ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION



Laboratorios Clinicos - Requisitos de calidad y competencia.

FECHAS:

23 al 30 de julio

INVERSION:

$225.00

PLATAFORMA:

Google Meet

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

HORAS DE FORMACION:

12 HORAS



ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Norma NTS/ISO 15189:2022

Laboratorios Clinicos - Requisitos de calidad y competencia.

OBJETIVOS

Brindar a los participantes conceptos y criterios para la
interpretacion e implementacion de los requisitos y
cambios establecidos en la NTS/ISO 15189:2022
Laboratorios Clinicos - Requisitos de calidad vy
competencia.

PERFIL DEL PARTICIPANTE

o Personal técnico de laboratorios publicos o
privados que quieran trabajar de acuerdo con lo
establecido a la norma NTS/ISO 15189:2022.

e Profesionales que quieran ampliar su
conocimiento de la norma.

FECHAS

23 de julio: Jornada sincrénica
24 de julio: Jornada asincrénica
25 de julio: Jornada sincrénica
28 de julio: Jornada sincrénica
29 de julio: Jornada asincrénica
30 de julio: Jornada asincrénica

PONENTE

Maritza Gabriela Rea Vazquez (Nacionalidad
Mexicana)

e Maestria en Sistemas de Gestion de Calidad.

e Mas de 22 aios de experiencia en sistemas de
evaluacion de la conformidad.

e Consultoria en implementacién de las normas ISO
15189, 17025 y 17020 asi como auditorias y cursos de
capacitacion.

e Auditorias a Organismos de Acreditacion con base
en la norma ISO 17011.

e Participacion en el grupo de trabajo TC 212 durante
el proceso de actualizacion de la nueva versién ISO
15189:2022.

TEMARIO

I. La nueva estructura de alto nivel.

Il. Introduccidn y criterios de evaluacion.

lll. Términos y definiciones.

IV. Requisitos generales

V. Requisitos estructurales y de gobernanza.

a. Entidad legal

b. Director del laboratorio

c. Actividades del laboratorio

d. Estructura y autoridad

e. Objetivos y politicas

f. Gestion del riesgo.

i. Definir el alcance, contexto y criterios.

1. Identificacién del riesgo.

2. Analisis del riesgo.

3. Valoracion del riesgo

ii. Tratamiento del riesgo.

iii. Seguimiento y revision.

VI. Requisitos de los recursos.

VII. Requisitos del proceso.

a. Procesos preanaliticos.

b. Procesos analiticos o de analisis.

c. Procesos postanaliticos.

d. Trabajo no conforme.

e. Control de datos y gestion de la informacidn.
f. Quejas.

g. Planificacion de la continuidad y preparacion para
emergencias

VIII. Requisitos del sistema de gestion

a. Requisitos generales.

b. Documentacidn del sistema de gestion

c. Control de documentos del sistema de gestion.
d. Control de registros.

e. Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de

mejora.
f. Mejora
g. No conformidades y acciones correctivas.
h. Evaluaciones. b b
i. Revisiones por la direccion.
° °
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FECHAS:

25 AL 29 DE AGOSTO

INVERSION:

$175.00

PLATAFORMA:

Google Meet

HORAS DE FORMACION:

9 HORAS

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION




ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Incertidumbre en laboratorios de

ensayo

OBIJETIVOS

Brindar a los participantes conocimientos para el calculo de la incertidumbre en laboratorios de ensayo.

PERFIL DEL PARTICIPANTE

Personal técnico de laboratorios que desean
trabajar de acuerdo con lo establecido a la
norma ISO/IEC 17025:2017.

FECHAS

25 de agosto: Jornada sincrénica
26 de agosto: Jornada asincrénica
27 de agosto: Jornada sincrénica
28 de agosto: Jornada asincronica
29 de agosto: Jornada sincrénica

PONENTE

Dolores Ceron (Nacionalidad mexicana)

» Profesional en Ingenieria Quimica.

« Master en Especialidad en Calidad y
Estadistica Aplicada.

o Amplia experiencia en la evaluacion e
implementacion de sistemas de gestion en
Evaluacion de la Conformidad.

» Evaluadora lider y evaluadora técnica para
diferentes organismos de acreditacion de la
region.

» Directora Técnica y responsable de la
gestion administrativa de calidad en un
laboratorio de calibracién acreditado.

TEMARIO

Estimacion de la incertidumbre.

1.- Definicidn de incertidumbre

2.- Incertidumbre y error

3.- Revisidn de los conceptos de la GUM

4.- Identificacion e estimacion de las incertidumbres
tipo Ay tipo B

5.- Identificacion del mensurando

6.- Identificacion del método de medicién y las
fuentes de incertidumbre

7.- Identificacion de las fuentes de incertidumbre
debido a instrumentos y equipos

8.- Estimacidn de la incertidumbre combinada
9.- Calculo de los coeficientes de sensibilidad
10.- Determinacidn de los grados de libertad

11.- Estimacion de la incertidumbre expandida
12.- Incertidumbre en medidas analiticas y
fisicoquimicas.

13.- Incertidumbre objetivo.

14.- Interpretacion de la incertidumbre en el
resultado de medicion.



y Regla de decision

0ooo
000

o &

000
(=]=]

@

FECHAS:

08 AL 12 DE SEPTIEMBRE

INVERSION:

$175.00

PLATAFORMA:

Google Meet

HORAS DE FORMACION:

9 HORAS

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION




ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Declaracion de Conformidad

y Regla de decisién

OBIJETIVOS TEMARIO

Que los participantes conozcan sobre: 1. Conceptos generales aplicables.

El proceso a seguir para el empleo de reglas de decisién 2. Regla de decision y declaraciones de conformidad en la
cuando establezcan una declaracion de conformidad a ISO/IEC 17025:2017 Generalidades sobre incertidumbre y
una especificacion o a una norma tal como se requiere riesgo de decision.

en la ISO/IEC 17025:2017. 3. Herramientas estadisticas utilizadas para el analisis e

implementacion de la regla de decision.

Permitiendo identificar y establecer los intervalos de 4. Zonas de seguridad y reglas de decisién.
medicion que sean aceptables o tolerables en 5. Consideracion de la incertidumbre de medida en la
congruencia con la regla de decisidn definida. regla de decision.

6. Registro y aplicacion de la regla de decision
7. Casos practicos.

PERFIL DEL PARTICIPANTE

Personal técnico responsable del seguimiento del
sistema de gestion de una organizacién, con
experiencia analitica.

PONENTE

MBA y MASTER I+D+ i. LIGIA ELIZABETH SALAZAR
BANEGAS

« Licenciada en Quimica y Farmacia, con especializacion

FECHAS en Microbiologia Aplicada.

08 de septiembre: Jornada sincrdénica

09 de septiembre: Jornada asincrénica « Master en Investigacion, Desarrollo e Innovacién de
10 de septiembre: Jornada sincrénica Medicamentos.

11 de septiembre: Jornada asincrénica

12 de septiembre: Jornada sincrénica . Directora Administrativa y responsable de la gestién

de calidad en un laboratorio de ensayo acreditado
bajo la norma ISO/IEC 17025.

I. La nueva estructura de alto nivel.

I1. Introduccion y criterios de evaluacién. - Facilitadora en la norma ISO/IEC 17025 y en sus

I1l. Términos y definiciones. requisitos técnicos, entre los que destacan:

IV. Requisitos generales + Auditorias internas

V. Requisitos estructurales y de gobernanza.
a. Entidad legal

b. Director del laboratorio

c. Actividades del laboratorio

d. Estructura y autoridad

e. Objetivos y politicas

f. Gestion del riesgo.

i. Definir el alcance, contexto y criterios.

1. Identificacidon del riesgo.

« Revisidn por la direccion
» Regla de decisidn para dictamenes de conformidad,

entre otros.



Gestion de no conformidades

y analisis de causa en los sistemas de gestidon

% FECHAS:
s 03 al 07 de noviembre

INVERSION:
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ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Gestion de no conformidades

y analisis de causa en los sistemas de gestion

OBJETIVOS

« Identificar y documentar las no conformidades en su sistema de gestion.

« Redactar, verificar, dar seguimiento y documentar las acciones correctivas dentro del sistema de

gestion.

PERFIL DEL PARTICIPANTE

Personal administrativo o técnico responsable
del seguimiento del sistema de gestion de una
organizacion, todo profesional interesado en el
tema.

PONENTE

MSc. Nelly Amaya de Lépez
 Licenciada en Quimica Agricola.
o Master en Investigacion en Quimica e
Ingenieria Quimica.
o Master en Gestion de Medio Ambiente,
opcidn Gerencia Ambiental.

Docente y auditora de sistemas de calidad en
laboratorios de ensayo.

Cuenta con experiencia como ponente en
tematicas como evaluacion del riesgo, norma
ISO 19011, ISO/IEC 17025, redaccidn y gestion de
no conformidades, entre otros.

Ademads, posee amplia experiencia en la
implementacion de sistemas de gestion
relacionados con normativas de evaluacion de la
conformidad.

Forma parte del padrén de evaluadores del OSA.

TEMARIO

1.Conceptos

2. Requisitos de las normativas Internacionales que
contemplan las acciones correctivas.

3. Disposiciones y politicas de OSA incumplimiento,
no conformidad

4. Acciones correctivas.

5. Investigacion de causas.

6. Seguimiento de la eficacia

7.Redaccion de no conformidades.

8. Plan de accidn

FECHAS

03 de noviembre: Jornada sincrénica
04 de noviembre: Jornada asincrénica
05 de noviembre: Jornada sincrénica
06 de noviembre: Jornada asincrénica
07 de noviembre: Jornada asincrénica

HORARIO

Por definir
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Mas informacion

Teléfono

2590-5303
2590-534]

whatsApp

7641-1348

Correo

Lbenitez@osa.gob.sv

Pagina web

Www.0sa.gob.sv






