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OBIJETIVOS

Contexto de Una sola salud
Programa Global de Liderazgo de Laboratorios (GLLP), OMS

Iniciativa para la integracidon de las buenas practicas de los laboratorios que
diagnostican enfermedades zoondticas, desde el enfoque de “Una salud”.

Proponer una metodologia para integrar los sistemas de gestion de calidad y
Buenas Practicas en los laboratorio.

Necesitamos actuar mas rapido que las enfermedades!!

Normalizacion

’ Gestion de
Metrologia Calidad



Alianza Cuatripartita del enfoque de «Una sola salud»

Y Dr Dongyu QU
| DIRECTOR GENERALEAY

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion
Organizacion Mundial de Sanidad Animal

Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente



«Una sola salud» es un enfoque
para optimizar la salud de las
personas, los animales y los
ecosistemas mediante la
integracion de estos campos, en
lugar de tratarlos por separado.
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VetV A suvez, ambas dependen del medio ambiente.
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Datos y cifras

La salud de las personas, los animales y los
ecosistemas esta estrechamente
interrelacionada.

En las ultimas tres décadas se han detectado
mas de 30 nuevos agentes patogenos
humanos, el 75% de los cuales tiene su
origen en animales, tanto salvajes como
domeésticos.

Las actividades humanas no ecoldgicas han
creado nuevas condiciones propicias para la
aparicion y propagacion de enfermedades.
Estos factores de estrés incluyen el comercio
de animales, la agricultura, la ganaderia, la
urbanizacion, las industrias extractivas, el
cambio climatico, la fragmentacion del
habitat y la invasion de zonas silvestres.

Los estrechos vinculos entre la salud
humana, animal y ambiental exigen una
estrecha colaboracion, comunicaciéony
coordinacion entre los sectores implicados.

Fuente: https://www.who.int/es/news-
room/fact-sheets/detail/one-health



https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/one-health

«Una sola salud» se aplica a una serie de
cuestiones, entre las que se incluyen:

*la resistencia a los antimicrobianos (RAM),
las enfermedades zoonoticas,

*enfermedades transmitidas por vectores,
sinocuidad alimentaria y enfermedades de
transmision alimentaria,

*salud ambiental, como la contaminacion del
agua, la contaminacion atmosferica y el cambio
climatico.

Fuente: https://www.who.int/es/news-
room/fact-sheets/detail/one-health
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Retos de «Una sola salud»:

*bases de datos y recursos para apoyar el intercambio de informacion;

«determinar y exponer ejemplos de buenas practicas para la aplicaciéon de «Una
sola saludy;

'mapeo de las iniciativas y capacidades existentes para la investigacion de «Una
sola salud» y la creacion de la proxima generacion de trabajadores de este
enfoque;

-un modelo para un sistema integral de vigilancia de «Una sola salud»;

mecanismos de coordinacion rutinaria y de emergencia con las partes interesadas
pertinentes;

*un conocimiento mas completo de los factores que impulsan la propagacion de las
enfermedades zoonoticas (transmitidas entre animales y humanos). Esto incluye el
comercio de animales, la agricultura, la ganaderia, la urbanizacion y la fragmentacion
del habitat;

un enfoque normalizado para evaluar los riesgos de salto zoondtico de agentes
patdgenos entre distintas poblaciones animales y los seres humanos, y la aparicion de
enfermedades zoonaticas, incluidas las que surgen en los sistemas alimentarios; y
‘métodos para detectar y reducir los riesgos de salto zoondético y propagacion de
enfermedades zoonoticas de forma que se minimicen las contrapartidas y se
maximicen los beneficios secundarios con otros objetivos de salud y desarrollo
sostenible.
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Objetivo: Fomentar y orientar a
los lideres de laboratorio
actuales y emergentes para
oy N AN construir, fortalecer y sostener
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Organizaciones lideres se asociaron para desarrollar
Global Laboratory Leadership Programme implementation status o el Programa Global de Liderazgo de Laboratorios
(GLLP) dirigido a laboratorios de salud humanay
animal, asi como a laboratorios con impacto en la
salud publica (laboratorios ambientales, agricolas,
alimentarios o quimicos).

» Association of Public Health Laboratories (APHL)

N ' : Centers for Disease Control and Prevention
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& e (CDC)

= European Centre for Disease Prevention and

Control (ECDC)
Food and Agriculture Organization of the
United Nations (FAO)
World Organization for Animal Health (WOAH)
World Health Organization (WHO)

https.//www.who.int/initiatives/global-laboratory-leadership-programme



Retos

Contexto econdmico social actual.

Dispersion de las normas técnicas y
legales.

Sectores diferentes.

Percepcion de riesgos acerca de los
microorganismos.

Carencia de infraestructuras y recursos
para el enfrentamiento a
enfermedades zoondticas.

Aparicion de enfermedades
emergentes.

Iniciativa para la integracion de las buenas practicas de los laboratorios
qgue diagnostican enfermedades zoonoticas, desde el enfoque de “Una
salud”, en Cuba.

Ventajas

Establecimiento de canales
comunicativos expeditos.

Identificacion de las capacidades e
infraestructuras existentes.

Capacitacion de los recursos
humanos, a través de intercambio de
conocimientos.

Estandarizacion de las técnicas
analiticas.

Oportunidades de realizar Programas
Externos de Calidad.

Obtencion resultados exactos,
precisos y OPORTUNOS.

Analisis de metadatos, permitiria
acciones globales adecuadas.



Propuesta de Metodologia de Integracion

Decision Estratégica de las entidades involucradas

Creacion del Grupo de Trabajo Multisectorial

Planificacién de la Integracion

Diseno del proceso de integracion

Identificacidon de las normas legales
y técnicas aplicables

Integracidn de las Buenas Practicas
Estandarizacion de las técnicas de diagndstico

Formacion del capital Humano
Medicion y Analisis

Mejora del Sistema

CICLO (Deming) DE LA CALIDAD
CICLO DE LA MEJORA CONTINUA
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METAS
PARA
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ACTUAR‘ O MEJORAR METODOS

VERIFICAR LOS EDUCAR Y
RESULTADOS ENTRENAR,
EJECUTAR A
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ARTICULO ORIGINAL
Sistema de gestion de la calidad en laboratorios de diagnéstico veterinario

Arsenio Betancourt, Nery de la Noval, Esnayra Roque, Evelyn Lobo, Yoesley Losada,
Maria Teresa Frias, Yalaine Obret

Centtro Nacional de Sanidad Agropecuaria (CENSA), Apartado 10, Carretera de Tapaste y Autopista Nacional,
San José de las Lajas, Mayabeque, Cuba. Correo electrd educu

RESUMEN: La calidad de los resultados analiticos se asegura desde la toma de la muestra. y continiia con
el traslado. determinacién analitica, control de calidad y el informe de los resultados. En la actualidad, todas
estas awt.wndades se gestionan como sistema, Con ¢l objstivo de brindar servicios cientifico-téenicos de
ded 6 e del CENSA, Unidad de Diagnostico Viral Animal y

Laboratorio de Dugnostlco de Micoplasmas, implementaron un Sistema de Gestion de la Calidad para demostrar
téenica de los lab ios y la validez de sus resultados. Se partié del cumplimiento de los

acépites de las buenas practicas de laboratorio y ofros requisitos del sistema de gestién de la calidad
implementados por el CENSA, acorde a la NIC ISO 9001: 2008. Ademas, se incorporaron requisitos de gestion
y técnicos propios del sistema de gestion para laboratorios de ensayo, acordes con la NC ISO/IEC 17025,
que unidos a requisitos de bioseguridad exigidos por las regulaciones nacionales vigentes, formaron un Sistema
[nkgrado de Gestnon que cubre las actividades de los laboratorios y las 4reas de apoyo del centro. Todas las

se en forma de i generales para el control de la dncumentacmn‘ las
auditorias ¢ inspeceiones, las acciones correetivas, la instalacion y mantenimicnto ds cquipos y _los
ue abordaron los métodos de ensayo, la validacion. los trabajos no conformes,

catre otros, ¥ los registros de todos los procedimicntos. Se logro un mayor vinculo del personal con las
actividades del Sistema de Gestion de la Calidad, con mayor par i én de 1 d en la sels
validacion de los ensayos. El Lat

io de Diagné de ) logré la de laboratorio
acreditado por el Organo Nacional de Acreditacién de la Republica de Cuba, para los ensayos de deteccion
de 1 en productos biols lo que significo un reconocimiento a la competencia técnica que
fortalecié su prestigio internacional. Los dos laboratorios mencionados son considerados, per <l Instituto de
Medicina Veterinaria de Cuba. como de Referencia Nacional. y ambos han recibido reconocimicntos de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE).

Palabras clave: Sistema de Gestion de la Calidad, laboratorios de diagnostico veterinario.

Revista de Salud Animal
versidn impresa ISSN 0253-570Xversién On-fine ISSN 2224-4700

Resumen

MOLINA MARQUEZ, Mical et al. Redisefio del Sistema de Gestién de la
Calidad en el Laboratorio CENLAC, basado en la nerma NC ISO/IEC
17025: 2017. Rev Salud Anim. [online]. 2022, vol.44, e04. Epub 07-

Jun-2022. ISSM 0253-570X.

Los laboratorios de andlisis de alimentos son los encargados de comprobar la
conformidad implicada en la Calidad y |a Seguridad Alimentaria, reportar
datos confiables y seguros a nivel quimico, fisico, organoléptico o
microbiolégico. El Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC), ajustado a los
laborateries de ensayo, permite demostrar la competencia técnica para
realizar ensayos con la capacidad de generar resultades valides. La edicion
vigente de la NC ISO/IEC 17025 que se utiliza como referencia para
implementar el SGC, presenta un nuevo disefio con requisitos que inducen a
los laboratorios acreditados o en vias de acreditacién a redisefiar el Sistema
de Gestién. El Laboratorio de Ensayos para el Control de la Calidad de los
Alimentos (CENLAC) mantiene un nivel de excelencia en los servicios que
ofrece a sus clientes a través de la garantia de la validez de los resultados.
La presente investigacion tuvo como objetivo redisefiar el SGC con la
incorporacion de nuevas actividades, como son el pensamiento basado en
riesgo, la capacitacion del personal y el enfoque a proceso en el trabajo
diario. Se aplicaron diversos métodos y técnicas: entrevista, observacion,
encuesta, lista de verificacién, método Delphi, matriz DAFQ, tormenta de
ideas y diagrama Gantt. Como resultados, se obtuvo la implementacién de
un plan de accién que tributé al redisefio del SGC del CENLAC. Se
destacaron la identificacién de los riesgos y las oportunidades (incluyendo
los de imparcialidad), la definicién del alcance del sistema, |a elaboracién de
los objetivos y politica de calidad, del compromiso de imparcialidad y del
procedimiento de tratamiento al trabajo no conforme.

Palabras clave : sistema de gestion de la calidad; riesgos; oportunidades;
proceso e imparcialidad.
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Evolution of the quality management system in the

testing laboratories
hitp:/‘opn.to'a’ KXqL2
Arsenio Betancourt Bravo ' *
'Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria, Apartado 10, CP 32700, San José de las Lajas,

Mayabeque, Cuba.

RESUMEN: El sistema de gostion de la calidad, aplicado a los laboratorios de cnsayo y de
calibracion, tiene como norma de referencia la ISOTEC17025. El cumplimiento de los requisitos
establecidos permite la acreditacion de los ensayos, que es una certificacion que demuestra que el
laboratorio es competente para generar resultados técnicamente vilidos. La norma referida, en su
nueva edicion, alined su contenido a la ISO 9001: 2015. Los laboratorios necesitan -;umr sus
actividades acordes a las nucvas ias, debido a la introduccién de cambios signi como
a incorporacion del enfoque a proceso y la gestion el riesgo, lo que requerird de una capacitacion y
conducta diferente del personal. La implementacién de la ISOTEC17025:2017 promueve la mejora del
sistema de gestién que gana en d, la de actividades y la gestion de riesgos
asociados.

Palabras clave: sistema de gestion de la calidad, laboratorio de ensayo, ISO/IEC 17025.

ABSTRACT: The quality management system, applied to xhg mung and calibration hbomon:s,
follows the reference standard ISO/IEC 17025. The allows
themdmtwuofﬂwnmwhuchuuunfumdanmnmgmntl\ehba-myumpmnm
generate technically valid results. The standard referred to in its new edition aligned its content to ISO
9001: 2015. Laboratories need to adjust their activities according to the new requirements due to the
introduction of significant changes, such as the incorporation of the process approach and risk

which will require different training and behavior of the staff. The implementation of
ISO/TEC 17025: 2017 promotes the improvement of the management system gaining professionalism,
organization of activities and management of associated risks.

Key words: quality system. testing ISO/IEC 17025.




=Norma Cubana NC ISO 9001:2015, Sistema de Gestion de Calidad,
Requisitos

*Norma Cubana NC ISO/IEC 17025:2017, Requisitos generales para la
competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.

= Norma Cubana NC ISO 15189:2022 Laboratorios clinicos — Requisitos
particulares para la calidad y la competencia,

Centro para la gestion y desarrollo de la calidad (GCDC), Oficina Nacional de
Normalizacion, CITMA, www.cqgdc.cu

= REGULACION No. D 03-21, Buenas Practicas de Laboratorio Clinico, Obligatoria,
CECMED, 2021

Centro Estatal para el Control de la Calidad de Medicamentos, Equipos y
Diagnosticadores, www.cecmed.cu



http://www.cecmed.cu/
http://www.cgdc.cu/

Normas para gestionar riesgos

=Norma Cubana NC 1134: 2016 GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO EN LOS
LABORATORIOS (EN-CWA 15793: 2011)

=NC 1135:2016 GESTION DEL RIESGO BIOLOGICO EN EL LABORATORIO—

=GUIA PARA LA APLICACION DE LA NC 1134: 2016, (EN-CWA 16393: 2012,
MOD)

=NC ISO 31000: 2015 GESTION DEL RIESGO — PRINCIPIOS Y
DIRECTRICES

=(ISO 31000: 2009, IDT)

= NC ISO/IEC 31010:2015, GESTION DEL RIESGO - TECNICAS DE
APRECIACION DEL RIESGO

NC ISO 45000: 2018 SISTEMAS DE GESTION DE LA SEGURIDAD Y SALUD
EN EL TRABAJO — REQUISITOS CON ORIENTACION PARA SU USO



Universo Normativo para garantizar la Bioseguridad, biocontencion,
biocustodia

CNSB: Resoluciones de Bioseguridad: http://www.orasen.cu/seguridad-
biologica/

Decreto — Ley Nro. 190/1999 De la Seguridad Bioldgica

RESOLUCION No. 2/2004: REGLAMENTO PARA LA CONTABILIDAD Y EL
CONTROL DE MATERIALES BIOLOGICOS, EQUIPOS Y TECNOLOGIA APLICADA A
ESTOS

ARTICULO 4.-El Sistema Nacional de Contabilidad y Control tiene como
objetivos establecer las medidas internas necesarias para:

e asegurar el cumplimiento de los compromisos internacionales asumidos
por el Estado Cubano en relacion con el uso de materiales bioldgicos,
equipos y tecnologia,

e establecer un mecanismo de control interno sobre los materiales
bioldgicos, equipos y tecnologia,

* establecer las actividades prohibidas con los materiales biolégicos en el
territorio nacional.


http://www.orasen.cu/seguridad-biologica/

* Proteccion contra incendios
e Seguridad informatica




Integrar el Universo
Normativo Obligatorio

Confeccion de

Proceso de Documentos Rectores

ImplementaCién en del Sistema de
todos los procesos Gestion

Disenio de las acciones de

s Diseno del Sistema de
Capacitacion

Gestion (Documentos/
* Por nivel jerarquico Canales comunicativos/

* Por tipo de Proceso Responsabilidades/
» Con Modelos de los documentos a Aprobaciones)

confeccionar




Gestion

Procedimientos Generales del
Politicas SGC: Gestidn de la Informacion,
de Auditorias Internas, de No
conformidades, de Acciones
Objetivos de Calidad Correctivas y Preventivas, de
Quejas y Reclamaciones

Mapa de Procesos e

) Mision, Vision
Interacciones

Cédigo de Etica Manuales de Calidad, de
Reglamentos Bioseguridad




E Gestion de las compras y la contratacion Responsables
Requisito de la Regulacidn Responsable 6.1 Compras

IPK'y Lab
1 Generalidades IPK 6.2 Prestacion de servicios analiticos por el ?
2 Términos y definiciones IPK laboratorio
3  Sistema de gestion de la calidad IPK 6.3 Subcontratacion de analisis a otros ?
3.1 Requisitos generales IPK laboratorios
3.2 Politica de la calidad IPK y Lab 7 Proceso analitico Laboratorio
- " .
3.3 Objetivos de la calidad IPK y Lab 7.1 Fase preanalitica MUESTRAS!! Laboratorio
3.4 Conducta ética Laboratorio 7.2 Fase analitica Laboratorio
3.5 Responsabilidad y autoridad herete 7.3 Aseguramiento de la calidad del proceso Laboratorio
o liti
3.6 Representante de la Direccién IPK anafitico
L . » 7.4 Fase posanalitica Laboratorio
3.7 Revision por la Direccién IPKy Lab
o, ., 7.5 Informe de Analisis Laboratorio
4  Gestion de la documentacion IPK
8  Gestion de la informacidn Laboratorio
4.1 Control de los documentos IPK
9  Auditorias internas lidad y Lab
4.2 Control de los registros IPK . Calidady
i6 idades i
4.3 Documentos internos IPK 10 Gestion de las no conformida Calidad y Lab
. . | . .
4.4 Documentos externos IPK y Lab 11 Gestion de las quejas y las reclamaciones Calidad y Lab
5 Gestién de los recursos IPK y Lab 12 Analisis de datos y mejora de la calidad Laboratorio y
Calidad
5.1 Recursos humanos IPKy Lab
) 12. Andlisis de datos Lab y Calidad
5.2 Instalaciones IPKy Lab 1
) |l S COBEL £ REAC 12. Indicadores de la calidad Lab y Calidad
5.4 Control de la contaminacion Lab )
5.5 Equipos e instrumentos de medicidn IPK'y Lab 12. Mejora de la calidad Calidad y Lab
5.6 Diagnosticadores y materiales de Lab 3
referencia 13 Retroalimentacidn y vigilancia Laboratorio y

-5.7 Otros reactivos y materiales gastables Lab I postcomercializacién Calidad -
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CONCLUSIONES

Las integracion de las Buenas Practicas de
Laboratorio, es una iniciativa necesaria para
el enfrentamiento a las enfermedades
zoonoticas.

La integracion divide esfuerzos
vy multiplica resultados.

Gracias



