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El Instituto de Normas
Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, por sus siglas en
inglés)

Taller sobre dispositivos médicos de la Alianza de
Normas - INVIMA



Vision y mision

Vision

Practicas de calidad para una mejor gatud

Mision
Desarrollar practicas clini¢as y

de laboratorio y premover su
uso en todo el munde.

& CLSIS0:
Celebrando 50
anos de

desarrollo de

normas

La presencia de CLSI ha
mejorado drdsticamente
la calidad de las pruebas
médicas de laboratorio
durante los ultimos 50
anos.




Organizacion
Sin fines de lucro de miembros
voluntarios
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Organizacion global

* Los miembros de CLSI provienen de mas de 60 paisés. Los
miembros incluyen:

- 1,400+ organizaciones

- 1,100+ hospitales y laboratorios independientes
- 400+ individuos

- 100+ organizaciones de la industria

- 50+ sistemas de salud

- 45 agencias del gobierno

e Las normas CLSI son redactados por mas de 2500 voluntarios de mas
de 60 paises.

* Las normas CLSI Kan.sido adquiridos de mas de 100 paises
diferentes inclyendo 17 paises en America Latina.
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:Qué es lo que hacemos?

* CLSI ayuda a los laboratorios a entregar resultados de
pruebas normalizadas de alta calidad,

* Nuestro proceso de consenso reune.a expertos de la

industria, el gobierno y las profesiones de la salud para
desarrollar normas oportunas y-utites.

* Nuestras normas son reconpecidas por los laboratorios, la

industria, los acreditadoressy los reguladores como la forma
para mejorar las pruebas.
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Beneficios de utilizar las normas CLSI

» Desarrollado mediante un proceso de consenso abierto,«inclusivo y
transparente

* Los autores incluyen:
- Organizaciones de acreditacion.

- Agencias gubernamentales©ncargadas de la supervision de
los laboratorios.

- Profesionales de laboratorio en ejercicio que aportan
conocimientos especializados y experiencia en el mundo
real.

- Industrias dexdiagnostico in vitro.

- Sociedades profesionales.
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Nuest

ro proceso

Miembros de CLSI y

publico general Panel de expertos

Ideaci

Las nuevas ideas de proyectos pueden ser

propuestas por cualquiera, incluyendo individuos
de nuestra vasta base de miembrosy de los lideres

de la especialidad que sirven en los paneles de

expertos.
Delegados de CLSI Grupos de desarrollo
Votacién

En un periodo de votacién consolidado, se
alienta a los Delegados de CLSIy a los
Grupos de Desarrollo a votary comentar el
documento

W Q

Miembros de CLSI y
publico general

Comentarios

Seinvita a los grupos de expertos y al
publico en general a que formulen
observaciones y comentarios significativos
sobre el documento para su ulterior
elaboracidén y perfeccionamiento

Panel de expertos

!

Consejo de Consenso

El Consejo de Consenso evalua las
propuestas de documentos en todas las
areas de especialidad y concentra los
recursos en aquellas que satisfacen las
mayores necesidades.

Grupos de desarrollo Panel de expertos

Desarrollo

Los Grupos de Desarrollo del proyecto, con
la supervision del Consejo de Consenso,
trabajan en la redaccion de la norma,
recurriendo a los Paneles de Expertos para
obtener los aportes técnicos necesarios.

Grupos de desarrollo

Resolucién

Los Grupos de Desarrollo trabajan para
perfeccionar el documento resolviendo
todas las observaciones y comentarios que
surgieron durante el periodo de votacién y
comentarios

1

A

Panel de expertos Consejo de consenso  Personal de CLSI

Reclutamiento

El reclutamiento es un esfuerzo de
colaboracion entre el Panel de Expertos, el
Consejo de Consenso y el personal de CLSI

Consejo de Consenso

Una vez que se forma un Grupo de
Desarrollo, el proyecto se presenta al
Consejo de Consenso para su revision y
aprobacion final.

Comienza el desarrollo.

Conseio de Consenso

Aprobacién

El documento revisado se presenta al
Consejo de Consenso, que confirma que se
ha seguido el proceso de consenso y
aprueba su publicacién.
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Biblioteca de Normas

Areas'de’especialidad
Mas de 150 publicaciones

. . ., Automatizacion e
Microbiologia . e
informética

[ ——
Ry =

Qmso3

rgant Campelence Aneverert

Qgifnica Pruebas de
clinicay punto de
toxicologia atencién

Métodos Protocolos
moleculares de
evaluacién

Hematologia e
inmunologia y
ensayo de

ligando

Procesos
examinacion
previa




Comités de normas de CLSI para la industria de la tecnologia
meédica

Los miembros de CLSI de la industria de tecnologia medica
forman parte de los Comités de desarrolle ‘de documentos
que nos ayudan a desarrollar normas relacionadas con:

Automatizacion e informatica

Quimica clinica y toxicologia

Protocolos de evaluacion

Pruebas de punté,de atencion
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Normas de protocolos de evaluacion de CLSI

 Precision « Evaluaciénvde pruebas
cualitativas
 Linealidad « Verificacion de quejas

F'imites de deteccion
Gestion de riesgo

Pruebas de interferencia
Comparacion de méetodo

 Efectos de matriz « QC basado en gestion de
resgo
 Error analitico total  Estabilidad
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Un marco para el uso de los documentos de CLSI para
evaluar los procedimientos de medicion de los
laboratorios clinicos (EP19)

Ciclo de vida de procedimiento de medicién i
EVALUACION
PRELIMINAR
EP10EP12 PRECISION
EP21 EP15 EP26
VIABILIDAD
" vDIsENO EXACTITUD
) ) C24EP09
PRECISION € Ftu".‘pléo EP12 EP15 )
EPOS EP12 EXACTITUD ) criterio de EP26 EP30 PRECISION
e N aprobacion INTERVALO
DESARROLLO EP21 EP25 = MEDICION c24
EP12 EP15
EPO5 EPO7 T EPO6 EP17
éSe cumplid el EPO9 EP12 INTERVALO DE
) criterio de EP17 EP24 INTERVALO S REFERENCIA
-8 aprobacién Si EP25 EP26 MEDICION EPO9 EP28
.
EP28 EP30 EPO6 EP17 CAPACIDAI? DE RETIRO DE EXACTITUD
o Qmso1 INTERVALO DE DETECCION PROCEDIMIENTO -~
t Qms02 REFERENCIA VERIFICACION A DE MEDICION i
K] IAVISE EP28 5 EVALUACION DE
E CAPACIDAD DE 'g RIESGO Iy
8 DETECCION E EP18 EP23
3 EP17 Q
] £Se cumplic @ £ CUALITATIVO OTRO
ESPECIFICIDAD Q
“vj Ne criterio de . ANALITICA °a ¢Se cumplio EP12 MANTENIMIENTO AUTO10
8 » VALIDACION ' - PROCEDIMIENTO DE
' aprobacion EPO7 EP14 £ el criterio de N EP23
1 VALIDACION - No aprobacion MEDICION
CLiNICA
ERLZERZY REVISION DE
ESTABILIDAD p si RESULTADOS Y
¢Se cumplié el REACTIVO / SE(Z[S_?_"C;EETO
L No criterio de EVALUACION DE LT PREPARACION AUTO08
aprobacion RIESGO FP25 PARA LANZAMIENTO AUTO13 EP31
; ) DE
EP18 EP23 LANZAMIENTO iSe cumplid / \
el criterio de PROCEDIMIEN ¢Se cumplio®
GENERAL DE baci TO DE el criterio de = Enl
QMmso1 PROCEDIMIEN aprobacion & aprobacié GENERAL
si 70 DE para MEDICION probacién
Qms02 3 . AUTO10 Qmso1
QMs13 MEDICION ¢ontinua QMSs02
s EP12 QMms13
No
. NEC N




Normas ISO

International

Iso Organization for

N Z Standardization

CLSI es la Secretaria del CLSI es el Administrador
Comité Tecnico de la del Grupo Asesor
Organizacion Técnico de EE.UU.
Internacional de acreditado por el

Normalizacion (ISO, por Instituto Nacional
sus siglas en inglés) (TC) Estadounidense de
212 Normas (ANSI, por sus
siglas en inglés) para la
ISO/TC 212







;Como nos involucramos?

News  About O Login
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Volunteering with CLSI

1‘\ ' VZ
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clsi.org/volunteer

& Why Volunteer?

« Play an active role in improving public health across

Help shape the standards that impact your day-to-day the globe

work.
« Take part in developing the best practice standards that

Don't just follow the gold standard. Set it. CLSI offers unmatched affect the work you do each day.

opportunity to maximize your voice in the global laboratory and
* Directly impact and improve quality in laboratory

health care community. Work alongside colleagues and experts from
medicine by sharing your expertise.

diverse sectors to improve patient care worldwide.

« Enrich your career and résumé through your
By volunteering with CLSI, you'll have a seat at the table with many contributions.
influential members of the health care community and a chance to « Gain recognition from CLS!, your organization, your

contribute your own expertise to the development of world- colleagues, and your community.

respected medical laboratory testing standards.
Explore Volunteer Opportunities

Current Volunteers:

Log in to Access CLSI Exchange




Membresia

La membresia a CLSI puede ayudar a su organizacion a
desarrollar productos innovadores mediantesel uso de
normas reconocidas a nivel mundial.

Gracias a la pertenencia a CLSI,glas organizaciones
industriales y los laboratorios comerciales tienen acceso a
las normas para su organizaciony los empleados pueden
participar voluntariamente.en los Comitées de desarrollo de
documentos.

Para obtener mas informacion sobre la afiliacion, pongase en
contacto con membership@clsi.org.
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;Como encuentro normas?
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/ Standards Education Membership Volunteer Resources Partnerships

Quick Links CLSI Standards Center: Our Standards Help Foster Health Care

Featured Products Excellence

New Products

Developed by our members for use by the global laboratory community, CLSI's consensus-based medical laboratory standards are the

Companion Products

Crosswalks

Browse our collection of consensus-based medical laboratory standards documents. Choose from print or electronic versions.

1SO Documents

Packages
Featured Products

most widely recognized resources for continually improving testing quality, safety, and efficiency.

News About

Search...

Specialty Areas
AUTO12 | Specimen Labels: Content and

Automation and Informatics Location, Fonts, and Label Orientation, 1st
Clinical Chemistry and Toxicology Ecition
The purpose of this standard is to reduce human
General Laboratory errors currently associated with the lack of
standardization of labels on clinical laboratory
Hematology specimens.
Immunology and Ligand Assay More Details >

Method Evaluation

AUTO11 | IT Security of In Vitro Diagnostic
Instruments and Software Systems, 2nd Edition
This document provides a framework for
communication of information technology
security issues between diagnostic system
vendors and organizations.

clsi.org/standards




Resumen

« CLSI es una organizacion mundial de elaboracion de
normas, basada en el consenso, con‘mas de 150 normas
y productos relacionados.

« Las normas CLSI son herramientas invaluables
utilizadas por las agencias gubernamentales, los
profesionales de la salud#nlas organizaciones de la
industria.

« Se proporcionaronsformas de acceder a las normas CLSI,
oportunidades deyoluntariado e informacion sobre la
afiliacion.
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Normas mundiales de laboratorio para un
mundo mas sano




I Contactenos

Jennifer K. Adams, MT(ASCP),
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MSHA Vicepresidente, Svw clsi.or

Normas y Calidad (151078

jadams@clsi.org customerservice@clsi.org
. . Siganos en:

Patrick McGinn . Facebook

Vlcepre.SId.entgZ , . Twitter

Come.rc1allza.c10n y Membresia . LinkedIn

pmcginn®@clsi.org « Instagram
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