiten, asi
como con la competencia del personal que realiza dichos ensayos.

No obstante, las NC que constituyan riesgos evidentes para el sistema de gestion de la calidad
también deben considerarse graves, aun cuando la validez de los resultados analiticos puede
no ser cuestionada directamente.

El presente documento tiene como objetivos:

a) proporcionar una metodologia que facilite la armonizacion de los criterios de los
inspectores, en la clasificacion de las NC identificadas en las inspecciones a los
laboratorios clinicos tomando como base el riesgo potencial para los pacientes y usuarios;

b) proporcionar transparencia en la forma en que son clasificadas las deficiencias;

c¢) conducir la evaluacién y toma de decisiones, teniendo en cuenta también el contexto de los
hallazgos, la seguridad y el desempefio del servicio en los laboratorios clinicos donde se
realizan las inspecciones.

Esta Guia es aplicable a las inspecciones que realiza el CECMED para verificar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién para DMDIV segun los requisitos
vigentes.

Como parte fundamental del documento, se muestran ejemplos de diferentes deficiencias,
clasificadas en las diferentes categorias, aungque no se pretende abarcar todas las posibles de
manera exhaustiva. Esta Guia sera actualizada cada vez que sea necesario.

2. Terminosy definiciones

A los efectos de esta guia se aplican los términos y las definiciones que a continuacion se
relacionan.

2.1 Buenas practicas de laboratorio clinico (BPLC): Conjunto de requisitos y actividades
que aseguran que el servicio de laboratorio clinico sea competente para realizar
determinados analisis y garantice la calidad y confiabilidad de sus resultados. (NC 376:
2021, 3.1.11)

2.2 Laboratorio clinico: Laboratorio dedicado al analisis biolodgico, microbiolégico,
inmunoldgico, quimico, inmunohematolégico, hematoldgico, biofisico, citologico,
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2.3

2.4
2.5

2.6

patoldgico, genético o de otro tipo de materiales derivados del cuerpo humano con el fin
de proporcionar informacion para el diagndéstico, el seguimiento, la prevencion vy el
tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la salud de seres humanos, y que puede
proporcionar servicios de consultoria que cubra todos los aspectos de los andlisis del
laboratorio, incluyendo la interpretacion de los resultados y las recomendaciones sobre
cualquier analisis apropiado adicional. (NC-1SO 15189: 2016, 3.11, modificado)

No conformidad (NC): Incumplimiento de un requisito. (NC-1SO 9000:2015, 3.6.9
modificada con la nota a la entrada)

Nota: Puede clasificarse como critica, mayor u otra.

Critica: Aquella que genera o conduce a un resultado erréneo de un ensayo, 0 a una accion que implique un riesgo
inmediato para los pacientes, los usuarios o el personal del laboratorio, o que involucra la adulteracion o falsificacion
de resultados de ensayos o datos.

Mayor: No conformidad que, sin clasificarse como critica:

- pudiera generar o conducir a un resultado erréneo de un ensayo, o a una accion que pudiera conllevar un riesgo
potencial para los pacientes, los usuarios o el personal del laboratorio, o que involucra resultados o datos
relacionados con ensayos clinicos de productos en investigacion; o

- indica una desviacién de las BPLC; o

- indica una falla de la o las personas responsables de aseguramiento/control de la calidad en el cumplimiento de
sus funciones; o

- es la suma de un conjunto de no conformidades clasificadas como otras, que por si solas no se clasifican como
mayores.

Otra: Aquella que no es clasificada como critica ni mayor, pero que indica un incumplimiento de las BPLC.
Paciente: Persona que recibe atencion sanitaria. (Bibliografia 5.7, traducido)

Seguridad del paciente: La reduccion del riesgo de dafio innecesario relacionado con
la atencion sanitaria, a un minimo aceptable. (Bibliografia 5.7, traducido)

Usuario del laboratorio: Individuo o entidad que solicita los servicios del laboratorio
clinico (NC-1SO 15189: 2023, 3.16)

Nota: Los usuarios pueden incluir pacientes, médicos o personal del laboratorio, asi como otras instituciones que
envian muestras para su analisis.

Procedimiento

Las causas mas frecuentes de no conformidades en los laboratorios clinicos estan
relacionadas con incumplimientos de la Regulacion D 03 vigente del CECMED, Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico, por ejemplo:

 documentacién que no se ajusta a los requisitos de la Regulacion o a otros requisitos
complementarios del Ministerio de Salud Publica;

+ procedimientos documentados no implementados o incumplidos;

« personal que no demuestre competencia en la realizacion del trabajo asignado;
 procedimientos de ensayo o medicion, que carecen de validez técnica;

+ ausencia de, o dudosa trazabilidad de la medicion;

 procedimientos inexistentes o ineficaces de aseguramiento y control de calidad;
« fallo en el funcionamiento del sistema de gestidn de la calidad.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Las NC que han provocado o pueden dar lugar a un resultado erréneo en un ensayo o las
que involucran fraude, adulteracion o falsificacion de datos, pueden tener consecuencias
legales adicionales para la organizacion inspeccionada. Esta decision debe tenerse en
cuenta también si en la entidad los procesos u operaciones no estdn controlados
suficientemente, si existe un fallo de uno o mas sistemas o cuando se mantengan o
repitan NC mayores que ya han sido identificadas en inspecciones anteriores.

Todas las NC deben ser investigadas y documentadas de acuerdo con procedimientos
apropiados Y, particularmente las clasificadas como criticas y mayores, reclaman la
atencion y toma de acciones inmediatas y a corto plazo por parte de las instituciones.

Para clasificar una NC como critica se requieren evidencias claras, objetivas, que
demuestren que esta puede tener un impacto en la salud y atencion al paciente o en los
resultados del proceso analitico en cualquiera de sus fases.

Puede aumentar o disminuir la severidad de la NC y definir su clasificacién, dada la
relacion directa que tienen con el riesgo asociado a la misma, elementos tales como:

a) la naturaleza del servicio o proceso, critico o no, de alto o bajo riesgo;
b) la criticidad de las operaciones del proceso, el equipamiento requerido;

c) el impacto clinico en grupos especificos de riesgo, por ejemplo, nifios, embarazadas,
adultos mayores o pacientes con trastornos inmunoldgicos, limitaciones fisicas o
intelectuales.

No todas las deficiencias detectadas tienen, a primera vista, una clasificacion claramente
definida. En esos casos tendran una posible categoria (critica, mayor u otra) y se hard un
analisis detallado de si existen factores que aumentan o disminuyen el riesgo que
representa la NC para el servicio que se presta; esto servird como apoyo para decidir si
la clasificacion se mantiene o cambia. Ejemplo:

- si se detecta la ausencia o el incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion,
esto seria una NC evidente, pero habria que analizar el contexto. Si ademas de este
hallazgo, se observa que las instalaciones y equipos estan sucios y se han acumulado
residuos y desechos que indican una limpieza inadecuada, esta pudiera clasificarse
como una NC critica;

- sin embargo, si se detecta la misma NC, pero las instalaciones se encuentran en estado
aceptable de limpieza, entonces pudiera catalogarse como una NC mayor.

Entre los factores con efecto de aumento del riesgo sobre el servicio o proceso, que
conllevan a subir de nivel la clasificacion asignada inicialmente, estan:

a) la repeticion o recurrencia de la NC, indicando que el laboratorio o la institucion
no ha tomado las acciones correctivas necesarias;

b) la presencia de varias deficiencias relacionadas, que por si solas no constituyen
una NC, pero agrupadas si lo representan.

Entre los factores con efecto de disminucidn del riesgo sobre el servicio o proceso, que
conllevan a bajar de nivel la clasificacion asignada inicialmente, estan:

a) la gestion adecuada para la identificacion e implementacion de medidas oportunas
para reducir el riesgo a niveles aceptables;

b) cuando proceda, la toma de acciones provisionales para mitigar el riesgo, mientras
se ejecutan aquellas de cumplimiento a largo plazo.

Pagina 8 de 18



261
262
263

264
265
266
267
268
269
270
271
272
273
274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287

288
289
290
291

292

293
294
295
296
297

3.8 Las NC clasificadas como mayores, podran ser tratadas como criticas en las
inspecciones siguientes, de no estar superadas, asi como las clasificadas como otras
podran ser consideradas como mayores, pero nunca como criticas.

| No conformidad (nc) detectada_|

¢Ha habido una practica
o proceso que conduzca
a un riesgo significativo
de provocar un dafio a la
salud del paciente?

A
No Critica
e

¢Ha habido evidencia o
se ha observado fraude,
adulteracion o
falsificacion de datos o

resultados?

e

Realizar una valoracion detallada
de la clasificacion de kb ncy
asignar clasificacion inicial como
critica, mayor u otra

.

Evaluacion de los efectos de
reduccién y aumento del riesgo

Si

: ! ;
Disminucion del riesgo Sin efecto Aumento del riesgo sobre el
sobre el ensayo o proceso l ensayo 0 proceso
Baja la Se mantiene la Sube la
clasificacion inicial clasificacion inicial clasificacion inicial

Clasificacion dela nc

Critica Mayor Otra

Figura 1. Diagrama para la clasificacion de las no conformidades.
(Tomado de Bibliografia 5.8, modificado)

4. Ejemplos de no conformidades

A continuacion, se relacionan ejemplos de situaciones que constituyen NC y su
clasificacion en ausencia de factores que reducen el riesgo. También se muestran no
conformidades mayores que, en dependencia de los resultados del analisis realizado en
cada caso, pueden ser evaluadas como criticas y en este documento estan identificadas
con una flecha (7).
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4.1 Sistema de gestion de la calidad (SGC)

Criticas

e Launidad o el grupo de calidad no existe o no tiene poder de decision, con evidencias
de que las decisiones que le corresponden son tomadas frecuentemente por otro
personal.

e El laboratorio participa en actividades que pudieran incidir negativamente sobre la
competencia, la integridad y la transparencia de las decisiones que toma o de los
resultados que emite.

e No estan bien definidas o documentadas las responsabilidades y autoridades, ni los
procesos de comunicacion dentro de la institucion.

Mayores

e Violacion de la confidencialidad de informacién obtenida o creada durante la ejecucion
de las operaciones del laboratorio. (1)

e Existen evidencias de presiones comerciales, financieras u otras que generan conflictos
de intereses y comprometen la imparcialidad en la gestion de las actividades del
laboratorio.

e No se comunica al paciente, con antelacion, la posible utilizacion de sus resultados
analiticos para investigaciones u otros fines, méas alla del diagnéstico individual ni se
solicita su consentimiento informado.

4.2 Gestion de la documentacion

Criticas

e La institucién carece de un sistema de documentacion funcional que sustente las
evidencias requeridas por el SGC y que cumpla los requisitos de esta regulacion.

e Ausencia de registros de ensayo y sus controles.

e Falsificacion o adulteracion de datos o resultados de ensayos.

Mayores

e Los registros no se completan con toda la informacién requerida o no se llenan en el
momento que se ejecutan las actividades. (1)

e Los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion y la disposicion de los registros no estan establecidos o estan
desactualizados. (1)

e Los registros no se mantienen facilmente accesibles durante el tiempo que deben
conservarse.

e Los registros carecen de un cddigo y una organizacion que permitan una adecuada
trazabilidad.

e No esta disponible 0 no existe la version actualizada de cualquiera de los siguientes
documentos: el reglamento interno, la relacion de firmas autorizadas, los
procedimientos de ensayo u otros documentos requeridos para asegurar la planificacion,
operacion y control de los procesos relacionados con el servicio de laboratorio.

e No ha sido designada al menos una persona competente y con experiencia para
gestionar el sistema de documentacion.

e Los documentos no son revisados ni aprobados por el personal autorizado
correspondiente antes de su emision, ni se controla su actualizacion y distribucion.

Otras
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Errores reiterados de cualquier tipo (ortograficos, mecanograficos, de redaccion u otros)
en los documentos oficialmente aprobados del sistema de documentacion.
Documentacion incompleta, sin el nombre, firma y fecha de su aprobacion.

Insuficiente periodo de conservacion de los registros u otros documentos.

Evidencias insuficientes de trazabilidad de informacion en un area especifica.

4.3 Gestion de los recursos

4.3.1 Recursos humanos

Criticas

El personal del laboratorio desconoce o incumple el reglamento institucional y los
reglamentos especificos aplicables al laboratorio.

El laboratorio carece del personal suficiente y competente para el desarrollo de sus
actividades, lo cual representa un riesgo para la calidad de los ensayos.

El jefe del laboratorio no ha sido nombrado oficialmente, o no tiene la competencia, la
formacion, la experiencia, la autoridad o los recursos necesarios para asumir esa
responsabilidad.

Mayores

El personal que atiende calidad no tiene la educacion, el entrenamiento o la experiencia
requeridas. (1)

Una parte del personal carece del adiestramiento tedrico y practico en BPLC y
Bioseguridad, basado en esta regulacion y otros documentos aplicables.

El impacto de la capacitacion o el entrenamiento no se evalUa sistematicamente o no se
mantienen los registros de capacitacion.

Ausencia de o inadecuado programa de capacitacion y entrenamiento para el personal
involucrado en la realizacion de los ensayos.

No hay evidencia de que el personal de nuevo ingreso haya recibido una preparacion
previa general sobre el laboratorio y la institucion.

No hay evidencia de que el personal de nuevo ingreso o el que cambia de puesto de
trabajo haya recibido un adiestramiento especifico previo a su incorporacion.

No hay evidencia de que el personal que realiza tareas especificas como la toma de
muestras, la ejecucion de ensayos de mayor complejidad y la utilizacion de
determinados equipos tiene una autorizacion explicita para realizar dichas tareas.

Otras

Inexistencia del organigrama.

La linea de sucesion de mandos no esta definida.

El programa de higiene y salud del personal estd inadecuadamente implementado o
seguido.

Inadecuados o inexistentes registros de capacitacion.

Programa o plan de formacion o entrenamiento insuficiente.

4.3.2 Instalaciones

Criticas
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e Inadecuada o insuficiente segregacion de las areas de atencion a los pacientes,
preparacion de muestras y ensayos de otras areas del laboratorio.

e Locales del laboratorio no identificados, sin la adecuada limpieza, orden y proteccion.
e Locales para almacenamiento sin las condiciones de temperatura, humedad, iluminacion,
u otros, requeridos por los productos especificos que en ellas se encuentren.

Mayores

e EIl acceso a las diferentes areas del laboratorio no estd definido, documentado ni
controlado, de forma que se impida el transito de personas no autorizadas. (1)

e No existe control ni registro sistematico de las condiciones de temperatura, humedad,
iluminacién u otras, con una frecuencia definida, en los locales que lo requieren.

e Uso de las instalaciones para fines ajenos al laboratorio. (1)

e Deterioro (orificios, grietas o desprendimiento de la pintura) de paredes y techos
inmediatamente adyacentes o encima de las areas de muestreo y ensayo. (1)

e Paredes porosas en las areas de muestreo y ensayo con evidencia de contaminacién (por
ejemplo, enmohecimiento, manchas). (1)

e Insuficiente iluminacion en locales de muestreo y ensayos.

e Avreas de almacenamiento y camaras frias no calificadas.

Otras

e Tuberias para liquidos y gases no identificadas.

e Deterioro (orificios, grietas, pérdida de pintura) de superficies ajenas a las areas de
muestreo y ensayo.

e Inadecuados o insuficientes locales para el descanso, cambio de vestuario e higiene del
personal.

e Falta de orden e higiene en bafios y vestuarios.

e Insuficiente distancia entre equipos y paredes, lo cual no permite una limpieza efectiva.

e Uso de puertas con acceso directo al exterior, desde los locales de ensayos.

4.3.3 Ambiente de trabajo

Mayores

e Requisitos de salud no definidos, segiin normas de Seguridad y Salud en el Trabajo,
procedimientos y registros incompletos o no implementados.

e Practicas de vestuario e higiene inadecuadas en las areas de trabajo (incluye comer,
beber, fumar o mascar chicle, preparar alimentos, infusiones u otros similares).

e Personal ajeno al laboratorio en las areas de trabajo sin el vestuario y medios de
proteccion requeridos.

e Ausencia de control sobre los chequeos médicos o la inmunizacién del personal o no
realizados con la frecuencia establecida.

e Programa de Bioseguridad inexistente o no implementado (incluye Manual o
Reglamento, responsable del programa, procedimientos y registros y acciones derivadas
de accidentes, incidentes y enfermedades detectadas).

4.3.4 Control de la contaminacion

Criticas

e Incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccion, con evidencias de instalaciones
y equipos sucios (acumulacion de residuos y materia externa que indican una limpieza
inadecuada).
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e Evidencia de contaminacion microbioldgica.

e Ausencia de controles ambientales en los locales que lo requieran.

e Carencia de procedimientos documentados y registros para el monitoreo microbiolégico
y ambiental.

Mayores
e Ausencia o incumplimiento del programa de limpieza y desinfeccién/higienizacién, pero
las instalaciones se encuentran en estado aceptable de limpieza.

e Procedimientos de limpieza no documentados o inadecuados.
e Inexistencia 0 no mantenimiento de los registros de limpieza e higienizacion.

Otras

e Registros incompletos sobre la aplicacion del programa de desinfeccion o higienizacion.

¢ No ha sido designada la persona responsable de aplicar los procedimientos de limpieza.

e Presencia de polvo, suciedad o residuos en areas dedicadas a preparacion de muestras,
ensayos Yy equipos.

4.3.5 Equipos e instrumentos de medicion

Criticas
e Equipamiento usado para operaciones complejas sin calificacion o con evidencias de
mal funcionamiento.

Mayores

e Equipamiento que opera fuera de sus especificaciones. (1)

e Equipamiento almacenado sin la adecuada proteccion contra la contaminacion. (1)

e Equipamiento inapropiado para el servicio: superficies porosas y no lavables o material
que desprende particulas, partes donde se acumulen los residuos. (1)

e Fugas en las uniones de equipos, tuberias o valvulas.

e Inexistencia de un programa o ausencia de los registros de calibracion y mantenimiento
para el equipamiento automatico, mecanico, electronico o de medicion.

e Inexistencia de registros de uso del equipamiento.

Otras
e Lineas o tuberias sin etiquetas que indiquen el contenido y flujo.

e Equipos defectuosos o que no estan en uso, que no han sido retirados de las areas o no
estan identificados como tales.

4.3.6 Dispositivos médicos para diagnostico in vitro (DMDIV) y materiales de
referencia

Criticas
e Los DMDIV no se conservan en las condiciones indicadas por el fabricante o se utilizan
mas alla de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de los mismos.

Mayores

e Uso de DMDIV y materiales de referencia sin Autorizacion de Comercializacion del
CECMED.

e Validacion/documentacion de los métodos de ensayo inexistente o incompleta. (1)

e Inadecuadas condiciones de almacenamiento de las muestras de estabilidad.
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e No hay evidencia de que se verifique, antes de utilizar un lote nuevo de algin DMDIV,
que la fecha de edicion de las instrucciones para el uso (IPU) de dicho lote sea la misma
que la del Gltimo lote que utiliz6 el laboratorio.

e No hay registros de los lotes recibidos ni de sus respectivas fechas de expiracion.

4.3.7 Otros reactivos y materiales gastables

Mayores

e Carecen de personal entrenado para preparar los reactivos que se requieran en el
laboratorio segun con lo establecido en los procedimientos y registros correspondientes.

e Faltan evidencias de que los materiales gastables recibidos cumplen las especificaciones
requeridas por el laboratorio o se almacenan en las condiciones adecuadas hasta la fecha
de vencimiento correspondiente.

4.4 Gestion de las compras y la contratacion

Mayores

e La inspeccion u otras actividades necesarias para la verificacion de la conformidad con
los requisitos de compra especificados no estd implementada o no se cumple.

e La concertacion y la revision de los contratos de prestacion de servicios del laboratorio
clinico no esté establecida o no se cumple.

e Faltan registros actualizados de todos los laboratorios que han sido subcontratados, de
las solicitudes de andlisis efectuadas y de los resultados de las muestras analizadas por
cada uno de ellos.

4.5 Gestion del proceso analitico
4.5.1 Fase preanalitica

Criticas

e Carecen de un registro apropiado para controlar la entrada de muestras al laboratorio.

e Se aceptan muestras de pacientes sin la adecuada identificacion.

e No se verifica la identificacion y el estado de ayuno o medicacion del paciente, cuando
procede, antes de tomar la muestra.

e La trazabilidad de los resultados de las muestras obtenidas en la Unidad de Cuidados
Intensivos o en Urgencias no esta garantizada.

Mayores

e No estan establecidos procedimientos o instrucciones y los registros correspondientes
para la recepcion, la obtencion, la identificacién, el procesamiento, la transportacion y la
conservacion de la muestra, segun proceda.

e No se han establecido los criterios para la aceptacion o rechazo de muestras
comprometidas por hemolisis, lipemia, volumen insuficiente u otras causas. (T)

e Las muestras se conservan sin las condiciones que garanticen su estabilidad durante un
tiempo especificado.

Otras
e La solicitud del analisis no contiene la informacién minima requerida para realizar el
mismo Yy garantizar su trazabilidad, aun cuando no esté en el modelo oficial establecido.

4.5.2 Fase analitica
Critica
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o El laboratorio carece de los procedimientos y los registros correspondientes de todos los
métodos de analisis que realiza, siguiendo las IPU del fabricante.

e Personal no autorizado realiza anélisis y se realizan modificaciones a los métodos de
ensayo sin la autorizacion de la direccién del laboratorio.

Mayores

¢ No existe una politica para el reensayo o el remuestreo.

e Se ejecutan andlisis desarrollados en el propio laboratorio que no estan debidamente
documentados.

Otras
¢ No existe 0 no esta actualizada la lista con todos los métodos de andlisis disponibles para
su utilizacion en el laboratorio.

4.5.3 Aseguramiento de la calidad del proceso analitico

Critica

e No esta establecido el control de la calidad ni los criterios de aceptacion para todos los
analisis que realiza el laboratorio.

Mayores

e Faltan materiales para calibracion y control apropiados para los andlisis que se realizan.
)

e Los materiales para calibracion y control no han sido validados ni cuentan con la
documentacion correspondiente.

e El laboratorio no participa en ningun programa de evaluacion externa de la calidad o de
ensayos de aptitud.

4.5.4 Fase posanalitica

Criticas

e Falsificacion o adulteracion de los resultados de los ensayos de pacientes o falsificacion
del informe de analisis.

Mayores

e Los resultados de los analisis no son revisados antes de autorizar la entrega de los
mismos.

e Los resultados de los analisis se entregan sin el formato establecido, con ambigliedades
y tachaduras.

4.5.5 Informe de analisis (1A)

Otras

e En el IA falta la identificacion de la persona que supervisa los resultados o de la que
autoriza la entrega del mismo.

e En el laboratorio no se registra la entrega del 1A, cuando esto se realiza por correo
electronico o por teléfono.

4.6 Gestion de la informacion
Mayores

e Los sistemas informaticos utilizados en el laboratorio o la institucion no garantizan el
acceso controlado a los mismos para el personal autorizado, ni el control y la
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550 trazabilidad de las entradas, ni la verificacién de los datos, ni la proteccion y salva
551 sistematica de la informacion. (1)

552 e Los sistemas informaticos utilizados en el laboratorio no han sido validados.
553 Otras

554 e EIl laboratorio carece de planes de contingencia para mantener el servicio cuando se
555 interrumpe o se producen fallos en los sistemas informaticos o en la generacion eléctrica.

556 4.7 Auditorias internas

557 Mayores

558 e Ausencia de programas de autoinspecciones/auditorias.

559 e Ausencia de registros de autoinspecciones/auditorias.

560 e EIl programa de autoinspecciones/auditorias no incluye todas las actividades relacionadas
561 con el laboratorio clinico.

562 Otras
563 ¢ Inadecuado programa o registros incompletos de auditorias internas.
564 e Calificacion de auditores internos insuficiente o inexistente.

565 4.8 Gestion de las no conformidades

566 Mayores

567 ¢ Inexistente o inadecuado registro e investigacion de las desviaciones y NC.

568 e Ausencia de acciones correctivas/preventivas para las no conformidades.

569 e Ausencia o inadecuado seguimiento a efectividad de acciones correctivas/preventivas.

570 Otras
571 ¢ Investigaciones de NC no completadas en un tiempo oportuno.

572 4.9 Gestiodn de las quejas y las reclamaciones

573 Mayores
574 ¢ Sistema inexistente o insuficiente para el manejo de las quejas/reclamaciones.

575 Otras
576 o Existen quejas que no han sido investigadas.

577 4.10 Mejora de la calidad

578 Mayores

579 ¢ Falta de evidencias de que se hayan definido, se recojan y analicen periddicamente los datos
580 apropiados que permitan demostrar la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC.

581 Otras

582 o Faltan por definir o implementar indicadores de la calidad para los procesos.

583 e Carecen de evidencias de que se identifiquen, evallien y controlen los riesgos y fallos
584 potenciales sobre los resultados de los analisis que puedan influir en la seguridad del paciente o
585 no estan documentadas.

586 4.11 Retroalimentacion y vigilancia poscomercializacion
587 Otras
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588 e Faltan o no se aplican adecuadamente procedimientos y registros apropiados para evaluar y dar
589 seguimiento al desemperio del servicio de laboratorio.

590 e Carecen de evidencias de que se haya reportado al CECMED alguna falla en el desempefio de
591 los DMDIV que utiliza el laboratorio.
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DOCUMENTO DE OPINION
NO CONFORMIDADES DETECTADAS EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

CIRCULACION EXTERNA

La Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios continda trabajando para mejorar la calidad de las
DDRR que elabora el CECMED vy los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la
actividad de Reglamentacion mediante la implementacion de las Buenas Précticas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucién de los involucrados en el proceso de
elaboracion de DDRR del Sistema Regulador de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos,
le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede expresar criterios
relevantes sobre las propuestas en consulta.

https://www.cecmed.cu/reglamentacion/en-circulacion

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas a
la claridad y comprensién de la propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre el
texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa en las lineas
correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta

Aspectos a evaluar No del

Si No
! todo

¢ Esté escrita con claridad y permite que se
interpreten los aspectos regulados?

¢Son comprensibles los derechos y obligaciones de
los que deben cumplirla?

Observaciones:

Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.
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