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Practica de calidad para la deteccion SARS-CoV-2

Nunca habiamos sido més conscientes de la importancia de la confiabilidad cuando se trata de pruebas de laboratorio.
Como ha destacado la pandemia de COVID-19 en curso, el desarrollo de pruebas de diagndstico precisas juega un papel

importante en el manejo de los brotes.

Ya sea que un laboratorio desarrolle sus propios métodos de prueba o incorpore los que ya existen, hay mucho que
considerar y la tarea que se les ha encomendado es grandiosa. Aparte de los riesgos generales de contaminacion,
equipos inadecuados o fallas en los procesos que deben manejarse rigurosamente, los procedimientos y herramientas

requeridos para cada prueba pueden diferir potencialmente.

Desde el comienzo de la pandemia, 1ISO ha estado colaborando con expertos en muchos campos para establecer donde
las normas realmente pueden marcar la diferencia. Como resultado, los expertos del comité técnico de ISO para pruebas
de laboratorio y sistemas de prueba de diagnéstico in vitro (IVD) estén trabajando actualmente en pautas de mejores

practicas internacionales para ayudar a los laboratorios.

La futura especificacion técnica ISO / TS 5798, Practica de calidad para la deteccion del Sindrome Respiratorio Agudo
Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) por métodos de amplificacién de acidos nucleicos, detallard las consideraciones
para el disefio, desarrollo, verificacion, validacion e implementacion de pruebas analiticas. para detectar SARS-CoV-2
usando métodos de amplificacién de acidos nucleicos. Incluird los pasos del proceso de examen previo y de examen para

las muestras del tracto respiratorio, asi como sus parametros relevantes.

La nueva especificacion técnica tiene la intencion de ayudar a los laboratorios médicos a hacer el mejor uso de los VD
disponibles comercialmente al realizar pruebas de COVID-19 y desarrollar sus propias pruebas, para que las pruebas sean
mas confiables y precisas. Pero la consistencia y precision de los resultados no se trata solo del tipo de prueba utilizada,
sino que también estan vinculadas a la calidad general del laboratorio que realiza el trabajo. Tener un nivel de
competencia acordado internacionalmente significa que se puede confiar en los resultados. Luego, pueden compartirse y
compararse con sus homaologos en el extranjero, o que es un paso esencial para garantizar el control de calidad en las

pruebas de laboratorio médico, tanto para COVID-19 como para cualquier pandemia futura.
Entonces, ;cémo demuestran los laboratorios su competencia de una manera irrefutable?
COMENZAMOS CON LA CONFORMIDAD

Una de esas formas es mediante un sistema de evaluacién de la conformidad. Estar acreditado ante una norma
internacional reconocida es una forma en que los laboratorios pueden demostrar que son competentes.

-1SO / IEC 17025, Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, es la referencia
internacional para los laboratorios que realizan actividades de calibracion y ensayo en todo el mundo. Desarrollado en
conjunto con la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC), permite a los laboratorios implementar un sistema de

calidad sdlido y demostrar que son técnicamente competentes y capaces de producir resultados validos y confiables.



Noticias

- ISO / IEC 17025 también ayuda a facilitar la cooperacion entre laboratorios y otros organismos al generar una mayor
aceptacion de los resultados entre los paises. Los informes de prueba y los certificados se pueden aceptar de un pais a
otro sin la necesidad de realizar mas pruebas, lo que, a su vez, mejora el comercio internacional.

La evaluacién de la conformidad es el término colectivo para los procesos que muestran que un producto o servicio
cumple con los requisitos de algo, como un estandar. No solo le da al producto o servicio los ?papeles? necesarios para
demostrar que cumple, sino que les da a los consumidores y reguladores la confianza de que se cumplen ciertas

regulaciones.

Las organizaciones que llevan a cabo procedimientos de evaluacién de la conformidad se conocen como organismos de
evaluacion de la conformidad (CAB). Los laboratorios, incluidos los que realizan pruebas con fines médicos, pueden
considerarse un tipo de CAB.

VALIDACION DEL VALIDADOR

El siguiente paso, llamado acreditacion, es la evaluacion independiente de los CAB con respecto a estandares
reconocidos para garantizar que sus resultados sean creibles y confiables. De esa manera, los laboratorios médicos
pueden demostrar que cumplen con los requisitos de esos estandares obteniendo una evaluacion independiente de lo
gue se conoce como un ?organismo de acreditacion?.

Los organismos de acreditacién que han sido evaluados por sus pares como competentes pueden firmar acuerdos entre

ellos, lo que a su vez aumenta la aceptacion de productos y servicios que se comercializan internacionalmente.

Este proceso es gestionado por la Cooperacion Internacional de Acreditacién de Laboratorios (ILAC) cuando se trata de

acreditacion de laboratorios e inspecciones.

CONTAR CON LA CONFIANZA

- Hay una serie de estandares para la acreditacion de CAB, desarrollados por el comité de evaluacién de la conformidad
de I1SO (CASCO). Muchos de ellos son publicados conjuntamente por ISO y su socio de normalizacion, la Comision
Electrotécnica Internacional (IEC). Juntos, estos estandares conforman la ?Caja de herramientas CASCO?, que se
desarrolla con partes interesadas de todo el mundo e incluye la contribucién de ILAC, un socio clave de ISO.

- Entre sus muchas normas, CASCO Toolbox incluye 1SO / IEC 17020, Evaluacién de la conformidad - Requisitos para el
funcionamiento de varios tipos de organismos que realizan inspecciones, la serie 1ISO / IEC 17021, Evaluacién de la
conformidad - Requisitos para organismos que realizan auditorfas y certificacion de sistemas de gestién, e I1ISO / IEC
17065, Evaluacion de la conformidad - Requisitos para los organismos que certifican productos, procesos y servicios.

- Un organismo de acreditacion también puede ser evaluado por pares segun ISO / IEC 17011, Evaluacion de la
conformidad - Requisitos para los organismos de acreditacion que acreditan organismos de evaluacion de la
conformidad, lo que proporciona otra capa de credibilidad.
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En un momento en el que la precision de las pruebas para enfermedades como COVID-19 esta resultando menos que
perfecta, garantizar que los laboratorios tengan el nivel mas alto de competencia es mas importante que nunca. Los
extremos que llega a la industria, con este sistema de validacion internacional de multiples capas, son extremadamente
tranquilizadores, ya que pueden ayudar a establecer niveles acordados de competencia e infundir confianza en sus

resultados. Una rara fuente de consuelo en tiempos tan inciertos y que nos preparard para cualquier nuevo patégeno.

Fuente: Iso.org
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