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La Acreditacion ENAC,
un paso mas

La certificacion reconoce Gnicamente la implantacién de un sistema de gestién de la
calidad, pero la acreditacion ISO 15189 asegura la competencia técnica del labora-
torio.

De este modo, esta acreditacion, ademas de asegurar el cumplimiento de la norma,
confirma que el trabajo técnico realizado por el laboratorio, los resultados obtenidos,
los métodos y las técnicas empleadas son las correctas, seguin los mas altos estédnda-
resinternacionales.

En el campo internacional, ENAC representa a Espafia en ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation) y en EA (European Cooperation for Accreditation)
y es firmante de los acuerdos internacionales de reconocimiento mutuo (MRA)
establecidos en el seno de estas organizaciones, en virtud de los cuales las acredita-
ciones de ENACson reconocidas internacionalmente.

Uno de los resultados de estos acuerdos es la creacion de la marca ILAC-MRA, simbolo
de competencia, imparcialidad y habilidad. En consonancia, el laboratorio CQS Lab
es, a través de ENAC, parte subrogante de esta marca, que fundamenta la excelencia
de los resultados de CQS Lab, su perfecto desempefio del trabajo y el reconocimiento
mundial del mismo.

En este sentido, la acreditacion IS0 15189 de ENAC supone:

Reconocimiento
internacional de
las pruebas

Aceptacion de

los productos en
todo el mercado
internacional

Acuerdos
internacionales
con mas de
50 paises

El Laboratorio €CQS Lab (Consulting Quimico Sanitario), es el primer laboratorio
clinico privado acreditado en Espana por E' ' C (Entidad Nacional de Acreditacién)
segun la norma internacional UNE-ISO 15189:2007 (N° 659/LE1318) y que ademas
dispone de uno de los alcances (nuimero de productos/servicios acreditados) mas
extensode todos.

Solamente esta acreditacion es la que puede aportar el mas alto grado de confianza en
la competencia técnica del laboratorio, garantizar la completa fiabilidad en los
resultados de los ensayos y confirmar que el laboratorio dispone de los recursos
humanos, de los materiales, de la experienciay de la capacidad necesaria para propor-
cionar un producto/servicio final con criterios de excelencia, 6ptimos y de
maxima calidad.

e

Primer Laboratorio Clinico Privado
en Espana Acreditado por ENAC
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La Norma internacional UNE-EN ISO
15189 desarrolla los criterios de
acreditacion en dos grandes
apartados: requisitos de la gestion y
requisitos técnicos. En este ultimo
apartado se incluyen criterios a tener
en cuenta tanto en la fase analitica
como en las fases preanalitica y
postanalitica.

e

Fase preanalitica

Comprende la solicitud, la obtencién de muestras, el transporte, la revision de mues-
tras y solicitudes y la conservacion.

A este respecto, y como laboratorio acreditado, CQS Lab dispone de un riguroso
sistema de gestidon de muestras |llevado a cabo por personal cualificado:

Recoleccion
de la muestra
Codificacion
Consentimiento e identificacion
informado de la muestra

Tratamiento
de la muestra

Sistema de almacenamiento y adecuada
conservacion que posibilita:

® Un almacenamiento masivo de muestras y su
recuperacion en funcion de multiples criterios
(diagnésticos, epidemiolégicos, demograficos...).
Creacion de un biobanco.

La trazabilidad de las muestras conservadas desde
suextraccion.

El tratamiento de las muestras especiales de manera
anonima. Cumplimiento con la normativa de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, con la Ley
Basica Reguladora de la autonomia del paciente asi
comeo con lanueva Ley de Investigacion Biomédica.
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Fase analitica

Seleccion y validacion de los métodos a seguir, estableciendo unos objetivos analiti-
cos en cada caso, que se mantienen mediante la utilizacion sistematica de controles
internos y programas de evaluacién externa, garantizando el aseguramiento de la
calidad de los resultados emitidos.

CQS Lab realiza anélisis clinicos avanzados en las siguientes dreas:

Genética

Bioguimica
Clinica
Inmunologia

Fase analitica

Hematologia
y Coagulacion

Microbiologia
y Parasitologia

o

Fase postanalitica

Revision sistematica de los resultados de los analisis, evaluacion de acuerdo con la
informacion clinica disponible del paciente y autorizacion de la entrega de los resulta-
dos. Ademas, CQS Lab pone a disposicion de sus clientes un servicio para consultar
sus resultados on-line, a través de un canal seguro desde su portal web
(www.cqgslab.com), cumpliendo con la Ley de Proteccion de Datos.
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Division |4+D+i

CQ5 Lab cuenta con una division de |+D+i donde se llevan a cabo proyectos tanto
autonémicos como nacionalesy con proyeccion internacional.

Realizamos estudio y desarrollo en las dreas de Gendmica, Proteémica y
Metabolémica que puedan tener aplicacion en la resolucién del estado de salud de
los pacientes, ademas de proyectos de innovacion.
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Medios Técnicos

Para la implementacion, el perfecto funcionamiento y el desarrollo conforme a los
mejores estandares de referencia internacionales, Laboratorio €Q5 Lab cuenta con
unode los equipos mas avanzados del mundo:

CQS Lab garantiza, a través de Ia
obtencién de la acreditacion de ENAC:

1 Maxima fiabilidad y calidad de los resultados.

Analizadores HematolSgicos, Bloquimicos. Inmunoquiinicosy 2 Reconocimiento internacional.

Coagulométricos.

Centrifugas refrigeradas.

Extraccion automatizada del DNA y RNA.

Cabinas de seguridad bioldgica de Clase Il.

Cuantificacion de dcidos nucleicos.

PCR y PCR en tiempo real.

Secuenciador.

Isoelectroenfoque de alta resolucion.

Electroforesis Capilar.

Incubadores de CO..

Sala de cultivos celulares.

Congeladores de -80° con “sistemas de back-up de CO,".
Sistema centralizado de monitorizaciéon continua de la tempera-
tura con sistema de alarmas directo al teléfono mévil mediante
SMS5.

3 Maximo rigor en la ejecucion de los ensayos.
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Proyectos Destacados

CQ5 Lab ha realizado los siguientes proyectos de 1+D+i:

® Proyectos de Investigacion y Desarrollo en |las dreas de Genémica, Protedomica P roye c to P E S A

y Metabolémica:
P A icos: = = -
RSERE AT Cabe destacar también la importante
PIE/2009/811, PIE/2008/674 y PIE/2007/586: Estudio de viabilidad de un colaboracion de CQS Lab en el Prg'),.fectg PESA.

método analitico para el diagndstico de esclerosis maltiple.

Proyectos Nacionales:

PTPPE'I'HI!E: =stclio S 10k acansmas s Ien-:'.:ula_res 08 = Esckerosls duracion dif’i{:]iiijﬂ a detectar enfermedad
multiple y busqueda de marcadores para su diagnostico precoz. Modelo -
experimental.

aterosclerdtica en etapas iniciales, asi como a

analizar su evolucién.
® Proyectos de innovacion:

INNO/612/2009: Ayudas electronicas para la comercializacion y el marke- El proyecto fue lanzado en D” mavera de 2010 a

ting digital. i 3L =
través del convenio CNIC-Santander.

PIE/2007/521: Ayudas electrénicas para la gestion eficaz de la [4D+ien una
pequenay mediana empresa.

PCCP/2006/617: Implantacion de un sistema de gestion de |a calidad segun
lasNormas 150 17025e150 15189,

oy
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Ventajas para la EMPRESA: X Ly : \

Garantia de una entidad _ ' § o : ' :
técnicamente competente. " - > ! :
Reduccion de tiempos y costes. P ; :
Valor anadido a los productos = 5 :

Y servicios. - e : ! :
Minimizacion de riesgos. ; ' ' !

Ventajas para el
PROFESIONAL / INVESTIGADOR:

Organismo Macional

Facilita la labor, aportandole : e Acreditacion
i . en Espafia
una solida confianza para

la evaluacion y la diagnosis.

R Alemania

i W& &avF B &
Hé3d®/LEIX1A '

.| ENAC

ONAC
Colombia A
Beneficios para

I :
el CONSUMIDOR FINAL CGCRE

Brasil

Seguridad y fiabilidad contrastada.
Evita posibles complicaciones.
Genera confianza afadida en

los resultados y diagndstico.

SANAS

Sudafrica

Laboratorio Clinico
Avanzado Acreditado
porEiC




fFERFLEADIA

Organismo Mundial Regulador
de las Entidades de Acreditacion

AFRAC

Africa

Organismo Nacional
e Acreditacion

en Espana

Hé3d®/LEIZNL1A '

Laboratorio Clinico
Avanzado Acreditado
porEl

ENAC, hacia la perfeccion
en la calidad

La Entidad Nacional de Acreditacidn (ENAC) es el Unico organismo desde
1987 designado por la Administracion espanola para establecer y mantener el
sistema de acreditacion a nivel nacional, con acuerdo a normas internacionales
y alas politicas y recomendaciones establecidas por la Union Europea.

De este mismo modo, y puesto que solo hay una unica organizacion de acredi-
taciobn por pais, existe una entidad analoga en Francia (COFRAC), una en
Alemania (DAkkS), otra en Reino Unido (UKAS), también en EEUU {IAS), en Japon
(1A Japan), etc.

Su misidn es evaluar la competencia técnica de los organismos de evaluacién
de la conformidad (Laboratorios, Entidades de Inspeccidn, de Certificacién,
Verificadores) para generar confianza en sus actividades a la Administracion,
almercadoyalasociedad en general.

En el caso de laboratorios clinicos, ENAC evalua la competencia de los mismaos,
comprobando el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma
UNE-EN 15015189:2003 “Laboratorios clinicos: Requisitos particulares
relativos a la calidad y competencia®




confian en nosotros
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