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RESUMEN

El CLSI (Instituto de estandares clinicos y de laboratorio por sus siglas)
€s una organizacion internacional dedicada al desarrollo de estandares o normas
para su uso en laboratorios médicos los cuales tienen reconocimiento por parte
de profesionales, agencias gubernamentales, acreditadores y proveedores y su
objetivo es la mejora de las pruebas de laboratorio.

Los estandares CLSI son desarrollados mediante un enfoque de
consenso colaborativo con voluntarios a nivel mundial para todas las areas de
especialidad de los laboratorios médicos.

Las areas de especialidad de las guias del CLSI incluyen: automatizacion
e informatica, quimica clinica y toxicologia, laboratorio general, hematologia,
inmunologia, evaluacion de métodos, microbiologia, diagndstico molecular,
deteccidn en recién nacidos, pruebas point of care, sistemas de gestion de
calidad y medicina veterinaria. Siendo las areas de microbiologia y evaluacion
de métodos las de mayor demanda y uso.

Los estandares CLSI contribuyen a la mejora de la calidad en los
laboratorios a nivel mundial en aspectos como la estandarizacion de procesos y
como guias para el cumplimiento de requisitos de implementacion de normas de
acreditaciéon como la ISO 15189.

Muchos laboratorios a nivel de Latinoamérica y en nuestro pais hacen uso
de diversas guias desarrolladas por el CLSI como un importante apoyo a la
mejora de la calidad en beneficio de los usuarios.

Palabras clave: CLSI, estandares, gestidon de calidad, estandarizacion
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ABSTRACT

The CLSI (The Clinical and Laboratory Standards Institute for their
acronym) is an international organization dedicated to developing standards or
norms for use in medical laboratories which they have the acknowledgment for
professionals, government institutions, accreditors, and suppliers moreover, its
objective is the improvement of laboratory tests.

The CLSI standards are developed, through a consensus collaborative
approach with voluntaries at the world level for all specialty areas of medical
laboratories.

The specialty areas of the CLSI guidelines include automation and
informatics, clinical chemistry and toxicology, general laboratory, hematology,
immunology, method evaluation, microbiology, molecular diagnosis, newborn
screening, point of care testing, health management systems, quality, and
veterinary medicine. The areas of microbiology and method evaluation are those
with the greatest demand and use.

CLSI standards contribute to improving quality in laboratories worldwide in
aspects such as process standardization and as guides for compliance with the
implementation requirements of accreditation standards such as ISO 15189.

Many laboratories in Latin America and our country of make use of various
guides developed by the CLSI as a principal support for improving quality for the
benefit of users.

Key words: CLSI, guidelines, quality management, standardization
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1. INTRODUCCION

Las organizaciones requieren la estandarizacién para la ejecuciéon de los
procesos y de esta manera proporcionar productos y servicios de calidad, los
servicios de laboratorio clinico no son la excepcion ya que se necesita de
procesos estandarizados elaborados por organizaciones o entidades
internacionales en todas sus fases y areas de servicio para lograr una atencion
y resultados de calidad y acorde a las exigencias actuales de sus usuarios.

El CLSI es una organizacion internacional que desarrolla y actualiza
continuamente estandares para el ejercicio de las actividades de los laboratorios
médicos para contribuir a la mejora de la calidad de los servicios

El presente trabajo pretende dar a conocer el CLSI como organizacion,
luego una descripcion breve de su historia, los procesos de creacion de normas
y estandares, conocer las areas de especialidad de normas CLSI, y
posteriormente realizar una descripcion sobre la contribucion de estas normas
en la calidad de laboratorios de América y por supuesto de nuestro pais mediante
la revision de casos donde se han aplicado muchos de estos estandares en
varias areas de laboratorio clinico.



2. METODOLOGIA

Investigacion bibliografica que incluye de manera exclusiva datos abiertos
y/o publicos
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3. DESARROLLO
31 ,QUEESELCLSI?

El instituto de estandares clinicos y de laboratorio (por las siglas en inglés)
es una organizacion sin fines de lucro conformada por aproximadamente 2500
miembros de mas de 75 paises, sus miembros provienen de: hospitales y
laboratorios independientes, organizaciones de la industria, sistemas de salud,
agencias de gobierno (Interamericancoalition-medtech, S.F.). En la actualidad
cuentan con mas de 250 productos entre estandares y directrices (CLSI group,
S..F.).

Su misién es “promover el desarrollo y uso voluntario de estandares y
guias consensuadas de laboratorio” (Cavalieri y otros, 2005).

Los documentos elaborados por el CLSI son guias o estandares clinicos
en varias areas de especialidad de laboratorios médicos que van desde
conceptos basicos hasta sistemas de gestion de calidad (Interamericancoalition-
medtech, S.F.).

Los estandares o guias desarrollados por CLSI tienen reconocimiento a
nivel mundial por laboratorios, acreditadores y agencias gubernamentales de
regulacion y el principal objetivo de estos estandares es establecer practicas
adecuadas en el gjercicio de las actividades de los laboratorios médicos, de esta
manera mejorar los resultados de las pruebas y con esto obtener una mejora en
la atencion al paciente (CLSI group, S..F.)

3.2 BREVE HISTORIA DEL CLSI

El CLSI se conforma inicialmente como el Comité Nacional de Estandares
de Laboratorio Clinico (NCCLS) en la década de 1960 debido a la necesidad de
control de calidad y estandarizacion por la revolucion tecnoldgica en laboratorios
médicos que surge en dicha década. En 1968 el NCCLS se crea oficialmente
con representantes de profesionales de laboratorio, industrias de apoyo vy
suministro y agencias regulatorias gubernamentales y no gubernamentales, en
1969 se publica la primera norma “Preparacion de manuales para instalacion,
operacion y reparacion de instrumentos de laboratorio” (CLSI group, S..F.)

A continuacién, se describen algunos hitos sobre la historia del CLSI
segun se menciona en su pagina web oficial (CLSI group, S..F.):

e En 1976 en el boletin Pathologist se resalta la importancia de la
organizacion a su enfoque de consenso para el desarrollo de normas

e En 1977 fue acreditado por el Instituto Nacional Estadounidense de
Estdndares como una organizacion de estandares de consenso
voluntario.

e Para 1985 se desarrollan mas de ochenta normas, mas de 130 proyectos
de normas, contaba con tres comités: hematologia, quimica clinica y
microbiologia y se amplian a ocho comités con el propdsito de cubrir todas
las areas de laboratorio.
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e En 1986 inician con la creacibn de normas para pruebas de
susceptibilidad a los antimicrobianos que actualmente es una de las areas
con mayor desarrollo y actualizacion de normas.

e En 1993 inician su trabajo con la organizacién internacional de
estandarizacion ISO mediante la ISO/TC 212

e En el ano 2005 cambian su nombre a CLSI como se conoce actualmente.

e Enel 2017 la FDA reconoce estandares desarrollados por el CLSI.

3.3 PROCESO DE CREACION DE NORMAS CLSI

Lo estandares del CLSI se desarrollan mediante un proceso de consenso
unico que comienza con voluntarios con amplia experiencia, conocimiento,
habilidades, quienes lideran el desarrollo de los estandares. Posteriormente el
CLSI promueve un enfoque colaborativo que garantiza una representacion

equilibrada de la comunidad inmersa en el campo de los laboratorios médicos
(CLSI group, S..F.)

A continuacion, se describe un flujograma sobre el proceso de creacién
de estandares CLSI

llustracion 1.- Proceso de creacion de estandares CLSI (CLSI group, S..F.)

PROCESO DE CREACION DE ESTANDARES CLSI

Las nuevas ideas de normas pueden ser propuestas
por cualquier individuo o miembro, incluyendo
miembros de la base de datos y los lideres de la

especialidad que sirven en los paneles de expertos

= Miembros del CLSI
= Publico en general

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

SELECCION

- Panel de expertos

RECLUTAMIENTO - Consejo de consenso El reclutamiento es un esfuerzo de colaboracion entre
el panel de expertos, el consejo de consenso y el

- Personal del CLS1 personal del CLSI

Una vez que se forma un grupo de desarrollo el
proyecto se presenta al consejo de consenso para su
revisién y aprobacién final. Comienza el desarrollo

Los grupos de desarrollo del proyecto con la
supervision del consejo de consenso trabajan en la
redaccion de la nerma, recurriendo a los paneles de
expertos para obtener los aportes técnicos
necesarios

- Grupos de desarrollo
- Panel de expertos

o - Delegados de CLSI En un periodo de votacién consolidado se alienta a los
VOTACION delegados del CLSI v a los grupos de desarrollo a votar

¥ comentar el documento

= Grupos de desarrollo

- Miembros del CLSI
COMENTARIOS = Publico en general

- Panel de expertos

RESOLUCION « Grupos de desarrollo

APROBACION - Consejo de consenso

0
»
]
q
0
r
0

Se invita a los grupos de expertos y publico en general
a que formulen observaciones y comentarios
significativos sobre el documento para su ulterior
elaboracién y perfeccionamiento

Los grupos de desarrollo trabajan para perfeccionar el
documento resolviendo todas las observaciones v
comentarios que surgieron durante el periodo de

votacién y comentarios

El documento revisado se presenta al consejo de
consenso, que afirma que se ha seguido el proceso de
consenso y aprueba su publicacién

PUBLICACION




3.4 AREAS DE ESPECIALIDAD DE LAS NORMAS CLSI

Los documentos CLSI abarcan varias especialidades de medicina de
laboratorio iniciando en conceptos o definiciones generales hasta sistemas de
gestion de calidad incluso gestion de la informacién y no se limita a la elaboracién
de estandares clinicos ya que también desarrolla herramientas interactivas,
productos complementarios (CLSI group, S..F.)

Segun se puede evidenciar en su pagina web clsi.org oficial las areas de
especialidad en la cual hay desarrollo de estandares son:

Automatizacién e informatica
Quimica clinica y toxicologia
Laboratorio general
Hematologia
Inmunodiagnéstico
Evaluacion de métodos
Microbiologia

Diagnéstico molecular
Tamizaje neonatal

Pruebas point of care
Procesos preanaliticos
Sistemas de gestion de calidad
Medicina veterinaria

A parte de las guias desarrolladas la organizacion pone a disposicion
recursos y herramientas para todos los interesados en medicina de laboratorio
(profesionales, organizaciones, proveedores, agencias gubernamentales) como
son:

e Programas educativos
e Herramientas de bases de datos
e Base de datos de terminologia armonizada

Con el avance tecnologico y la evaluacion en la medicina de laboratorio
se puede evidenciar que para algunas areas de especialidad se desarrollan
muchos estandares y con actualizacién permanente (con guias publicadas en el
ano 2023) estas areas de especialidad son: diagnéstico molecular, microbiologia,
evaluacion de métodos, sistemas de gestion de calidad. Sin embargo, cabe
mencionar también que hay otras areas de especialidad donde no existen
muchos estandares disponibles y no tienen actualizaciones tal es el caso de
laboratorio general como ejemplo podemos tomar una guia de uroanalisis que
es la unica disponible para dicha area y su ultima actualizacién se realiza en el
afno 2009.

3.5 ¢POR QUE USAR LAS NORMAS CLSI?

En un mundo en constante evolucién, desarrollo tecnolégico y
competitividad las organizaciones buscan adecuarse a requerimientos del
mercado que incluyen adecuacion e implementacion de sistemas de gestidén de
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calidad certificados y/o acreditados los cuales necesitan seguir protocolos
estandarizados basados en guias o normas técnicas (Torre, 2016).

Existen a nivel mundial otras entidades de estandarizacion en laboratorios
(cuadro 1) sin embargo el CLSI debido a su enfoque colaborativo, “elabora
estandares de consenso para aumentar el nivel de calidad” (Villalba Zambrano
& Villamar Cueva, 2021), por la difusién de sus estandares a nivel mundial y
como menciona Torre (2016) el CLSI se considera una de las organizaciones
referentes a nivel mundial en la normalizacién o estandarizacién en laboratorio
clinico que al usarlas ayudan a conseguir objetivos de calidad en laboratorios
como la acreditacion y certificacion.

Tabla 1.- organizaciones internacionales relacionadas con la normalizacion en
laboratorios clinicos.

ICFF International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

ISO International Organization for Standardization

ICSH International Committee for  Standardization in
Hematology

CEN Comité Européen de Normalisation

COLABIOCLI Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica

EC4 European Communities Confederation of Clinical
Chemistry

NRL.S National Reference System the Clinical Laboratory

CDC Center for Disease Control and Prevention

NIST National Institute for Standardization and Technology

OMS Organizacion Mundial de la Salud

CLSI Clinical Laboratory Standard Institute

Fuente: Normalizacion en el Laboratorio Clinico. Rev. BIOQUIMICA, VOL 28, No 2. Alto
2001 (citado por Torre, 2016).

Gracias a su enfoque colaborativo y de consenso para elaborar
estandares, su difusidon a nivel internacional, su amplia gama de areas de
especialidad en laboratorios clinicos (que van desde conceptos basicos hasta
areas complejas e incluso sistemas de gestién de calidad) y su aplicacion en
procesos de certificacion y/o acreditacion se deberia recomendar su uso para la
estandarizacion de procesos en los laboratorios.

Los estandares CLSI permitirian la armonizacién de los procesos de
laboratorio de tal manera que ayudan a una mayor utilidad de los resultados de
laboratorio con informacion clinicamente util y confiable

“Las Guias de Atencion, Guias de Practica Clinica y Protocolos de
Atencion son instrumentos para mejorar la calidad de la atencion de las
personas. Permite estandarizar los criterios para evaluarla, ya que con
estos instrumentos se da mayor importancia a las intervenciones
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efectivas, basadas en pruebas cientificas y se desalienta la utilizacion de
otras intervenciones de efectividad dudosa” (Vera Carrasco, 2019)

Sin embargo, puede mencionarse quiza como un limitante o barrera del
uso de estandares CLSI el costo de adquisicion para descarga desde su pagina
web ya que en su mayoria tienen costos que oscilan entre USD 24 a USD 280
segun la norma requerida y se puede apreciar en su pagina web oficial que
existen muy pocos estandares gratuitos. El proceso de adquisicion de los
estandares requiere una membresia o suscripcion, los estandares no tienen un
costo fijo varian segun el estandar requerido y el tipo de membresia. Estos
costos de los estandares CLSI no permitirian el uso sobre todo en laboratorios
pequenos con poca demanda de pacientes ya que representa un costo elevado
para la realidad de nuestros paises en Latinoamérica.

3.6 ESTANDARES Y RECURSOS CLSI DISPONIBLES SEGUN SU AREA
DE ESPECIALIDAD

Se realiza a continuacién una descripcion de los estandares, programas
educativos y recursos CLSI disponibles de acuerdo con el area de especialidad,
edicién y ano de publicaciéon, ademas de la codificacion que la organizacién
utiliza para cada manual o estandar, segun se puede encontrar en la pagina web
oficial (CLSI group, S..F.)

3.6.1 Automatizacion e informatica:

Tabla 2.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad:
automatizacion e informatica

Ao de
Cédigo CLSI | ESTANDARES publicacién
AUTOO01 Automatizacion de laboratorio: contenedor de 2000
muestras/portador de muestras, primera edicién
AUTOO02 Automatizacion de laboratorio: cédigos de barras 2006

para la identificacion de contenedores de
muestras, segunda edicion

AUTOO03 Automatizacion de laboratorio: comunicaciones con | 2009
sistemas, instrumentos, dispositivos y sistemas de
informacion automatizados de laboratorio clinico,
segunda edicion

AUTO04 Automatizacién de laboratorio: requisitos 2001
operativos, caracteristicas y elementos de
informacién de los sistemas, primera edicién

AUTOO05 Automatizacion de laboratorio: interfaces 2001
electromecanicas, primera edicion

AUTOO07 Automatizacion de laboratorio: contenido de datos | 2004
para la identificacion de muestras, primera edicion

AUTOO08 Gestion y validacion de sistemas de informacion de | 2006
laboratorio, primera edicion.

AUTOO09 Acceso remoto a dispositivos de diagndstico de 2006
laboratorio clinico a través de Internet, primera
edicion
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AUTO10

Autoverificacion de resultados de pruebas de
laboratorio clinico, primera edicion

2006

AUTO11

Seguridad de la tecnologia de la informacién de
instrumentos y sistemas de software de
diagndstico in vitro, segunda edicién

2014

AUTO12

Etiquetas de muestras: contenido y ubicacion,
fuentes y orientacion de la etiqueta, primera
edicién

2011

AUTO13

Instrumentos de laboratorio y sistemas de gestion
de datos: disefio de interfaces de usuario de
software y validacién, operacién y monitoreo de
sistemas de software de usuario final, segunda
edicion

2003

AUTO15

Autoverificacion de resultados de laboratorio
médico para disciplinas especificas, primera
edicion

2019

AUTO16

Interfaz de instrumento de diagndstico in vitro de
préxima generacién, primera edicion

2019

AUTO17

Interoperabilidad semantica para sistemas de
diagndstico in vitro, primera edicién

2023

LISO1

Especificacion para el protocolo de bajo nivel para
transferir mensajes entre instrumentos de
laboratorio clinico y sistemas informaticos,
segunda edicion

2008

LIS02

Especificacion para la transferencia de informacion
entre instrumentos de laboratorio clinico y sistemas
de informacién, segunda edicién

2004

3.6.2 Quimica clinica y toxicologia

Tabla 3.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: quimica
clinica y toxicologia

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Ano de
publicacion

C24

Control estadistico de calidad para procedimientos
de medicién cuantitativa: principios y definiciones,
cuarta edicion

2016

C29

Estandarizacion de sistemas de electrodos
selectivos de iones de sodio y potasio segun el
método de referencia fotométrico de llama,
segunda edicion

2000

C31

Determinaciones de calcio ionizado: variables
previas a la recolecciodn, eleccion, recoleccion y
manipulacién de muestras, segunda edicion

2001

C34

Pruebas de sudor: recoleccion de muestras y
analisis cuantitativo de cloruro, cuarta edicién

2019

C37

Preparacion y validacién de conjuntos de sueros
humanos congelados conmutables como
materiales de referencia secundarios para
procedimientos de medicién de colesterol, primera
edicién

1999

16
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C38

Control de la variacién preanalitica en las
determinaciones de oligoelementos, primera
edicion

1997

C39

Un método de comparacién designado para la
medicion del calcio ionizado en suero, primera
edicion

2000

C40

Procedimientos de medicion para la determinacion
de concentraciones de plomo en sangre y orina,
segunda edicion

2013

C42

Prueba de protoporfirina en eritrocitos, primera
edicién

1996

C43

Confirmacién de farmacos por cromatografia de
gases/espectrometria de masas, segunda edicién

2010

C45

Medicion de hormonas tiroideas libres, primera
edicion

2004

C46

Analisis de pH y gases en sangre y mediciones
relacionadas, segunda edicion

2009

C48

Aplicacién de marcadores bioquimicos de
recambio 6seo en la evaluacién y seguimiento de
enfermedades Oseas, primera edicion

2004

C49

Analisis de fluidos corporales en quimica clinica,
segunda edicion

2018

C50

Espectrometria de masas en el laboratorio clinico:
principios generales y orientacion, primera edicion

2007

C52

Toxicologia y pruebas de farmacos en el
laboratorio médico, tercera edicidn

2017

C56

indices de hemdlisis, ictericia y lipemia/turbidez
como indicadores de interferencia en el analisis de
laboratorio clinico, primera edicion

2012

C57

Espectrometria de masas para mediciones de
androgenos y estrogenos en suero, primera edicion

2015

C58

Evaluacion de la madurez pulmonar fetal mediante
el recuento de cuerpos lamelares, primera edicion

2011

C61

Determinacién del hierro sérico, capacidad total de
fijacién de hierro y porcentaje de saturacion de
transferrina, primera edicion

1998

C62

Métodos de cromatografia liquida-espectrometria
de masas, segunda edicion

2022

C63

Apoyo de laboratorio para programas de manejo
del dolor, primera edicién

2018

Co4

Medicioén cuantitativa de proteinas y péptidos
mediante espectrometria de masas, primera
edicién

2021

RECURSOS EDUCATIVOS

C64Ed1WR

Seminario web sobre medicién cuantitativa de
proteinas y péptidos mediante espectrometria de
masas (bajo demanda)

2021

RECURSOS RELACIONADOS

C56AQG

Guia rapida de ejemplos de muestras hemolizadas,
ictéricas y lipémicas/turbias

2012

17
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https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/documents/c64/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/documents/c64/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/education/c64ed1wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/education/c64ed1wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/education/c64ed1wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/companion/c56aqg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/clinical-chemistry-and-toxicology/companion/c56aqg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp

3.6.3 Laboratorio general

Tabla 4.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: laboratorio

general
Ano de

Cédigo CLSI | ESTANDARES publicacion

GPO0O5 Gestion de residuos de laboratorio clinico, tercera 2011
edicion

GP15 Citologia cervicovaginal basada en la técnica de 2008
Papanicolaou, tercera edicion

GP16 Analisis de orina, tercera edicion 2009

GP17 Seguridad del laboratorio clinico, tercera edicion 2012

GP20 Técnicas de biopsia por aspiracién con aguja fina 2003
(PAAF), segunda edicion

GP23 Muestras de citologia no ginecolégicas: procesos 2014
de preexamen, examen y post examen, segunda
edicién

GP33 Precision en la identificacion de pacientes y 2019
muestras, segunda edicion

GP34 Validacion y verificacion de tubos para la 2010
recoleccién de muestras de sangre venosa y
capilar, primera edicion

GP36 Planificacion de operaciones de laboratorio durante | 2014
un desastre, primera edicion

GP39 Tubos y aditivos para la recoleccién de muestras 2010
de sangre venosa y capilar, sexta edicion

GP40 Preparacion y analisis de agua reactiva en el 2006
laboratorio clinico, cuarta edicion

GP41 Recoleccion de muestras de sangre venosa para 2017
diagnéstico, séptima edicion

GP42 Recoleccién de muestras de sangre capilar, 2020
séptima edicion

GP45 Estudios para evaluar los resultados de los 2004
pacientes, primera edicion

GP47 Gestion de resultados de riesgos criticos y 2015
significativos, primera edicién

GP48 Elementos esenciales de un programa de 2017
formacion en flebotomia, primera edicion

GP49 Desarrollo y gestion de un programa de gestion de | 2017
utilizacién de laboratorio médico (pruebas), primera
edicion
PROGRAMAS EDUCATIVOS

FFFWR Seminario web Future Focus Forum 2021 2021
Seminario web gratuito sobre descripcion general 2020
de GP41
Seminario web sobre recoleccion de muestras de
sangre venosa para diagndstico

GP42WR Bajo demanda: 2020PREA
Seminario web Visién de cambio 20/20 para la
recoleccién de muestras de sangre capilar

MEM215WR | Bajo demanda: 2023
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https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp15/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp15/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp16/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp17/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp33/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp33/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp34/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp34/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp34/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp36/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp36/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp39/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp39/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp40/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp40/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp41/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp41/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp42/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp42/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp45/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp45/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp47/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp47/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp48/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp48/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp49/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp49/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/documents/gp49/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/fffwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp41ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp41ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp41ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp41ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp42wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp42wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/gp42wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem215wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp

Seminario web Ampliando la participacién del CLSI
€n su organizacion

MEM810WR

Bajo demanda:
Seminario web Ampliacién del acceso al CLSI con
membresia en el sistema de salud

2023

Bajo demanda: seminario web para miembros
Aprovechar al maximo su membresia CLSI:
seminario web para delegados y delegados
suplentes

2022

RECURSOS RELACIONADOS

GPO5A3CL

Programa de Gestién de Residuos — Lista de
Verificacion de Auditoria

2011

GP41 QG

Guia rapida de puncién venosa de calidad

2017

GP42A6QG

Guia rapida de la técnica de puncion cutanea en
adultos y nifilos mayores

2008

3.6.4 Hematologia

Tabla 5.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: hematologia

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Ano de
publicacion

HO2

Procedimientos para la prueba de tasa de
sedimentacion de eritrocitos, quinta edicion

2011

HO7

Procedimiento para determinar el volumen de
células empaquetadas mediante el método del
micro hematocrito, tercera edicion

2000

H15

Referencia y procedimientos seleccionados para la
determinacion cuantitativa de hemoglobina en
sangre, tercera edicion

2000

H20

Recuento diferencial de leucocitos (WBC) de
referencia (proporcional) y evaluacion de métodos
instrumentales, segunda edicién

2007

H21

Recoleccioén, transporte y procesamiento de
muestras de sangre para realizar pruebas de
ensayos de coagulacion basados en plasma 'y
ensayos de hemostasia molecular, quinta edicion

2008

H26

Validacion, verificaciéon y garantia de calidad de
analizadores hematolégicos automatizados,
segunda edicion

2010

H30

Procedimiento para la determinacién de
fibrindgeno en plasma, 2.2 edicion

2001

H42

Enumeracién de poblaciones de células definidas
inmunolégicamente mediante citometria de flujo,
segunda edicion

2007

H43

Analisis clinico de citometria de flujo de células
hemato linfoides neoplasicas, segunda edicion

2007

H44

Métodos para el recuento de reticulocitos
(contadores automaticos de células sanguineas,
citometria de flujo y colorantes supra vitales),
segunda edicion

2004

19



https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem215wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem215wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem810wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem810wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/mem810wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/memwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/memwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/memwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/education/memwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/companion/gp05a3cl/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/companion/gp05a3cl/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/companion/gp41-qg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/companion/gp42a6qg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/general-laboratory/companion/gp42a6qg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h02/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h02/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h15/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h15/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h15/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h26/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h26/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h26/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h30/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h30/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h42/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h42/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h42/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h43/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h43/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h44/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h44/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h44/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/hematology/documents/h44/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp

H47

Prueba de tiempo de protrombina (PT) de una
etapa y prueba de tiempo de tromboplastina parcial
activada.

2023

H48

Determinacién de las actividades de los factores de
coagulaciéon mediante el ensayo de coagulacion de
una etapa, segunda edicion

2016

H52

Pruebas de diagnéstico de glébulos rojos mediante
citometria de flujo, segunda edicion

2014

H54

Procedimientos para la validacion del INR 'y
calibracién local de sistemas PT/INR, 1.2 edicion

2005

H56

Analisis de fluidos corporales para la composicion
celular, 1.2 edicién

2006

H57

Protocolo para la evaluacion, validacién e
implementacién de coagulémetros, 1.2 edicion

2008

H58

Prueba de funcion plaquetaria mediante
agregometria, primera edicion

2008

H59

Dimero D cuantitativo para la exclusion de la
enfermedad tromboembdlica venosa, primera
edicion

2011

H60

Pruebas de laboratorio para el anticoagulante
lupico; Guia aprobada, 1.2 edicién

2014

H62

Validacién de ensayos realizados por citometria de
flujo, 1.2 edicién

2021

PROGRAMAS EDUCATIVOS

CLSI On Demand - Seminario web H62
Navegando por CLSI H62, Validacién de ensayos
realizados por citometria de flujo, seminario web de
primera edicion

2022

RECURSOS RELACIONADOS

H21A5QG

Guia rapida H21-A5

2008

H60AQG1

Enfoque algoritmico para las pruebas de
anticoagulante lupico

2014

H60AQG2

Criterios para el diagnéstico de laboratorio del
anticoagulante lupico

2014

3.6.5 Inmunologia y ensayo de ligandos

Tabla 6.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: inmunologia
y ensayo de ligandos

de calidad y utilidad clinica de ensayos
inmunolégicos para anticuerpos de
inmunoglobulina E humana con especificidades de
alérgenos definidas, tercera edicién

Ao de

Cédigo CLSI | ESTANDARES publicacién
LAO2 Garantia de calidad de pruebas de laboratorio para | 2006

autoanticuerpos contra antigenos nucleares: (1)

ensayo de fluorescencia indirecta para microscopia

y (2) métodos de inmunoensayo enzimatico de

micro titulacion, segunda edicion
LA20 Caracteristicas de rendimiento analitico, garantia 2016

20
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LA21

Evaluacién clinica de inmunoensayos, 2.2 edicién

2008

LA23

Evaluacién de la calidad de los sistemas de
inmunoensayo: radioinmunoensayos e
inmunoensayos enzimaticos, de fluorescencia y
luminiscencia, primera edicion

2004

LA25

Cribado de suero materno, segunda edicion

2011

LA26

Rendimiento de ensayos de respuesta inmune
unicelular, segunda edicion

2013

LA28

Garantia de calidad para el control del disefio y la
implementacion de ensayos de
inmunohistoquimica, segunda edicién

2011

LA30

Interferencia de inmunoensayo por anticuerpos
endogenos, 1.2 edicion

2008

LA33

Validacién de sistemas automatizados para
pruebas inmunohematoldgicas antes de su
implementacién, primera edicion

2009

LA34

Disefio y validacién de inmunoensayos para la
evaluacién de la alergenicidad humana de nuevos
farmacos bio terapéuticos, primera edicion

2011

RECURSOS RELACIONADOS

LA28A2QG

Comparacion de las caracteristicas de
inmunoensayos como el ensayo inmunoabsorbente
ligado a enzimas y la guia rapida de
inmunohistoquimica

2011

3.6.6 Evaluacion de métodos

Tabla 7.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: evaluacion

de métodos
Ano de
Codigo CLSI ESTANDARES publicacion
EPO5 Evaluacion de la precision de los 2014
procedimientos de medicién cuantitativa,
tercera ediciéon
EPO6 Evaluacion de linealidad de procedimientos 2020
de medicidn cuantitativa, 2.2 edicidn
EPO7 Pruebas de interferencia en quimica clinica, 2018
tercera ediciéon
Suplemento EPQ7 Tablas complementarias para pruebas de 2018
(EP37) interferencia en quimica clinica, primera
edicion
EPOQ9 Comparaciéon de procedimientos de medicién | 2018
y estimacién de sesgos utilizando muestras
de pacientes, tercera edicion
EP10A3AMD Evaluacién preliminar de procedimientos de 2014
medicion cuantitativa de laboratorio clinico,
tercera ediciéon
EP12 Evaluacion del desempefio del examen 2023
cualitativo de salida binaria, tercera edicion
EP14 Evaluacion de la conmutabilidad de muestras | 2022

procesadas, cuarta edicion

21
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EP15

Verificacion de precision por parte del usuario
y estimacién del sesgo, tercera edicion

2014

EP17

Evaluacion de la capacidad de deteccion
para procedimientos de medicion de
laboratorio clinico, segunda edicion

2012

EP18

Técnicas de gestion de riesgos para
identificar y controlar las fuentes de errores
de laboratorio, segunda edicion

2019

EP19

Un marco para utilizar documentos CLSI para
evaluar métodos de prueba de laboratorio
médico, tercera edicion

2022

EP21

Evaluacién del error analitico total para
procedimientos de medicién cuantitativa de
laboratorio médico, segunda edicién

2016

EP23

Control de calidad de laboratorio basado en
la gestion de riesgos, 2.2 edicion

2023

EP24

Evaluacién de la precision diagndstica de
pruebas de laboratorio utilizando curvas
caracteristicas operativas del receptor,
segunda edicion

2011

EP25

Evaluacion de la estabilidad de reactivos de
pruebas de laboratorio médico in vitro,
segunda edicion

2023

EP26

Evaluacién del usuario de la aceptabilidad de
un cambio de lote de reactivo, segunda
edicion

2022

EP27

Construccion e interpretacion de una
cuadricula de errores para procedimientos de
medicion cuantitativa, segunda edicién

2022

EP28

Definicion, establecimiento y verificaciéon de
intervalos de referencia en el laboratorio
clinico, tercera edicién

2010

EP29

Expresién de incertidumbre de medicidén en
medicina de laboratorio, primera edicién

2012

EP30

Caracterizacion y calificacion de materiales
de referencia conmutables para medicina de
laboratorio, 1.2 ediciéon

2010

EP31

Verificacion de la comparabilidad de los
resultados de los pacientes dentro de un
sistema de atencion médica, revision
provisional

2012

EP32

Trazabilidad metrolégica y su
implementacién, 12 edicion

2006

EP33

Uso de Delta Checks en el laboratorio
médico, 2.2 edicion

2023

EP34

Establecimiento y verificacion de un intervalo
de medicién extendido mediante dilucion y
adicion de muestras, primera edicidon

2018

EP35

Evaluacion de equivalencia o idoneidad de
tipos de muestras para procedimientos de
medicién de laboratorio médico, primera
edicion

2019

EP36

Armonizacion de simbologia y ecuaciones,
1.2 edicion

2015

22
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EP39

Un enfoque jerarquico para seleccionar
muestras sustitutas para la evaluacion de
pruebas de laboratorio médico in vitro,
primera edicién

2021

EP43

Implementacion de una prueba de laboratorio
en condiciones de uso de emergencia,
primera edicién

2021

PROGRAMAS EDUCATIVOS

EP43Ed1WR

Bajo demanda:

Seminario web sobre la implementacién de
una prueba de laboratorio en condiciones de
uso de emergencia

2021

EPO6-Ed2

Seminario web bajo demanda
Seminario web sobre evaluacion de
linealidad

2021

Bajo demanda: Seminario web sobre
regresion de aprobacion de Bablok
Seminario web sobre técnicas robustas de
regresion para comparacion de métodos

2020

EPO7

Seminario web gratuito sobre descripcion
general

Descripcion general del EPO7: Seminario
web sobre pruebas de interferencia en
quimica clinica

2020

EP17

Seminario web gratuito sobre descripcion
general del

Descripcion general de EP17: Seminario web
sobre evaluacion de la capacidad de
deteccion para procedimientos de medicion
de laboratorio clinico

2020

RECURSOS RELACIONADOS

EP12IG

Verificacion del desempefio de una guia de
implementacion de examen de resultados
binarios cualitativos, tercera edicion

2023

EP31I1G

Verificacion de la comparabilidad de los
resultados de los pacientes dentro de la guia
de implementacién de un sistema de
atencion médica, primera edicion

2022

EP261G

Evaluacién del usuario de la aceptabilidad de
una guia de implementacion de cambios de
lote de reactivos, primera edicion

2022

EPO6IG

Guia de implementacion de linealidad y
verificacion del usuario, primera edicion

2022

EP10IG

Evaluacién preliminar de la guia de
implementacion de procedimientos de
medicion cuantitativa de laboratorio médico,
primera edicion

2022

EP28IG

Verificacion de Intervalos de Referencia en la
Guia de Implementacion del Laboratorio
Médico, 12 Edicion

2022
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EP34IG

Verificacion de una guia de implementacion
de intervalos de medicién extendidos, 1.2
edicion

2022

EP21IG

Evaluacion del error analitico total para la
guia de implementacién de procedimientos
de medicién cuantitativa de laboratorio
médico, primera edicién

2021

EP18IG

Guia de implementacion de técnicas de
gestion de riesgos para identificar y controlar
las fuentes de errores de laboratorio, primera
edicién

2021

EP15I1G1

Verificacién del usuario de la guia de
implementacion de precision, primera edicién

2021

EP151G2

Guia de implementacion de verificacion de
sesgo (veracidad) por parte del usuario,
primera edicién

2021

EP171G

Guia de implementacion de la capacidad de
deteccion, primera edicion

2021

EP23AWB

Control de Calidad de Laboratorio Basado en
la Gestion de Riesgos; Libro de trabajo
electrénico

2011

EP23AQG

Guia de referencia rapida EP23

2011

EP18A2EP23AWS

Control de Calidad de Laboratorio Basado en
Gestion de Riesgos; Plantilla de hoja de
trabajo

2011

EP23-1QCP

Curso bajo demanda CLSI
EP23En linea

Descripcion general del CLSI sobre la gestién
de riesgos para el laboratorio

Descripcion general de la gestion de riesgos
para el laboratorio

3.6.7 Microbiologia

Tabla 8.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad:

microbiologia

Ao de
Cédigo CLSI ESTANDARES publicacion
MO02 Normas de rendimiento para pruebas de 2018
susceptibilidad en disco a antimicrobianos,
13.2 edicion
MO7 Métodos para pruebas de susceptibilidad a 2018
los antimicrobianos por dilucién para
bacterias que crecen aerdbicamente, 11.2
edicion
M100 Normas de desempeno para pruebas de 2023
susceptibilidad a los antimicrobianos, 33.2
edicion
M11 Métodos para pruebas de susceptibilidad a 2018

los antimicrobianos de bacterias
anaerodbicas, novena edicion
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M15

Diagndstico de laboratorio de enfermedades
parasitarias transmitidas por la sangre, 1.2
edicion

2000

M22

Control de calidad para medios de cultivo
microbiolégicos preparados comercialmente,
tercera ediciéon

2004

M23

Desarrollo de métodos de prueba de
susceptibilidad in vitro, puntos de interrupcién
y parametros de control de calidad, sexta
edicion

2023

M23S

Procedimiento para optimizar el contenido
del disco (potencias) para pruebas de
difusién en disco de agentes antimicrobianos
utilizando criterios armonizados CLSI y
EUCAST, primera edicion

2020

M23S2

Proceso para enviar datos sobre el contenido
del disco (potencia) para la revision y
aprobacion del grupo de trabajo conjunto
CLSI-EUCAST, primera edicion

2021

M23S3

Procedimiento para confirmar la
aceptabilidad de fuentes de agar Mueller-
Hinton para uso posterior en estudios CLSI
y/o EUCAST para establecer rangos de
control de calidad de difusion en disco,
primera edicion

2023

M24

Pruebas de susceptibilidad de micobacterias,
Nocardia spp. y otros actinomicetos
aerobicos, tercera edicion

2018

M24S

Normas de desempefio para pruebas de
susceptibilidad de micobacterias, Nocardia
spp. y otros actinomicetos aerébicos,
segunda edicion

2023

M26

Métodos para determinar la actividad
bactericida de agentes antimicrobianos,
primera edicion

1999

M27

Método de referencia para pruebas de
susceptibilidad antifungica de levaduras por
dilucién en caldo, cuarta edicion

2017

M27M44S

Normas de rendimiento para pruebas de
susceptibilidad a antifungicos de levaduras,
tercera edicion

2022

M28

Procedimientos para la recuperacion e
identificacion de parasitos del tracto
intestinal, segunda edicion

2005

M29

Proteccién de los trabajadores de laboratorio
contra infecciones adquiridas en el trabajo,
cuarta edicién

2014

M34

Ensayo de transferencia Western para
anticuerpos contra Borrelia burgdorferi,
primera edicion

2000

M35

Identificaciéon abreviada de bacterias y
levaduras, segunda edicién

2008

M36

Uso clinico e interpretacion de pruebas
seroldgicas para Toxoplasma gondii, primera
edicion

2004
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M38

Método de referencia para pruebas de
susceptibilidad antifungica de hongos
filamentosos por diluciéon en caldo, tercera
edicién

2017

M38M51S

Normas de rendimiento para pruebas de
susceptibilidad a antifungicos de hongos
filamentosos, tercera edicion

2022

M39

Analisis y presentacion de datos
acumulativos de pruebas de susceptibilidad a
los antimicrobianos, quinta edicion

2022

M40

Control de Calidad de Sistemas de
Transporte Microbioldgico, 2da Edicion

2014

M41

Cultivo viral, 12 edicién

2006

M43

Métodos para pruebas de susceptibilidad a
los antimicrobianos para micoplasmas
humanos, primera edicién

2011

M44

Método para pruebas de susceptibilidad a la
difusiéon por disco antifungico de levaduras,
tercera edicion

2018

M45

Métodos para la dilucién antimicrobiana y las
pruebas de susceptibilidad en disco de
bacterias fastidiosas o aisladas con poca
frecuencia, tercera edicion

2015

M47

Principios y procedimientos para
hemocultivos, segunda edicién.

2022

M48

Deteccion e identificacion de laboratorio de
micobacterias, 2.2 edicion

2018

M50

Control de calidad para sistemas comerciales
de identificacién microbiana, 1.2 edicién

2008

M51

Método para pruebas de susceptibilidad a la
difusiéon en disco antifingico de hongos
filamentosos no dermatofitos, primera edicion

2010

M52

Verificacion de sistemas comerciales de
prueba de susceptibilidad a los
antimicrobianos e identificacion microbiana,
primera edicion

2015

M53

Criterios para las pruebas de laboratorio y el
diagnostico de la infeccidn por el virus de la
inmunodeficiencia humana, segunda edicion

2023

M54

Principios y procedimientos para la deteccion
y cultivo de hongos en muestras clinicas,
segunda edicion

2021

M56

Principios y procedimientos para la deteccion
de anaerobios en muestras clinicas, primera
edicion

2014

M57

Principios y procedimientos para el desarrollo
de valores de corte epidemioldgicos para
pruebas de susceptibilidad a antifingicos,
primera edicion

2016

M57S

Valores de corte epidemiolégicos para las
pruebas de susceptibilidad a los antifungicos,
cuarta edicién

2022

M58

Métodos para la identificaciéon de
microorganismos cultivados mediante
espectrometria de masas de tiempo de vuelo

2017
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de ionizacidn/desorcion laser asistida por
matriz, primera edicion

PROGRAMAS EDUCATIVOS

Seminario web CLSI BIT

jPonte al dia! Uso del kit de herramientas de
implementacion de puntos de interrupcion
2023 para actualizar y documentar los puntos
de interrupcion de AST

2023

CLSIASTCAP23WR

Seminario web sobre pruebas de
susceptibilidad a micobacterias

2023

CLSI On Demand: Actualizacion AST 2023
Seminario web CLSI 2023 AST:
Actualizaciones de M100-Ed33: seminario
web a pedido

2023

CLSI On Demand: AST EDU Enero de 2023
Sesiéon educativa de AST de enero de 2023:
Orientar la administracion con informes bien
pensados sobre antimicrobianos: un enfoque
actualizado para el seminario web de 2023

2023

Seminario web CLSI SIDP/ACCP/CLSI 2022
La asociacion entre laboratorio y
administracion: poner en practica los
resultados de las pruebas de susceptibilidad
para organismos gramnegativos

2022

CLSI On Demand - Seminario web M47
Novedades de CLSI M47, Principios y
procedimientos para hemocultivos, seminario
web de segunda edicion

2022

CLSI On Demand: AST EDU Junio de 2022
Sesion educativa de AST de junio de 2022:
Seminario web sobre actualizacion de puntos
de interrupcién: desafios y soluciones para
diversas partes interesadas

2022

Seminario web CLSI sobre demanda sobre
M39

M39: Seminario web sobre analisis y
presentacion de datos acumulativos de
pruebas de susceptibilidad a los
antimicrobianos

2022

CLSI usando M100-Ed32

Uso de M100: Estandares de desempefio
para pruebas de susceptibilidad a
antimicrobianos

2022

Seminario web CLSI On-Demand sobre CLSI
y CAP 2022

Los puntos de interrupcion importan:
comprension de los esfuerzos del CLSI y los
nuevos requisitos del CAP para garantizar un
tratamiento antimicrobiano adecuado para
todos los pacientes Seminario web

2022

CLSI bajo demanda: M54Ed2WR
Principios y procedimientos para la deteccion
y cultivo de hongos en muestras clinicas:

2021
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M54: seminario web sobre novedades y
cambios

Seminario web CLSI On-Demand CLSly
CAP 2021

Garantizar la calidad mas alla de la prueba:
seminario web sobre cémo informar los
resultados de susceptibilidad a los
antimicrobianos

2021

Seminario web gratuito sobre descripcion
general de CLSI M29

Seminario web sobre proteccion de los
trabajadores de laboratorio contra
infecciones adquiridas en el trabajo

2020

CLSI gratuito bajo demanda: seminario web
justificativo

Seminario web sobre el papel de la FDA en
los AST y la comprensién de las decisiones
de puntos de interrupcion del CLSI

2019

RECURSOS RELACIONADOS

M02QG

Guia de lectura de difusion en disco, primera
edicion

2018

MRO1

Puntos de corte de polimixina para
Enterobacterales, Pseudomonas aeruginosa
y Acinetobacter spp., segunda edicion

2020

MRO02

Puntos de corte de fluoroquinolonas para
enterobacterias y Pseudomonas aeruginosa,
primera edicién

2019

MRO3

Puntos de corte de meropenem para
Acinetobacter spp., 1.2 edicion

2019

MRO04

Punto de corte de azitromicina para Neisseria
gonorrhoeae, primera edicion

2019

MRO05

Puntos de corte de ceftarolina para
Staphylococcus aureus, primera edicion

2019

MRO6

Puntos de corte de daptomicina para
enterococos, primera edicion

2019

MRO7

Puntos de corte de cefazolina para
enterobacterias (infecciones sistémicas),
primera edicion

2020

MRO8

Puntos de corte de cefazolina para
enterobacterales (infecciones del tracto
urinario no complicadas), primera edicién

2020

CLSI MR14

Puntos de corte de piperacilina-tazobactam
para enterobacterales, primera edicion

2022

Producto de suscripcion CLSI
M100 Plus

CLSI usando M100-Ed32

Uso de M100: Estandares de desempefio
para pruebas de susceptibilidad a
antimicrobianos

2022
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https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m54ed2wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m54ed2wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/astcap21wr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m29ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m29ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m29ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m29ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/m29ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/free-on-demand-rationale-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/free-on-demand-rationale-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/free-on-demand-rationale-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/free-on-demand-rationale-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/education/free-on-demand-rationale-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/m02qg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/m02qg/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr01/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr01/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr01/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr02/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr02/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr02/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr03/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr03/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr04/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr04/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr06/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr06/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr08/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr08/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr08/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr14/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/mr14/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/m100-plus/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/m100-plus/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/using-m100/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/using-m100/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/using-m100/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/microbiology/companion/using-m100/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp

3.6.8 Diagnodstico molecular

Tabla 9.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: diagnostico

molecular

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Ano de

publicaciéon

MMO1

Pruebas moleculares para genética hereditaria
e identificacion de muestras, cuarta edicion

2023

MMO3

Métodos de diagnodstico molecular para
enfermedades infecciosas, tercera edicion

2015

MMO5

Ensayos de amplificacion de acidos nucleicos
para hematopatologia molecular, segunda
edicion

2012

MMO6

Métodos moleculares cuantitativos para
enfermedades infecciosas, segunda edicion

2010

MMO7

Métodos de hibridacién in situ de fluorescencia
para laboratorios clinicos, segunda edicién

2013

MMO9

Pruebas genéticas y gendmicas humanas
utilizando métodos de secuenciacion de acidos
nucleicos tradicionales y de alto rendimiento,
tercera edicion

2023

MM11

Métodos moleculares para la tipificacion de
cepas bacterianas, primera edicion

2007

MM12

Microarrays de acido nucleico de diagnéstico,
primera edicion

2006

MM13

Recoleccién, transporte, preparacion y
almacenamiento de muestras para métodos
moleculares, segunda edicion

2020

MM14

Disefio de pruebas de competencia
molecular/evaluacion de calidad externa,
segunda edicion

2013

MM17

Validacién y verificacion de ensayos de acidos
nucleicos multiplex, segunda edicién

2018

MM18

Criterios interpretativos para la identificacion
de bacterias y hongos mediante secuenciacion
dirigida de ADN, segunda edicion

2018

MM19

Establecimiento de pruebas moleculares en
entornos de laboratorio clinico, primera edicién

2011

MM20

Gestion de calidad para pruebas genéticas
moleculares, 1.2 edicion

2012

MM21

Microarrays de numeros de copias genémicas
para aplicaciones constitucionales de genética
y oncologia, primera edicion

2015

MM22

Microarrays para el diagnéstico y seguimiento
de enfermedades infecciosas, 1.2 edicidn

2014

MM23

Métodos de diagnodstico molecular para
tumores solidos (neoplasias no
hematoldgicas), 1.2 ediciéon

2015

MM24

Métodos moleculares para la tipificacion del
genotipo y la tipificacién de cepas de
organismos infecciosos, primera edicion

2021

PROGRAMA EDUCATIVOS
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https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm01/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm01/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm03/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm03/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm05/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm06/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm06/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm07/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm09/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm09/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm09/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm09/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm11/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm11/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm12/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm12/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm13/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm13/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm13/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm14/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm14/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm14/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm17/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm17/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm18/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm18/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm18/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm19/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm19/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm20/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm21/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm22/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm22/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm23/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm24/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm24/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/documents/mm24/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp

Seminario web gratuito sobre descripcion
general del CLSI MMO03

Descripcion general de MMO03: Seminario web
sobre métodos de diagndstico molecular para
enfermedades infecciosas

2020

CLSI On Demand: Seminario web MMO09
MMO9: Modernizacion de la orientacion para la
secuenciacion clinica: Seminario web sobre
pruebas genéticas y gendmicas humanas
utilizando métodos de secuenciacion de acidos
nucleicos tradicionales y de alto rendimiento

2023

Seminario web MM24 bajo demanda del CLSI
MM24: Seminario web sobre métodos
moleculares para el genotipado y la tipificacion
de cepas de organismos infecciosos

2022

3.6.9 Deteccidon en recién nacidos

Tabla 10.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: deteccion

en recién nacidos

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Ano de
publicacion

NBSO01

Recoleccién de muestras de manchas de
sangre seca para deteccion de recién nacidos,
séptima edicion

2021

NBSO02

Seguimiento y educacién sobre pruebas de
deteccion en recién nacidos, tercera edicion

2023

NBSO03

Deteccién de recién nacidos prematuros, con
bajo peso al nacer y enfermos, segunda
edicion

2019

NBS04

Deteccion de recién nacidos mediante
espectrometria de masas en tandem, segunda
edicién

2017

NBS05

Deteccion de fibrosis quistica en recién
nacidos, segunda edicién

2019

NBS06

Deteccion de manchas de sangre en recién
nacidos para detectar inmunodeficiencia
combinada grave mediante la medicion de
circulos de escision de receptores de células
T, primera edicion

2013

NBSO07

Deteccion de manchas de sangre en recién
nacidos para detectar la enfermedad de
Pompe mediante ensayos de actividad de a-
glucosidasa del acido lisosomal, primera
edicion

2017

NBSO08

Deteccion de hemoglobinopatias en recién
nacidos, primera edicion

2019

NBS09

Deteccion neonatal de adrenoleucodistrofia
ligada al cromosoma X, primera edicion

2021

RECURSOS RELACIONADOS

NBSO1Ed7QG

Guia rapida de recoleccioén y calidad de
muestras para la deteccién de recién nacidos,
séptima edicién

2021
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https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm03ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm03ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm03ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm03ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm03ovwr/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm09-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm09-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
https://clsi-org.translate.goog/standards/products/molecular-diagnostics/education/mm09-webinar/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=es&_x_tr_hl=es&_x_tr_pto=wapp
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NBS06AQG1

Diagrama de flujo genérico para ensayos para
medir los circulos de escisién del receptor de
células T en muestras de sangre seca de
recién nacidos Guia rapida

2013

NBS06AQG2

Esquema para preparar la guia rapida de
materiales de referencia para gotas de sangre
seca

2013

3.6.10

Pruebas point of care

Tabla 11.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: pruebas

point of care

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Aio de
publicacion

POCTO1

Conectividad en el punto de atencién, segunda
edicion

2006

POCTO02

Guia de implementacion de POCTO01 para
proveedores de atencion médica, 1.2 edicién

2008

POCTO04

Herramientas esenciales para la
implementacién y gestién de un programa de
pruebas en el lugar de atencion, tercera
edicion

2016

POCTO05

Métricas de rendimiento para la monitorizacién
continua de glucosa intersticial, segunda
edicion

2020

POCTO6

Efectos de diferentes tipos de muestras en las
mediciones de glucosa, primera edicion

2015

POCTO7

Gestién de la calidad: enfoques para reducir
errores en el punto de atencion, primera
edicion

2010

POCTO08

Practicas de calidad en pruebas no
instrumentadas en el lugar de atencion:
manual de instrucciones y recursos para
trabajadores de la salud, primera edicion

2010

POCTO09

Criterios de seleccion para dispositivos de
prueba en el lugar de atencién, primera edicion

2010

POCT10

Pruebas de microscopia realizadas por
médicos y proveedores no médicos, segunda
edicion

2011

POCT12

Pruebas de glucosa en sangre en el lugar de
atencion en centros de atencion aguda y
cronica, tercera edicion

2013

POCT13

Monitoreo de glucosa en entornos sin soporte
de laboratorio, tercera edicion

2018

POCT14

Pruebas de coagulacién y monitorizacion de
anticoagulacion en el lugar de atencion,
segunda edicion

2020

POCT15

Pruebas en el lugar de atencion para
enfermedades infecciosas, primera edicion

2020

POCT17

Uso de medidores de glucosa para pacientes
criticos, primera edicion

2016
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POCT18

Proceso de seleccion para pruebas exentas de
CLIA para SARS-CoV-2, virus respiratorio
sincitial y virus de la influenza, primera edicién

2023

PROGRAMAS EDUCATIVOS

CLSI gratuito: POCT para pruebas de COVID-
19

Seminario web sobre mejores practicas para la
implementacién de pruebas de COVID-19 en
el lugar de atencion

2020

CLSI bajo demanda: POCTO5WR

Seminario web sobre métricas de rendimiento
para el monitoreo continuo de glucosa
intersticial

2021

CLSI bajo demanda: POCT14WR
Pruebas de coagulacién en el seminario web
en el lugar de atencién

2020

POCT15WR

Seminario web sobre pruebas en el lugar de
atencion para enfermedades infecciosas

2020

RECURSOS RELACIONADOS

POCTO01QG

Registro de codigos de proveedores CLSI,
primera edicién

2018

POCTO08AQG1

Guia rapida de acciones correctivas

2010

POCTO08AQG2

Diagrama de flujo de solucion de problemas de
control de calidad

2010

POCTO08AQG3

Guia rapida de la hoja de registro de control de
calidad

2010

POCT09AWS

Hoja de trabajo de seleccién de instrumentos

2010

3.6.11 Procesos preanaliticos

Tabla 12.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: procesos

preanaliticos

Aio de
Codigo CLSI ESTANDARES publicacion
PREO4 Manipulacién, transporte, procesamiento y 2023
almacenamiento de muestras de sangre para
examenes de laboratorio de rutina, primera
edicion
GP42 Recoleccién de muestras de sangre capilar, 2020
séptima edicion
GP33 Precisién en la identificacion de pacientes y 2019
muestras, segunda edicion
GP48 Elementos esenciales de un programa de 2017
formacion en flebotomia, primera edicién
GP41 Recoleccién de muestras de sangre venosa 2017
para diagnostico, séptima edicion
GP34 Validacion y verificacion de tubos para la 2010
recoleccién de muestras de sangre venosa y
capilar, primera edicion
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GP39 Tubos y aditivos para la recoleccién de 2010
muestras de sangre venosa y capilar, sexta
edicién
RECURSOS RELACIONADOS

GP41 QG Guia rapida de puncion venosa de calidad 2017

GP42A6QG Guia rapida de la técnica de puncion cutanea | 2008
en adultos y nifilos mayores

3.6.12 Sistemas de gestion de calidad

Tabla 13.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: sistemas de

gestion de calidad

Ao de

Cédigo CLSI ESTANDARES publicacién

QMSO01 Un modelo de sistema de gestion de calidad 2019
para servicios de laboratorio, quinta edicion

QMSO01es Un Modelo de Sistema de Gestion de Calidad | 2019
Para Servicios de Laboratorio, 5ta Edicion

QMS02 Sistema de Gestion de Calidad: Elaboraciény | 2013
Gestidon de Documentos de Laboratorio, 62
Edicion

QMS03 Evaluacién de formacion y competencias, 42 2016
edicién

QMS04 Disefo de laboratorio, 3.2 edicion. 2016

QMS05 Calificacion, seleccion y evaluacion de un 2020
laboratorio de referencia, tercera edicién

QMS06 Sistema de Gestion de Calidad: Mejora 2011
Continua, 32 Edicion

QMS11 Gestiodn de eventos no conformes, segunda 2015
edicién

QMS12 Desarrollo y uso de indicadores de calidad 2019
para la mejora del laboratorio, segunda edicion

QMS13 Sistema de Gestion de Calidad: Equipos, 12 2011
Edicion

QMS14 Sistema de gestion de la calidad: funciones y 2013
responsabilidades de liderazgo y gestion,
primera edicion

QMS15 Programa de Auditoria Interna de Laboratorio, | 2022
2da Edicién

QMS16 Gestioén de personal de laboratorio, 1.2 edicion | 2015

QMS17 Evaluaciones Externas, Auditorias e 2023
Inspecciones del Laboratorio, 2da Edicion

QMS18 Gestion de procesos, 2.2 edicion 2023

QMS19 Enfoque al cliente en un sistema de gestion de | 2017
calidad, 12 edicién

QMS20 El costo de la calidad en los laboratorios 2020
médicos, segunda edicién

QMS21 Gestion de compras e inventarios, 1.2 edicion 2016

QMS22 Gestion de informacion de laboratorio 2018
electrénica y en papel, 1.2 edicion
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QMS23

Calificacién, uso y mantenimiento del
desempefio de equipos de laboratorio general,
segunda edicion

2019

QMS24

Uso de pruebas de competencia y evaluacion
alternativa para mejorar la calidad del
laboratorio médico, tercera edicién

2016

QMS25

Manual para desarrollar un manual de calidad
de laboratorio, primera edicién

2017

QMS26

Gestion de registros de laboratorio, primera
edicién

2021

CLSIQSRLDT

Reglamento del sistema de calidad para
pruebas desarrolladas en laboratorio: una guia
practica para el laboratorio

2015

PROGRAMAS EDUCATIVOS

CLSI bajo demanda: seminario web QMS12
Seminario web sobre indicadores de calidad
para la mejora del laboratorio

2019

Seminario web CLSI On-Demand QMS20-
Ed2Seminario web sobre el costo de la calidad
en los laboratorios médicos

2020

Seminario web gratuito sobre descripcion
general de CLSI QMS03

Uso de QMS03, Evaluacion de competencias y
capacitacion, seminario web bajo demanda

2020

CLSI
QMS26Ed1WR

Seminario web sobre gestién de registros de
laboratorio

2021

RECURSOS RELACIONADOS

Costo de calidad CLSI
Costo de la calidad en linea

CLSIQMS01CL
Listas de verificacion de analisis de brechas,
primera edicion

2019

CLSI QMS02QG
Guia rapida de Diez reglas para la gestion de
documentos de laboratorio

2013

CLSI QMS150L
Curso de Auditoria Interna de Laboratorio

3.6.13 Medicina veterinaria

Tabla 14.- Estandares y recursos disponibles para el area de especialidad: medicina

veterinaria

Cédigo CLSI

ESTANDARES

Ano de
publicacion

VETO1

Normas de rendimiento para pruebas de
susceptibilidad por dilucién y disco
antimicrobiano para bacterias aisladas de
animales, quinta edicion

2018

VETO01S

Normas de rendimiento para pruebas de
susceptibilidad por dilucién y disco

2023
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antimicrobiano para bacterias aisladas de
animales, sexta edicion

VETO02 Desarrollo de rangos de control de calidad, 2021
puntos de corte y categorias interpretativas
para agentes antimicrobianos utilizados en
medicina veterinaria, cuarta edicion

VETO03 Métodos para pruebas de susceptibilidad a la 2020
dilucion en caldo antimicrobiano y a la difusién
en disco de bacterias aisladas de animales
acuaticos, segunda edicion

Suplemento Normas de rendimiento para pruebas de 2020
VETO3 (VETO04) susceptibilidad a los antimicrobianos de
bacterias aisladas de animales acuaticos,
tercera edicién

VETO05 Generacion, presentacién y aplicacion de 2011
datos de pruebas de susceptibilidad a
antimicrobianos para bacterias de origen
animal, 1.2 edicion

VETO06 Métodos para pruebas de susceptibilidad a los | 2017
antimicrobianos de bacterias aisladas con
poca frecuencia o fastidiosas aisladas de
animales, primera edicién

VETO09 Comprensioén de los datos de las pruebas de 2019
susceptibilidad como componente de la
administracion de antimicrobianos en entornos
veterinarios, primera edicion

PROGRAMAS EDUCATIVOS

VETO1SEd5WR Seminario web actualizado sobre los puntos 2021
de interrupcién del MIC veterinario

3.7 USO DE E’STANDARES CLSI EN PROCESOS DE IMPLEMENTACION
Y ACREDITACION SEGUN LA NORMA ISO 15189

Los estandares CLSI generan un importante apoyo en procesos de
implementacion y acreditacion de normas como la ISO 15189 y son ampliamente
utilizados para el cumplimiento de requisitos de dicha norma, como menciona
Nasamuez Eche (2020) “existen algunas guias del CLSI que aportan de manera
significativa en la implementacion de un SGC ISO 15189:2012”

El servicio de acreditacion ecuatoriano (SAE) sugiere la utilizacién, entre
otras normas internacionales, las guias CLSI para evaluar la competencia
técnica de laboratorios y consultores subcontratados (CR GA 07 R01 Criterios
Generales para la acreditaciéon de laboratorios clinicos segun la Norma ISO
15189:2012, 2022)

Las guias del CLSI proveen a los procesos de acreditacion de guias para
lograr el cumplimiento de los diferentes requisitos de la norma ISO 15189.
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3.8 AREAS DE ESPECIALIDAD DE MAYOR DEMANDA DE NORMAS
CLSI

El Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio provee de guias en varias
areas de especialidad como se pudo observar previamente. Sin embargo, se
puede evidenciar en base a revision de publicaciones disponibles que las areas
de especialidad que mayor interés generan son las areas de microbiologia y
evaluacion de métodos.

En el area de especialidad de microbiologia las normas CLSI se
consideran un referente para la estandarizacion y son las guias de mayor uso,
muchos laboratorios de microbiologia estandarizan sus procesos de pruebas de
susceptibilidad a los antimicrobianos en base a guias CLSI como la M100 la cual
tiene una frecuencia de actualizaciéon anual (lo que no es frecuente en otras
normas CLSI) para establecer puntos de corte para pruebas de difusion en disco
y concentracion inhibitoria minima. “El uso de estos métodos y su interpretacion
esta debidamente normalizado por documentos especificos gestionados por
comités especializados con organismos nacionales o Internacional. CLSI y
EUCAST son los mas utilizados y relevantes a nivel internacional’ (Novais,
2022). Varios libros de ensefianza en microbiologia clinica nombran
frecuentemente a las guias CLSI en sus textos. La mayoria de los fabricantes de
productos de diagnostico in vitro en microbiologia disefian y desarrollan sus kits
con base a los requerimientos de las guias de microbiologia del CLSI.

En el area de especialidad de evaluacion de métodos se puede evidenciar
el uso de estas guias para procesos de evaluacion de desempefio de
instrumentos y pruebas de diagndstico cualitativas o cuantitativas, como se
describira mas adelante. Como se mencioné anteriormente estas guias son
utilizadas por laboratorios interesados en procesos de acreditacion para evaluar
el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 15189.

Proveedores de productos, equipos y reactivos para laboratorio clinico
utilizan varias guias de evaluacion de métodos para determinar el desempefio
de sus plataformas o sistemas de diagndstico, reactivos, materiales e insumos.
Muchos laboratorios usan también estas guias para los procesos de compra,
recepcion y verificacion de sus métodos antes de ser utilizados en produccion
para el analisis de las muestras de sus pacientes.

3.9 EXPERIENCIAS DE USO DE NORMAS CLSI EN LABORATORIOS DE
AMERICA LATINA.

Hay un sin numero de publicaciones, trabajos académicos, experiencias
de acreditacion donde se hace mencidén sobre el uso de las diversas guias
publicadas por el CLSI. Muchas de estas guias forman parte de la
estandarizacion de procesos, evaluacidon de métodos, implementacion de
sistemas de gestion de calidad, etc., a continuacion, se realizara una breve
descripcion de algunas experiencias en Latinoamérica sobre el uso de diversas
normas o guias CLSI en las diferentes areas de especialidad
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En Venezuela el Servicio Autdbnomo Nacional de Normalizacién, Calidad,
Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER) de la ciudad de Valencia el
cual es un laboratorio acreditado bajo norma ISO 15189 realizé un alcance a su
sistema de gestidén de calidad para acreditar el area de microbiologia en el afio
2018 utilizando el estandar M100 que se refiere a normas de desempeno para
las pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos (Marrero y otros, 2023).

Sin duda alguna las normas CLSI contribuyen significativamente a la
mejora de la calidad en los laboratorios de microbiologia un ejemplo de aquello
en Colombia es el estudio “una mirada rapida al control de calidad interno en el
quehacer diario del laboratorio de microbiologia” (Morales-Parra y otros, 2017)
los autores mencionan las guias del CLSI para sus procesos de estandarizacion
y control de calidad en microbiologia.

En Ecuador en la ciudad de Ambato se realizé un trabajo de evaluacion
en la fase preanalitica en el area de microbiologia en un laboratorio privado
donde muchos de los procedimientos ejecutados para la evaluacion se basan a
criterios fijados por normas CLSI (Acosta Parra, 2014).

En Peru una interesante publicaciéon sobre gestion de riesgos en los
laboratorios clinicos (Figueroa-Montes, 2015) en el cual el autor describe las
guias a utilizar para la gestion de riesgos y describe las normas ISO 14971 y las
normas CLSI EP18 y EP23.

En la ciudad de Latacunga Ecuador, una propuesta de disefio de un SGC
en base a norma ISO 15189 en donde la autora de este trabajo recomienda
varias guias CLSI correspondientes al area de evaluacion de métodos para
evaluar el cumplimiento de los requisitos de la ISO 15189 (Nazamuez Eche,
2020).

Reconocidos laboratorios privados en Ecuador como Interlab mencionan
en su pagina web la utilizacion de guias CLSI para evaluar su desempefio
analitico como parte de su plan de calidad (Interlab: Aseguramiento de la
Calidad, sf).

En México se realizé un estudio sobre calidad analitica para el area de
serologia en los bancos de sangre haciendo uso de varias guias CLSI para la
evaluacion de métodos y que ayudan a una mejora de la calidad con la obtencién
de resultados clinicamente utiles. (Cortéz-Rivera).

En Argentina se describe en el afno 2016 un trabajo sobre control de
calidad interno y externo en métodos para evaluar la funcién plaquetaria
haciendo uso de guias correspondientes al area de especialidad de hematologia
(Lépez, 2016)

En Ecuador se utilizé una norma CLSI para evaluar la implementaciéon de
un proceso estandarizado de flebotomia, tomando en cuenta que la mayoria de
los errores que se producen en el laboratorio corresponden a la fase preanalitica,
la estandarizacién de estos procesos en base a la guia CLSI GP41 y evaluar su
cumplimiento contribuye significativamente a la reduccion de errores
preanaliticos (Bustamante Garcia, 2016).

En un laboratorio clinico privado en la ciudad de Ambato Ecuador se
realizé una evaluacion de cumplimiento de los procedimientos de uroanalisis en
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base a la guia GP16 con el objetivo de una mejora de la calidad hacia sus
usuarios y mejora continua de su SGC ISO 9001 (Barona Suarez, 2023).

Como se puede evidenciar las experiencias de uso, implementacion,

evaluacion y seguimiento de las diferentes guias CLSI contribuyen en la mejora
de la calidad de manera significativa en diversos aspectos relacionados con los
laboratorios clinicos, todo esto en beneficio del usuario.

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones:

Las guias elaboradas por el Instituto de estandares clinicos y de
laboratorio (CLSI) tienen reconocimiento a nivel mundial y son
ampliamente utilizadas en muchos procesos de laboratorio.

Existen guias o estandares del CLSI en todas las areas o especialidades
de laboratorio incluyendo automatizacion e informatica, procesos
preanaliticos, sistemas de gestién de calidad y medicina veterinaria.

La unicas limitaciones o barreras que se puede evidenciar para el uso e
implementacion de guias CLSI en nuestros paises latinoamericanos y
sobre todo para la realidad de los laboratorios pequefios y medianos es el
elevado costo de adquisicion de las guias, asi como también el idioma ya
que todas estan en inglés y no existen traducciones oficiales.

En el Ecuador no se evidencia formacion o cursos de educacion continua
sobre el uso y aplicacién de estandares CLSI.

Existe diversa literatura en los diferentes buscadores en la cual se puede
evidenciar las experiencias de uso de guias CLSI a nivel mundial y no
puede ser la excepcidon Latinoamérica y nuestro pais.

Recomendaciones:

Aunque el costo para de adquisicién de estandares CLSI puede ser
elevado para la realidad econdmica de nuestro pais, es recomendable
buscar algun mecanismo para la adquisicion y uso de estos en la
estandarizacion de procesos de laboratorio que ayudaria a la mejora de
los servicios de laboratorios.

Una solucion que puede plantearse para superar de alguna manera la
barrera del costo de adquisicion de las guias puede ser la compra a través
de universidades o gremios profesionales y su difusion entre los
profesionales de laboratorio.

En areas como microbiologia hay normas CLSI que son un referente en
la estandarizacién de procesos como es el estandar M100 sobre el
desempeno para pruebas de susceptibilidad a los antimicrobianos,
deberia considerarse para la elaboracién de guias locales y su
normalizacion en los laboratorios clinicos que ofrecen los servicios de
microbiologia.
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La validacion y verificacion de métodos deberia convertirse en un requisito
obligatorio para que los proveedores de laboratorio, las guias CLSI
pueden aplicarse para este fin de manera que los laboratorios clinicos en
el Ecuador dispongan de insumos, reactivos, equipamiento debidamente
validados y verificados por sus proveedores lo que contribuiria
significativamente en el aumento de la calidad de los productos de
laboratorio y por tanto una mejora en los servicios de laboratorio
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