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INntroduccion

= Certificacion:
“Procedimiento mediante el cual una tercera parte da una

garantia que un producto, proceso o servicio es conforme
con unos requisitos especificados.”

= Acreditacion:
“Procedimiento mediante el cual un organismo autorizado da

reconocimiento formal que una organizacion o individuo es
competente para llevar a termino tareas especificas.”



INntroduccion

= |ISO 9001:200

“Es una norma generica para sistemas de gestion de calidad
aplicable a cualquier organizacion, independientemente del
tipo, tamano o producto que suministre.”

- lenguaje genérico
- aplicable al laboratorio de analisis clinicos

Finalidad
“Especificar un sistema de gestion de calidad que permita a
una organizacion demostrar su habilidad para producir
productos que cumplan con los requerimientos de
de sus clientes y con otros requisitos aplicables.”



INntroduccion

INncrementar la satisfaccion del cliente

@

Mejora continua \

Garantia de conformidad de producto

..
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INntroduccion

=1SO 9001:2000

- No contiene requisitos tecnicos para personal del
laboratorio.

- No contiene requisitos técnicos para el funcionamiento
del laboratorio.

“No implica que el laboratorio clinico sea
competente para producir resultados y
datos validos.”




INntroduccion

= |SO 15189:2007

“Es una norma para el laboratorio de analisis clinicos
gue quiere especificar los requisitos generales para su
competencia tecnica.”

“Es una norma que sirve para la acreditacion.”
Esta constituida por dos partes fundamentales:

1)- Requisitos de Gestion
2)- Requisitos Técnicos



INntroduccion

1)-Requisitos de Gestion

- Estan redactados en el lenguaje habitual del
laboratorio de  analisis clinicos.

- Coinciden con los requisitos de Gestion de la Calidad
de la ISO 9001:2000.

2)-Requisitos Téecnicos
-Buscan asegurar la competencia técnica del
laboratorio.
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Conceptos Generales

1SO 15189:2007

“Requisitos Téecnicos”

“El apartado 5 describe los requisitos generales para la
competencia.”




Conceptos Generales

= 5.1 Personal
- Organigramas, politicas y descripcion de puestos.
- Registros de calificacion del personal.
- Responsabilidades del Director del Laboratorio.

=5.2 Instalaciones y Condiciones Ambientales
-Especificaciones sobre espacio, disefo, instalaciones,
servicios, condiciones ambientales, almacen, limpiezay
acceso.
- Seguridad de los pacientes y del personal.



Conceptos Generales

= 5.3 Equipamiento del Laboratorio
- Calificacion de instrumentos.
- Mantenimiento de instrumentos.
- Registro de instrumentos.
- Documentacion de instrumentos.

*5.4 Procedimientos Pre analiticos
- Solicitud de examenes.
- Instrucciones para la preparacion del paciente.
- Toma de muestra.
- Trazabilidad y transporte de las muestras.
- Aceptacion y rechazo de muestra.



Conceptos Generales

= 5.5 Procedimientos Analiticos

- Validacion y verificacion de ensayos.

- Documentacion y revision de los procedimientos de
analisis.

- Interferencias e intervalos de referencia.

=5.6 Aseguramiento de calidad de los
procedimientos analiticos

- Control de Calidad Interno.

- Estimacion de Incertidumbre.

- Trazabilidad.

- Control de Calidad Externo.



Conceptos Generales

= 5.7 Procedimientos Post analiticos
- Revision de resultados
- Almacenamiento de muestras
- Disposicion segura de muestras.

=5.8 Informe de los Resultados
- Elementos del informe.
- Periodo de retencidon de informes.
- Valores de alerta y panico.
- Comunicacion telefonica, registros.
- Modificaciones.
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Requerimientos Técnicos Analiticos

Asegurar la
utilidad clinica de
los resultados
generados!!!




Requerimientos Técnicos Analiticos

1)- Calificacion de instrumentos

2)- Requisitos de Calidad

3)- Validacion / Verificacion de Metodos
4)- Planificacion de Control de Calidad
5)- Control de Calidad Interno

6)- Control de Calidad Externo

— =

Resultados de Pacientes



Requerimientos Técnicos Analiticos

Requisitos de Calidad

“Son especificaciones acerca de la taza de error
gue puede ser permitida en un metodo analitico
sin invalidar la utilidad clinica del resultado.”

“Definen la calidad necesaria para el producto
basico del laboratorio: “Resultados de
Pacientes.”



Requerimientos Técnicos Analiticos

Control
de Calidad

Validacion / Verificacion
de métodos

Calificacion de instrumentos




Requerimientos Técnicos Analiticos

“Calificacion de instrumentos”

Proceso documentado por el cual se

verifica la correcta instalacion y operacion
de un equipo




Requerimientos Técnicos Analiticos

“Validacion Analitica

“Control de Calidad”

MIGLIARINO



Requerimientos Téecnicos Analiticos

“En los laboratorios es una practica
frecuente efectuar control de calidad ”

- ¢,Por que?
Asegurar la utilidad clinica de los
resultados

-¢,Queé controlamos?
La estabilidad del sistema analitico

MIGLIARINO



Requerimientos Técnicos Analiticos

Control de
Calidad

¢, Qué voy a controlar?

Estabilidad del sistema analitico

Para poder controlar algo, primero debo conocerlo!!!!

¢, COmo puedo conocer el desempeino del
metodo en condiciones estables?

VValidacion
analitica de
métodos




Requerimientos Técnicos Analiticos

Control de
Calidad

¢, ES suficiente con “hacer control de calidad” ?

Control de calidad correcto Planificacion
b ..de manera correcta | Buenas Practicas

..obtener resultados clinicamente utiles

4

Objetivo Principal del
Laboratorio




Requerimientos Téecnicos Analiticos

Validaciones
Analiticas

Conocer el desempeno del
meétodo en condiciones estables

Liberacion de corridas analiticas

Control de Calidad

Asegurarnos gue el método se
desempena en condiciones
estables

Advertirnos sobre cambios en el
desempefio estable del método
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Conclusiones

Calificacion de instrumentos

Validacion Analitica
(Parametros de Desempeino)

Control de Calidad Interno
(Planificacion)

Control de Calidad Externo
MIGLIARINO



Conclusiones

- =

Resultados de Pacientes

“La validacion de metodos es el punto de partida
para lograr resultados de alta calidad.”

“Las validaciones analiticas deben llevarse a cabo
sobre instrumentos calificados.”

“La validacion de métodos analiticos forma parte
del proceso de planificacion de la calidad que da
comienzo al circuito de gerenciamiento de la
calidad.”



Conclusiones

Asegurar la
utilidad clinica de
los resultados
generados!!!




MUCHAS GRACIAS!
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