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PROGRAMA ANUAL DE MEJORA REGULATORIA 2014
DEL CENTRO DE CONTROL DE CONFIANZA DEL ESTADO DE MEXICO

PROYECTO ”SUPERVIS/ON'DEL CONTROL DE CALIDAD EN EL
PROCESO DE IDENTIFICACION DE METABOLITOS DE DROGA DE
ABUSO”

PRESENTACION

De conformidad con el objetivo del Centro de Control de Confianza del
Estado de México, el cual es realizar evaluaciones permanentes de control
de confianza, de desempeno, poligrafia, entorno social y psicoldgico, asi
como examenes médicos y toxicoldgicos al personal de las instituciones
de seguridad publica. Asimismo en su Reglamento Interior se establecen
las atribuciones de las Unidades Administrativas que integran la
estructura del Organismo.

Derivado de ello y para dar cumplimiento al objetivo que le ha sido
encomendado al Centro ha surgido la necesidad de implementar acciones
gue tiendan a la mejora del servicio para la confiabilidad de la
certificacion del personal de seguridad.

El aseguramiento de calidad mediante la supervision del proceso de
analisis toxicoldgico permite la correcta valoracion de los resultados
obtenidos, ademas de conocer la eficiencia del personal, de las
metodologias aplicadas, y la calidad de los reactivos e instrumentos
empleados.

Debido a que la evaluacidon toxicoldgica es categdrica y uUnica que
permite un resultado que por si mismo se delibera no aprobado; de ahi la
importancia significativa de la confiabilidad. Asi mismo el contar con
resultados confiables en la evaluacion toxicoldgica aportara a la correcta
integracion y emision del resultado final que emite el Centro de Control
de Confianza.

El control de calidad interno en el laboratorio de analisis toxicoldgico
onsta de varias acciones encaminadas a evaluar diariamente la fiabilidad
ge las determinaciones toxicoldgicas rutinarias:
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e Fase preanalitica: Correcto mantenimiento de los aparatos.
métodos analiticos adecuados, protocolos normalizados de trabajo,
buena gestion administrativa.

e Fase analitica: Uso de liquidos de controles de referencia,
calibradores, soluciones primarias etc.

e Fase postanalitica: Evaluacidon de los resultados, correccion vy
canalizacion de los resultados

La supervision del control de calidad interno en el laboratorio de analisis
toxicoldgico tiene que aplicarse en varias etapas del proceso:

e Toma de muestra (orina): conocimiento de la administracion de
medicamentos Supervision ocular, tiras reactivas para la deteccion
de adulterantes, observacion de las caracteristicas fisicoquimicas
de la muestra.

e Recoleccion y transporte de muestras toxicoldgicas: Mediante la
correcta aplicacion de la cadena de custodia, etiqueta de
identificacion, sellos de seguridad, bolsas de traslado,
contenedores, bolsas térmicas.

e Procesamiento de las muestras toxicoldgicas: Buenas practicas de
laboratorio, limpieza y calibracidon de equipos, seleccidon de
métodos y estandares, criterios de operacion, deteccion de errores.

e Conservacion y resguardo de las muestras toxicoldgicas:
Verificacion de temperatura en refrigeradores y congeladores.

El cumplimiento de estas especificaciones para el control de calidad
efectivo permitird un proceso analitico y resultados sumamente
confiables.
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MISION

Contar con un sistema de supervision de control de calidad interno del
laboratorio toxicolégico, que permita la determinacion confiable de
metabolitos de droga de abuso, para proporcionar el correcto resultado
en la evaluacion diaria toxicoldogica del Centro de Control de Confianza
del Estado de México.

VISION

Ser un Organismo que cuente con control de calidad interno en
laboratorio toxicoldgico que brinde informacion certera para la correcta
emision del resultado de la evaluacidon toxicoldgica, apoyando a la
emision de un resultado integral, aumentando asi la propia calidad en la
evaluacion de control de confianza del Centro de Control de Confianza
del Estado de México.
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DIAGNOSTICO DE MEJORA REGULATORIA

La Seguridad Publica tiene como objetivo, garantizar la integridad fisica y
el patrimonio de las personas, es por ello que resulta ineludible contar
con personal en los cuales se asegure su integridad fisica y mental, por lo
gue es de suma importancia un correcto analisis toxicoldgico que nos
proporcione elementos confiables de evaluacion.

Dentro de este contexto, se hace realmente imprescindible contar con un
proceso de supervision de evaluacion toxicoldgica capaz de generar y
producir datos de precisidon, exactitud y reproducibilidad necesarias e
imprescindibles para lograr la correcta dimensidn del analisis de caso.

El control de calidad interno conduce a mejorar la productividad,
eliminando la repeticion de los trabajos, y asi garantizar un proceso
controlado y confiable.

A fin de lograr este objetivo, se debe poner en practica la supervision del
laboratorio mediante un programa ajustado al control de calidad interno
del laboratorio toxicologico.

La implementacidn de un sistema de supervision de calidad interno sirve
como instrumento para cumplir con:

* Aspectos regulat orios: (satisfacer las exigencias de la autoridad
sanitaria).

* Aspectos econdmicos (aumentar la eficiencia para reducir los
costos).

* Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabilidad de los

resultados).

Sin embargo en la actualidad no existe supervision del control de calidad
interno en el procesamiento de las muestras toxicoldgicas, para la toma
de decisiones; el cual es un criterio de alto riesgo y decisivo que impacta
en el resultado final en el proceso de evaluacion del Control de Confianza.

Por esta razon, se propone el proyecto de “Supervision del Control de
calidad en el proceso de identificacion de metabolitos de droga de
buso”, para obtener los resultados confiables que genera la evaluacion
@xicologica.
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FORTALEZAS

DEBILIDADES

El Centro de Control de Confianza
cuenta el personal especializado
para la planificacion y ejecucion de
la supervision del control de
calidad interno del laboratorio
toxicoldgico.

No existe por parte del Centro de
Control de Confianza un sistema de
supervision del control de calidad
interno para el area toxicoldgica.

OPORTUNIDADES

AMENAZAS

Contar con un proceso analitico

confiable que por ende nos
proporcione resultados sumamente
certeros en la evaluacion

toxicoldgica.

La supervision del control de
calidad interno nos ayuda a la
deteccidn y eliminacidon de errores
lo que nos generard una a mejora
en la productividad de resultados

No supervisar las variables
correctas dentro del proceso de la
evaluacion de toxicologia.
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ESCENARIO REGULATORIO

El Centro de Control de Confianza comprometido con la calidad y apego
a la normatividad, debera establecer mecanismos que permitan Ila
correcta supervision del control de calidad interno del laboratorio de
toxicologia, para la confiablidad del proceso asi como de los resultados.

Escenario Tendencial.- Si no se cuenta con un correcto control de
calidad interno en el proceso de la evaluacion toxicoldgica, no se contara
con resultados sumamente confiables.

Escenario Deseable.- Con la correcta supervision del control de calidad
interno, se puede contar con un proceso analitico confiable
proporcionando asi resultados toxicoldgicos certeros, asi como generar
una mejora en la productividad de resultado.

Escenario Factible.- Se cuenta con personal capacitado para desarrollar y
ejecutar un sistema de supervision del control de calidad interno para la
evaluacion toxicoldgica

Fundamentacién Juridica

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Constitucion Politica del Estado Libre y Soberano de México.

Ley General del Sistema Nacional de Seguridad Publica.

Acuerdo Nacional por la Seguridad, la Justicia y la Legalidad.

Acuerdo por la Seguridad Publica Integral de los Mexiquenses.

Codigo Administrativo del Estado de México.

Decreto numero 224, aprobado por la H. LVI Legislatura del Estado

de México, mediante el cual se crea el Centro de Control de

Confianza del Estado de México

e Reglamento del Secretariado Ejecutivo del Sistema Nacional de
Seguridad Publica

e Decreto numero 42 aprobado por la H. LVII Legislatura del Estado
de Meéxico, mediante el cual se reforma y adicionan diversas
disposiciones del Decreto numero 224 por el cual se crea el Centro
de Control de Confianza del Estado de México

e Ley para la Mejora Regulatoria del Estado de México y Municipios.

¢ Reglamento de la Ley para la Mejora Regulatoria del Estado de
México y Municipios.

¢ Reglamento Interior del Centro de Control de Confianza del Estado

de México.
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¢ Manual General de Organizacidon del Centro de Control de
Confianza del Estado de México.

¢ NOM-007-SSA3-20T11, Para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

¢ NOM-064-SSA1-1993, que establece las especificaciones sanitarias
de los equipos de reactivos utilizados para diagndstico.

¢ NOM-087-ECOL-1995, Requisitos para la separacion, envasado,
almacenamiento, recoleccidon, transporte, tratamiento y disposicion
final de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos que se
generan en establecimientos que presten atencion médica.

¢ NOM-015-ENER-2002, Eficiencia energética de refrigeradores vy
congeladores

¢ NOM-178-SSA1-1998, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la
atencion médica de pacientes ambulatorios.

¢ NOM-087-ECOL-SSAT1-2002, Proteccidon ambiental -  Salud
ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos -
Clasificacion y especificaciones de manejo.

e SAMHSA, Substance Abuse and Mental Health Services
Administration
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ESTRATEGIAS

La mejora regulatoria requiere para su necesario avance, de una
implementacion estratégica para desarrollar un sistema de supervision
del control de calidad interno que generara un proceso en la evaluacion
toxicoldgica que brinde resultados de calidad.

PROCESQS ESTRATEGICO S
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD GESTION DE LA
DIRECCION
2 Control de Decumentos y Registros/Auditonas 4
Internas/Acciones Comectivas y Preventivas
PROCESDS CLAVES | |
Fase Pre-analitaca Post-analitica J
v Fase Analitica I
...... - |

Figura 1. Proceso de supervicion del control de calidad del la evaluacion
toxicoldgica.

ACCIONES

Con la realizacion de acciones que sean planificadas y sistematizadas, se
lograran los fines o metas para conseguir grandes resultados. Algunas de
las acciones que ya se han realizado son las siguientes:

Coordinacion con el laboratorio toxicoldégico
Analisis y evaluacién de criterios de calidad en fases pre analiticas,
analiticas y postanaliticas

e Deteccidon de errores en las diferentes etapas del proceso de
evaluacion toxicoldgico.
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