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WIDNIEI4TY 30 ATV

Dra. Verénica Ramirez Mufioz .
Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de
Referencia

Generalidades sobre el control de
calidad en los laboratorios.
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* Los laboratorios clinicos deben garantizar el correcto
desempefio de sus métodos de andlisis, para brindar
un servicio de calidad para los usuarios.
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+ Para lograr esto es necesario realizar, de manera
continua, controles de calidad para monitorear el
desempefio de los métodos de analisis que son
fundamentales para evitar errores.
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Aseguramiento de la calidad

v Conjunto de actividades
planificadas y
sistematizadas necesarias
para generar la confianza
de que un producto o
servicio cumplird
determinados requisitos.

Aseguramiento de la calidad
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Aseguramiento de la calidad
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CONTROL DE CALIDAD

v  El Control de la calidad es la parte del sistema de
aseguramiento de la calidad que comprende
todas aquellas técnicas y procedimientos que se
utilizan para monitorizar el comportamiento de
determinados parametros que pueden afectar el
cumplimiento de los requisitos.
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v Aplicable a todas la etapas del proceso:
preanalitico, analitico y postanalitico.
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Control de calidad
en el laboratorio clinico
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Control de | ; Control de
Calidad Interno CEE Calidad Externo
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Aplicacién de
protocolos de control
rutinarios con
materiales de
control.
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Participacion en
Programas de control
de calidad externo.

¢, Coémo funciona un programa
de evaluacion externa?
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PEEC Laboratorio
Muestra en clinico suscrito
ciego al PEEC
Valor verdadero

-

VI%)




20-10-2022

Programas de evaluacion
externa de la calidad del ISP
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Laboratorios Clinicos y
Servicios de Sangre

Seccion PEEC
Laboratorios
Biomédicos
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PEEC Biomédico
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|
PEEC BIOMEDICO
OBJETIVOS
» Promover la calidad analitica entre los laboratorios de salud

del pais.

Ayudar a identificar los errores y estimular un mejor
desempeno de los participantes, contribuyendo asi a la salud
de la poblacién.

Obtener informacién actualizada y objetiva de los métodos
analiticos, instrumentos y reactivos de diagndsticos
empleados en Chile.

Comparar los resultados de los participantes, con resultados
de referencia o valores de consenso que les permitan
complementar y optimizar el control de calidad de su
laboratorio.
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PEEC BIOMEDICO

> Fortalecer la confianza sobre

la calidad prestada por los
Laboratorios Clinicos,
Laboratorios de
Citodiagndstico y Servicios de
Sangre (bancos de sangre,
centros productores de sangre
y unidades de medicina
transfusional).

Contribuir en la educacion y
capacitaciéon de los
laboratorios participantes
sobre la base de |los
resultados de dichas
comparaciones.
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PEEC BIOMEDICO 2022.

Mas de 20.000
envios de
material de

control anual.

' ANO 2022

851 Laboratorios participantes:
707 Laboratorios clinicos.
44 Laboratorios de
Citodiagndstico.

100 Servicios de sangre.
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7 areas
técnicas
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42
subprogramas
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Areas Técnicas PEEC Biomédico

QUIMICA
CLINICA
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HEMATOLOGIA
INMUNOHEMA-
TOLOGIA

VIROLOGIA INMUNOLOGIA

CITODIAGNOSTICO
(PAP) 14
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Flujo de actividades

Envio de material
de control
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Recepcion de
resultados de
participacion
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Anilisis de
respuestas de
participantes

Informe de
evaluacion

Certificado de
participacion

]
PAGINA WEB ISP

www.ispch.cl =
3
©
« C @ ispchel/biomed) rdinacion-di fcoordinacion-peec/ @ % W% 0O Q( Actualizar =)
[ intronet [ instituto de Saksd P [l Leydel Lobby g Porada - Portalde. @ Laboratorio de Viro.. [l Sistema de Formula.. [l Sistema Integral de..  #h Capacitacion ISPCH » Otros marcadc E
Ihicio > Laboratoos Biomedicas » Coordinacion 0é Laboratofios EXteinos » Programa de Evaluacion Extorna de la Calidad (PEEC) g
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) 5
Con el propésito de Incentivar la mejora continua de la calidad de las prestaciones realizadas por los Laboratorios Clinicos, Servicios de Sangre, o
ademas de Laboratorios de Citodiagndstico de todo el pais, el Institute de Salud Publica de Chile (ISP), a través del Departamento Laboratorio ;
Biomeédico Nacional y de Referencia, organiza desde el afio 1972 el Programa de Evaluacién Externa de la Calidad (PEEC) que actualmente incluye las 7
dreas de: Bacteriologia, Hematologia, Inmunchematologia, Inmunologia, Parasitologia, Quimica Clinica, Virologia y Citodiagndstico. 2
El programa PEEC del Departamento Laboratorio Biomédico es realizado en base a requisitos de nivel internacional dados por la Norma 1SO 2
17043:2010 y cuenta con subprogramas acreditados a partir del afio 2021 por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) de Espafia, en el alcance
especificado, lo que asegura un servicio confiable, con salidos criterios técnicos ¥ alta vinculacion con las necesidades de los clientes.
. Orientacién Documentos . Portal PEEC o CaEEsuIas educativas
PEEC PEEC
PROCESO PROGRAMA PEEC
Adscripcion —) Pago 9 Mi?;irli]al 9 Respuesta —) e jrarscat S
Resultados Participacion
da Cantrnl
https:/iwww.ispch.cl/biomedico/coordinacion-de-laboratorios-externos/coordinacion-peec/
16
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Informacion disponible
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Orientaciéon Documentos PEEC

Manual de Adscripcion

Informativo PEEC 2022

Video educativo de adscripcion

Calendario PEEC 2022

Formulario Solicitud de Adscripcién Fuera de plazo.

Noticias 2022

Instructivo PEEC 2022

Manual de Usuario: Médulo Encomiendas Portal PEEC

Manual de Usuario: Generalidades de Ingreso y Envio de Resultados
Portal PEEC.
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Subprogramas PEEC 2022
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Envio de materiales
_Triple embalaje

Esquema simplificado de un triple embalaje
(seguin normas clase 6.2 de O.N.U.)

Material de proteccion

En cantidad suficiente para absorber
(para amortiguar golpes) |/ eventuaimente la muestra (aigodén
Hidrbfilo u otro)

Documentos.
||_——— Queacompaian el envio

Indicar en ol exterior del paquete I3 [ )
‘Gireccion del laboratono. /) |
[ cestinatario y a informacién de! AN
expedidor (n* de teiéfono y Fax) A
Ulizar una etiqueta segin modeio g

una.
*~~ Embalaje terciario

(envase séiido con sefios frmes:
madera, metal, canén)
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(envase resistente en metal 0 plisticd)

Recipiente primario
(tubo. #rasc0 © ampolla selada con
)

PORTAL PEEC

www.ispch.cl

Instituto de -
Salud Pablica L
Ministerio de Salud N
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I sus datos para
iniciar sesion

Ingrese su c6digo de laboratorio;

& Salud Ocupacional
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Informe de
evaluacion

CERTIFICADO DE PARTICIPACION

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD (PEEC)
DE LABORATORIOS CLINICOS

El Instituto de Salud Piblica de Chile certifica que el
= T —

de la comuna de samaco participé en
el Programa de Evaluacién Externa de la Calidad, durante el

aho  we . deacuerdo a los sellos respectivos

Certificado de
participacién

Regulacion local
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Reglamento de Laboratorios Clinicos

Decreto Supremo N°20 de
2012

Aprueba el Reglamento de
Laboratorios Clinicos

Articulo 230.- Los
laboratorios clinicos, deberan
disefiar sistemas de control
interno para verificar que la
calidad alcanzada es |la
especificada y deberan
participar en programas de
control externo de calidad de
la etapa analitica, de las areas
de laboratorio en las que
otorguen prestaciones y que se
encuentren disponibles.

SISTEMA NACIONAL DE
ACREDITACION DE PRESTADORES

> Decreto Supremo N°15 (2007) el
MINSAL aprueba el “Reglamento del

Sistema de Acreditacion para

prestadores institucionales de Salud”

(Modificado 2012 y 2013).

> Decreto Exento N°18 (2009):
Aprueba estandar  General para
prestadores Institucionales de Atencidn

abierta y cerrada .

> Decreto Exento N°37 (2010):
Aprueba Manual que fija el estandar
general de Acreditacion para

prestadores institucionales
laboratorios clinicos.

MANUAL DEL ESTANDAR
GENERAL DE ACREDITACION PARA

LABORATORIOS CLINICDS

|7 S 200 D
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Elementos Medibles
de |la caracteristica GP-1.4
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» Existen registros de participacion L e
Programa de Evaluacion Externa - .,
de la Calidad en todas las areas — [-*/ [/ e
en que el laboratorio realiza '
prestaciones.

WIDNIEI4TY 30 ATV

* Se documentan analisis y
acciones de mejora en caso
de incumplimiento de
requisitos establecidos en el
Programa de Evaluacion de
Calidad externo. -

“MITOS” DEL PEEC

» Un control externo de la calidad sirve mas que el control
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interno. X

« EI PEEC sirve para certificar/acreditar/validar a los
laboratorios que participan en él. X

* Un resultado satisfactorio en algunos de los PEEC,
garantiza que el laboratorio genera resultados de
examenes confiables. X

* Los equipos y reactivos son reconocidos y autorizados
por el ISP por su participacion en el PEEC. X
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