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Introduccion

¢, Cual es el principal objetivo
del Laboratorio Clinico o del
Banco de Sangre?

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyeéticas



Introduccion

Generar resultados , productos y
servicios clinicamente utiles para
el cuidado de la salud del
paciente...
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Normas

Certificacion

“Procedimiento mediante el cual una tercera parte da
una garantia escrita que un producto, proceso o
servicio es conforme con unos requisitos
especificados”

Fuente: Norma UNE-EN 1SO 9001 en laboratorios clinicos. Segunda edicién
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ISO 9001:2008 en el Laboratorio clinico y Banco de Sangre

Objetivo

Establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos”

Requisitos basicos para desarrollar un SGC
Independiente de la actividad

Lenguaje genérico

Gestion por procesos

Enfoque a la mejora continua
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Normas

Acreditacion

“Procedimiento por el cual un organismo autorizado
confiere el reconocimiento formal de que una
organizacion es competente para efectuar tareas
especificas”

Fuente: Norma ISO 15189:2012
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Norma ISO 15189:2012

Requisitos Técnicos

Puntos en donde aparece la competencia técnica

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles
5.4 Procesos Pre analiticos

5.5 Procesos Analiticos

5.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados del analisis
5.7 Procesos Pos analiticos

5.8 Notificacion de resultados

5.9 Comunicacion de los resultados

5.10 gestion de la informacion del laboratorio
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Calificacidon de Equipos




Buenas practicas de laboratorio en el uso
de equipos e instrumentos

 Verificar el buen funcionamiento de los equipos

 Asegurar que las determinaciones proporcionan
resultados confiables.

e \erificar la normatividad de los
instrumentos como en especificaciones
nacionales o internacionales
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Buenas practicas de Laboratorio en el uso
de equipos e instrumentos

Como llevarlo acabo...

* Inventario actualizado de los equipos e instrumentos.

* Expediente unico (historial de los reportes de calibraciony
mantenimiento, status del equipo)

* Clave del equipo, identificacion en reportes y expediente
(trazabilidad)

* Bitacora de equipo (observaciones, anomalias o fallas de
equipo)
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Buenas practicas de Laboratorio en el uso
de equipos e instrumentos

Como llevarlo acabo...

 Responsable del equipo (conocimiento y Optimas
condiciones de funcionamiento)

* Manual de operacion (manipulacion, mantenimiento vy
almacenamiento) Flujograma: encendido, funcionamiento
y apagado.

* Areas definidas (equipos de medicidn, almacenamiento de
reactivos, preparacion de muestras y analisis) Evitar
contaminacion y corrosion.

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 12
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyeéticas



Calificacién de equipos

Calificacion del Equipo (CE) proceso total de aseguramiento
de que un instrumento es apropiado para el uso propuesto
y que su funcionamiento esta de acuerdo a las
especificaciones establecidas por el usuario y el proveedor.

Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacion de
pruebas objetivas, de que se han cumplido los requisitos
establecidos.

Validacion: Confirmacion mediante el aporte de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos del método
para su utilizacion o aplicacion especifica prevista.

GUIA SOBRE LA CALIFICACION DE EQUIPO DE

%tmw INSTRUMENTOS ANALITICOS
- Centro Nacional de Metrologia



Calificacion de Equipos

Situacion a tener en cuenta

= No se tienen definidos los roles y responsabilidades de
quienes deben calificar los equipos.
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Implementacion

¢Quienes participan?

El Director
Los Usuarios

El Fabricante

i AN

Departamento de electronica y mantenimientos

Fuente: Guia CLSI GP31, Vol 29, Num 11
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Implementacion

¢cQué debemos tener en cuenta?

Relaciones con el Fabricante

Requisitos de la Instalacion Eléctrica
Proteccion contra Perturbaciones Eléctricas
Consideraciones de Seguridad

Ubicacion de los Instrumentos

o Uk wwheE

Verificacion operativa de los instrumentos y programa de
mantenimiento

7. Documentacion

Fuente: Guia CLSI GP31, Vol 29, Num 11
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Calificacion de Equipos

Etapas

ificacion de Diseino (CD)
*»*Calificacion de Instalacion  (Cl)
+*»*Calificacion de Operacién (CO)

*»*Calificacion de Desempeio (CD)

GUIA SOBRE LA CALIFICACION DE EQUIPO DE

% INSTRUMENTOS ANALITICOS
CENEM , ;
Centro Nacional de Metrologia
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Calificacion de Diseno (CD)

Define las especificaciones operacionales y funcionales del
instrumento y detalla las decisiones deliberadas en la
seleccion del proveedor

La CD proporciona al usuario una oportunidad para
demostrar que se ha considerado l|a capacidad del
instrumento para ser incorporado dentro del proceso.
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Calificacion de Diseno (CD)

Diseno propuesto por el fabricante ik

L30m

* Requisitos y normas de seguridad :
legales A= )

* Requisitos operativos definidos por —o| |
el cliente : = !

I 0.30 mt

e Evaluacion de instalaciones P " ”

Vista Superior Monitor

* Programaciéon de adecuaciones —
ambientales, eléctricas o hidraulicas

v
.90
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Calificacion de instalacion (Cl)

Establece que el instrumento se recibio como se disend y
se especifico, que fue adecuadamente instalado en el
ambiente seleccionado y que es apropiado para la
operacion y uso

* Verificacion de requerimientos:
ambientales, eléctricos e hidraulicos

e Recepcion
Aspectos a considerar * Desembalaje

* Inspeccion visual
* Lista de contenido

* |nstrucciones de instalacion
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Calificacion de operacion (CO)

Verificacion documentada de que el equipo o instrumento
involucrado en el proceso opera como se definio en el diseno vy
determina valores optimos de operacion para cada una de sus

variables o componentes.

e Evaluacion mecadnica y de

T hardware
tm
L = * Evaluacidon de software
- | , Y
* Funcionalidad
' -

N

3{ : >

s
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Calificacion de Desempeno (CD)

Se demuestra la efectividad y la reproducibilidad del proceso mediante

pruebas del sistema en condiciones normales de operacion

 Se verifican los rangos de
funcionamiento oOptimo deben estar
descritos en los manuales de los
equipos

 Validacion de los resultados vy

desempeno del instrumento

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 22
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y celulas Progenitoras Hematopoyéticas



Ficha Técnica del Equipo

IDENTIFICACION ESPECIFICACIONES VALOR
Fab ABBOTT LABORATORIES PR DELTABRICANES ol 1
abricante
Pt 176-264 Vac. 220 Vac
Modelo Architect i20005R Eléctrica
Nimero de serie iSR07718 Frecuencia 47-63 Hz. 60Hz
Condicion de Proteccién v
instalacion Nuevo eléctrica by U
: v
Peso: 490.3 Kg Consumo de < 3000volts/Amp. 2800Volts
Altura: 121.9cm | corriente Eléctrica. (2.8Kva)
Medidas . Altura de v
Longitud: 154.9 cm < 2590.7m SNM 2,270 m SNM
Ancho: 124.5 cm funcionamiento -
Fecha de Insta Ubicacién Fisica Solo para uso interior En interior
'gre del it solar No debe recibir Luz No recibe Rayos v
l.usaf de instalauiun mswuw vavional de directa del sol. solares directos
Cancerologia
Contacto de Servicio | 56194717
ESPECIFICACIONES DE
OR OB
PRUEBA FABRICANTE VAL TENIDO INCan APROBADO
Exactitud Precisidn Exactitud Precision
Funcién de Jeringa (15CR) | 46 uL-51 pL =1.0% (CV) 43.0uL 0.95 % (CV) o
Funcién de Bomba (5 CR) 2 900 L N/A 983.7 uL N/A v
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Gestion de Equipos

Una vez instalado el equipo debemos considerar los
siguientes aspectos:

 Mantenimiento de equipos
 Calibracion y verificacion de equipos
 Documentacion de equipos
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Concusiones

* La calificacion de los equipos minimiza la necesidad de los
costosos servicios de reparacion y maximiza la vida util de
un instrumento

* Disminuir las averias de los instrumentos es esencial para
qgue le laboratorio opere de manera ininterrumpida y pueda
bridar resultados clinicamente utiles para los médicos vy
pacientes

* EIl mantenimiento cuidadoso del instrumental ayuda a
asegurar que los instrumentos hagan lo que se espera de
ellos cuando se necesiten los resultados

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyeéticas



BUENG, 1Y POR QUE EN ESTE ARO QUL VIENE NO INICIAMOS DE (A BUE
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PREGUNTAS
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Gracias

ana_ Aguirre@gsc.com.mx
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