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* Coordinadora del Grupo de Trabajo Gestion de Acreditacion de
COLABIOCLI

* Asesor senior del Grupo de Trabajo Latinoamericano de la Iniciativa
de Calidad de AACC (hoy DALM)

e Miembro del Comité de Nominaciones de la IFCC

*Vicepresidenta de la Consejo Mexicano de Certificacion de las
Ciencias Quimico Farmacéuticas, COMECEF / CNQFB México, A.C.

* Ex-Presidente del Colegio Mexicano de Ciencias de Laboratorio
Clinico, A.C.
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e Introduccion.

* Concepto de Certificacion vs Acreditacion.
* |SO Comité Técnico 212 /WG 1

* Grupo de Trabajo Gestion de Acreditacion de COLABIOCLI

* Integrantes
e Recomendaciones
e Cuestionario

e Actividades académicas
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acreditacion vs. certificacion

Certificacion

Asegura que el
sistema de calidad
esta
conforme con la
norma I1SO 9001

Determina la competencia
técnica del personal y la
validez técnica de las
Operaciones ISO 15189

Acreditacion

Requiere el juicio profesional de evaluadores técnicos
y/o expertos técnicos

Asegura que se cumplen otros requisitos
dispuestos por el Organismo de Acreditacion

FAGENA 2024
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ISO/IEC 17025

LABORATORIOS
DE ENSAYO Y
CALIBRACION

ISO 15189

LABORATORIOS
cLinIcos

ISO 9001

SISTEMAS DE
GESTION DE
CALIDAD

TALLER ACREDITACION CARTAGENA 2024
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NORMA ISO

NORMA INTERNACIONAL INTERNACIONAL 15189
ISO 15189

Traduccidn oficial Traduccion oficial ——

Official translation

Cuarta edicion 2022-12
Traduction officielle

Laboratorios clinicos — Requisitos para la
calidad y la competencia

Medical laboratories — Requirements for

quality and competence Laboratorios clinicos — Requisitos

. , . , para la calidad y la competencia
Laboratoires médicaux — Exigences

concernant la qualité et la compétence

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

Laboratoires médicaux — Exigences concernant la qualité et la
compétence
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[SO (Organizacion Internacional de Normalizacion)

Es una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion
(organismos miembros de ISO).

El trabajo de elaboracion de las Normas Internacionales se lleva a cabo
normalmente a través de los comités técnicos de ISO.

https://www.iso.org/standard/76677.html
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INTER-AMERICAN ACCREDITATION COOPERATION

La Cooperacion Inter Americana de Acreditacion es una asociacion regional de
organismos de acreditacién y de otras organizaciones interesadas en la evaluacion de
la conformidad en América.

La mision de IAAC es promover la cooperacion entre los organismos de acreditacion y las
partes interesadas en America, enfocada al desarrollo de las estructuras de evaluacion
de la conformidad para lograr el mejoramiento de productos, procesos y servicios.

https://www.iaac.org.mx/index.php/es/acerca-de-iaac/introduccion
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AGENDA. Introduccion.

Comité Técnico ISO 15189
CT 212/ WG1
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ISO 15189 ha sido preparado por el Comité Tecnico ISO/TC
212, Laboratorio clinico y sistemas de analisis por diagnostico
In vitro, en colaboracion con el Comite Europeo de
Normalizacion (CEN) Comite Tecnico CEN/TC 140,
Dispositivos médicos (DM) / MD para IVD, conforme al acuerdo
de cooperacion tecnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).
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COLEGIO NACIONAL DE BACTERI?GFA ‘ SUStituye a la tercera ediCién (ISO
15189:2012), que ha sido revisada

técnicamente. También sustituye a
la Norma ISO 22870:2016.

Los principales cambios son los siguientes:

— la alineacién con la Norma ISO/IEC 17025:2017 ha dado lugar a que los
requisitos de la gestion aparezcan ahora al final del documento;

— se han incorporado los requisitos para los andlisis realizados cerca del
paciente (POCT, por sus siglas en inglés, Point-of-care testing), previamente
incluidos en la Norma ISO 22870;

— se hace un mayor énfasis en la gestion del riesgo.
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* Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish
Translation Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 212
Laboratorio clinico y sistemas de analisis por diagndostico in vitro,
con representantes de los organismos nacionales de normalizacion y
del sector empresarial de los siguientes paises: Argentina, Colombia,
Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, Espaia, Guatemala, México,
Panama, Perq, Reino Unido y Uruguay.

e Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 212/STTFE viene
desarrollando desde su creacion en el afio 2020 para lograr la unificacion de la terminologia en
lengua espariola en el ambito de los laboratorios clinicos.
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* Grupo de Trabajo Gestion de Acreditacion
* Integrantes
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°Pr|mer encuentro
Santiago de Chile 2014

Abordar como tarea ARMONIZAR
los criterios y la interpretacion
de los puntos de la ISO 15189

201
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Propuesta aceptada
Grupo de Trabajo
Gestion de Acreditacion
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e Inicia: Enero de 2020 con la autorizacién del COMITE
EJECUTIVO DE COLABIOCLI y con representantes propuestos

por las entidades nacionales de los paises miembros plenos de
COLABIOCLI.

Objetivo:
Favorecer la ACREDITACION de los Laboratorios Clinicos
de la Region

COLABIOCLI cl\B www.congresocolabiocli.com
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©2020-2021/2022-2023

* ARGENTINA (C. Peruzzetto), CHILE (L. Aguirre, L. Luna), ECUADOR (T.
Andrade, E. Espinoza), HONDURAS (G. Laitano); MEXICO (R. Sierra-Amor,
S. Quintana), y URUGUAY (B. Varela, A-M, Piana).
«2020-2021

* BOLIVIA (M. Magarinos)- PARAGUAY (H.A.Cristaldo, E.Ayala)-HONDURAS
(L.Madrid)

* https://colabiocli.com/grupo-de-trabajo-gestion-de-acreditacion/
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e Recopilacidon de Reglamentos Regulatorios /Habilitacion
* Reglamentos de Instalacion
* Reglamentos Ambientales
 Normas de Acreditacion

e Encuesta a los laboratorios

* Educacion continua con temas relacionados a la gestion de calidad
y a la acreditacion.
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*https://colabiocli.com/cuestionario-colabiocli-para-I1
os-laboratorios-clinicos-de-los-paises-afiliados/

* Objeto: evaluar si el laboratorio reune los requisitos para la acreditacion.
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1. Gestion * Procedimientos documentados
* Datos de identidad del laboratorio * Registros

* Informacion de certificacion o acreditacion * Subcontratacion

* Personal

Planta fisica 3. Resultados

Informe de resultados

Areas de trabajo

2. Procesos

Evaluacion externa de la calidad
* Documentacion

Areas
* Procedimientos

Sugerencias o comentarios

‘ COLABIOCLI cl\B www.congresocolabiocli.com
Confederacién Latinoamericana ® SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y

de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia ACREDITACION




S

. ) ‘ CONGRESO LATINOAMERICANO
AV /8 v/ 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
¥ I I CONGRESO INTERNACIONAL DEL

~ ~ 'l COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

1€l riesgo 65 dque te quicras quedar!

225 LABORATORIOS PARTICIPANTES
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Paraguay N1

Nicaragua 1

Peru I 2

Uruguay | 5

Panama [N 5

Chile T 6

Guatemala N 8

Bolivia | B 11

Ecuador | ' : 12

Costa rica | 17
Colombia
Mexico
Brasil
Argentina
Honduras

PAISES

22

26

28

36

a3 |
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* Grupo de Trabajo Gestion de Acreditacion
* Recomendaciones
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¢/ Cumplir requisitos regulatorios (Habilitacion/Licenciamiento)

¢/ Implementacion de Controles Internos de la Calidad (CCl)

¢/ Desarrollo e implementacion de Sistemas de Gestion de Calidad (SGC)

¢/ Participacion en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad (PEECs)

¢/ Propuesta y apoyo a los procesos de Certificacion y/o Acreditacion

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com @),
Confederaci6n Latinoamericana ® SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y
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A Todos los laboratorios de la region, solicitamos completar el cuestionario
desarrollado por el GT de Gestion de Acreditacion de COLABIOCLI, ya que es una
guia para los laboratorios clinicos y para hacer una autoevaluacion de su Sistema

de Gestion de la Calidad.
Debido a que el nivel de implementacion de los requisitos de gestion de la calidad

en la region no es uniforme, debemos direccionar nuestros esfuerzos para impartir

cursos y capacitaciones con el objeto de lograr cumplir con la norma 1SO 15189.
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e Actividades académicas
e Cuestionario
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Colegio Moxicano do Liencios
e Laboratoro Cinio, AL

CURSO INTERNACIONAL

ESTRATEGIAS Y HERRAMIENTAS PARA LA GESTION DEL LABORATORIO
CUATRO PASOS PARA LA IMPLEMENTACION Y MEJORA DEL SGC

10, 17, 24 de noviembre y 01 de diciembre 2021

Horario:
D
.
.
pym—

17—19 hrs Centro América Duracién :
18-20hrs México/Colombia/Ecuador/Peri
19—20 hrs Bolivia

20—22 hrs  Argentina/Brasil/Chile/Uruguay

ARA

PROGRAMA
Coordinacion:

8hrs (2hrs por médulo)

NT

WEBIN

Rosa Sierra Amor l .l
+  Médulo 1:  Cémo iniciar un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) en el Laboratorio
Leonardo Agulrveh

Documentos del Sistema de la Calidad. Indicadores.

Ana Maria Piana 2=
+  Médulo 2:
Carlos Peruzzetto
+ Méddulo 3: Auditorias y formacion de Evaluadores.
Edgar Espinoza i sandra Quintana [«
+ Modulo 4: Gestion de Riesgos y Seguridad del paciente.

BEON: Varela ==  Thamara Andrade g Gina Laitano
Costo: USD 40

y BANCO MERCANTIL DEL NORTE (BANOR

No. CLIENTE: 34973333

No. CUENTA: 0862330374

Registrese en:

http://cmclabe.org/actividad.php?id=3847
- . - CLAVE: 072 180 00862330374 6 (18 DIG|

Link para el pago:

https://paypal.me/cmclc?locale.x=es_XC

Pagos con Pay Pal con tarjeta de crédito

S

COLABIOCLI

Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

®

Colegio Nacional de Bacteriologia
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XX Veone RESO LATINOAMERE

DE BIOQUIMICA CLINICI

T CONCRESO DRI COLECIO MEXICANO
CIENCIAS DE LABORATORIO CLINICO

30 DE MARZO AL 2 DE ABRIL- 2022 - LEON, GUANAJUAT

. Miércoles 9 de agosto
o
/ CICLO DE

—— CONVERSATORIOS
COLABIOCLI 2023

MODERADORA PARTICIPANTE
PARTICIPANTE

Este evento serd transmitido por:

@ zoom
m - Evento gratuito certificado por COLABIOCLI
17:00 Horas / México, Costa Rica, Guatemala, Honduras, Nicaragua
18:00 Horas / Panam, Ecuador, Colombia

19:00 Horas / Bolivia, Paraguay, Puerto Rico, Repiblica Dominicana
20:00 Horas / Argentina, Brasil, Chile, Uruguay

SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y
ACREDITACION

WORLDLAB - EUROMEDLA

==L~ SIBioC

LINICAL CHEMISTRY
MEDICINE

Medicina di Laboratorio e7s

§ facebook com/colabioclilatam

W tuitter.com/colabiocli

@ corazocu

=

.

CURSO MODULAR INTERNACIONAL
EL CAMINO A LA MEJORA CONTINUA DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)
EN EL LABORATORIO CLINICO

Fechas: 29 y 30 de noviembre, 6 y 7 de diciembre de 2022

Rosa Sierra-Amor Bl
lagaly Magarinos & y Leticia Luna

Horario: 19:00 Hrs Bolivia

o= Duracién 2 horas

Modulos
Q) (QUEES Y COMO INICIAR UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC) EN EL LABORATORIO?
Profesores: ™ leonardo Aguirre &= Ana Maria Piana

@) DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (S6C)
Profesores: [ Carlos Peruzzetto

o AUDITORIAS PARA LA MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE GESTION (SGC)
Profesores: Ml Sandra Quintana & Edgar Espinoza

@ IMPLEMENTACIGN DE LA GESTION DELRIESGO ¥ SUEVALUACION EN EL LABORATORIO CLINICO
Profesores: &= Beatriz Varela ®™ Thamara Andrade &= Gina Laitano

INFORMACION

@ WhatsApp: (+591) 68706772 - Carola Briangon
M Email: colabioc!i2019.2021@gmail.com
www.colabioclicom

www.congresocolabiocli.com



CONGRESO LATINOAMERICANO
v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA

I CONGRESO INTERNACIONAL DEL
~ COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA ‘

CE——— o) * XIV Congreso Uruguayo de Bioguimica 2.
Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024 AB' | C“’nica 11 al 13 de Mayo de 2023 _ /

. - Montevideo, Uruguay
CALILAB | 2 |z~

I CURSO MODULAR
SHERATON

—
.,
wase e dU c d | FEA sl REQUISITOS DE LA NUEVA
Q COLABIOCLI

VERSION ISO 15189
eRitEn SEMANA DE + TEMAS: Introducci6n y Requisitos Generales. Cambios
WEBINAR

respecto a la versién anterior.
SEPTIEMBRE 21
TEMAS: Requisitos de Estructura y Gobernanza en el
laboratorio clinico. Requisitos de recursos de personal e
instalaciones y condiciones ambientales.
SEPTIEMBRE 27
+ TEMAS: Requisitos de Proceso: pre-analitico y analitico o
de andlisis.
SEPTIEMBRE 28
TEMAS: Control de datos y gestién de la informacién.
Requisitos del Sistema de Gesti6n
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{Qué son y como implementarlos en el Laboratorio Clinico?

FECHA | HORA
“ Julio 18, 2023 17:00 Centroamérica, México 18:00 Panama. Colombia

19:00 Bolivia, Chile; 20:00 Argentina, Uruguay
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Ll Registrate ahora!

Para mas informacion:
G Colabiocil Celular : +591 71861543 | Emall : colablocli2019.202180l@gmail.com
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

* La gestion de la calidad y la acreditacion ISO 15189 en los
laboratorios clinicos de Latinoamérica. S Quintana Ponce, B Varela, L
Aguirre, T Andrade, E Espinoza, G Laitano, L Luna, C Peruzzetto, A M
Piana, R Sierra Amor. Acta Bioquim Clin Latinoam 2024; 58 (3):258-68
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i€l riesgo es que te quieras qued

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

i Muchas gracias !
Correo: rosa.sierra.amor@gmail.com



