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Accreditation in Latin America with ISO 15189 for clinical laboratories

La acreditacion con la norma I1SO 15189 es un proceso volun-
tario en todos los paises de Latinoamérica al igual que en
casi todo el mundo y permite al laboratorio medir la cali-
dad de sus servicios o productos (banco de sangre) frente
a estandares reconocidos a nivel nacional e internacional,
no solo respecto a su gestion de calidad sino, ademas, a su
competencia técnica.

Es otorgada por una agencia externa u organismo acre-
ditador (OA), luego de una evaluacion por un equipo de
expertos al alcance solicitado en un laboratorio; es tempo-
ral, segun el plazo establecido en la politica del OA, durante
el cual realizan evaluaciones periddicas programadas para
verificar si todos los requisitos de la norma se estan cum-
pliendo, con el fin de mantener la acreditacion o retirarla.

Al emitir una acreditacion, se reconoce que un
«organismo evaluador de la conformidad», sea este un labo-
ratorio, un organismo de certificacion o un organismo de
inspeccion, demuestra que es competente.

Los OA en su mayoria son signatarios (firmantes) con
organismos regionales y mundiales de «acuerdos de reco-
nocimientos multilaterales» como:

e Acuerdo de reconocimiento multilateral de la
«Cooperacion Interamericana de Acreditacion» para
organismos de inspeccion, laboratorios de calibracion,
laboratorios de ensayo y laboratorios de analisis clinicos.
La Cooperacion Interamericana de Acreditacion, a su
vez, esta regida por el Foro Internacional de Acreditacion
en materia de certificacion, que evalla a organismos
regionales de acreditacion cada 4 afos.

e Acuerdo mutuo de reconocimiento de la «Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios», para
organismos de inspeccion, laboratorios de calibracion,
laboratorios de ensayo y laboratorios clinicos.

Si bien la norma es internacional e indica todo lo que
se debe cumplir, no dice como hacerlo, de alli que cada
pais tiene su OA que, en la mayoria, cuenta con un comité
técnico para laboratorios clinicos que se relinen de forma
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periodica para obtener los criterios generales de la norma,
cuyos requisitos detallan o aclaran un poco mas.

Adicionalmente, algunos paises han generado, entre su
comité técnico y el OA respectivo, determinadas guias para
dar cumplimiento a los requisitos planteados en la norma,
documentos estos que son muy valiosos y Utiles para el labo-
ratorio u organismo que desea alcanzar este nivel de calidad.

Varias son las etapas que el laboratorio atraviesa para
alcanzar la acreditacion con la norma 15189, de las cuales
es importante destacar:

e La decision segura y voluntaria de la directiva o alta
gerencia, lo que incluye el analisis del presupuesto.

e Realizar una autoevaluacion inicial (auditoria interna)
para medir la situacion real frente a los requisitos de la
norma.

e El proceso de aprendizaje, que es necesario y muy impor-
tante para que todo el personal esté consciente del
objetivo planteado en su politica de la gestion de la
calidad y en todo lo que esto conlleva. Es necesario el
asesoramiento de un experto técnico para este proceso.

o El OArealiza la auditoria externa para verificar el cumpli-
miento de los requisitos y determina el nivel del sistema
de gestion de la calidad implementado y la competencia
técnica, basado en la norma 15189.

¢ Finalmente, el laboratorio clinico, una vez aprobado por
el OA, recibe la acreditacion segln su solicitud.

La situacion sociopolitica en los paises de Latinoamérica
arrastra muchas desigualdades y, por ende, diferencias, lo
que ocasiona impactos importantes y criticos en el proceso
de acreditacion. Asi, existen paises que tienen 20 hasta
3 entes acreditadores (gubernamental o sociedad cientifica)
y otros que cuentan con un solo organismo gubernamen-
tal (fig. 1) que, en ocasiones, por su situacion politica no
funciona o esta inactivo, lo que trunca el propodsito de
acreditarse. Esto se confirma al realizar un cuestionario a
distinguidas autoridades y profesionales de diferentes pai-
ses y obtener un balance real a la fecha de la acreditacion de
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Porcentaje de laboratorios acreditados por pais vs. nimero total de laboratorios del pais.

Fuente: se realizaron consultas a diferentes autoridades de las sociedades cientificas de Latinoamérica y el Caribe para obtener
informacion de manera directa, fidedigna y actualizada hasta agosto de 2017. Ademas, se obtuvo informacion de la encuesta
realizada en el trabajo previo al live stream de junio de 2017, organizado por la Sociedad Chilena de Quimica Clinica y PTB.

los laboratorios clinicos en la region bajo esta norma 15189,
que se presenta en las figuras 1-3.

Se expresan diferentes ejemplos de las diversas situacio-
nes que atraviesan en este proceso de acreditacion algunos
paises:

Argentina cuenta con el Organismo Argentino de Acre-
ditacion, que acredita con la norma 15189 (9 laboratorios

acreditados) en este pais con el fin de colaborar con los
laboratorios clinicos en su deseo de trabajar con una mejor
politica de calidad. La Fundacion Bioquimica Argentina pre-
sentd el Programa de Acreditacion de Laboratorios, creado
en 1994, con el objetivo de ayudar a establecer una red
federal de laboratorios clinicos acreditados que permita
prestar servicios de calidad a la poblacion de las diferentes
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Figura 3  Porcentaje de laboratorios acreditados por pais vs.

numero total de laboratorios del pais.

regiones del pais. Las premisas fundamentales de este pro-
grama son el desarrollo de sistemas de mejora continua
de la calidad y el compromiso de ayudar a armonizar el
desempeiio de los laboratorios clinicos argentinos a niveles
regionales e internacionales. Asi, se genera un Manual de
acreditacion (MA1), cuya primera edicion se dio en 1994 y
que al momento cuenta con el MA3. Bajo este manual estan
acreditados un nimero considerable de laboratorios.

Brasil cuenta con 3 entes acreditadores: el Instituto
Nacional de Metrologia, del Gobierno, que lo hace con la
norma 15189 y tiene solamente 5 laboratorios acreditados.
El Sistema Nacional de Acreditacion, patrocinado por la
Sociedad Brasileiia de Analisis Clinicos, que tiene 320 labora-
torios clinicos acreditados con la norma 15189 y el Programa
de Acreditacion de Laboratorios Clinicos, patrocinado por la
Sociedad Brasilefia de Patologia Clinica, que tiene norma
propia y cerca de 110 laboratorios clinicos acreditados.

Chile tiene el Instituto Nacional de Normalizacion que,
mediante la Divisiobn de Acreditacion, opera el Sistema
Nacional de Acreditacion. Si bien la acreditacion es volun-
taria, en algunos casos, la autoridad reglamentaria exige la
acreditacion en el Sistema Nacional de Acreditacion del Ins-
tituto Nacional de Normalizacion para autorizar y reconocer
a los organismos de certificacion, organismos de inspeccion
y laboratorios. El Sistema Nacional de Acreditacion eva-
lba las competencias de los organismos de evaluacion de
la conformidad, de acuerdo con criterios y requisitos inter-
nacionalmente definidos y aceptados.

Cuba no cuenta con laboratorios privados, hay un total de
468 laboratorios publicos, distribuidos en los niveles prima-
rio, secundario y terciario: nivel primario (268), secundario
(173) y terciario (27). El ente acreditador con ISO 15189 es
el Organo Nacional de Acreditacion de la RepUblica de Cuba
junto a la autoridad regulatoria (CECMED). Posee criterios
generales para la norma ISO 15189:2012 y documentos ane-
X0S COMO guias u otros para acreditar, pero, a pesar de ello,
hasta el momento no existe un laboratorio clinico acredi-
tado.

Ecuador cuenta con el Servicio de Acreditacion Ecuato-
riano, que acredita con la norma 15189:2012. De unos 4.000
laboratorios clinicos publicos y privados, 5 privados estan
acreditados. En este pais, solo el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano realiza esta actividad; en su pagina web indica
de forma claray detallada todo el proceso desde la solicitud,
los criterios generales y las diferentes guias y documentos

que pueden seguir los laboratorios que solicitan la acredita-
cion.

México tiene como ente acreditador la Entidad Mexicana
de Acreditacion. En este pais existen 10.000 laboratorios,
3.000 publicos y 7.000 privados, y se encuentran al momento
acreditados 92. Poseen criterios generales para la acredita-
cion y guias que dan soporte técnico al laboratorio que se
desea acreditar.

En la Replblica Dominicana el ente acreditador es el
Organismo de Acreditacion de la RepUblica Dominicana, que
en este momento esta en el proceso de evaluacion y tiene
como alcance laboratorios de ensayos y calibracion. Sin
embargo, este pais tiene 3 laboratorios clinicos privados
acreditados con la norma I1SO 15189, distincion otorgada por
entidades externas.

El nimero de laboratorios clinicos corresponde a 288
publicos y 331 privados para un total de 619, segln fuentes
de los archivos del Servicio Nacional de Salud del ano 2016
y de la Asociacion de Laboratorios Privados del afo 2015.

En Venezuela, el OA es el Servicio Autonomo Nacio-
nal de Normalizacion de Calidad, Metrologia y Reglamentos
Técnicos y tiene acreditado un laboratorio. La Federacion
de Colegios de Bioanalistas de Venezuela (FECOBIOVE) ha
disefado estrategias y realizado actividades con el fin de
que los laboratorios clinicos, en general, y los bioanalistas,
en particular, asuman este reto de la calidad como priori-
dad. En el afio 2007, la comision de calidad y acreditacion de
la FECOBIOVE, en respuesta a la paralizacion del proceso de
acreditacion por parte del Estado, tomo la iniciativa de defi-
nir unos requisitos de calidad para los laboratorios clinicos
de Venezuela, tomando como referencia la norma COVENIN:
ISO 15189:2007. Para ello, entre 2007 y 2009 se realiz6 un
plan piloto que culminé con la auditoria y cumplimiento de
los requisitos seleccionados en 5 laboratorios (2 publicos y
3 privados). El producto de la experiencia de este plan, el
analisis y revision de sus resultados dio origen a los Requi-
sitos minimos de la calidad para laboratorios clinicos de la
FECOBIOVE 2010, cuyo objetivo general es aumentar y esti-
mular la calidad en los laboratorios clinicos de Venezuela
mediante el cumplimento de los requisitos minimos de la
calidad establecidos por la FECOBIOVE.

La Sociedad Chilena de Quimica Clinica y Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) de Alemania, consciente de
la importancia de fortalecer la calidad en los laboratorios
clinicos de la region, ha realizado desde el 2014 eventos
internacionales continuos, referidos a la calidad con base
en la norma 15189, para obtener un intercambio de expe-
riencias y conocimientos entre los paises y, de esta manera,
conocer la situacion real de los laboratorios clinicos de la
region en lo que se refiere: a la relacion de ls Organismos
Nacionales de Acreditacion (ONA), los institutos metrologi-
cos con los laboratorios clinicos, respecto de la acreditacion
de los laboratorios seglin la norma ISO 15189, la importan-
cia de la trazabilidad en el laboratorio clinico y sus puntos
criticos. EL Ultimo live stream realizado fue del 14 al 15 de
junio 2017.

Conclusiones

e Somos parte de una region o continente disimil, hete-
rogéneo, lleno de diversidades étnicas, geograficas,
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costumbristas, historicas, socioeconomicas. En medio de
esa diversidad y de los elementos comunes como el
idioma y las similitudes culturales, que son decisivos en un
proceso de integracion, las respectivas sociedades cienti-
ficas de ciencias del laboratorio han hecho un tremendo
esfuerzo para incorporar, desarrollar y, en la actualidad,
formar parte oficial y de reconocimiento de la norma ISO
15189. A pesar de ello y dadas las diferencias ya mencio-
nadas, los avances han sido distintos. Destacan Argentina
y Brasil, donde las sociedades cientificas dan un fuerte
apoyo con guias, manuales o lineamientos para lograr que
se implemente un sistema de gestion de la calidad cuyo
pilar fundamental esta dado por esta norma, a la que han
hecho mas real y aplicable, y han logrado ser los paises
que tienen un porcentaje mayor de laboratorios acredita-
dos.

Con base en lo anteriormente mencionado y apoyandose
en los datos expuestos en las figuras 1-3, que dan cuenta
de las diferentes situaciones de los paises respecto al
tema abordado —«Acreditaciéon de los laboratorios cli-
nicos en Latinoamérica y el Caribe»— se evidencia un
tremendo desafio para nuestra profesion y las sociedades
cientificas en las que participamos y a las que representa-
mos: mantener y avanzar en actividades cientificas, tanto
locales como nacionales e internacionales, tendientes a la
divulgacion, profundizacion y capacitacion sobre la norma
ISO 15189 que nos afecta y cuyo principal objetivo es
asegurar la fiabilidad, confiabilidad en los servicios que
otorgamos a nuestros usuarios, conscientes, por lo demas,
de que la movilizacion de personas en nuestra region es
cada vez mas creciente y los resultados de los examenes
debieran ser validos y aceptados como tales en un pais u
otro.

Finalmente, despierta preocupacion que el nimero de
laboratorios acreditados en toda la regién sea bajo con
relacion al nimero de laboratorios existentes en cada
pais: algunos paises, a pesar de tener OA y guias que
facilitan la interpretacion y aplicacion de la norma, no
cuentan con laboratorios acreditados. El analisis concien-
zudo, serio, con el rigor profesional que nos caracteriza,
con base en este diagndstico, nos convoca y motiva a ana-
lizar las posibles causas que provocan, a la fecha, estos
resultados, lo que sin duda se torna en un gran desafio
para cada pais de la region.

o Elreto para las sociedades cientificas, en este ambito, es
redoblar los esfuerzos para mantener y seguir dando un
soporte importante en el desarrollo de politicas de Estado
de aseguramiento de la calidad en los laboratorios clini-
cos, sin dejar de lado la mejora continua. Estas voluntades
deben aplicarse con una mirada de colaboracion y con
las respectivas cuotas de esfuerzos para traspasar fronte-
ras de aquellos que han avanzado exitosamente en este
reto. Como resultantes de este apoyo, sin duda, lograre-
mos los objetivos que nos motivan: mejorar la salud de la
poblacion, disminuir las inequidades, aumentar la satis-
faccion de nuestros usuarios y asegurar la calidad de las
prestaciones del laboratorio clinico.
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