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Sanidad

Si desea Implantar un Sistema de Gestion bajo la Norma I1SO 22870 le podemos asesorar en Grupo ACMS Consultores

Norma ISO 22870
Tradicionalmente los andlisis de los fluidos corporales, excreciones y tejidos de un paciente se efectuaban principalmente
en laboratorios clinicos, que, con el fin de garantizar la calidad y la competencia técnica han ido implantando sistemas de

gestion de la calidad bajo la Norma ISO 15189.

Debido a los importantes cambios tecnoldgicos, en la actualidad es cada vez mas frecuente efectuar andlisis en el lugar
donde se encuentra el paciente, mediante productos sanitarios para diagndstico in vitro faciles de usar.

En estos casos la organizacion sanitaria puede implantar un sistema de calidad bajo la Norma ISO 22870 que permite:

- La evaluacion de instrumentos y sistemas de analisis al paciente nuevos

- La evaluacion y aprobacioén de propuestas y protocolos para el usuario final

- La compra e instalacion de equipos

- El mantenimiento de suministros y reactivos consumibles

- La formacion del personal involucrado

- El control de la calidad y el aseguramiento de la calidad

La Norma ISO 22870: ?anadlisis junto al paciente, requisitos para la calidad y la competencia? es Acreditable y esta
prevista para ser utilizada en conjunto con la Norma ISO 15189: ?Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la

calidad y la competencia.

Los proyectos de consultoria ISO 22870 realizados por GRUPO ACMS Consultores simplifica el proceso de acreditacion y
reduce los tiempos de implantacion del Sistema de Calidad ISO 22870.

Informacion general sobre la Norma ISO 22870
La Norma ISO 22870 esta prevista para ser utilizada junto a la Norma ISO 15189 (Laboratorios clinicos. Requisitos
particulares relativos a la calidad y a la competencia).

La Norma ISO 22870 contiene los requisitos especificos aplicables a los analisis realizados junto al paciente, siempre y
cuando se efectten en un hospital, clinica y por una organizacion sanitaria que proporcione asistencia ambulatoria.

La Norma ISO 22870 puede aplicarse a mediciones transcutaneas, el analisis de aire aspirado, y a la monitorizacioén in

vivo de magnitudes fisioldgicas.

ISO 22870 no se aplica para el autodiagndéstico del paciente en una casa o instalacion comunitaria.
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La Norma ISO 22870 es aplicable a todas las organizaciones sanitarias que proporcionen asistencia ambulatoria,
independientemente del nimero de empleados.

Estructura de la Norma 1SO 22870

La estructura de la norma ISO 22870 es la siguiente:
- Prélogo

- Introduccion

- Objeto y campo de aplicacion

- Normas para consulta

- Términos y definiciones

- Requisitos de gestion

- Requisitos técnicos

- Bibliografia

Beneficios de la Acreditacion bajo la Norma ISO 22870
Los andlisis realizados en el lugar del paciente ofrecen las siguientes ventajas:

- Tiempos mas cortos en la obtencién de resultados.

- Instrumentos simples

- No es necesario personal especializado, aunque si tiene que estar correctamente formado.
Los analisis realizados en el lugar del paciente ofrecen los siguientes inconvenientes:

- Inadecuada identificacidn del paciente

- Inexactitud de las pruebas.

- Uso abusivo de pruebas

La implantacion de un sistema de gestion de calidad de analisis junto al paciente bajo la Norma
ISO 22870 ofrece los siguientes beneficios:
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- Reconocimiento formal y publico de servicio y de competencia técnica para la realizaciéon de analisis en el lugar donde
se encuentra el paciente.

- Permite evidenciar ante pacientes, médicos y otros laboratorios la fiabilidad de unos resultados.
- Permite asegurar la confianza en los datos como pilar basico en la emision de un diagndstico.
- Permite conocer internamente como se esta trabajando y evolucionando a lo largo del tiempo,

- Permite, a partir de los datos obtenidos, poder plantear acciones de mejora que nos permitan evolucionar y optimizar
nuestro funcionamiento desde el punto de vista de competencia técnica.

Aspectos claves de la Norma ISO 22870
La Norma ISO 22870 esta prevista para ser utilizada junto a la Norma ISO 151809.

Los requisitos de la Norma ISO 22870 sdélo son aplicables cuando los andlisis junto al paciente se efectdan en un hospital
o clinica y por una organizacion sanitaria que proporcione asistencia ambulatoria.

La Norma ISO 22870 puede aplicarse a mediciones transcutaneas, el analisis de aire aspirado, y a la monitorizacion in
vivo de magnitudes fisioldgicas.

La Norma ISO 22870 esta excluida para el autodiagndstico del paciente en una casa o instalacion comunitaria.

Contratar a una consultora especializada en 1SO 22870, facilita y simplifica la implantacién del sistema de calidad para

los analisis realizados junto al paciente.

Informacion relacionada con ISO 22870
ACREDITACION IS0 22870

CONSULTORIA 1SO 22870

PRESUPUESTO ISO 22870

ACREDITACION ANALISIS JUNTO AL PACIENTE
ENTIDAD NACIONAL DE ACREDITACION

ENAC



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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