LABORATORIOS DIAGNOMOL S.A. DE C.V. | Titulo: Lista Maestra de

Centro Comercial Pedregal del Lago

Diagl]() Camino a Santa Teresa No.13, Niveles 1y 3
= ; Locales 1, 13 - 15,20 - 28
—=MOL: Col. Pedregal del Lago C.P. 14110, Tlalpan

Documentos Internos
Clave: F-GC-01/5.0
Area: Gestion de la
Calidad.

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNOS.

Documento Codigo/Revision
Abasto y Logistica
Procedimiento de abasto y logistica D-AB-01
Administracién
Procedimiento de gestion del personal D-AD-01
Facturacion D-AD-02
Procedimiento de compras D-AD-03
Procedimiento de reclutamiento y seleccién D-AD-04
Procedimiento para la limpieza general del laboratorio D-AD-05
Almacén
Procedimiento de almacén D-AL-04
Biologia Molecular
Tipificacion de antigenos leucocitarios humanos (HLA Clase | y II). Mediante
secuencia especifica de primers (SSP).
Deteccion de productos PCR mediante la sefial de fluorescencia usando
sondas Tagman. D-BM-01
Verificacion de métodos cualitativos. Ensayos de histocompatibilidad D-BM-02
Monitoreo de la contaminacion con ADN gendmico y amplicones por
deteccidon mediante fluorescencia por PCR D-BM-06
Abbott RealTime HBV D-BM-08
Abbott RealTime HCV D-BM-09
Abbott RealTime HIV-1 D-BM-11
Citomegalovirus, deteccidn cuantitativa D-BM-16
Epstein-Barr, Deteccidn cuantitativa D-BM-17
Guia rapida del usuario Rotor-Gene Q MDx manual del usuario D-BM-18
Protocolo de desinfeccidn y desinfestacidn D-BM-21
Deteccidn del virus de SARS-CoV-2 D-BM-22
Estandarizacion de la prueba deteccidn de SARS CoV-2 por PCR en Tiempo
Real basado en el protocolo del Hospital Charité, Berlin Alemania D-BM-23
Guia rapida para limpiar y desinfectar campanas de bioseguridad D-BM-24
Guia rapida del usuario centrifuga DLAB D-BM-26
Call Center
Servicio y atencion al cliente D-CC-01
Tabla de tipificaciones D-CC-02
Captura de Resultados

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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http://calidad.diagnomol.com/D/D-AB-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AD-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AD-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AD-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AD-04.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AD-05.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-AL-04.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-06.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-08.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-09.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-11.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-16.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-17.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-18.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-21.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-22.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-23.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-24.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-BM-26.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-CC-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-CC-02.pdf
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Procedimiento de captura de resultados D-CR-01
Gestion de la Calidad
Manual de la calidad (portal digital) D-GC-01
Manual de la organizacion D-GC-02
Procedimiento para la atencién de quejas u otra retroalimentacién recibida
por los médicos, los pacientes, personal del laboratorio u otras partes
interesadas D-GC-03
Procedimiento de control de documentos D-GC-04
Procedimiento de identificacion y control de las no conformidades D-GC-05
Instructivo para la evaluacion y reevaluacion de proveedores D-GC-06
Organigrama D-GC-07
Procedimiento de auditorias internas D-GC-08
Manual de bioseguridad D-GC-09
Verificaciéon de métodos cuantitativos D-GC-10
Verificacion de Métodos Cualitativos D-GC-11
Plan de comunicacién D-GC-12
Procedimiento de mantenimiento, calibracidn y verificacion de equipos e
instrumentos D-GC-13
Cddigo de ética y conducta laboral en Laboratorios Diagnomol D-GC-14
Procedimiento para la gestion de la informacion del paciente D-GC-15
Procedimiento de gestion del riesgo en la seguridad de usuario analisis del
modo de fallos y efectos (AMFE) D-GC-16
Procedimiento de Acciones preventivas D-GC-17
Gestion del conocimiento laboratorios Diagnomol D-GC-18
Liberacién de informes de resultados D-GC-19
Procedimiento de control de registros D-GC-20
Manual de procedimientos para el manejo de los residuos peligrosos D-GC-21
bioldgico-infecciosos, en Laboratorios Diagnomol S.A. de C.V. .
Guia para embalar muestras clinicas D-GC-22
Firmas autorizadas en ausencia del Responsable Sanitario D-GC-23
Procedimiento del Sistema de Gestidn de la calidad D-GC-25
Procedimiento para la comunicacién y retroalimentacion del cliente D-GC-26
Politica de Imparcialidad de Laboratorios Diagnomol D-GC-27
Carta compromiso de confidencialidad y de datos personales D-GC-28
Laboratorio Clinico

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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http://calidad.diagnomol.com/D/D-CR-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-04.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-05.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-06.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-07.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-08.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-09.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-10.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-11.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-12.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-13.pdf
http://calidad.diagnomol.com/POLS/CE.pdf
https://drive.google.com/open?id=1lVvpeW5RoUqBVWkLExrkn8Pbokr6Tat5
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-15.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-16.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-17.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-18.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-19.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-20.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-21.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-22.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-23.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-25.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-26.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-27.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-GC-28.pdf
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Informe de resultados y cifras de alerta D-LC-02
Glucosa D-LC-03
Determinacién de Hormona tiroestimulante humana D-LC-04
Determinacién de Tiroxina (T4) Libre D-LC-05
Determinacién de Triyodotironina (T3) libre D-LC-06
Nitrégeno ureico D-LC-08
Colesterol D-LC-10
Control de calidad interno y externo laboratorio clinico D-LC-12
Valores criticos y cifras de alerta D-LC-13
Determinacién de estradiol D-LC-15
Determinacidn del Examen General de Orina D-LC-18
Determinacién de Hormona Luteinizante D-LC-19
Determinacion de Hormona Foliculo Estimulante (FSH) D-LC-20
Determinacién de Inmunoglobulina E (IgE) D-LC-23
Determinacién de Progesterona D-LC-25
Determinacidn Tiroxina total (T4) D-LC-27
Determinacién Triyodotironina (T3) total D-LC-28
Determinacién de Testosterona D-LC-31
Determinacién de Prolactina D-LC-32
Determinacion de Bilirrubina total D-LC-35
Determinacion de AST/TGO D-LC-36
Determinacion de ALT/TGP D-LC-37
Determinacion de Gama Glutamil Transpetidasa D-LC-38
Determinacion de Lactato deshidrogenasa D-LC-40
Determinacion de DHEASOa D-LC-44
Determinacion de Tiroglobulina D-LC-45
Determinacion de T Uptake D-LC-46
Determinacién de Acido Valproico D-LC-55
Determinacion de Fenitoina D-LC-56
Determinacién de Ac. SARS CoV-2 IgM D-LC-59
Prueba rdpida de antigeno para SARS CoV-2 D-LC-60
Prueba rapida para determinar Ac SARS CoV-2 IgG e IgM D-LC-61
Determinacién de anticuerpo SARS-CoV-2 IgG D-LC-62
Determinacién de Bilirrubina Directa D-LC-63
Citometria Hematica D-LC-66

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-04.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-05.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-06.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-08.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-10.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-12.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-13.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-15.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-18.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-19.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-20.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-23.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-25.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-27.pdf
https://drive.google.com/open?id=1kpU62QQ53pocGNh3wEDBroFfL5B4TTrF
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-28.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-31.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-32.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-35.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-36.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-37.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-38.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-40.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-44.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-45.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-46.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-55.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-56.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-59.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-60.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-61.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-62.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-63.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-66.pdf
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Determinacion de Grupo sanguineo y Factor Rh D-LC-67
Determinacion de Ferritina en Alinity | D-LC-68
Determinacién de Cortisol en Alinity | D-LC-69
Determinacién de Insulina en Alinity | D-LC-70
Determinacién de Acido félico en Alinity | D-LC-71
Determinacion de Vitamina B12 en Alinity | D-LC-72
Determinacién de DHEAS en Alinity | D-LC-73
Determinacién de PSA total en Alinity | D-LC-74
Determinacién de Procalcitonina en Alinity | D-LC-75
Determinacién de HCG en Alinity | D-LC-76
Determinacién de AFP en Alinity | D-LC-77
Determinacién de CEA en Alinity | D-LC-78
Determinacién de CA 125 en Alinity | D-LC-79
Determinacién de CA 15-3 en Alinity | D-LC-80
Determinacién de CA 19-9 en Alinity | D-LC-81
Determinacién de Acido drico en Alinity C D-LC-82
Determinacién de Proteinas totales en Alinity C D-LC-83
Determinacién de Hierro en Alinity C D-LC-84
Determinacién de Magnesio en Alinity C D-LC-85
Determinacion de Calcio en Alinity C D-LC-86
Determinacién de Creatin cinasa en Alinity C D-LC-87
Determinacién de Albumina D-LC-88
Determinacién de Fésforo D-LC-89
Determinacién de Colesterol HDL D-LC-90
Determinacién de Amilasa D-LC-91
Determinacién de Triglicéridos en Alinity C D-LC-92
Determinacién de Sodio en Alinity C D-LC-93
Determinacién de Potasio en Alinity C D-LC-94
Determinacién de Cloro en Alinity C D-LC-95
Determinacién de Transferrina D-LC-96
Determinacién de Ac. Anti VHC en Alinity | D-LC-97
Determinacién de Ac. Anti VIH en Alinity | D-LC-98
Determinacién de Ac. Anti HBs Ag en Alinity | D-LC-99
Determinacién de Creatinina en Alinity C D-LC-100
Laboratorio de Hematologia

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-67.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-68.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-69.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-70.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-71.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-72.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-73.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-74.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-75.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-76.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-77.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-78.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-79.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-80.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-81.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-82.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-83.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-84.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-85.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-86.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-87.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-88.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-89.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-90.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-91.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-92.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-93.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-94.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-95.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-96.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-97.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-98.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-99.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LC-100.pdf
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Inmunofenotipo y enfermedad minima residual D-LH-04
Guia para el envio de muestras al servicio de citometria de flujo del
laboratorio Diagnomol D-LH-05
Control de calidad interno y externo laboratorio de hematologia D-LH-07
Subpoblacién Linfocitaria CD3, CD4, CD8. AQUIOS CL D-LH-15
Logistica y Mensajeria
Recoleccion de muestras y entrega de resultados logistica D-LM-01
Order entry
Separacioén, acondicionamiento y derivaciéon de muestras, Order Entry D-OE-01
Protocolo para el envio, recepcién y manejo de muestras bioldgicas
presuntivas de covid-19 D-OE-02
Procedimiento de toma de muestra para Covid-19 D-OE-03
Separacion de Muestras
Recepcidn y separacion de muestras D-SM-01
Envio de muestras a subcontratacion y referencia (nacional y exportacién) D-SM-02
Toma de muestras D-SM-03
Ventas
Procedimiento para establecer y revisar contratos de prestacion del
servicio D-VT-01
Catalogo de estudios D-VT-02
Procedimiento para coordinar el proceso de ventas a clientes privados D-VT-03
Direccién de Operacion
Procedimiento para toma de muestras Covid-19 a domicilio, control de
seguridad, manejo de muestras, proceso de muestras, cobro de los D-DO-01
servicios y entrega de resultados.
Procedimiento para establecer y revisar contratos de prestacion del D-D0O-02
servicio
Ventas Gobierno
Procedimiento para elaboracion de licitaciones D-VG-01

Notas y Abreviaturas:

Direccion de Administracion.

Gerencia de Ventas.

Laboratorio Clinico.

Laboratorio de Biologia Molecular.

Laboratorio de Hematologia.

|| bl W N|

Sistema de Gestion de la Calidad.

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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http://calidad.diagnomol.com/D/D-LH-04.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LH-05.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LH-07.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LH-15.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-LM-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-OE-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-OE-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-OE-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-SM-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-SM-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-SM-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-VT-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-VT-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-VT-03.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-DO-01.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-DO-02.pdf
http://calidad.diagnomol.com/D/D-VG-01.pdf

LABORATORIOS DIAGNOMOL S.A. DE C.V.
Centro Comercial Pedregal del Lago
Camino a Santa Teresa No.13, Niveles1y 3
Locales 1, 13 - 15, 20 - 28
Col. Pedregal del Lago C.P. 14110, Tlalpan

Titulo: Lista Maestra de
Documentos Internos
Clave: F-GC-01/5.0
Area: Gestion de la
Calidad.

Recepcidn y Separacién de

7 Muestras
8 Order Entry
Tecnologia de la informacion

10 Logistica y Mensajeria.
11 Captura de resultados
12 Almacén
13 Call Center
14 Abasto y Logistica
15 Direccidn de Operacion
16 Ventas Gobierno

Control de cambios

Version Fecha Motivo del cambio Realizado por

QC. Rogelio Cortés Avendafio
1.0 02 de marzo de 2016 Actualizacion del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio
2.0 09 de abril de 2017 Actualizacidn del registro
3.0 21 de septiembre de 2018 Actualizacidn del registro QC. Rogelio Cortés Avendafio

Cambio de Gerencia a Direccién de Administracién; se QC. Rogelio Cortés Avendafio
4.0 17 de agosto de 2019 agrega abreviaturas de DO,MK Maria Concepcion Marquez Flores.
Rogelio Cortés Avendario

5.0 27 de agosto de 2022 Actualizacion en la paginacion

Estatus de actualizacion documental

Fecha

Motivo del cambio

Realizado por

02 de marzo de 2016

Actualizacién del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio

09 de abril de 2017

Actualizacién del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio

21 de septiembre de 2017

Actualizacién del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio

14 de octubre de 2017

Actualizacién en clave de formatos, nombre de puesto
D-GC-13/3.0

QC. Rogelio Cortés Avendafio

22 de diciembre de 2017

Alta nuevo procedimiento D-GC-09/1.0 (Elaboracion de
instructivo)

QC. Rogelio Cortés Avendafio

06 de febrero de 2018

Revisiéon de procedimiento D-GC-20/2.0

QC. Rogelio Cortés Avendaio

05 de mayo de 2018

Actualizacidn y cambio de versiéon D-BM-07/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

06 de junio de 2018

Actualizacién y cambio de versiéon D-BM-05/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores..

13 de agosto de 2018

Actualizacion del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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26 de septiembre de 2018

Actualizacién del registro

QC. Rogelio Cortés Avendafio

14 de noviembre de 2018

Actualizacién del registro

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores..

11 de abril 2019

Se agrega la comparacion de métodos y cambio del
formato F-LC-20 a F-GC-31.

QFB. Sergio Ovalle Olivera

24 de abril de 2019

Actualizacidn del registro

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores..

03 de mayo de 2019

Actualizacién del registro, se ingresa un nuevo
procedimiento Manejo, tratamiento y eliminacién del
bromuro de Etidio

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores..

15 de mayo de 2019

Ingreso de nuevos procedimientos D-LC-07,14,15,29

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcidon Marquez Flores.

29 de mayo de 2019

Actualizacién y adecuacién de procedimiento D-OE-
01/3.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

30 de mayo de 2019

Revision y Actualizacién del punto 1,2 y 4.
Alta del procedimiento para coordinar el proceso de
ventas privados

Ing. Jesus V. Diaz Rojas
QFB. Miriam Bustamante Mendiola

14 de junio de 2019

Cambio de area de procedimiento a Verificaciéon de métodos
cuantitativos D-LC-07/1.0 a Verificacion de métodos
cuantitativos a D-GC-11/2.0
Cambio D-LC-29 A D-GC-10/3.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcidon Marquez Flores.

25 de junio de 2019

Ingreso de nuevos procedimientos D-LC-
16,17,18,19,20,21,22,23

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores.

10 de julio de 2019

Revisidn y actualizacidn del procedimiento
D-GC-14/3.0, por coordinadores de laboratorios, se agrega el
punto, 5.6.

QFB. Sergio Ovalle O.

13 de julio de 2019

Ingreso de nuevo procedimiento HLA D-BM-06 Monitoreo
de la contaminacién con ADN gendmico y amplicones por
deteccidon mediante fluorescencia por PCR.

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

20 de julio de 2019

Ingreso de nuevos procedimientos de Biologia Molecular
D-BM-08,09,10,11,12

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

22 de julio de 2019

Cambio de versidn y contenido en procedimientos D-LH-
09Y 10

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

30 de julio de 2019

Procedimientos Laboratorio de Hematologia de baja
D-LH-05,06,07,08,11,13,14,15
Revision y actualizacidén de procedimiento de Acciones
Preventivas D-GC-17/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores.

01 de agosto de 2019

Alta de procedimientos de Laboratorio Clinico
D-LC-18,19,24,25,26,30,31,32,33

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcidon Marquez Flores.

03 de agosto de 2019

Cambio de area de procedimiento D-LC-12/1.0
Procedimiento de acciones preventivas a D-GC-19/2.0
Liberacién de informes de resultados

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores.

17 de agosto de 2019

Ingreso de nuevos procedimientos de Direccion de
operacion D-PO-01/1.0
Marketing privados D-MK-01/1.0
Ventas gobierno D-VG-01/1.0
Cambio de versiéon y contenido en procedimiento
D-AB-01/2.0 Y D-CC-01/3.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores.

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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21 de agosto de 2019

Alta de nuevo procedimiento D-LH-05/1.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

28 de agosto de 2019

Cambio en version y contenido el procedimiento
D-CC-02/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcién Marquez Flores.

31 de agosto de 2019

Cambio de versién y actualizacion de procedimientos
D-LC-04,05,06,14,23,27,28

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

Cambio de version y actualizacion de procedimiento
D-LH-02/3.0

QC. Rogelio Cortés A.

2 ti 201
02 de septiembre 2019 Actualizacién de procedimientos D-LH-09/2.0 Maria Concepcion Marquez Flores
Alta de nuevo procedimiento D-LH-14/1.0
C. Rogelio Cortés A.
09 de septiembre de 2019 Alta de nuevo procedimiento D-LH-06/1.0 QC. Rogelio Cortes

Maria Concepcion Marquez Flores

13 de septiembre de 2019

Se agrega metas para incertidumbre D-GC-10/4.0

QFB. Nelly Galicia Camacho

04 de octubre de 2019

Cambio de versidn y actualizacién de procedimiento
D-LC-30/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

09 de octubre de 2019

Revision y adecuacion del documento D-CR-01/3.0

Biol. Adolfo Calderdn Zarza
Q. Rogelio Cortés Avendaiio

01 de Noviembre de 2019

Actualizacién y adecuacidn de procedimiento
D-GC-02/06

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

04 de noviembre de 2019

Actualizacién y cambio de version D-GC-09/2.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

07 de noviembre de 2019

Se actualiza nombre del Director Técnico, se sustituye el
nombre del puesto de gerente por director o coordinador,
segun el contexto, D-AD-01/4.0

QC. Rogelio Cortés A.

25 de noviembre de 2019

Alta nuevo procedimiento D-GC-21/1.0

QC. Rogelio Cortés A.
Maria Concepcion Marquez Flores

06 de diciembre de 2019

Actualizacién de AMFE por el grupo multidisciplinario
D-GC-16/3.0

QC. Rogelio Cortés
Maria Concepcion Mdrquez Flores

23 de diciembre de 2019

Revision del procedimiento D-GC-16/4.0, se agregaron
definiciones, (4) y referencia bibliografica (7).

QC. Rogelio Cortés A.

13 de enero de 2020

Revisién del procedimiento, D-LM-01 Recoleccion de
muestras y entrega de resultados

Rodrigo Garcia Mendoza

14 de enero de 2020

Actualizacion y cambio de version de formatos F-LC-15/3.0

Concepcion Marquez Flores
QC. Rogelio Cortés Avendaiio

06 de febrero de 2020

Se actualiza nombre del director técnico y se agrega criterio
de conservacion de registros D-GC-04/2.0

QC. Rogelio Cortés Avendaio

04 de marzo de 2020

Actualizacién y cambio de versiéon D-GC-15/5.0, en relacién
de autoridades y responsabilidades

QC. Rogelio Cortés Avendaio

19 de marzo de 2020

Alta nuevo procedimiento D-OE-02/1.0
Actualizacién y cambio de versiéon D-OE-01/5.0 por anexo
de documentos relacionados (Protocolo para el envio,

recepcidon y manejo de muestras bioldgicas presuntivas de
COVID-19, D-OE-02/1.0)

Biol. Adolfo Calderdn Zarza

24 de abril de 2020

Alta nuevo procedimiento D-OE-03/1.0

Biol. Adolfo Calderén Zarza
QC. Rogelio Cortés Avendaio

18 de mayo de 2020

Alta nuevo procedimiento organigrama D-GC-07/1.0

QC. Rogelio Cortés Avendario.

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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26 de junio de 2020

Alta nuevo procedimiento D-BM-18/1.0 , D-BM-19/1.0,
D-BM-21/1.0

QC. Rogelio Cortés Avendafio.

03 de julio de 2020

Actualizacion y cambio de version procedimientos D-LH-
09/3.0 y D-LH-10/3.0

QC. Rogelio Cortés Avendario.

17 de agosto de 2020

Alta nuevo procedimiento de laboratorio Clinico
D-LC-34, /1.0, D-LC-35, /1.0, D-LC-36, /1.0, D-LC-37, /1.0,
D-LC-38, /1.0, D-LC-39, /1.0, D-LC-40, /1.0, D-LC-41, /1.0
D-LC-42, /1.0, D-LC-43, /1.0, D-LC-44, /1.0, D-LC-45, /1.0,
D-LC-46, /1.0, D-LC-47, /1.0, D-LC-48, /1.0 D-LC-49, /1.0
D-LC-50, /1.0 D-LC-51, /1.0 D-LC-52, /1.0 D-LC-53, /1.0
D-LC-54, /1.0 D-LC-55, /1.0 D-LC-56, /1.0 D-LC-57, /1.0

QFB. Sergio Ovalle O.
QC. Rogelio Cortés Avendario.

21 de agosto de 2020

Revisién y actualizacion de procedimiento en el apartado de
envio de resultados

Adolfo Calderdn Zarza, Aide Reyes
Villegas

12 de octubre de 2020

Actualizacién de documento, Gestion de personal D-AD-01
en el punto 5.5.2

Lic. Ana Maria Gonzalez Romero.
QC. Rogelio Cortés Avendafio.

08 de octubre de 2020

Actualizacién de procedimiento D-BM-01 Tipificacidn de
antigenos leucocitarios humanos HLA clase | y Il. Puntos 7.1y
10.2

QFB. Alejandro Morenos A.,
QBP. José R. Aguilasocho O.

05 de octubre de 2020

Revisién de procedimiento, D-GC-16 Gestion de riesgo en la
seguridad del usuario, se agregaron definiciones,
bibliografia, equipo multidisciplinario

QC. Rogelio Cortés A.

07 de octubre de 2020

Revisidn actualizacidn de gestion de riesgos y plan de accion,
F-GC-48

QC. Rogelio Cortés A

17 de noviembre de 2020

Se agrega clave de registro del SGC al documento, Cédigo de
ética

QC. Rogelio Cortés A.

11 de marzo de 2021

Alta de nuevos procedimientos, determinacion de Ac SARS-
CoV-2IgG, D-LC-58 y determinacion de Ac SARS-CoV-2IgM

QC. Rogelio Cortés A.
QFB. Sergio Ovalle O.

11 de marzo de 2021

Deteccion del virus de SARS-CoV-2

QBP. Graciela Ortega Montes.
Dr. Eduardo Lépez Orduiia.

12 marzo de 2021

Prueba rapida de Antigeno para SARS CoV-2

QFB. Sergio Ovalle Olivera.
QFB. Adrian Garcia Soto.

23 de marzo de 2021

Alta del documento D-DO-01 Toma de muestra Covid-19 a
domicilio y cambio de clave del procedimiento para
establecer y revisar contratos de prestacion de servicio, D-
DO-01 cambia a D-DO-02

QC. Rogelio Cortés A.

25 de marzo de 2021

Alta del documento, Estandarizacion de la prueba deteccién
de SARS CoV-2 por PCR en Tiempo Real basado en el
Protocolo del Hospital Charité, Berlin Alemania

pQBP. Nidia Graciela Ortega M.
Dr. Luis Eduardo Ldépez O.

16 de abril de 2021

Alta del documento, prueba rapida para determinar Ac SARS
CoV-21gG e IgM

QFB Sergio Ovalle Olivera.

20 de abril de 2021

Guia rapida para limpiar y desinfectar campanas de
bioseguridad

pQBP. Nidia G. Ortega Montes.

24 de mayo de 2021

Guias rapidas de usuarios Chemagic 360 y centrifuga DLAB

Biol. Adolfo Calderdn Zarza.

24 de junio de 2021

Procedimiento para la limpieza general del laboratorio

Samantha Morales Gonzalez.

31 de junio de 2021

Alta de procedimiento Subpoblacidn Linfocitaria CD3, CD4,
CD8. AQUIOS CL

QFB. Claudia Gabriela Ramirez Zea.

17 de agosto de 2021

Se elimind el procedimiento D-BM-15 Control de calidad
interno y externo laboratorio de biologia molecular. Se hace

Rogelio Cortés Avendafio.
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referencia en cada procedimiento técnico sobre control de
calidad

31 de agosto de 2021

Se revisaron y actualizaron los siguientes procedimientos D-
LC-01, D-LC-03, D-LC-08, D-LC-09, D-LC-10, D-LC-11 y D-LC-
17.

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

18 de octubre de 2021

Actualizacién de los procedimientos D-LC-24, D-LC-45, D-LC-
47, D-LC-48, D-LC-49, D-LC-50, D-LC-51, D-LC-52.

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

30 de octubre de 2021

Se revisé y actualizé la informacioén en el plan de
comunicacion,

QC. Rogelio Cortés Avendario.

03 de noviembre de 2021

Alta del procedimiento determinacién de anticuerpo para
SARS-CoV-2

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

14 de diciembre de 2021

Guia para embalar muestras clinicas, D-GC-22

Rogelio Cortés Avendafio.

26 de febrero de 2022

Alta de procedimiento, Determinacion de bilirrubina directa

Rogelio Cortés Avendaiio.

01 de marzo de 2022

Revisidn actualizacién de los procedimientos D-LC-04, D-LC-

05, D-LC-06, D-LC-07, D-LC-14, D-LC-15, D-LC-19, D-LC-20, D-

LC-21, D-LC-22, D-LC-23, D-LC-25, D-LC-26, D-LC-28, D-LC-29,

D-LC-31, D-LC-32, D-LC-44, D-LC-53, D-LC-54, D-LC-55 y D-LC-
56

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

02 de marzo de 2022

Revisidn adecuacion de los documentos D-CR-01 y D-OE-01,
en el objetivo, haciendo referencia a la etapa de calidad
correspondiente y procedimiento.

Revisién adecuacion de los documentos D-LC-15
Determinacién de estradiol, D-LC-27 Determinacion de
Tiroxina total, D-LC-55 Determinacién de Acido valproico

Odet Cortés Medina.
Aide Reyes Villegas.
Rogelio Cortés Avendafio.
QFB. Sergio Ovalle Olivera.

10 de junio 2022

Actualizacién del procedimiento de gestion del riesgo en la
seguridad del usuario analisis del modal de fallos y efectos
(AMFE)

Rogelio Cortés Avendaiio

01 de julio de 2022

Alta del documento de autorizacién de firmas en ausencia
del Responsable Sanitario

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

25 de julio de 2022

Actualizacion de los procedimientos D-BM-08 Abbott real
time HBV, D-BM-09 Abbott real time HCV, D-BM-11 Abbott
real time HIV-1

Biol. Adolfo Calderdn Zarza.

29 de julio de 2022

Actualizacién del procedimiento de D-BM-01, Tipificacion
de antigenos leucocitarios humanos (HLA Clase I y I1).
Mediante secuencia especifica de primers (SSP).
Deteccion de productos PCR mediante la sefial de
fluorescencia usando sondas Tagman.

Biol. Adolfo Calderdn Zarza.

01 de agosto de 2022

Revisién actualizacién de los procedimientos D-LC-16 y D-LC-
30 y D-LH-05

QFB. Sergio Ovalle Olivera.

QFB. Claudia Gabriela Ramirez Zea

03 de agosto de 2022

Actualizacidon del catdlogo de examenes

Rogelio Cortés Avendafio.

05 de agosto de 2022

Se dan de baja los documentos, D-AL-01 Guia de almacén y
D-AL-02 Método para ubicar reactivos y fungibles con
diagrama

Fernando Aguilar Fonseca.
Rogelio Cortés Avendaiio.

08 de septiembre de 2022

Actualizacién del procedimiento para el manejo de los
residuos peligrosos, D-GC-21 y del procedimiento de control
de calidad interno y externo LC, D-LC-12

Rogelio Cortés Avendafio.
Sergio Ovalle Olivera.
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15 de septiembre de 2022

Baja de los procedimientos Brucella genus, deteccidn
cualitativa, Borrelia SSP deteccidn cualitativa, Bordetella
pertusis y parapertussis, deteccién cualitativa, Adenovirus
deteccidn cuantitativa, varicela zdster deteccién
cuantitativa, Herpesvirus humano 1y 2 deteccién
cuantitativa, de biologia molecular

Adolfo Calderdn Zarza.
Rogelio Cortés Avendafio.

27 de octubre de 2022

Actualizacién del procedimiento para la toma de muestras
COVID-19 a domicilio, control de seguridad, manejo de
muestras, proceso de muestras y entrega de resultados, D-
DO-01. Se agregaron y/o se revisaron los puntos:
Introduccidn, objetivo, relacidn de estudios de laboratorio
que se efectuaran, tipo de muestra requerida, instrucciones
y precauciones especiales para la toma y conservacion de
muestra, instrucciones para el transporte,

QFB. Adrian Garcia Soto
QFB. Sergio Ovalle Olivera
QC. Rogelio Cortés Avendaio

23 de enero de 2023

Alta de procedimientos D-LC-64 Determinacidn de Tiempo
de Protrombina (TP) y D-LC-65 Determinacion de Tiempo de
Tromboplastina parcial activada (TTPA)

QFB. Sergio Ovalle Olivera

01 de marzo 2023

Actualizacidon del procedimiento D-GC-13/5.0 Procedimiento
de Mantenimiento calibracion y verificacion de equipos e
instrumentos.

QBP. Gabriela Balderas Florido

15 de marzo de 2023

Baja de los procedimientos D-LH-01 Biometria Hemdtica

QBP. Gabriela Balderas Florido
Maria Concepcidon Marquez Flores

10 de Abril de 2023

Revisidn y adecuacion general de los procedimientos D-
SM-01/5.0 Recepcion y
separacion de muestras, D-SM-02/3.0 Envio de muestras
a subcontratacién y referencia
(Nacional y exportacion), D-SM-03/6.0 Toma de
muestras, D-OE-01/8.0 Separacién, Acondicionamiento y
derivacién de muestras, D-OE-02/1.0 Protocolo para el
envio, recepcidon y manejo de muestras bioldgicas
presuntivas de covid-19 y D-OE-03/5.0 Procedimiento de
toma de muestra para SARS CoV-2. Metodologia PCR y
Prueba Rapida de Antigeno. Actualizacion del
procedimiento D-LH-07

TLC. Janette C. Martinez
TLC. Arlette Alejandra Vazquez
Guzman
QFB. Sergio Ovalle Olivera

29 de abril de 2023

Actualizacidn de los procedimientos D-BM-09 Abbott
RealTime HCV y D-BM-11 Abbott RealTime HIV-1

Biol. Adolfo Calderdn Zarza

05 de junio de 2023

Baja del procedimiento D-BM-04 Manejo, tratamiento y
eliminacién del bromuro de Etidio

Biol. Adolfo Calderdn Zarza

18 de junio de 2023

Actualizacién del procedimiento D-BM-08 Abbott RealTime
HBV

Biol. Adolfo Calderdn Zarza

28 de julio de 2023

Baja de los procedimientos D-BM-10 Artus® HCV QS-RGQ, D-
BM-12 Artus® HI Virus-1 QS-RGQ y D-BM-25 Guia rapida del
usuario Chemagic 360

Biol. Adolfo Calderén Zarza

03 de agosto de 2023

Actualizacién del procedimiento D-GC-20 Procedimiento de
Control de Registros

Q.B.P. Gabriela Balderas Florido

23 de agosto de 2023

Actualizacién del procedimiento D-OE-01 Separacion,
acondicionamiento y derivacion de muestras, Order Entry

TLC. Janette C. Martinez

30 de septiembre de 2023

Actualizacidn del procedimiento D-LH-04 Inmunofenotipo y
Enfermedad Minima Residual

QCB. Armando Odiseo Rodriguez
Olivas

CONFIDENCIAL: Autorizado solo para uso interno.
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10 de octubre de 2023

Baja de los procedimientos D-LH-02 Subpoblacién linfocitaria
CD4, CD8, CD3, D-LH-03 Subpoblacion linfocitaria CD3,
CD16+, CD56, CD19, CD45, D-LH-09 Tiempo De
Tromboplastina Parcial activada (TTPa), D-LH-10 Tiempo de
protrombina (TP) y D-LH-14 Verificacion de métodos
cuantitativos del laboratorio de hematologia

QFB. Sergio Ovalle Olivera

17 de octubre de 2023

Actualizacidn de los procedimientos D-AD-01, D-AD-04, D-
CC-01, D-CC-02. Alta del procedimiento D-LC-66 Citometria
Hematica

QFB. Sergio Ovalle Olivera
Ana Maria Romero Gonzalez
Lizbeth Lépez Coronel
QBP. Gabriela Balderas Florido

21 de octubre de 2023

Baja del procedimiento D-LH-06 Verificacidn de intervalos de
referencia. Laboratorio de hematologia. Alta procedimiento
D-LC-67 Determinacién de Grupo sanguineo y Factor Rh

QFB. Sergio Ovalle Olivera

30 de noviembre de 2023

Alta de los documentos D-GC-27 y D-GC-28

QBP. Gabriela Balderas Florido

15 de enero de 2024

Actualizacién del procedimiento D-CC-01 Servicio y atencion
al cliente. Alta de los procedimientos D-GC-25 Procedimiento
del Sistema de Gestion de la Calidad y D-GC-26
Procedimiento para la comunicacién y retroalimentacion del
cliente

Lizbeth Lopez Coronel
QBP. Gabriela Balderas Florido

24 de abril de 2024

Alta de los procedimientos D-LC-68, D-LC-69, D-LC-70, D-LC-
71, D-LC-72, D-LC-73, D-LC-74, D-LC-75, D-LC-76, D-LC-77, D-
LC-78, D-LC-79, D-LC-80 y D-LC-81

QFB. Sergio Ovalle Olivera

06 de mayo de 2024

Alta de los procedimientos D-LC-82, D-LC-83, D-LC-84, D-LC-
85, D-LC-86, D-LC-87, D-LC-88, D-LC-89, D-LC-90y D-LC-91

QFB. Sergio Ovalle Olivera

13 de mayo de 2024

Alta de los procedimientos D-LC-92, D-LC-93, D-LC-94, D-LC-
95y D-LC-96

QFB. Sergio Ovalle Olivera

17 de mayo de 2024

Alta de los procedimientos D-LC-97, D-LC-98, D-LC-99.
Actualizacién de los procedimientos D-LC-04, D-LC-05, D-LC-
06, D-LC-15, D-LC-19, D-LC-20, D-LC-23, D-LC-25, D-LC-27, D-

LC-28, D-LC-31, D-LC-32, D-LC-45, D-LC-55 y D-LC-56

QFB. Sergio Ovalle Olivera

26 de mayo de 2024

Alta del procedimiento D-LC-100 Determinacion de
Creatinina en Alinity C

QFB. Sergio Ovalle Olivera

05 de febrero de 2025

Baja de los procedimientos D-LC-1, D-LC-7, D-LC-9, D-LC-

11, D-LC-14, D-LC-16, D-LC-17, D-LC-21, D-LC-22, D-LC-24,

D-LC-26, D-LC-29, D-LC-30, D-LC-33, D-LC-34, D-LC-39, D-

LC-41, D-LC-42, D-LC-43, D-LC-47, D-LC-48, D-LC-49, D-LC-

50, D-LC-51, D-LC-52, D-LC-53, D-LC-54, D-LC-57, D-LC-58,
D-LC-64 y D-LC-65.

QFB. Sergio Ovalle Olivera
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