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Actividad de Diagnostic Grifols, S.A.

Diseño, fabricación y comercialización de intrumentos y reactivos 

para diagnóstico in-vitro



Mercado Mundial Diagnóstico “in vitro” 2008

Química Clínica: 21%

Inmunoquímica: 19%

Hematología: 4%

Microbiología: 6%

Coagulación: 4%

Histología/Citología: 5%

DNA: 9%

Diabetes: 19%

Point of Care: 8%

Inmunohematología: 3%

Otros: 2%

Coagulación

Inmunohematología

Mercado Total: 34.000 M. USD



Oportunidades - Hospitales en el Mundo
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Amenazas – No comments



Marco Regulatorio

•USA: 21 CFR 820, 21 CFR 11, FDA Guidances

•EU, Japón, Canada, etc.: ISO 13485:2003 + requisitos locales

•Normativas harmonizadas:

•EN 61010-1:2001,EN 61010-2-101:2002 (Safety)

•EN 61326-1:2006, EN 61326-2-6:2006, Directive 1999/5/EC  (EMC)

•Directives 2002/96/EC, 2002/95/EC and 2005/32/EC (WEEE, RoHS)

•Directive 98/79/EC (IVD)

•Directiva 95/46/CE (Protección de Datos)

•EN 980:2003, EN 591:2001 ISO/TR 18112:2006 (Labeling)

•ASTM D4169-01 (Shipping Containers and Systems)

•NCCLS LIS1-A, NCCLS LIS2-A2 (LIS)

•UL 61010-1:2004 (UL)

•FCC 47CFR15:2003 (EMC)

•Ley Orgánica 15/1999 (LOPD)

•ISO 15198:2004 (QC Validation)

•IEC 62304:2006 Medical device software - Software life cycle 

processes

•AAMI TIR32:2004 - Medical device software risk management 



Sistema de Vigilancia

•USA: FDA MedWatch (Adverse Event Reporting Program)

•UK: MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory 

Agency) Safety Alerts

•Francia: Incidentes AFSSAPS (Agence française de sécurité

sanitaire des produits de santé)

•…



Conclusión

•Productos donde la 

seguridad y eficacia debe 

quedar demostrada en 

proporción al riesgo

•Mercados con diferentes 

requisitos regulatorios

•Estrictos sistemas de 

vigilancia

•Auditorías periódicas de 

producto y sistema de 

calidad

•Presión de las autoridades 

hacia la reducción del gasto 

sanitario

•Oportunidades en 

mercados emergentes

•Calidad y eficiencia en el 

R&D:

•Plataforma tecnológica

•Suite integrada de 

soporte al ALM



Plataforma

•Conjunto de subsistemas e interfaces que forman una 

arquitectura común de la cual desarrollar una familia de productos 

derivados

•Cada producto tiene una arquitectura. El objetivo es hacer una 

arquitectura común a todos los productos

•Las plataformas no son estáticas. Deben evolucionar a medida 

que se integran nuevos conocimientos y tecnologías

•Algunos subsistemas son más críticos y por lo tanto deben 

mantenerse más estáticos mientras que otros son más periféricos 

y pueden evolucionar más dinámicamente



Requisitos de la Suite de Soporte al ALM (I)



Requisitos de la Suite de Soporte al ALM (II)



Requisitos de la Suite de Soporte al ALM (III)

Requerimientos para los requisitos y especificaciones:
(1) Numeración única, a ser posible reseteable por proyecto.

(2) Campos de título, versión, descripción (texto, tablas, imágenes y diagramas UML).

(3) Baselines de items (bloqueados, a ser posible con firma CFR 11). Comparación & merge de baselines.

(4) Volcado fiable y flexible a documentos Word (imágenes en su sitio, bien visibles, anidamientos, etc.).

Requerimientos para el repositorio de código:
(5) Check out & check in locked y atómico, control de versiones, etiquetas de builds, branch & merge, herramientas de comparación 

de archivos.

(6) Integración con herramientas de integración continua.

(7) Conforme a requisitos CFR 11 de conservación de registros electrónicos.

Requerimientos de trazabilidad:
(8) Trazabilidad entre requisitos y especificaciones. 

(9) Trazabilidad a código. 

(10) Trazabilidad entre código, especificaciones modulares y tests unitarios.

(11) Trazabilidad entre tests de sistema y requisitos.

(12) La trazabilidad debe poder valorarse en cualquier instante.

(13) Flexibilidad en el nivel de anidamiento de las matrices de trazabilidad.

Requerimientos de tests:
(14) Reporte de tests redactados, ejecutados, pasados, no pasados, en sospecha, etc. por versión de build. Métricas (% redactados, 

ejecutados, pasados, no pasados, etc.).

(15) Integración con herramientas de test automático para importar estos datos.

(16) Asistencia a la redacción y ejecución de pruebas manuales.

Requerimientos de gestión de cambios e incidencias:
(17) CRs, tareas con campos personalizables y workflow definido.

(18) Clasificación de los CRs, tareas por clase. Vínculación con otros items (archivos del repositorio, requisitos, etc.).

(19) Métricas (nº de CRs / tareas por tipo abiertas y/o cerradas por periodo, promedio de tº en cerrar CRs / tareas, etc.).



Solución Integrada DOORS - Analyst – Change - Synergy
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Historia de un Cambio

•Equipo de evaluación de herramientas (3) con usuarios clave.

•Caso de prueba con solución implementada en la misma.

•Sesiones específicas con especialistas en cada una.

•Calendario del proyecto de evaluación con objetivos e hitos.

•Cambio de toda la suite para aprovechar la integración entre 

herramientas.

•Implantación progresiva y asistida (workshops, cursos, propuestas 

de solución, ayuda a la implantación).

•Migración DOORS autónoma y “smooth”.

•Change y Synergy para nuevos proyectos o nuevas versiones.



Beneficios Clave

•Buena acogida por parte de los usuarios.

•Repositorio unificado en dos BB.DD. (DOORS y Synergy).

•Vistas DOORS customizables y dinámicas. Trazabilidades parciales, 

totales, etc.

•UML integrado y almacenado en el mismo repositorio. WYSIWYG.

•Dxl para uso avanzado (análisis de riesgos).

•Firma CFR 11 de baselines.

•Trazabilidad DOORS -> Change -> Synergy.

•Testing integrado.

•Soporte a módulos de librería.

•Change como aplicación Web, con ciclo y campos customizados y 

firma electrónica.

•Synergy con orientación a tareas para asegurar trazabilidad a 

código.

•Licenciamiento cominado tokens – flotantes.

•Fácil instalación, mantenimiento y backup de BB.DD.



Próximos Pasos

• Integración continua:

– Predictibilidad en los builds

– Mitigación de riesgos

• Dashboards estado desarrollo, calidad y testing:

– Mayor visibilidad del desarrollo de software

– Ayuda a la toma de decisiones

– Mejora de la calidad del código, sin las costosas 

“peer reviews” -> componentes reutilizables

– Orientación a funcionalidades implementadas

– Mejora de la productividad



¿Rational Quality Manager?
Visualización del estado de las pruebas en 
tiempo real

¿Estamos preparados para sacar una 
nueva versión?

¿Cuál es la carga de trabajo de cada 
uno de los miembros de mi equipo de 
pruebas?



¿Rational Insight?


