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BGI Australiarecibe la certificacion NATA parala
secuenciacion clinica del exoma completo

El laboratorio de BGI Australia ha obtenido la acreditacion de la National Association of
Testing Authorities (NATA) para realizar la secuenciacion clinica del exoma entero en
Australia, lo cual permitira que la compaiiia global de ciencias de la vida pueda ofrecer
servicios de secuenciacion clinica para identificar cambios genéticos que podrian
causar enfermedades

El laboratorio comenzara a ofrecer servicios clinicos en Australia por primera vez luego de haber
recibido la Human Pathology Laboratory Accreditation de NATA, sumando a las numerosas
aprobaciones regulatorias que BGI ya ha obtenido para sus laboratorios internacionales y operaciones.
La acreditacion NATA adopta el ISO 15189 que es reconocido internacionalmente y cumple con los
estandares de la acreditacion para laboratorios de patologia impuestos por el National Pathology
Accreditation Advisory Council (NPAAC).

"Como una organizacion lider en las ciencias de la vida, BGI continua liderando el desarrollo de la
industria, interesandose también en el control de calidad", declar6é el Dr.Ye Yin, director general de
BGI. "Continuaremos desarrollando paralelamente ciencia, tecnologia, estandares, calidad y propiedad
intelectual, con el objetivo de seguir emprendiendo mayores desarrollos para mejorar la salud de la
humanidad".

El laboratorio de 460 metros cuadrados de BGI Australia, ubicado en el QIMR Berghofer Medical
Research Institute en Brisbane, ha estado empoderando a investigadores australianos en sus
proyectos de investigacion cientifica. El servicio de Secuenciacion Clinica del Exoma Completo
acreditado por NATA permitird expandir los servicios del laboratorio a una comunidad méas amplia. Los
servicios de Secuenciacion del Exoma Completo seran llevados a cado utilizando secuenciadores MGI
DNSEQ-G400, un tipo de secuenciador genético de alto rendimiento que ha sido aprobado por la
Therapeutic Goods Administration (TGA), la agencia regulatoria de medicina y terapia del gobierno
australiano.

La acreditacion permite que BGI Australia ofrezca sus servicios a laboratorios clinicos, hospitales y
otros socios para detectar cambios en el exoma que puedan contribuir a enfermedades pediatricas y
genéticamente raras. Aprendiendo del proceso de acreditacion, BGI Australia verd expandir el alcance
de sus pruebas y demostrar sus capacidades en encontrar soluciones clinicas, al igual que el
establecer asociaciones en el traslado de la tecnologia.

"El procedimiento para obtener la acreditacion NATA es extremadamente rigoroso, y es un logro
significativo para nuestro laboratorio, la plataforma del MGl DNSEQ-G400 que realiza secuenciaciones
clinicas de exoma completo, y los métodos implementados por nuestros técnicos han logrado que
califiquemos para la acreditacion NATA," dijo el Dr. Bicheng Yang, director de BGI Australia.
"Continuaremos a mejorar e incrementar la accesibilidad a la secuenciacion clinica en laboratorios
clinicos, institutos de investigacion y hospitales".
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Todo tiene que cumplir con los requisitos del sistema de calidad de NATA, incluyendo un sistema de
cuatro niveles de documentacion de Manejo de Calidad, Manejo de Procedimiento, Estandares de
Procedimiento Operacionales y de Manejo de Registro. Para asegurarse que se cumplan
continuamente con todos los estandares de calidad, el laboratorio serd evaluado regularmente por
NATA.

La comunicacién de informacion, almacenamiento y el proceso de eliminacion de informacién forman
una parte esencial de la certificacion del laboratorio otorgada por NATA que funciona como un sistema
de bucle cerrado. Toda la informacion del laboratorio esta guardada en Australia. BGI Australia debera
cumplir con los criterios de la NPAAC con respecto al almacenamiento y eliminacién de informacion
involucrada en el proceso.

Globalmente, BGI tiene mas de 100 certificaciones internacionales de sistemas de calidad, las cuales
determinan como funcionan los laboratorios y aseguran que la compafiia cumple con todas las
regulaciones locales, particularmente con respecto a la regulacion de informacion y la privacidad
personal.

"El personal local de BGI Australia es uno de los equipos de maxima calidad con los que he trabajado”,
dijo el Dr. Peter Kaub, un pat6logo genético y asesor médico para BGI Australia para la Secuenciacion
Clinica del Exoma Completo. "Haber recibido la acreditacion significa que pueden ofrecer el servicio de
secuenciacion clinica del exoma completo para los laboratorios y hospitales que lo requieren. Este es
el campo de medicina con mayor crecimiento y cualquier aporte adicional en la capacidad de pruebas
es importante ya que permitira que mas pacientes obtengan resultados rapidamente.
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