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1. CONFLICTO DE INTERES 

 
  
No se presentaron conflictos de intereses entre las partes que realizaron el Protocolo de 
Gestión de Insumos del Laboratorio Clínico y Centro de Investigación.   
 

 
2. INTRODUCCION 

Los reactivos e insumos utilizados en el Laboratorio Clínico son diseñados bajo ciertas 

condiciones por sus casas comerciales, es por esto que todas las condiciones que se dicten 

para estos en cuanto a su recepción, almacenamiento, control de fechas de vencimiento, 

Kardex, entre otros, deben ser seguidas al pie de la letra. El proceso de compra de reactivos e 

insumos es constante por parte del Laboratorio Clínico de la E.S.E. Red Salud Armenia, por lo 

que se ha visto la necesidad de establecer mecanismos que conlleven a mantener la calidad 

de los reactivos e insumos, ya que esta no depende solamente de los materiales con los que 

fueron hechos, sino que está relacionada directamente con los factores que intervienen tras su 

comercialización, como lo son el transporte, la recepción, el almacenamiento, la manipulación, 

la conservación, entre otros procesos que son directamente relacionados con la Institución 

que recibe los insumos. 

Los insumos que sean utilizados en el punto de toma de muestras del Centro de Investigación 

son dispensados directamente por el área de servicio farmacéutico, pero se deben seguir los 

mismos estándares de calidad en todo el proceso de almacenaje, uso y disposición de los 

mismos, para así poder garantizar la calidad frente a las muestras que se van a tomar.   

 
3. DEFINICIONES 

 
Protocolo de gestión de insumos. consiste en el control de todas las condiciones que 
pueden afectar directa o indirectamente la adquisición, manejo y entrega de todos los 
reactivos e insumos utilizados en el Laboratorio Clínico, este control es llevado a cabo 
mediante formatos que se manejan según la necesidad del Laboratorio.  
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Almacén o Bodega. Sección dedicada a la conservación ordenada y protegida de insumos, 

dispositivos médicos y materiales relacionados, en espera de ser distribuidos.  

Cuarentena. Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios, productos a 

granel o acabados, aislados por medios físicos o por otros medios eficaces mientras se espera 

una decisión acerca de su autorización de uso, rechazo o reprocesamiento. 

Estabilidad. Aptitud de un insumo de mantener en el tiempo sus propiedades originales 

dentro de las especificaciones establecidas, en relación a su identidad, concentración o 

potencia, calidad, pureza y apariencia física. "Grado en el cual un producto conserva durante 

el período de vida útil las mismas propiedades y características que en la fabricación". 

Lote. Cantidad definida y homogénea de una materia prima, material de acondicionamiento o 

de un producto que posee las especificaciones de calidad, elaborado en un proceso o serie de 

procesos determinados, realizado(s) bajo condición(es) constante(s).  

Fecha de vencimiento: Fecha hasta la cual se puede utilizar un insumo sin riesgos de 

fracaso terapéutico o efectos no deseados, debido a cambios en el producto. 

Reactivo: Sustancia que por su capacidad de provocar determinadas reacciones, sirve en los 

ensayos y análisis químicos para revelar la presencia o medir la cantidad de otra sustancia.  

Inserto: Es cualquier material impreso o gráfico que acompañe al reactivo de diagnóstico in 

vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso, almacenamiento, componentes, 

precauciones y toda la información necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo. 

(Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°) 

Registro Sanitario: Es el acto administrativo expedido por el Invima, mediante el cual se 

autoriza previamente a una persona natural o jurídica para producir, comercializar, importar, 

exportar, envasar o procesar un reactivo de diagnóstico in vitro. (Decreto 3770 de 2004, 

Articulo 2°.  

Dispositivo Médico: Se entiende por dispositivo médico para uso humano, cualquier 

instrumento, aparato, máquina, software, equipo biomédico u otro artículo similar o 



 

EMPRESA SOCIAL DEL 
ESTADO 

ARMENIA QUINDÍO 
NIT. 801001440-8 

Código: M-GH-P-096 

Versión: 2 

Fecha de actualización: 29/06/2017 

Fecha de revisión: 06/09/2017 

Página: 5 de 14 

 

Nombre del 
Documento: 

Protocolo de Gestión de 
Insumos del Laboratorio 

Clínico y Centro de 
Investigación 

Unidad 
Administrativa: 

Subgerencia Científica 

 

 
Elaboró: Laboratorio Clínico 

 
Revisó: Comité de Archivo 

 
Aprobó: Gerente 
 

A-C-014 V2 
 

relacionado, utilizado sólo o en combinación, incluyendo sus componentes, partes, accesorios 

y programas informáticos que intervengan en su correcta aplicación, propuesta por el 

fabricante para su uso en: Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento o alivio de una 

enfermedad. Diagnóstico, prevención, supervisión, tratamiento, alivio o compensación de una 

lesión o de una deficiencia. Investigación, sustitución, modificación o soporte de la estructura 

anatómica o de un proceso fisiológico. Diagnóstico del embarazo y control de la concepción. 

Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del 

recién nacido. Productos para desinfección y/o esterilización de dispositivos médicos. 

 
4. OBJETIVOS 

  
OBJETIVO GENERAL 
 
Establecer un instrumento administrativo que permita conservar la calidad de los reactivos e 

insumos utilizados en el Laboratorio Clínico y toma de muestras del Centro de Investigación 

de la E.S.E. Red Salud Armenia, estableciendo procesos de recepción, almacenamiento, 

control de fechas de vencimiento y Kardex. 

OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 

 Garantizar la calidad de los reactivos e insumos utilizados en el Laboratorio Clínico de 

la E.S.E. Red Salud Armenia, para que cumplan con la función para la que fueron 

diseñados.  

 

 Clasificar los reactivos del almacén adoptando la metodología del sistema que incluye 
una codificación por colores e Identificar las estanterías del almacén con los colores 
correspondientes.  

 

 Sugerir opciones para la rotulación de frascos con soluciones de reactivos.  
 

 Elaborar listados de reactivos clasificados por orden alfabético y por colores.  
 

 Controlar los dispositivos utilizados en el punto de toma de muestras del Centro de 
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Investigación.  

 
5. ALCANCE 

 
El presente manual contiene una serie de disposiciones que aplican a todo el personal del 

Laboratorio Clínico de la E.S.E. Red Salud Armenia, las cuales les permitirán identificar las 

tareas y responsabilidades tales como el manejo físico de los reactivos e insumos, el registro 

correcto, el almacenamiento adecuado, el control de fechas de vencimiento y el Kardex. 

Además aplica para el área de toma de muestras del Centro de Investigación puesto que se 

debe garantizar que los insumos que allí se disponen cumplen con todas las características de 

calidad para lo que fueron creados. 

 
6. CONDICIONES GENERALES DEL AREA DE ALMACENAMIENTO 

 

Se refiere a las condiciones que debe cumplir el área de almacenamiento desde el punto de 

vista del local utilizado para ello. 

 Estar alejada de sitios de alta contaminación: Para conservar adecuadamente los 

reactivos e insumos. 

 Facilitar la circulación de personas y objetos. Estar situada preferiblemente en un 

mismo piso de las edificaciones. Las puertas deben situarse de tal manera que se 

facilite la circulación de personas y de objetos.  

 Pisos, paredes y techos. Deben ser de material impermeable, resistente a factores 

ambientales como humedad y temperatura. 

 Iluminación. Debe poseer un sistema de iluminación natural y/o artificial que permita la 

conservación adecuada e identificación de los reactivos e insumos y un buen manejo 

de la documentación. 

 Instalaciones eléctricas. Plafones en buen estado, tomas, interruptores y cableado 

protegido. 

 Ventilación. Debe tener un sistema de ventilación natural y/o artificial que garantice la 
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conservación adecuada de los reactivos e insumos. No debe entenderse por ventilación 

natural las ventanas y/o puertas abiertas que podrían permitir la contaminación con 

polvo y suciedad del exterior.  

 Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen reactivos e 

insumos deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de temperatura 

y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros permanentes de 

estas variables, utilizando para ello termómetros, higrómetros u otros instrumentos que 

cumplan con dichas funciones. 

 Criterios de almacenamiento. Los reactivos e insumos se almacenarán garantizando 

un orden, evitando confusión con las fechas de vencimiento ya que los lotes más 

próximos a vencerse deben ser los primeros en usarse.  

 Rayos solares. Evitar la incidencia directa de los rayos solares sobre los reactivos e 

insumos.  

 No contacto con el piso. Los reactivos e insumos no deben estar en contacto directo 

con el piso. Se ubicarán en estibas o estanterías de material sanitario, impermeable y 

fácil de limpiar.  

 Mantenimiento de la cadena de frío. Los reactivos e insumos que requieran 

refrigeración serán almacenados en refrigeradores o congeladores. Se debe contar con 

un plan de emergencia que garantice el mantenimiento de la cadena de frío, en caso de 

interrupciones de la energía eléctrica. Adicionalmente, deberá disponerse de 

mecanismos que registren la temperatura. 

 

7. FACTORES AMBIENTALES DEL ÁREA DE ALMACENAMIENTO 

 

Para el mantenimiento de las condiciones ambientales de almacenamiento de reactivos e 

insumos, se tendrán en cuenta algunas características relacionadas con la luz, la temperatura, 

humedad y combustibilidad: 

 

La Luz: Algunos reactivos e insumos se deterioran cuando entran en contacto con un exceso 
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de luz.  

La Temperatura: Cada reactivo e insumo tiene un límite de temperatura hasta el cual resiste 

sin deteriorarse, requisito este que debe estar indicado en el empaque del producto. Se hace 

necesario controlar este factor en el área de almacenamiento, con el objeto de evitar que se 

deterioren y que al final tengamos un producto que ya ha perdido su potencia o que, peor aún, 

ya tiene otros productos que pueden ser tóxicos para el organismo.  Para el control de la 

temperatura, ya sea en la nevera o en el área de almacenamiento, se debe llevar un registro 

de control diario. Antes de empezar a llenar registros, se debe establecer el sitio en el cual se 

colocará el termómetro, debido a que la temperatura no es igual en todos los puntos.  

Para almacenar los reactivos, insumos y dispositivos médicos, siempre debemos leer la 

etiqueta en la cual se especifica la temperatura a la que debe ser almacenado, de acuerdo a 

ello, las temperaturas de almacenamiento pueden ser:  

 Temperatura Ambiente: Se considera entre 15 - 30ºC, dependiendo del sitio 

geográfico en donde se localice el laboratorio clínico. 

 Refrigeración: Temperatura comprendida entre 2 y 8ºC. 

Humedad: Este factor es muy importante controlar porque es el que genera deterioro a través 

de crecimiento de microorganismos como hongos y bacterias. La humedad se controla con un 

termo higrómetro y para ubicarlo en el área de almacenamiento se procede de igual forma que 

para ubicar el termómetro.   

 
8. ADQUISICIÓN DE LOS INSUMOS Y REACTIVOS DEL LABORATORIO 

 

Está determinada por la oferta y demanda del servicio, para lo cual se tienen en cuenta dos 

criterios fundamentales: El histórico de consumo y el número de usuarios adheridos a los 

programas de atención con que cuenta la institución. 

Teniendo en cuenta estos criterios se realiza una proyección anual, de la cual se derivan 

proyecciones mensuales de consumo cuyas solicitudes se hacen directamente al Proceso de 
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Servicio Farmacéutico a través del sistema de información institucional Dinámica Gerencial. 

Ruta de Acceso: 

1. Ingresar con usuario y contraseña 

2. Seleccionar “Módulos” 

3. Seleccionar “Operativos y Asistenciales” 

4. Seleccionar “Inventarios” 

5. Seleccionar “Procesos” 

6. Seleccionar “Entradas” 

7. Seleccionar “Solicitudes” 

8. Seleccionar “Agregar” 

9. Seleccionar Tipo: Dependencia 

10. Indicar Dependencia: 033 – Laboratorio Clínico 

11. Indicar Despacha:    

- ALMACEN GENERAL – 001  

- FARMACIA BODEGA PPAL – 010 

12. Indicar producto solicitado y cantidad 

13. Seleccionar “Grabar” 

14. Seleccionar “Grabar” 

15. Seleccionar “Confirmar” y “Aceptar” 

Cuando se confirma la solicitud de pedido, se debe imprimir el acta que se generó y se guarda 

en la carpeta de pedidos.  

 

9. RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE INSUMOS DEL LABORATORIO  

 Recepción de Insumos:  

Al momento de llegar los insumos se deben recepcionar con los siguientes documentos: 

La solicitud impresa 

La orden de despacho 
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Se verifican los insumos recibidos conforme a la solicitud, y se deja nota de los pendientes en 

caso de presentarse. 

Todos los insumos que ingresan al Laboratorio Clínico deben ser ingresados al formato 

Kardex de Inventario de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Insumos y/o Producto en 

Investigación, MI-SF-FO-014, Anexo 1.    

 Almacenamiento de Insumos:  

Los insumos deben almacenarse teniendo en cuenta las condiciones descritas por el 

fabricante. 

Se debe llevar control de las temperaturas que los reactivos e insumos requieran, para ello se 

utilizan dos formatos, el primero es Control de Factores Ambientales 1, MI-SF-FO-003, Anexo 

2. Y Registro Temperatura 1, MI-VA-FO-004, Anexo 3.   

A continuación se describen los pasos a seguir y los responsables del proceso de  

almacenamiento de los reactivos e insumos.  

Flujograma Descripción Responsable Documento 

Clasificar 
 

Antes de almacenar los reactivos ver 
información en etiqueta y clasificarlos 
de acuerdo a las características 
químicas: tóxicos, nocivos, 
inflamables, ácidos. 

Auxiliar de 
laboratorio 
encargada de 
insumos. 

 

Almacenar Se almacenan de acuerdo a las 
características químicas con la 
señalización correspondiente, 
requerimientos de temperatura y fecha 
de vencimiento teniendo en cuenta la 
semaforización: 
Rojo: Fecha de vencimiento menor a 
tres (3) meses 
Amarillo: Fecha de vencimiento entre 
tres (3) y seis (6) meses 
Verde: Fecha de vencimiento mayor a 

Auxiliar de 
Laboratorio 
encargada de 
insumos 

Protocolo 
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seis (6) meses.  

Registrar 
Temperatura 

Se debe realizar verificación y registro 
diario de temperatura de 
almacenamiento en las neveras y los 
que estén a temperatura ambiente 
temperatura y humedad con un 
termohigrómetro. 

Auxiliar de 
Laboratorio y 
Bacteriólogo 

Registros de 
temperatura y 
Humedad 

Diligenciar 
kardex 

Se registra en el Kardex del laboratorio 
clínico con el fin de llevar control del 
consumo de los insumos y reactivos. 

Auxiliar de 
laboratorio 
encargada de 
insumos. 

Kardex 

 

 

10. CONTROL DE LOS INSUMOS DEL CENTRO DE INVESTIGACIÓN 

En el área de toma de muestras del Centro de Investigación se lleva a cabo procesos de toma 

de muestras de sujetos de estudios clínicos, es por esto que se debe garantizar que los 

dispositivos que se entregan al Bacteriólogo (a) responsable de la toma, cumplan con las 

condiciones de calidad del producto. A continuación se definen los puntos de control a tener 

en cuenta:  

 El Bacteriólogo (a) debe realizar el pedido de los insumos para la toma de muestra al 

Químico Farmacéutico, a través del formato Orden Médica Centro de Investigación, 

código MI-IV-FO-046, Anexo 4.  

 Recibir a satisfacción los insumos después de verificado la calidad de los mismos: 

Tubos en perfecto estado, sin rayones en su contenido, sin rotos, en caso de tener 

algún aditivo se debe verificar la presencia del mismo, fechas de vencimiento 

prolongadas y con su distintivo de semaforización.  

Vacutainer en perfecto estado, debe estar en su empaque sellado, capuchones sin 

alteraciones, agujas sin desvío de su posición y fechas de vencimiento prolongadas. 

 Realizar el uso de los mismos cumpliendo las normas de bioseguridad. Inmediatamente 

se toma la muestra se debe descartar el Vacutainer con su aguja en el guardián que 

está dispuesto en esta área.  
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 Realizar la separación de los componentes sanguíneos contenidos en los tubos según 

se describa para cada protocolo de estudio, e inmediatamente realizar el proceso de 

descarte del tubo en la caneca roja que indica que es un residuo de Riesgo Biológico. 

 Todo el material de riesgo biológico es entregado a la empresa encargada de la 

recolección, transporte, aprovechamiento y disposición final de residuos peligrosos y 

especiales; la cual aporta un registro cuando se efectúa el  proceso de recolección.  
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1. Kardex de Inventario de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Insumos y/o Producto en 

Investigación, MI-SF-FO-014 

 

 
 

2. Control de Factores Ambientales 1, MI-SF-FO-003  
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4. Orden Médica Centro de Investigación,MI-IV-FO-046  
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