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Objetivios

e Quiénes somos
 CLSI & ISO/TC 212
« Normas CLSI

« Educacion Global
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Quiénes somos

CLSI es una organizacion de

desarrollo de normas que crea las

mejores practicas globales para é
laboratorios médicos. Profesiones

* Desarrollamos normas utilizando un
Broceso abierto, transparente y
asado en el consenso.

* Nuestro objetivo es ayudar a los
laboratorios medicos a cumplir con
los requisitos de acreditacion,
regulaciones y de salud publica.

* Nos esforzamos por megoralj la
atencion al paciente a traves de
pruebas de laboratorio medico de
alta calidad.

Gobierno

Industria
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24,000+

Personas con membresias de mas
de 75 paises diferentes

100+

Organizaciones de la Industria

83+

Sistemas de
Salud

45+

Organizaciones
Gubernamentales

<)

1,400+

Hospitales y Organizaciones de
Laboratorios Independientes

1,200+

Voluntarios

400+

Miembros Individuales
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CLSI e ISO

« El Comité Tecnico ISO 212 (ISO/TC 212) es responsable
de la normalizacion y orientacion internacional en el
campo de la medicina de laboratorio y los sistemas de

pruebas de diagnostico in vitro.

Administrador del

Secretaria del Comite o
Grupo Asesor Tecnico

Técnico (-II-SC()) 212 de (a S - FFUU acreditado por
ANS| para ISO/TC 212
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1ISO/TC 212

* 44 paises miembros participantes, 29 paises observadores
« La ultima reunion virtual fue el 5 de octubre de 2021

* Estructura:

WG1, Calidad y competencia en el laboratorio medico
WG2, Sistemas de referencia

WG3, Productos para diagnostico in vitro

WG4, Microbiologia y diagnostico molecular

WG5, Gestion de bioriesgos de laboratorio

ISO/TC 212 - ISO/TC 276 WG Conjunto: Practica de calidad para la
deteccion del SARS-CoV-2

STTF: Grupo de trabajo de traduccion al Espanol

O O O O O O

O
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ISO TC 212 Recent Publication

ISO 20776-2, Ensayos clinicos de laboratorio y sistemas de
ensayos de diagnostico in vitro — Pruebas de
susceptibilidad de agentes infecciosos y evaluacion de
desempeno de los dispositivos de prueba de susceptibilidad
a los antimicrobianos — Parte 2: Evaluacion del desempeno
de los dispositivos de prueba para la susceptibilidad
antimicrobiana frente a la micro dilucion del caldo de
cultivo
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Proximas Publicaciones de la ISO/TC 212

ISO/TS 5798, Sistemas de pruebas de diagndstico in vitro —
Requisitos y recomendaciones para la deteccion del Sindrome
Respiratorio Agudo Grave Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
mediante métodos de amplificacion de acidos nucleicos

ISO 17593, Pruebas de laboratorio clinico y dispositivos
médicos in vitro — Requisitos para los sistemas de monitoreo
in vitro para el autocontrol de la terapia anticoagulante oral
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ISO/TC 212 Proyectos Recientemente Aprobados

ISO 5649, Conceptos y especificaciones para el diseno,
desarrollo produccion y uso de dispositivos medicos de
dlagnostlco in vitro internos (pruebas desarrolladas en

laboratorio)

ISO/TS 7552, Partes 1-3, Especificaciones para los procesos
pre examen para células tumorales circulantes (CTCs, por

sus siglas en inglés) en sangre venosa total. Parte 1: ARN
aislado, Parte 2:ADN aislado, Parte 3: Preparaciones para la
coloracion analitica de las CTC
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12 Areas de Espec1alldad

A u to m a t] Za C] O n e * D] a g n O S t] C O E:: sz;ﬁczol for Evaluation of Qualitative Evaluation of Precision of Quantitative
Informatica Molecular b b e
« Quimica Clinicay ¢ Tamizaje Neonatal
Toxicologia *  Pruebas en el
« Hematologia punto de atencion
 Ensayo de « Proceso de pre e
Inmunologia y examinacion podus
ng,andos - Sistemasde
*  Metodo de Gestion de Calidad
Evaluacion ’ . Medicina.
* Microbiologia Veterinaria
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Publicaciones Recientes

Codigo Nombre del Documento

CLSI M100-ED32 Normas de Rendimiento para las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana, 322 Edicion

CLSI M39-ED5 Analisis y presentacion de datos de pruebas acumulativas de susceptibilidad antimicrobiana

CLSI EP39-ED1 Un enfoque jerarquico para seleccionar muestras sustitutas para la evaluacion de médicos in vitro
en pruebas de laboratorio, 1 Edicidn

CLSI H62-ED1 Validacion de Ensayos Realizados por Citometria de Flujo, 12 Edicion

CLSI MM24-ED1 Métodos moleculares para la Genotipificacion y Tipificacion de Cepas de Organismos Infecciosos,
12 Edicion

CLSI NBS09-ED1 Tamizaje Neonatal para la adenoleucostrofia ligada al cromosoma X, 12 Edicion.

CLSI EP43-ED1 Implementacion de una prueba de laboratorio en condiciones para uso en emergencia, 12 Edicion

CLSI M2352-ED1 Proceso para Enviar Datos de Contenido de Disco (Potencia) para la revision y aprobacion conjunta
del Grupo de Trabajo CLSI-EUCAST, 1?2 Edicion

CLSI C64-ED1 Medicidn cuantitativa de proteinas y péptidos por espectrometria de mesas, 12 Edicion

CLSI NBSO1-ED7 Coleccion de muestras de manchas de sangre seca para la deteccion del Tamizaje Neonatal, 72
Edicidn

CLSI QMS26-ED1 Gestion de riesgos de laboratorio, 1 Edicidn

CLSI VETO02-ED4 Desarrollo de Rangos de Control de Calidad, Puntos de Decision y Categorias Interpretativas para
Agentes Antimicrobianos utilizados en la Medicina Veterinaria, 4 Edicion

CLSI M54-ED2 Principios y Procedimientos para la Deteccion y Cultivo de Hongos en Muestras Clinicas, 22 Edicidn
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Capacitaciones Especificas para Aumentar las Cmpetencias

« Implementaciéon de SGC: Documentacion,
Personal, Gestion de Procesos, EQA, etc.

« Control de Calidad y Evaluaciéon de Métodos en
todas las disciplinas

 Habilidades Técnicas: Pruebas Moleculares,
POCT/Pruebas Rapidas, Microbiologia y Recency
Testing

* Implementacion de Normas ISO

Auditor/Mentor

Integracion en los niveles durante el servicioy
previos al servicio @,7@_ gl
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Intreduction

A

QL QMS

Laboratory Quality Management System

Overview of Risk Management for the
Laboratory - CLSI Training Course

* Programa de Certificacion del Sistema
de Gestion de Calidad de Laboratorio
(LQMS, por sus siglas en inglés)

* Herramientas para comprender la
Gestion de Riesgos de Laboratorio

>

 Seminarios Web

« iNUEVO! Guias de Implementacion

&rcLs) 16



Nuevas Guias de Implementacion

CLSI EP18-ED2IG |Guia de Implementacion de Tecnicas de Gestion de
Riesgos para Identificar y Controlar los Origenes de
Errores de Laboratorio

CLSI EP21-ED2IG |Guia de Implementacion para la Evaluacion del Error
Analitico Total de Procedimientos Cuantitativos de
Medicion de Laboratorio Médico

CLSI EP15-ED31G1 |Guia de Implementacion de Verificacion de Sesgos
(Veracidad) por Parte del Usuario, 12 Edicion

CLSI EP15-ED31G2 |Guia de Implementacion para la Verificacion del
Usuario, 12 Edicion

CLSI EP17-ED2IG |Guia de Implementacion para la Evaluacion del Error
Analitico Total de Procedimientos Cuantitativos de
Medicion de Laboratorio Médico
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Para mas informacion...

s &PCLG)

&rcLs



iGracias!
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Patrick McGinn| pmcginn@clsi.org



