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efr‘fx Procedimiento.

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Definicion.

Metodo de ejecutar algo que consiste en seguir una serie
de pasos definidos.
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A . Utilidad del documento

emO[ de procedimiento

d dta n a.c.

procedimiento de examen

@ Estandarizar el proceso para obtener siempre los
mismos resultados y evitar modificaciones.

@ Define responsabilidades del personal
Involucrado en el proceso.

@ Facilitar la ejecucion de un proceso de forma
correctay exitosa.
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A . Utilidad del documento

emO[ de procedimiento

d dta n a.c.

procedimiento de examen

@ Fuente de consulta para todo el personal.

® Referencia para capacitacion, entrenamiento y
evaluacion de competencia.

@ Referencia para el analisis de problemas.

@ Facilita la evaluacion del proceso, para
analizar, revisar y auditar un sistema de
gestion.
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Ay . Contenido de un
CIIC procedimiento de examen.

de acreditacién a.c.

NMX-EC-15189-IMNC-2015.

a) Propodsito del examen.

b) Principio y método del procedimiento para el examen.

c) Caracteristicas de desempeio.

d) Tipo de muestra, contenedor y aditivos.

e) Preparacion del paciente.

f) Equipo y reactivos requeridos.

1) Controles ambientales y de seguridad.

j) Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrologica).
k) Pasos del procedimiento.

) Procedimientos de control de calidad.

NMX-EC-15189-IMNC-2015
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~ Contenido de un
EITIO procedimiento de examen.

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

"NMX-EC-15189-IMNC-2015.

1) Interferencias y reacciones cruzadas.

j) Céalculo de resultados incluyendo la medicion de la
Incertidumbre.

k) Intervalos de referencia bioldgica.

1) Intervalo reportable (Linealidad).

p) Determinacion de valores fuera del intervalo de linealidad.
g) Valores de alerta o criticos, cuando sea apropiado.

r) Interpretacion clinica del laboratorio.

s) Fuentes potenciales de variacion.

t) Referencias.

NMX-EC-15189-IMNC-2015

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud




| ~ Contenido de un
CITIO procedimiento de examen.

entidad mexicana

de acreditacién a.d

Procedimiento analitico de hormona estimulante de Ia tiroides (TSH) LN| P Laboratorio

en DXI-800. Médico Polanco
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Necesidades para
emcx un procedimiento de
examen.

@ Definir el proceso a seguir para una prueba.

@ |Instrumento y reactivos a utilizar.

@ Contar con una plantilla para |la estandarizacion de
la documentacion.

@ Considerar toda la informacion relevante para la
ejecucion del proceso.
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Documentos que

ema’ sustentan un
s v procedimiento de
examen.

1. Instructivo de uso de reactivos, calibradores y
material de control.

2. Informacidon de trazabilidad e incertidumbre de
los calibradores.

3. Manual de usuario del instrumento.

4. Resultado de la verificacion del método.
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Documentos que

ema’ sustentan un
s i procedimiento de
examen.

5. Procedimientos relacionados: control de calidad
Interno, evaluacion externa de la calidad.

6. Fuentes de informacion libros, articulos cientificos:
a) Establecer requisitos de calidad analitica.
b) Criterios de estabilidad y rechazo de muestras.
c) Uso clinico de la prueba.
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Procedimiento debe ser:

La informacidn contenida en un procedimiento debe ser el
cimiento pararealizar un proceso y resultados de calidad.
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eﬁ«?d Conclusion.

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Un procedimiento de examen:

v'No es un requisito a cumplir.

v'Debe contener toda la informacidén que permita
ejecutar y replicar un proceso.

v'Debe ser entendible, entrenable y accesible para
Su uso.
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