el’% :);‘F'FIEIH:_I l'h— |=_l
N CRED ACION
/ I ‘ \\\ de acreditacion.c.c. 7 IN'CTL 7 A \S
doa
o[A][elA

Validacion de Métodos
Cuantitativos en el

E m@E Laboratorio Clinico
%‘ @ﬁ NEjemplos Practicoso

\- \ ' , Gabriel Alejandro Migliarino

7 de Junio del 2010

Tema central: Aceptacion Global

7 al 10 de junio del 2010; ICC, San Jerénimo



Agenda

A Introduccion

A Objetivos

A Definiciones

A Requisitos de Calidad

A Error Total

A Validacion de Métodos Cuantitativos
A Verificacion de Métodos Cuantitativos
A Evaluacion de Desempefio

A Ejemplos de Aplicacion

A Conclusiones

Semana de la Acreditacion 2010



Introduccion

¢,Cual es el principal objetivo del

| aboratorio de Analisis Clinicos”

Semana de la Acreditacion 2010



Introduccion

Generar resultados y servicios
clinicamente utiles para el

cuidado de la salud del
LI OASY (1S XX

Semana de la Acreditacion 2010



Introduccion

Muestras de
Pacientes
Laboratorio

Resultados

Semana de la Acreditacion 2010



Introduccion
Etapa’/Analitica

Resultados Clinicamente Utiles

Calificacion Validaciones

de equipos “ Venﬂcauones Interno ' Externo

|

\
|
|

Especgiclaciones ReqU|S|tos . Requisitos de Requisitos de
- € de Calidad y/o f Calidad Calidad
GRS Especificaciones
del fabricante \ \/
Referencia \/

QC: Control de Calidad

Semana de la Acreditacion 2010



