[ AV R E
-‘(_,(}IV } ‘}:{}g.f"ii}[\

Lrog Gastion -

1
et a

o 'mcaida

MANUAL DE CALIDAD

CECMED
2017

Calle 5ta A, Namero 6020, entre 80 y 62, Playa, La Habana CP 11300
Telef: (537) 2164100 E-mail www.cecmed.cu



CONTROL ANALITICO

MANUAL DE CALIDAD

Contenido

1.  Presentacién del Laboratorio Nacional de Control

2. Objetivo y alcance del Manual de Calidad

2.1.
2.2.

Objetivo

Campo de aplicacién

3. Responsabilidades y Funciones

3.1.
3.2.
3.3.

41,
4.2
4.3.
4.4,
4.5.
4.6.
47.
4.8.
4.9.

4.10.
4.11.
4.12.
4.13.
4.14.

Jefe del Laboratorio Nacional de Control
Responsable de Aseguramiento de la Calidad

Definiciones

Requisitos de la gestion

Organizacion
Sistema de Aseguramiento de la Calidad (SAC)
Control de documentos
Revisidn de solicitudes de ensayo
Compra de servicios y suministros
Servicio al cliente
Quejas.
Control de trabajos no conformes de ensayo
Mejoras
Accion correctiva
Accion preventiva
Control de los registros
Equipos Procesadores de datos

Auditorias internas

Pagina 1 de 35

10
11
12
12
13
13
13
14
14
14
14
15
16



4.15.

CECMED CONTROL ANALITICO

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

MANUAL DE CALIDAD

Revisiones por la direccion

5. Requisitos técnicos

5.1.
52
53.
54.
5.5.
56.
57.
5.8.
5.9.
5.10.
5.11.

Generalidades

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Métodos de ensayo y validacidn

Equipos e instrumentos de medicion

Materiales de Referencia (MR)

Reactivos y medios de cuitivo

Muestras

Aseguramiento de la calidad de los ensayos
Informe y Certificado de analisis

Seguridad Integral

6. Control de cambios

7. Anexos

Pagina 2 de 35

Edicion 06

Sustitucién:

17

17
18
19
24
26
27
28
29
20
29
30

17

30
32



CONTROL ANALITICO

MANUAL DE CALIDAD



Péagina 4 de 35

CECMED  GONTROL ANALITICO
oo o Edicién 06
MANUAL DE CALIDAD Sustitucion:
LABORATORIO TIPO DE PRODUCTO
MEDICAMENTOS

Fisico-Quimico

Limite microbiano, esterilidad, endotoxinas bacterianas (LAL), valoracion

Microbiologia 1. . hiolégica de antibidticos.



LABORATORIO

Fisico-Quimico

Microbiologia

Inmunoquimica

Microbiologia

Inmunoquimica

Experimentacidén
animal

Inmunoquimica

Experimentacion
animal

Diagnosticadores

Microbiologia

3.1.

Pagina 5 de 35

_ CONTROL ANALITICO Edicion 06
MANUAL DE CALIDAD Sustitucion:
TIPO DE PRODUCTO
HEMODERIVADOS
Caracteristicas  organolépticas, pH, proteinas totales, dextrosa

espectrofotometria UV-Visible, volumen.
Esterilidad.
Actividad (Método de COOMB)

VACUNAS
Esterilidad y endotoxinas bacterianas (LAL)

Inmunoensayos y electroforesis
Ensayos de actividad biolégica en animales.

OTROS BIOLOGICOS

Inmunoensayos
Seguridad General.

DIAGNOSTICADORES

Evaluacion de reactivos de diagnostico.

DISPOSITIVOS MEDICOS
Ens s, condones masculinos, bolsas de sangre, ensayocs
de de parametros fisiolégicos, oximetros de pulso,
equ

Limite microbiano y esterilidad.

por

s del personal del laboratorio tengan la
requeridas y sus calificaciones reflejen sus
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Areas comunes (3er piso)
Area
Loca de Fregado
Local de Desecho
Local de Limpieza
Local Tratamiento de Agua
Local de Reactivos
Pantry
Recepcion de Muestra
Local de Materiales de Referencia Bio &gicos

Cuarto de calor Fisico-Quimica
Cuarto de campanas de extracc 6n
Area General Fisico-Quimico
Cuarto de Equipo Fisico-Quimico

Pagina 19 de 35



Pagina 20 de 35

CECMED CONTROL ANALITICO

DF LA EALIDAD DE LOS MECKCAMENTOS Edicion 06
MANUAL DE CALIDAD Sustitucién:
307 Karl-Fischer Fisico-quimico
308 Cuarto de Balanzas
309 Cuarto de Ba anzas Fisico-Quimico
314 Local de Mater ales de Referencia Quimicos
316 Local de Productos Naturales
320 Local de Espectrofotometria Infrarrojo
321 Local de Cromatografia Gaseosa
322 Local de Absorcion Atdm ca
324 Local de Cromatografia liquida
325 Local de Disolucién, Dureza y desintegracion
328 Loca de Antirretrovira es
329 Area General de Citostaticos
330 Local de cambio de ropa Citostaticos
33 Gabinete de Segur dad Bioldgica Citostaticos
332 Documentacién Fisico Quimico

Laboratorio Inmunoquimica (3er piso)

333 Cuarto de Equipos Inmunoquimica
334 Gabinete Seguridad Bioldgica Inmunoquimica
335 Cuarto de Balanzas
336 Local de Inmunoprecipitacion
337 Area General Inmunoguimica
338 Local Electrofores s
340 Documentac én Inmunoquimica
Laboratorio Equipos y Dispositivos Médicos (3er piso)
349 Laboratorio Fisico-Mecanico
350 Laboratoric Cl matico
351 Laboratorio de Parametros
352 Laboratorio de Seguridad Electrica
353 Laboratorio Compatibilidad Electromagnética
355 Laboratorio de Software
358 Laboratorio Determinaciones mecanicas
359 Cuarto de Balanzas
364 Documentac én Laboratorio Equipos Médicos
Areas comunes {4to piso)
418 Local de Desecho
419 Local de Limpieza
420 Local de Fregado

443 Almacén
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Loca Tratamiento de Agua
Loca de archivo
Documentacion y Bioseguridad
Documentacién Experimentacion An mal
Retencién de Muestras
L.aboratorio Microbiol )gia {4to piso)

Local de Limite microbiano
Gabinete de Seguridad Biclogica (Equipo clase 100)
Gabinete de Seguridad Biclégica (Equipo clase 100)
Local de Antibidticos
Local de LAL
Flujo laminar {Equipe, clase 100)
Local de Incubadoras
Area General de Microbiologia
Local de Preparacion de Medios de Cultiv > de Microbio ogia
Cuarto de Balanzas de Preparacion de M :dios
Gabinete de Seguridad Biolégica (Equipo c ase 100)
Local de Autoclave (Microbiologia)
Local de Autoclave (Cut vo de célu as)
Esclusa
Cuarto de incubadoras
Esclusa
Loca del A slador (Equipo, ¢ ase 100)
Documentaciéon Microbic ogla
Loca de Equipos
Gabinete de Seguridad (Equipo, clase 10 1)
Gabinete de Seguridad (Equipe, clase 10
Esclusa
Esclusa de acceso

Laboratorio Cultivo de ¢ élulas (4fo piso)
Documentacion Cu tivo Células
Almacen de Nitrédgeno Liguido
Conservacion de Lineas Celulares
Area General de Cu tivo de Células
Local de Equipos
Esclusa
Cuarto de Ensayo 1
Cuarto de Ensayo 2
Cuarto de Ensayo 3
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Gabinete de Seguridad Bioldgica (Equipo, clase 100)
Gabinete de Seguridad Biolégica (Equipo, clase 100)
Area General de Mantenimiento de Células
Esclusa
Laboratorio Diagnosticadores (4to piso)
Dogumentacion D agnost cadores
Area General de Biologia Molecular
Local de Detecc 6n de Biologia Molecular
Esc usa
Area de Mezc a de Biologia Molecu ar (Equipo, clase 100)
Esclusa
Area de Amplificacion de Biologia Molecular (Equipo clase 100)
Esclusa
Area de Extracc 6n de Ac dos Nuc eicos de Bio ogia Molecular (Equipo, clase 100)
Loca Inmunohematologia
Local Enfermedades Transm s bles
Gabinete de Seguridad Bio ¢gica (Equipo clase 100)
Local de Equipos
Local de Quimica Clinica
Local de Fregado
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Los MR que se emplean en los ensayos son monitoreados a través de graficos de
control seglin se establece PNO 12.005 A Disefio e interpretacién de Graficos de
control.

El laboratorio establece, cada vez que sea posible, la trazabilidad de los resultados de
ensayo a las unidades de medicion del Sl 0 a MR Primarios.
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6.
- el SAC esta en cor cia con el
ocument sistema es y esta al

- LNC en 04.2.2.
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Anexo No. 1 Organigrama del LNC

Seccidn Seccién
Control Analftico 1 Control Analftico 2

Grupo Control Analitico Grupe

. Experimentacion Animai
Laboratorio P

; Equipos y Dispositives Médicos
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Anexo No. 2 Declaracion de ausencia de conflicto de intereses

TQS
M narena da Salud Pobl oo da Cuba

DECLARACION DE AUSENCIA DE CONFLICTO DE INTERESES

S5 W © =< I
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Anexo No. 3 Declaracion de confidencialidad

Elaborado por: Lic. Dunia Hermandez Inguanzo
: Resp. Aseauramiento de la Calidad LNC
por: MsC. Idalmis T. Rever6on Marcial

Cargo: Esp. Control de Documentos

Aprobado por: Liana Figueras Ferradas



