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Siete amigas enconftre

que me ensenaron cuanto se
donde, cuando, como, que,
para quée, quiéen y por que.

R. Kipling
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En la region se pueden observar
laboratorios:
 Tamano
Cantidad de muestras
Giros o especialidades
Servicios
Bancos de sangre
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« NORMAS DE ACREDITACION:
* CAP
 AABB
e Australia
 Reino Unido

Cabutti: VIl Acreditacion de Laboratorios Clinicos en América Latina
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1990: OPS & COLABIOCLI:

* Acuerdo  suscrito entre la  Organizacion
Panamericana de Salud (OPS/OMS) vy Ia
Confederacion Latinoamericana de Bioquimica

Clinica (COLABIOCLI) Se discuten las bases para
generar un manual de Acreditacion

Cabutti: VIl Acreditacion de Laboratorios Clinicos en América Latina
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* A menudo se dice que ningun programa de
acreditacion es realmente voluntario

* Legislaciones gubernamentales
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ingun sistema de la calidad o de acreditacion
pueden ser organizado con éxito sin un gran
conocimiento de los estandares de los cuales
dependen tales sistemas.

Estandar:

» Documento normativo: contiene, crea o prescribe una
norma

» Patron de medida

Acreditacion del laboratorio clinico. Burnett D
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Organizacion Internacional de
Normalizacién (ISO)

The Joint European Standards
Organization (CEN/CENLEC)

Organisation of Economic
Cooperation and Devenlopment
(OECD)

College of American Pathologists
(CAP)

Clinical Pathology Accreditation (uk)
Ltd (CPA)
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ISO 9001: 1994 Sistema de la calidad.
Modelo para la garantia de la calidad
en el diseno, el desarrollo, la
produccion, la instalacion y el servicio
postventa

EN 45001:1989 Criterios generales
para el funcionamiento de laboratorios
de ensayo

OCD-GLP Principles of Good
Laboratory Practice (1981)

CAP-LAP Standar for Laboratory
Accreditation (1988)

CPA(UK)Ltd Accreditation Handbook
Standards and guidelines (1994)
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Organizacion Internacional de ISO/IEC Guide 25:1997 (E) General
Normalizacién (ISO) requirements for the competence of
testing and calibration laboratories
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15189

‘ISO 17025
Oiso

9001:1994

‘ISO 025

“cap/
GLP
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La aplicacion de la Norma ISO/IEC 17025, en el
ambito nacional e internacional, su aplicacion
para la elaboracion de Manuales de Calidad de
los laboratorios de calibracion es dificil de
interpretar y, en ocasiones incluso, demasiado
compleja de aplicar.
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* A principios 2002 aprobacion de I1ISO 15189
* Finales 2003 empieza a circular

e 2004-2005 algunos organismos de
certificacion en América latina comienza la
traduccion de la norma al espanol
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* SABEMOS QUE HACER

* ¢{COMO HACERLO?
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* GUIAS:
* CAP
« NCCL

e CRITERIOS PARA ACREDITACION DE
LABORATORIOS
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Requisitos de Gestion

* Falta de registros
* Toma de muestra
Normas de bioseguridad
Control de recepcion de muestras
Control de equipos
Control interno
Procesos de auditoria

* Documentacion de procesos

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



Requisitos Tecnicos

* PEEC: desarrollo de programas de
evaluacion externa de calidad

 Educacion continua
e Condiciones ambientales

* Programas de comparacion
interlaboratorio

* Procedimientos verificados/validados
* Intervalos de referencia
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MAGIA DE LA INFORMACION

Cuando trabajamos

Requisitos de
CALIDAD.......caramba...

+.PALABRAS MAYORES
Los equipos se introducian sin
protocolos

No disponiamos de controles de tercera
opinion

Confusion con el significado de
Verificacion y/o Validacion

Se realizaba CCE: CAP; HC...etc... (;Qué_
tanta informacion se obtenia?

El cCl... pues Sl...se
realizaba.....pero...
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* Confederacion Latinoamericana de
Bioguimica Clinica en conjunto con la
Organizacion Panamericana de Salud (OPS)
desarrollaron un plan de apoyo a fin de
generar |las condiciones iniciales:

* Normas que inducen a documentar acciones
* Programas de evaluacion externa
e Control interno
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COLABIOCLI & OPS:

GUIA PARA LA ELABORACION DE MANUALES DE
ACREDITACION PARA LABORATORIOS CLINICOS DE
AMERICA LATINA
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 ABARCA 22 PAISES:

* Se realizaron talleres en diferentes paises
* Argentina
* Venezuela
* Republica Dominicana

 Se prueba en Argentina:

e 2001: Guia para la elaboracién de manuales de
acreditacion
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Argentina
Balwvia N
Brasil COLABIOCLI
g~ e —
Colombs
CONFEDERACION LATINOAMERICANA DE BIOQUIMICA CLINICA
Costa Rxca &
ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD "
Cuba Oficina S A Regrones) de b :
R ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
i
Eooudor DIVISION DE DESARROLLO DE SISTEMAS ¥ SERVICIOS DE SALUD
PROGRAMA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y TECNOLOGIA
El Salvador SERVICIOS DE LABORATORIO Y SANGRE
Espafia
Guatemala
Honduras
Itala
México
N GUIA PARA LA ELA‘B&CION DE MANUALES 5
_ DE ACREDITACION DE LABORATORIOS <
Po— CLINICOS PARA AMERICA LATINA
Pamguy
Pera
Puerto Rico
Republica
Dominicana
Uruguay
Venezuela
2002
OPS/HSP/HSE-LABI06.2002
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1
2
3
4
5.
6
7/
8
9

Inter American Accreditation Cooperation

* For Testing Laboratories (21)

Argentina - OAA (Including Medical/Clinical Labs - 1SO 15189)
Brazil - Cgcre (Including Medical/Clinical Labs - ISO 15189)
Canada - SCC (Including Medical/Clinical Labs - ISO 15189)
Colombia - ONAC

Costa Rica - ECA

Chile — INN (Including Medical/Clinical Labs - 1ISO 15189)
Cuba - ONARC

Ecuador — SAE

El Salvador — OSA

10. Guatemala — OGA (Including Medical/Clinical Labs - ISO 15189)
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Inter American Accreditation Cooperation

* For Testing Laboratories (21)

11. Jamaica —JANAAC

12. Mexico - ema (Including Medical/Clinical Labs - ISO 15189)
13. Nicaragua — ONA

14. Paraguay - ONA

15. Peru—INACAL

16. Uruguay - OUA

17. USA - A2LA (Including Medical/Clinical Labs - 1ISO 15189)
18. USA — AIHA-LAP

19. USA — ANSI-ASQ National Accreditation Board Dba ACLASS and
Dba FQS

20. USA - ASCLD-LAB
21. USA —NVLAP
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Organismo Argentino de

Acreditacion LIS
Coorodenac.ao Geral de 15189
acreditacao
Instituto ch:\CIO.n,a| de 15189
Normalizacidon
Oficina Guatemalteca de 15189

Acreditacion

Entidad Mexicana de Acreditacion 15189
Organismo Uruguayo de

Acreditacion Lolee
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17025

17025

17025

17025

17025

OAA

Argentina
Cecre Brazil
NN chile P
OGA Guatemala

EMA México 74

OUA
Uruguay
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Organismo Nacional de Acreditacion de 17025 ONAC

Colombia Colombia

Ente Costarriciense de Acreditacion 17025 ECA  Costa Rica
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano 17025 SAE  Ecuador
Direccion Técnica de Acreditacion - 17075 DTA- 0
Instituto Boliviano de Metrologia IBMETRO Bolivia

Oficina Nacional de Acreditacién 17025 ONA  Nicaragua
Organismo Nacional de Acreditacién 17025 ONA  paraguay 0
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Consejo Nacional de Acreditacion CNA  Panama
Organ.lsmpl Dominicano de ODAC Repu.bl.lca 1
Acreditacion Dominicana
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15189 17025 OAA Argentina

Organismo Argentino de Acreditacion

Coorodenacao Geral de acreditacao 15189 17025 Cgere o) 2
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia 17025 ONAC Colombia 6
Ente Costarriciense de Acreditacion 17025 ECA" Costa Rica 4
Instituto Nacional de Normalizacion 15189 17025 INN" chile 15
Servicio de Acreditacidn Ecuatoriano 17025 SAE Ecuador 4
Oficina Guatemalteca de Acreditacion 151839 17025 OGA  Guatemala >
Entidad Mexicana de Acreditacion 15189 17025 EMA " México o
Consejo Nacional de Acreditacion CNA" panama 1
Organismo Dominicano de Acreditacion ODAC RD(eJFr)rl\Jitr)\IiIcC:na 1
Organismo Uruguayo de Acreditacion 15189 OUA Uruguay 3
DTA-

Direccidn Técnica de Acreditacion - Instituto 17025 IBMETR 0
Boliviano de Metrologia 0] Bolivia

Oficina Nacional de Acreditacion 17025 ONA Nicaragua 0
Organismo Nacional de Acreditacidn 17025 ONA Paraguay 0
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Republica Argentina
Dominicana

__*_\_*_‘—__\_\—-—

Uruguay

Panama )
Brazil

Colombia

Chile

Ecuador

Meéxico \
Guatemala
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Ciclo Deming.
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http://es.wikipedia.org/wiki/Archivo:PDCA_Cycle.svg
http://es.wikipedia.org/wiki/Archivo:PDCA_Cycle.svg

DEMOSTRAR

« Cumplir con requisitos normativos
« Capacitacion de personal

 Supervisar el cumplimiento de

estos
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’ Construccion de una vision compartida
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Construccion ion compartida

SGC &

INDICADORES Resultado,

producto o
servicio N
Clinicamente
util
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