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https://es.wikipedia.org/wiki/Sistema_de_gesti%C3%B3n_de_la_calidad
https://es.wikipedia.org/wiki/Control_de_Calidad
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Generalidades

1ISO

e Asegurar la calidad de los resultados |
e Implementar procesos preanaliticos adecuados 1 5 1 89:20 1 2

¢ Implementar procesos postanaliticos adecuados

Control de la Calidad

e Control estadistico interno de la calidad planificado
e Materiales de control adecuados

Aseguramiento de

e Criterios de aceptacion y rechazo

la Calidad (5.6)

Comparaciones Interlaboratorio

Seleccion de esquemas apropiados
Enfoques alternativos

Andlisis de datos
Evaluacion del desempertio

Obtencion de resultados de analisis
comparables

Comparacion de resultados entre plataformas
Documenatcion de las comparaciones
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Generalidades

¢ Implementar procesos postanaliticos adecuados

/N

Aseguramiento de

la Calidad (5.6)
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Seleccion, verificacion y validacion de los

procedimientos analiticos

¢ Seleccién de procedimientos de medida de acuerdo a su uso previsto | Procesos

e Verificacion de los procedimientos de medida Analiticos (5.5)
¢ Validacion de los procedimientos de medida

o Incertidumbre de la medicion de los valores cuantitativos medidos

Intervalos de referencia biolégicos o valores de decision
clinica

e Definir y documentar intervalos de referencia biologicos
e Definir y documentar valores de decision clinica

e Gestionar intervalos de referencia biolégicos y valores de decision
clinica

Documentacion de los procedimientos analiticos

e Documentar los procedimeintos analiticos
e Distintos formatos permitidos
¢ Aspectos a considerar
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Generalidades

L e T |
i Implementar procesos preanaliticos adecuados i-
¢ Implementar procesos postanaliticos adecuados

/N

Aseguramiento de

la Calidad (5.6)
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El laboratorio debe tener procedimientos
documentados e informacion para las
actividades preanaliticas con el fin de
asegurar la validez de los resultados de los
andalisis.

5:4.1
Generalidades

+ El laboratorio debe tener informacion
disponible para los pacientes y usuarios de los
servicios del laboratorio.

« Descripeion. Procesos
Preanaliticos (5.4)

5.4.2
Informacion para
pacientes y ususarios

54-3
Informacion del
Jormulario de solicitud

e Descripceion de lo informacion minima a ser
incluida en el formulario de solicitud.

¢ Procedimientos documentados.

e Instrucciones para las actividades previas a la
toma de muestra.

e Instruciones para las actividades de toma de
muestra.

¢ Acondicionamiento de las muestras para el
transporte.
¢ Seguimiento del transporte de muestras.

5-4-5
Transporte de muestra

5.4.6 ¢ Contenido del procedimiento del
Recepeion de muestras laboratorio para la recepcion de muestras.

¢ Evilar el deterioro, la pérdida o el dano de
ftaliiof (5’4'1’” . las muestras durante las actividades
mpulacion, preparacion y . . .
alisitsanitants vradnaiition preanalitzcas y durante la .mampulactén., la
preparacion y almacenamiento de las mismas.
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Antes de... Procesos
Preanaliticos (5.4)

5-3
Equipanmuento de
laboratorio,
reactivos y
consumibles
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Instalaciones y

condiciones
ambientales
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Generalidades

Aseguramiento de
la Calidad (5.6)
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5.7.1
Revision de los Resultados

« Procedimiento para la revison y liberacion de los resultados

5.7.2

Almacenamiento, conservacion y disposicion de muestras
clinicas
« El laboratorio debe tener un procedimiento documentado para la
identificacion, recoleccion, retencion, indexacion, almacenamiento,
mantenimiento y disposicion seqgura de las muestras clinicas.

AN

Procesos
Postanaliticos (5.7)
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También
incluimos... Procesos
Postanaliticos (5.7)

5.10

5-8 5'9 =
Informe de Liberacién de los _Gestion dela
informacion del

resultados resultados .
Laboratorio
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¢, Cual es el
marco o
contexto?
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PROCESO
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Oportunidades de Mejora
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ermar’
Oportunidades de Mejora

Establecer o id_entificar una | Introduccién de un
: necesidad .. ]
procedimiento de medida para

Definir objetivos o metas de .
Su uso de rutina

la calidad

Seleccion’ Oportunidades de mejora

Calificacion de Equipos

Validaciol - Requisitos de la calidad

o [: ., . . .
Evaluacion de procedimientos de medida

Planificacion del Control Estadistico Interno

de la Calidad
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Conclusiones

Conducta
Reactiva
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