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Agenda

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

T 6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS

« 6.1 Generalidades

¢ 6.2 Personal

« 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales
+ 6.4 Equipamiento

¢ 6.5 Calibracion y trazabilidad metroldgica del equipamiento
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El laboratorio debe tener disponibles: \'/
AN

a. El personal - vV

b. Lasinstalaciones ' %

c. Elequipamiento (| 3

d. Los reactivos 't

e. Los materiales y consumibles _—

f.  Los servicios de apoyo

Necesarios para gestionar y realizar sus actividades
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cox\ 6.2.1Generalidades

Acceso a un nimero Actuar con imparcialidad
. Etica
suficiente de personal Ser competente
competente Trabajar de acuerdo al SGC

Se debe comunicar la
importancia de los requisitos
de los usuarios y de los

Disponer de un programa de
induccion, informar sobre
condiciones del empleo, y

requisitos de ISO 15189 beneficios del puesto.

‘ cC(f)ﬂLAIﬂOCLI > www.congresocolabiocli.com

de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. Quintana-Ponce S 6



RN

S

CONGRESO LATINOAMERICANO 6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS

’;' 4! N H
\//\// v\ DE BIOQUIMICA CLINICA
I I CONGRESO INTERNACIONAL DEL
> > COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

; 1El riesgo es que te quieras { | Agenda

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

& 6.2 Personal
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Personal
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6.2.2 Requisitos de la competencia
6.2.3 Autorizacion
6.2.4 Formacion continua y desarrollo profesional

6.2.5 Registros del personal

8
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Los requisitos de competencia deben estar

especificados

Se debe asegurar la competencia del personal

Gestion de la competencia definiendo la

frecuencia de la evaluacion.

Contar con la evidencia de la competencia.

~

Confederacién Latinoamericana

de Bioquimica Clinica

Colegio Nacional de Bacteriologfé

6.2.2. Requisitos de competencia
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Se debe autorizar al personal para realizar actividades como:

a)Seleccionar, desarrollar, validar y verificar métodos.
b)Revisar, liberar e informar los resultados.

c) El uso de los sistemas de informacion del laboratorio
¢/ Acceso a los datos e informacion del paciente
¢/ Ingreso de los datos del paciente y de los resultados de los analisis

v I\{Iqulificacic')n de los resultados del paciente o de los resultados del
analisis

‘COLABI_OCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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* Disponible un programa de formacion continua para todos

Técnico y de gestion

Revisar periddicamente la idoneidad de

Confederacién Latinoamericana o .
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. QU intana-Ponce S
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Mantener
registros

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCT

__ ! Los requisitos de

7 competencia
« & especificados
A= \, Py []
- o Realizar el
!,. Descripcion seguimiento
[ X del puesto dela
. competencia
Entrenamiento y Autorizacio
reentrenamiento nes
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1er. Cursoi

3as. Jomad
Capacitacio
|laboratorio ¢
Diplomado:
orina 2022 -
Diplomado '
clinica"

Revision de
Capacitacié
|laboratorio «
Topicos sel
Nuevos par

Registro de
Fisipatologi
Temas sele
Actualizacid
sistema S-A
Capacitacié
|laboratorio |
|Manejo hén
Manejo de |
De la mano
gasomelﬂa
3a. Edicién
Actualizaci

~ = Evidencias objetivas

PROGRAMA DE CAPA(

Autorizaciéon de manejo de equipos

Aio: 2023

CCBIO y QUINSA otorgan la presente

CONSTANCIA A:

QB2 Coviitr L/%//)’///// G Z;////J:ef G

Por haber participado en la conferencia
Toma de muestra sanguinea: Seguridad, Equipo y Normatividad

Llevado a cabo el 07 de junio de 2023
Duracién: 2 horas, Ciudad de México, México.

- : ; =3 g

Dr. Hugo Arturo de la Cruz “Dra. Marfa del Pilar Marquez
Burelo Becerra
Director Académico Capacitador

CTMO0623-094

laboratorio ue vuus wor POPITUTIICE § I T | VN, WISTRAGD AU TGS | =

COLABIOCLI CNB

Confederaciéon Latinoamericana

de Bioquimica Clinica

@®
Colegio Nacional de Bacteriologia

o W
Uadlo Lunan

Academic Events

Universidad Autonoma Benito Juarez de Oaxaca
Facultad de Ciencias Quimicas
Lurian Academic Events

—— OTORGA LA PRESENTE —

CONS TANCIA

QFB Kenia Eunice lalesias Flores
Por su asistencia a la:
3ra. Conferencia Magistral en Inmunologia
Marcadores Tumorales. Generalidades e Importancia Clinica
En Linea
La cual se realiz6 el 19 de Julio del 2023
Con valor curricular de 2 Horas
Oaxaca de Juarez, Oaxaca, a 19 de Julio del 2023

———
' en & Antonio Canseco Urbieta w m C. Jaime Vlr’n Arzota— Fir
o s cola e Educacsn cont finua
soiad de Ciendias Quimicas, UABIO Focond o Clncos Quimice UABIO

Libre
*BENITO JUAREZ' DE OAXACA. | LERO: 2021-2024

'

CIENCIAS QUIMICAS
UABJoO

FAC! NCUS QUINICAS
CODRDIAGION AGROEMICA
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% 6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

‘COLABI_OCLI cl\B www.congresocolabiocli.com
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Instalaciones y condiciones
ambientales

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

*6.3.1 Generalidades

*6.3.2 Controles de instalacion

*6.3.3 Instalaciones de almacenamiento
*6.3.4 Instalaciones para el personal
*6.3.5 Instalaciones de toma de muestras

15
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Las instalaciones y las condiciones ambientales deben:
* Ser adecuadas para las actividades del laboratorio

* No deben afectar adversamente :
¢ Lavalidez de los resultados

v/ Laseguridad de los pacientes, los visitantes , los usuarios
y el personal.

* Incluyen las instalaciones para tomas de muestras y
puntos de POCT

6.3.2 Se deben especificar , monitorear y registrar los
requisitos para las instalaciones y las condiciones

ambientales

‘COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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La norma ISO 15190
proporciona detalle para
las instalaciones y
condiciones ambientales

Considerar: dacidos nucleicos,
contaminacion microbiana, polvo,
interferencias electromagneéticas,
radiacion, iluminacion, humedad,
suministro eléctrico, temperatura,
sonido y vibracion.

COLABI(

Confederacién Latinoamericana o )
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Se deben implementar, registrar, monitorear y revisar peridodicamente, incluyendo:
a)Control de acceso

b)Prevencion de la contaminacion, interferencias o influencias adversas
c)Prevencion de contaminacién cruzada

d)Contar con instalaciones y dispositivos de seguridad verificados, por ejemplo:
e Desblogueo de los sistemas de emergencia

* intercomunicacion

. Alarmas

 Accesibilidad de duchas de emergencia, lavado de ojos

* Equipamiento de reanimacion cardiopulmonar

e) Mantenimiento de instalaciones

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com

Confederacién Latinoamericana o )
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. Quintana-Ponce S 18
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Asegurar la Instalaciones de
integridad almacenamiento

v

L AP
XA

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

. Materiales
Muestras Equipamiento

. Documentos
Reactivos

registros

consumibles
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Instalaciones para el personal

Debe existir:
Acceso adecuado a instalaciones sanitarias

EVEY
{NE |

Suministro de agua potable wE
Guarda de indumentaria y equipo de proteccion personal & 3 o R ' .;’
P f-r_ 74 A r ~— i

Deberia contar con espacio para actividades como:
* Reuniones
* Salas de estudio tranquila
* Area de descanso

‘COLABI_OCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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COLE
Realizarse de forma que no

Considerar privacidad

T invalide los resultados ni confort

20658
proporciona mas

Accesos a personas con
capacidades diferentes y
informacion. | calidad acompafantes necesarios

afecte adversamente a la

I///

Separar recepcion de toma

Disponer de materiales de

// de la muestra . .
primeros auxilios

Confederacién Latinoamericana ~
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia
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+ 6.4 Equipamiento

L. %4

O
L X4
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Equipamiento

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

*6.4.1 Generalidades

*6.4.2 Requisitos del equipamiento

*6.4.3 Procedimiento de aceptacion del equipamiento

*6.4.4 Instrucciones de uso del equipamiento

*6.4.5 Mantenimiento y reparacion del equipamiento

*6.4.6 Notificacion de incidentes adversos del equipamiento
*6.4.7 Registros del mantenimiento

23
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Generalidades: Equipamiento

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

El laboratorio debe disponer de procesos para
e Seleccidon

* Obtencion

Instalacion

Los ensayos de aceptacion (criterios de aceptacion)
Manejo

Transporte

Almacenamiento

Incluye hardware, software,
sistemas de medicidn, sistemas
de informacion, sistemas de
transporte de muestras.

* Uso

Mantenimiento
Desmantelamiento

COLABIOCLI cl\B

Confederacién Latinoamericana o .
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. QU intana-Ponce S
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TENER ACCESO @48 UTILIZACION

AL FUERA DEL

Requisitos del equipamiento

!

z
e

ETIQUETADOS
TODOS LOS

EQUIPAMIENTO COMPONENTES
w
(V] (/] (V] (V]
Requerido para Se debe asegurar Cada unidad Segtin sea
el que se cumplen que pueda necesario
funcionamiento los requisitos influir sobre las Para asegurar la
correcto actividades debe calidad de los
® estar etiquetada resultados.
De las actividades
, Conservar
en el l[aboratorio .
registros

‘COLABI_OC_LI CI\B www.congresocolabiocli.com
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6.4.3 Procedimientos de aceptacion de
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El laboratorio debe verificar que cumple los criterios
de aceptacion especificados antes de ponerlo en
servicio o reactivarlo

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

Debe ser capaz de alcanzar

Exactitud de la Incertidumbre de

i 1edicic’;n _ la medicion
(7.3.3validacion de (7.8.4 E(\jlfal. cll)e la
métodos) icertidumbre)

Confederacién Latinoamericana o
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. Quintana-Ponce S 26
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“La verificacion puede
estar basada en el
certificado de
calibracion del

equipamiento

“Incluye equipamiento
dentro, fuera (POCT),
instalaciones moviles .”

III

2 notas

‘COLABIOCLI cl\B www.congresocolabiocli.com
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* Instrucciones de uso facilmente disponibles

* Disponer de sistemas de proteccion para impedir los ajustes que
puedan invalidar los resultados.

* Ser operado por personal capacitado, autorizado y competente

 Utilizarse de acuerdo a las especificaciones

‘COLABI_OC_LI CI\B www.congresocolabiocli.com
Confederacién Latinoamericana o
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* Contar con programa de mantenimiento preventivo
* Debe estar en condiciones seguras y funcionando correctamente

*Se debe retirar cuando sea defectuoso o este fuera de las
especificaciones o en su caso identificado adecuadamente.

* Se debe examinar el efecto del defecto o de la desviacion e iniciar
acciones cuando ocurra un trabajo no conforme

* Cuando corresponda descontaminar, en un espacio apropiado con
personal con equipo de proteccion.

‘COLABI_OCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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6.4.7 Registros del equipamiento

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

* Informacion del fabricante y proveedor, identificando todos los componentes.
* Fecha de recepcion, de los ensayos de aceptacion y de inicio de operacion.

* Evidencias de cumplimientos de aceptacion

e Ubicacion actual

e Condicién en que se recibié (nuevo, reacondicionado, etc.).

* |Instrucciones del fabricante

* Programa de mantenimiento preventivo &
* Actividades de mantenimiento

e Daino, funcionamiento defectuoso, modificacion, reparaciones )
* Registros de desempeno
* Estado del equipamiento (servicio, fuera de servicio, mantenimiento)

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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REFACCIONE
CATALOGO DESCRIPCION —TRIMESTR FECHA ~ SEGUN NECESIDAD FECHA REALIZO
Phamprene tube Limpleza de la incubadora Limpieza del lector de laminillas o
Wash injector Umpieza de unidad ISE *‘\ Sustitucién y limpieza de la lampara de fuente de luz | \\
Pippetor needle Verificacion de la ventosa PF e Inspeccién y remplazo del O-ring del muestreador ol
| REALIZO ~ Mantenimiento de [a unidad P
OBSERVACIONES /0 CC Remplazodelaventosa PF | -

Se revisa impresora, y se realiza restaura

Se retira impresora nueva

AN

| 'Remplazo de la bomba PF




RN

S
CONGRESO LATINOAMERICANO

y 4 o @ R
// N // Vi DE BIOQUIMICA CLINICA
VA | CONGRESOINTERNACIONAL DEL Age N d al

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

51 riosgn o2 4o o auioras dunk 6.0 REQUISITOS DE LOS RECURSOS

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

O/
0’0

O

L X4

O
L. %4

« 6.5 Calibracion y trazabilidad metroldgica del equipamien..
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6.5 calibracion y trazabilidad
metrologica del equipamiento

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

*6.5.1 Generalidades
*6.5.2 Calibracion del equipamiento
*6.5.3 Trazabilidad metrologica de los resultados de  medicion

33
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Confederacién Latinoamericana
de Bioquimica Clinica

COLABIOCLI CI\B

@
Colegio Nacional de Bacteriologia

coherentes

El laboratorio debe especificar los
2 requisitos de calibracion y trazabilidad que
sean suficientes para mantener informes

4

M. Cuantitativos

4

Las especificaciones deben
incluir los requisitos de
calibracion y trazabilidad
metrolégica

4

Métodos cualitativos y
métodos cuantitativos que
miden las caracteristicas en vez
de analitos discretos

.

Dr. Quintana—PoWMi

Deben especificar la
caracteristica que se esta
evaluado y los requisitos
ara la reproducibilidad a
argo plazo.

B4
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/é /é ||| CONGRESO INTERNACIONAL DEL cuantitativos que pueden no permitir la
i trazabilidad metrologica incluyen la
evaluacion de la sensibilidad a los
antibidticos, los estudios genéticos, la
velocidad de sedimentacion, entre

otros”

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

JEl riesgo s que +e quieras quel

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

“Nota 2: A la velocidad de
sedimentacion eritrocitaria
también se le conoce como w >
eritrosedimentacion o velocidad \\
de sedimentacion globular” ( |

)
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El laboratorio debe disponer de:

* Procedimientos para la calibracion del equipamiento que directa o
indirectamente afecten a los resultados de los analisis, especificando:

* Las condiciones de uso y las instrucciones del fabricante
* El registro de la trazabilidad metroldgica (
* Verificacion de la exactitud de la medicion requerida

» Registro y fecha de la calibracion
* Control de los factores de correccion

* Manejo de las situaciones en las que la calibracion estuvo fuera de
control

it

O
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6.5.3 Trazabilidad metrologica de los
resultados de medicion

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

* El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrologica
de los resultados.

* Mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones

e Cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion

*VVinculandola con una referencia apropiada.
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*“ LA CADENA DE TRAZABILIDAD

Procedimiento de medicion
Material

p.1, Procedimiento(s) de medicién primario para
la evaluaciéon de la pureza o la identidad de la
sustancia pura, por ejemplo gNMR, balance de

m.1, Material de referencia primario = -
masas, secuenciacion genética

certificado (CRM) - conforme a 1SO 15194

p.2, Procedimiento de medicion de la referencia
primaria para el calibrador, por ejemplo, preparacién
gravimétrica, enumeracion/conteo

m.2, Calibrador primario - preparado
como una solucién de m.1

p.3, Procedimiento de medicion de referencia -
para el mensurando conforme a la norma ISO

m.3, Calibrador (comutable) secundario

Q /CRM (conforme a la norma I1SO 15194 ), u
_‘6 otra muestra de referencia conmutable, 15194
E por ejemplo, paneles y/o grupos de
5 muestras humanas p4, Procedimiento de medicién o)
b o] seleccionado por el fabricante. %
+ m.4, Calibrador de trabajo del fabricante =
3 (calibrador(es) maestro) 0
ISO 17511: p.5, Procedimiento de rutina del ©
c N
= fabricante ©
fre)

m.5, Calibrador IVD MD de usuario
final (varios lotes)
p.6, Usuario final IVD MD

TATAVAYATA

m.6, Muestra humana con resultado

ISO 20914:
2019

Casol con PMRs y MRs (Modificado de ISO 17511:2020) ‘
Trazabilidad metroldgica completa al Sl (glucosa, creatinina, colesterol) f
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Cartagena

“Para métodos sin modificacion, el
fabricante puede proporcionar la
informacion de trazabilidad
metrologica a un MR o PR del orden
metrologico mas alto disponible”

Confederacién Latinoamericana o )
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia Dr. Quintana-Ponce S
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El laboratorio debe asegurar que los resultados de sus mediciones sean
trazables al nivel mas alto de trazabilidad y al sistema internacional de

unidades , mediante:
[ Calibracion proporcionada por un laboratorio competente

[ Valores certificados de MRC suministrados por un productor
competente con trazabilidad metrologlca establecida a las umdades

del SI MRC que

cumple con ISO
15194 se considera
adecuado.

" Los productores de MR 3\%
que cumplen con 1SO.
17034 son competentes

Laboratorios que
cumplen con ISO
17025 son competentes |
para calibrar

g:(f)dLé S)CLI Q v /j/ 7 www.congresoce(e biocli.com
de Bioquimica Clinica Colegio Nacicls deBactenoIogla N = Dr. Quinta na—;'once S

40



- .

S
CONGRESO LATINOAMERICANO

/% %V.DEB.OQU.M.cAcuch Trazabilidad metrolégica de los

COLEGIO NAL DBCTE(?;OGIA | resu Ita d 0S d e me d ic i 6 n.

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

Para los analisis genéticos se debe establecer la trazabilidad hasta las
secuencias geneéeticas de referencia

Para los métodos cualitativos, la trazabilidad se puede demostrar por:

* Analisis de un material conocido o de muestras previas que sean
adecuadas para demostrar de forma coherente una identificacion y
cuando corresponda, a una intensidad de reaccion

41
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1 Con PMR y MRC primario
Con trazabilidad al Sl

. 2. Un procedimiento de medicion de referencia (PMR)
b Define al mensurando

C 3 PMR calibrado con un calib. primario particular
h Define al mensurando

4. Calibrador por convencion internacional
!, Define al mensurando

5. Protocolo de armonizacion internacional
Soporta la trazabilidad
6. MR definido arbitrariamente
Trazabilidad al fabricante.
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GC-MG: Cromatografia de gases- con detector de espectrometria de masas
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Gracias por su atencion
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