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C oNAC

., ORGANISMO NACIONAL DE
Evaluacion de ACREDITACION DE COLOMBIA

la Conformidad

Acreditacion

Acreditacion

Declaracion formal e independiente, respecto a la A C
competencia de un Organismo Evaluador de Ia
Conformidad, para llevar a cabo una actividad
especifica de evaluacion de la conformidad.

ONAC como organismo de tercera parte, declara que los OEC que manifiestan ostentar
competencia, efectivamente ejecutan las actividades cubiertas en el alcance acreditado, de
acuerdo con requisitos establecidos en normas internacionales, con el fin de asegurar la
confianza en los bienes y servicios disponibles en el mercado.
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Acreditacion Laboratorios Clinicos —ISO 15189 0 ONAC

LCL

Laboratorios
Clinicos

Requisitos generales para la calidad y la competencia

Mejorar la calidad en los laboratorios clinicos a través de |la estandarizacion de todos los
elementos clave en el proceso total de analisis, incluyendo la fase pre-analitica




Metrologia ConNnac

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA

“Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones”

v Nota 2. Una medicién implica una comparacion de

magnitudes, incluyendo un conteo de entidades ’
Sistema de medicion: Conjunto de uno o mas (2 7
instrumentos de medicion y, frecuentemente, otros i s

dispositivos, incluyendo reactivos e insumos varios,
ensamblados y adaptados para proporcionar valores
medidos dentro de intervalos especificados, para
magnitudes de naturalezas dadas.
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Fuente: VIM- Vocabulario internacional de metrologia, 3ra edicién, 2012 f @
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) _ ‘ ONAC
¢Por que medir? T T

v Para conocer

v Para comparar

v Para tomar decisiones

v Un proceso se entiende cuando se
cuantifica
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Un ejemplo.. O onNAc
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Cancer de prdéstata

v 4ta causa de muerte por cancer en hombres en el pais
(DANE 2022)

v >14000 hombres diagnosticados anualmente

v/ 4000 pacientes mueren al afio

v >35000 hombres padecen este cancer en el pais

v Incidencia de falsos positivos o negativos podrian llevar a un diagndstico
equivocado

&

-

-
’ ’ v/ Analisis Antigeno prostatico especifico se usa como apoyo diagndstico
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. ) : ‘ "ONAC
;Que aporta la metrologia al laboratorio? T g X

v/ Precisidon y exactitud - diagndsticos incorrectos o administracion de
tratamientos inapropiados

Confiabilidad de los resultados - Métodos y estandares para
resultados confiables

Cumplimiento normativo - marco sdélido para garantizar
cumplimiento de normas como la ISO 15189

Evaluacion de la incertidumbre de medicion - importante para limites
de referencia y rangos de valores de referencia

Gestion de equipos e instrumentos, MRC - Trazabilidad de los
resultados de las pruebas

Mejora continua

B “
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. ) : ‘ "ONAC
;Que aporta la metrologia al laboratorio? T g X

Medir bien aumenta la confianza de los cliente

Asegura calidad disminuyendo costos de no calidad
Aumenta la eficiencia de los recursos

Facilita la comparacion en caso de controversias
Disminucion de riesgos en toma de decisiones médicas
(diagndsticos mas adecuados a la realidad del paciente)
Aceptacion global de mediciones y pruebas y remocion de
barreras técnicas de comercio.

Impacto en la colaboracion médico-laboratorio: Apoya
toma de decisiones objetivas

Mejora la calidad para la salud y seguridad de los pacientes

N S S XN
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Conceptos asociados a la metrologia en
laboratorios

V' Instrumentos de medicion

Vv Sistemas de medida

v Sensibilidad de un sistema de medida
Estabilidad de un instrumento
Exactitud de medida

Precision

Incertidumbre

Material de referencia (MR o MRC)
Procedimientos de medicidon de referencia (PMR)

AN NS

La posibilidad de asegurar trazabilidad metrolégica a veces
se discute poco en los laboratorios

CoNAC

ORGANISMO NACIONAL DE
ACREDITACION DE COLOMBIA




€ onNnAc
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Objetivo: Equivalencia en resultados de medicion

Materiales de referencia
Procedimientos de medida de referencia ( DM DIV)

Trazabilidad de valores asignados a los calibradores- PMR y MR (Directiva
Union Europea)

Federacion Internacional de Quimica Clinica IFCC

PMR para enzimas de interés clinico

MRC (aspartato aminotransferasa, gamma glutamil transferasa y alfa-amilasa)
Comision Europea: financia la creacion de MRC

W0




Como se puede asegurar que los dispositivos de @ ONAC

diagnostico in vitro son trazables?

Es responsabilidad de los productores asegurar que
sus materiales son trazables a un Material de
Referencia Certificado o a un método de referencia
adecuado, Sin embargo es conveniente que el usuario
solicite al proveedor los documentos que lo
comprueben.

ISO 17511
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Acreditacion Laboratorios Clinicos -ISO 15189 (\ ONAC
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Patron

primario S|
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Patrones ONAC:
hacionales Trazabilidad Metrologica
CEA 3.0-02
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Patrones LCL
trabajo Acreditados
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Usuarios (laboratorios de ensayo,
clinicos, industria) con alcances
acreditados
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Equipos e instrumentos de
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Conclusiones (\ ONAC
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La metrologia desempeia un papel esencial en Ia
acreditacion de laboratorios clinicos al proporcionar Ia
base para la calidad, precision y fiabilidad de los
resultados de las pruebas médicas.

Esto, a su vez, contribuye a la toma de decisiones
médicas mas acertadas y al cuidado de la salud de los
pacientes.

Genera impacto directo en la salud y el bienestar de los
pacientes
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www.congresocnb.com ,O/,I @congreso.cnb
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""" CONGRESO - :
INTERNACIONAL CNB Trabaja porque tus clientes te busqugn por ser
bueno, unete a la cadena de confianza!

IGRACIAS!

Mauricio Rodriguez R.

Diana Jacome Molina Direccion Tecnica Internacional

Coordinacion Sectorial de LCL Mmauricio.rodriguez@onac.org.co
diana.jacome@onac.org.co
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