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Resumen:
							                           
El presente trabajo fue realizado por el Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación de la Confederación Latinoamericana de Bioquímica Clínica (COLABIOCLI) con el objetivo de conocer el estado de los Laboratorios Clínicos (LC) con respecto a la gestión de la calidad y el estatus de la acreditación ISO 15189 en Latinoamérica. La investigación fue de tipo observacional, transversal y descriptiva; se utilizó como herramienta la encuesta y como instrumento el cuestionario. Los resultados se expresaron en frecuencias simples y porcentajes y se analizaron por estadística descriptiva. En las 253 encuestas aceptadas participaron LC de 15 de 16 países integrantes de COLABIOCLI. El 80% de los LC tenían procedimientos de la fase preanalítica y posanalítica. Más del 85% contaba con registros de gestión de la calidad y participaban en programas de evaluación externa de la calidad (PEEC), principalmente en las disciplinas de química clínica (mayor del 80%) y hematología (mayor del 70%). El 7,51% estaban acreditados por ISO 15189 y 10,27% certificados por ISO 9001. La gestión de la calidad y los PEEC presentan un importante avance en los LC de Latinoamérica; sin embargo, es deseable que todas las partes interesadas armonicen intereses, para que este proceso sea introducido paulatinamente y como parte de las normativas y/o regulaciones obligatorias respectivas, lo que podrá contribuir a que más LC se acrediten en base a ISO 15189 en la región.



Palabras clave: Gestión de la calidad, Acreditación ISO 15189, Control de calidad en laboratorio clínico.
		                         


Abstract:
						                           

The present work was carried out by the Accreditation Management Working Group of the Latin American Confederation of Clinical Biochemistry (COLABIOCLI) with the aim of knowing the status of Clinical Laboratories (LC, for its acronym in Spanish) with respect to quality management and the status of the ISO 15189 accreditation in Latin America. The research was observational, cross-sectional, and descriptive, using the survey as a tool and the questionnaire as an instrument. The results were expressed in simple frequencies and percentages and analysed by descriptive statistics. LCs from 15 of the 16 member countries of COLABIOCLI participated in the 253 surveys accepted. Eighty percent of LCs had pre-analytical and post-analytic procedures, and more than 85% had quality management records and participated in external quality assessment services (EQAS), mainly in the disciplines of clinical chemistry (greater than 80%) and hematology (greater than 70%); 7.51% were ISO 15189 accredited and 10.27% ISO 9001 certified. Although quality management and EQAS represent an important advance in LCs in Latin America, it is desirable that all stakeholders harmonise interests, so that this process is introduced gradually and as part of the respective mandatory standards and/or regulations, thus contributing to more LCs being accredited based on ISO 15189 in the region.
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Resumo:
						                           

O presente trabalho foi realizado pelo Grupo de Trabalho de Gestão de Acreditação da Confederação Latino-Americana de Bioquímica Clínica (COLABIOCLI) com o objetivo de conhecer o status dos Laboratórios Clínicos (LC) com relação à gestão da qualidade e o status da acreditação ISO 15189 na América Latina. A pesquisa foi observacional, transversal e descritiva, utilizando a enquete como ferramenta e o questionário como instrumento. Os resultados foram expressos em frequências simples e porcentagens e analisados por estatística descritiva. LCs de 15 dos 16 países membros do COLABIOCLI participaram das 253 pesquisas aceitas; 80% dos LCs tinham procedimentos da fase pré-analítica e pós-analítica, e mais de 85% tinham registros de gestão da qualidade e participavam de programas de avaliação externa da qualidade (PEEC), principalmente nas disciplinas de química clínica (maior de 80%) e hematologia (maior de 70%); 7,51% estavam acreditados pela ISO 15189 e 10,27% certificados pela ISO 9001. Embora a gestão da qualidade e os PEECs apresentem um importante avanço nos LCs da América Latina, é desejável que todas as partes interessadas harmonizem interesses, para que esse processo seja introduzido gradualmente e como parte das respectivas normas e/ou regulações obrigatórias, o que poderá contribuir para que mais LCs sejam acreditados com base na ISO 15189 na região.
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Introducción


Los laboratorios clínicos (LC) deberían alcanzar niveles óptimos de calidad que redunden en un beneficio para el conjunto de la sociedad, con el objetivo de garantizar eficacia y eficiencia ofreciendo resultados exactos, confiables y en los plazos apropiados (1).

El LC cumple un papel esencial en el sistema de salud, ya que se estima que entre el 60% y el 70% de las decisiones médicas se basan en sus resultados (2) (3). Esta cifra revela la importancia crítica del laboratorio en el proceso de toma de decisiones médicas, lo que resalta su papel fundamental en la seguridad del paciente. En este contexto, se entiende por seguridad del paciente la prevención de errores y efectos adversos asociados al proceso de atención sanitaria (4). Es decir, el laboratorio no solo influye en la toma de decisiones clínicas, sino que también juega un rol crucial en garantizar que los procesos y resultados sean seguros para los pacientes, contribuyendo así a la calidad y la integridad general del sistema de atención médica.

En consecuencia, es recomendable que el LC implemente estrategias específicas centradas en la prestación de un servicio de alta calidad, para asegurar la utilidad clínica de los resultados emitidos y garantizar la seguridad del paciente. La definición de Fraser sobre el servicio de alta calidad como “el establecimiento de condiciones de calidad en todas las pruebas realizadas por el laboratorio para ayudar a los clínicos a practicar una buena medicina” (5) resalta la importancia de establecer estándares de calidad en cada fase del proceso de laboratorio.

Para profundizar en la esencia de la calidad integral es fundamental comprender el ciclo total de una prueba de laboratorio como un proceso continuo y complejo dividido tradicionalmente en tres fases: preanalítica, analítica y posanalítica. Este enfoque detallado en las distintas fases garantiza una atención de alta calidad en cada etapa, desde la toma de muestras hasta la emisión de resultados, lo que fortalece la contribución del laboratorio a la atención médica de calidad.

En este contexto y aunque el LC es percibido como un servicio seguro dentro del sistema de salud, está documentada la posibilidad de cometer errores. El error en el LC se describe como cualquier falla que pueda surgir desde la solicitud de las determinaciones analíticas hasta la generación del informe de resultados, su interpretación y las acciones que se toman en concordancia con los mismos (6).

Esta concientización de la posibilidad de errores subraya aún más la importancia de implementar prácticas y procedimientos rigurosos en cada fase del ciclo de prueba, que aseguren la entrega de resultados precisos y confiables. Bajo estas consideraciones, los profesionales del LC deben garantizar la confiabilidad de la información producida para que los médicos puedan evitar tomar decisiones erróneas que afectarían negativamente la atención médica del paciente (7).

La posibilidad de errores establece una base crucial para comprender la evolución en la mejora de la calidad, que inicialmente se enfocaba en el control de calidad. Con el tiempo, esta perspectiva se fue ampliando para abordar la gestión de calidad de los procesos, y más recientemente, ha avanzado hacia la implementación de un sistema de gestión de calidad (SGC) integral. Este último representa un rumbo sistemático e integrado para garantizar la calidad en todas las facetas del laboratorio (8), por lo que hoy en día implementar un SGC de los procedimientos de examen es una tarea esencial (7).

El panorama cambiante de los problemas de salud a los que se enfrenta la humanidad ha dado pautas para que se reconozca el importante papel de los LC para el diagnóstico, pronóstico y seguimientos de patologías emergentes y reemergentes. Dentro de este contexto, es importante que el LC defina una forma eficiente de dirigir y controlar la operación a través de la implementación de un SGC, ya que gran parte de las actividades del laboratorio se ubican en la categoría de tareas de gestión (9), que tienen como opciones desde los ciclos de mejora, como el de Deming, hasta los modelos de certificación ISO 9001 o de acreditación ISO 15189, entre otros modelos existentes (10).

Cuando los laboratorios deciden enfocarse en la implementación de un SGC ISO pueden optar por iniciar sistematizando los procesos a través del cumplimiento de la norma ISO 9001 (11) o aspirar directamente al modelo de gestión que además incluye la implementación de requisitos de competencia técnica de acreditación de acuerdo con ISO 15189, ya que las ventajas de la acreditación sobre la certificación son incuestionables (12). Por otro lado, la acreditación ISO 15189 es un recurso valioso y deseable para los laboratorios médicos (13); este último estándar, en la versión 2022 por primera vez cuenta con una traducción oficial al español (14).

La acreditación ISO 15189 se inició hace 20 años y desde entonces se han hecho esfuerzos por varias organizaciones, principalmente por la Federación Europea de Medicina de Laboratorio (EFLM), la que en 2014 condujo una encuesta a sus LC para revisar el estado del proceso de acreditación en los países europeos (13). En Latinoamérica también se ha trabajado en esta temática (15) y algunos países de la región han llevado a cabo el proceso acreditador desde que fue publicada la primera versión de la ISO 15189. Este es el caso de México de la mano de la entidad mexicana de acreditación (ema, a.c.) (16) (17), lo cual ha permitido tener un gran número de LC acreditados en base al estándar internacional. Es por ello que en enero del 2020 se creó en el seno de la Confederación Latinoamericana de Bioquímica Clínica (COLABIOCLI) el Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación, hecho respaldado y aprobado por el Comité Ejecutivo en la Asamblea General llevada a cabo durante el XXIII Congreso Latinoamericano de Bioquímica Clínica de COLABIOCLI, que tuvo lugar en la ciudad de Panamá en 2019. Este grupo de trabajo se formó con el objetivo principal de abordar y trabajar en temas relacionados con la gestión de la calidad y la acreditación de los LC en Latinoamérica.

Dado que los datos sobre la acreditación (13) y la gestión en los LC son escasos, y para poder conocer el estado actual de la gestión de la calidad y del estatus de la acreditación ISO 15189 en la región, se implementó una encuesta que se estructuró a través de preguntas específicas, las que fueron meticulosamente diseñadas para evaluar en qué medida los laboratorios cumplían con diversos requisitos de la Norma ISO 15189.

Los resultados de la encuesta, con este enfoque metodológico, proporcionaron información valiosa sobre el panorama actual de la gestión de la calidad y de la acreditación ISO 15189 en los LC de la región.





Materiales y Métodos


Se realizó un estudio observacional, de tipo transversal y descriptivo, utilizando como herramienta la encuesta y como instrumento el cuestionario; en esta encuesta se invitó a participar a todos los LC de las entidades afiliadas a COLABIOCLI. La encuesta incluyó preguntas estructuradas y diseñadas para evaluar en qué medida los laboratorios cumplían con los diversos requisitos establecidos por la Norma ISO 15189.

Se utilizó como guía de la encuesta, la planilla de Declaración Jurada impresa en el manual de acreditación MA3 de la Fundación Bioquímica Argentina (18), y se empleó la herramienta Google Forms para la difusión y administración de la misma. Las preguntas formuladas fueron agrupadas en tres secciones con el propósito de evaluar los estándares relacionados con la estructura (construcción y adecuación del edificio, el tipo y cantidad de personal y el equipamiento del laboratorio), los procesos y el informe de los resultados. La misma se puede consultar en: https://colabiocli.com/cuestionario-colabiocli-para-los-laboratorios-clinicos-de-los-paises-afiliados/

Es fundamental resaltar que, en el encabezado del cuestionario, el grupo de trabajo expresó su compromiso absoluto de mantener la confidencialidad respecto al uso de la información recabada. Se estableció de manera explícita que los datos serían utilizados exclusivamente para cumplir con el objetivo propuesto, asegurando así la integridad y confidencialidad de la información proporcionada por los participantes.

Para garantizar la confiabilidad del cuestionario se llevó a cabo un proceso de validación antes de su distribución masiva. Inicialmente, la encuesta fue remitida a un grupo de profesionales de distintos países, seleccionados aleatoriamente, para una revisión previa. Este grupo tenía la tarea de identificar cualquier dificultad o ambigüedad en el cuestionario durante el proceso de llenado. Las observaciones y sugerencias recopiladas en el proceso de validación fueron sometidas a una revisión meticulosa por parte del grupo de trabajo. Se dio prioridad a las modificaciones que se consideraron pertinentes y que contribuirían a mejorar la claridad y su efectividad. Posteriormente se realizaron ajustes en el diseño y la formulación de las preguntas para abordar las áreas identificadas como problemáticas. Este proceso de validación iterativa aseguró que la encuesta estuviera optimizada antes de su lanzamiento masivo, garantizando así la calidad y confiabilidad de los datos recopilados.

En una primera fase, COLABIOCLI compartió la encuesta con todas las sociedades de los países miembros, con la meta de que estas entidades afiliadas la difundieran entre sus asociados y colegiados. En una segunda etapa, la encuesta se distribuyó a través de diversas plataformas de redes sociales de grupos profesionales. Además, se incluyó en las actividades académicas en las que participaron los distintos miembros del grupo de trabajo. Esta estrategia integral garantizó una difusión extensa para la recopilación de datos.

Adicionalmente, se recopiló información sobre las diferentes normativas nacionales de los LC en Latinoamérica y se identificaron las entidades responsables de la acreditación en la región y la información relativa al número de los LC acreditados en base a ISO 15189.





Resultados


Se recibieron 285 encuestas durante el período 2021-2022, de las cuales se descartaron 32 por resultados duplicados o incompletos. Quedaron finalmente 253 encuestas aceptadas, las cuales se expresaron en frecuencias simples y porcentajes y se analizaron por estadística descriptiva.

Se contó con la participación de 15 de los 16 países integrantes de COLABIOCLI (93,75%), con una mayor participación de laboratorios de Honduras 17,79% (n=45), Argentina 16,21% (n=41), Costa Rica 11,46% (n=29), Brasil 11,07% (n=28) y México 10,67% (n=27) (Fig. 1).

En relación a la participación del recurso humano, se puede observar que el 56% de los laboratorios encuestados contaban con menos de 10 colaboradores (personal de laboratorio, administrativo y de intendencia), mientras que los laboratorios con más de 60 colaboradores correspondían al 7% de los participantes (Fig. 2).

Por otra parte, la información obtenida respecto a la documentación, permitió identificar que el 80% de los LC contaban con procedimientos requeridos en la fase preanalítica y en la fase posanalítica, mientras que más del 85% de ellos tenía registros de gestión de la calidad (Tabla I) (Tabla II).
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Figura 1
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Figura 2
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Tabla I y Tabla II










De la encuesta surgió que los LC en Latinoamérica participaban en programas de evaluación externa de la calidad (PEEC) principalmente en las disciplinas de química clínica (mayor del 80%) y hematología (mayor del 70%), seguidos de urianálisis y microbiología (Fig. 3).

Existe en la región una amplia oferta de PEEC, tanto nacionales como internacionales, y es destacable la participación en programas locales como el Programa de Evaluación Externa de la Calidad de la Fundación Bioquímica Argentina (PEEC-FBA) y el Programa Nacional de Control de Calidad (PNCQ) en Brasil (Fig. 4).

De la participación de los LC encuestados en la Evaluación Externa de Calidad (EEC) en la disciplina de química clínica, se observó que 26 laboratorios de la Argentina participaban en el PEEC-FBA; mientras que, de los 18 LC que se evaluaron en el PNCQ, 13 eran de Brasil, 3 de Ecuador, 1 de Bolivia y 1 de Uruguay. Respecto de los programas internacionales, se destaca la participación de los encuestados en el PEEC de Randox Laboratories (RANDOX) conocido como RIQAS –acreditado por ISO 17043 con 26 LC procedentes de Costa Rica, Bolivia, México, Colombia, Argentina y Perú.

Se encontró que 23 de los LC encuestados participaron simultáneamente en 2 PEEC y 4 de ellos en 3 PEEC, y se identificaron otros 46 que no participaban en ninguno.

Existe una diversidad en la regulación local que se aplica en los laboratorios clínicos en los diferentes países de Latinoamérica, de los cuales algunos no están sujetos al cumplimiento de normas o reglamentos equivalentes, como los listados en la Tabla III.

En relación a la presencia de organismos facultados para acreditar por la norma ISO 15189 en Latinoamérica, se presenta el listado en la Tabla IV. En la Tabla V se mencionan los laboratorios acreditados en el momento del presente trabajo de investigación, entre los que sobresale el número de laboratorios acreditados en México por este estándar internacional.

De los laboratorios participantes en la encuesta (n=253), 17,79% (n=45) estaban acreditados y/o certificados por normas internacionales (ISO 15189 y/o ISO 9001). De éstos, 7,51% (n=19) estaban acreditados por la norma ISO 15189 y 10,27% (n=26) certificados por la norma ISO 9001 por sus respectivos organismos nacionales de acreditación (ONA) (Tabla VI).
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Figura 3 y Figura 4













[image: 53578608008_gf13.png]


Tabla III
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Tabla IV y Tabla V










Por otro lado, se observó que 10,67% (n=27) se encontraban en proceso de acreditación y/o certificación. De estos, 4,74% (n=15) estaban en proceso de acreditación ISO 15189 y 5,93% (n=12) en proceso de certificación ISO 9001 (Tabla VII).

El 28,45% de los laboratorios encuestados contaban con un SGC implementado o estaban en proceso de su implementación, lo que representa un importante avance de la mejora de la calidad en la región. De los LC participantes, 6 contaban con acreditación local: 5 de la Argentina contaban con la acreditación de la Fundación Bioquímica Argentina y 1 de Brasil estaba acreditado por el programa de acreditación de laboratorios clínicos (PALC) de la Sociedad Brasileira de Patología Clínica y Medicina de Laboratorio (BPC-ML).
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Tabla VI y Tabla VII














Discusión y Conclusiones


La problemática económica de los países de la región se refleja también en el tamaño de sus organizaciones y el LC no es la excepción, puesto que de acuerdo a los resultados de la encuesta, se pudo observar que el 56% estaba integrado por microempresas (19), de manera similar a lo informado en otra investigación en Latinoamérica (15) y que, independientemente del tamaño, buscaban implementar un SGC. Contar con un SCG no solo fortalece los estándares de calidad, sino que también ofrece una estructura organizativa para la mejora continua. Ya se ha demostrado la importancia de los procedimientos de calidad para la confiabilidad de los resultados de las pruebas en el LC (20). Esto se debe a que el SGC proporciona herramientas y procesos estandarizados que contribuyen a la eficiencia operativa, minimizando riesgos y asegurando la consistencia en la prestación de servicios. Asimismo, facilita la adaptación a cambios normativos y tecnológicos, promoviendo la excelencia en el desempeño del LC. Se puede decir entonces que la interconexión entre la seguridad del paciente, la búsqueda constante de calidad y la implementación de un SGC no solo refuerza la confiabilidad de los resultados, sino que también posiciona al laboratorio como un pilar fundamental en el sistema de salud, contribuyendo significativamente a la toma de decisiones médicas y a la atención médica de calidad.

A pesar de la importancia y los beneficios evidentes de implementar un sistema de gestión de calidad en los LC, existen diversos desafíos y barreras que pueden obstaculizar su adopción, como son: los costos del proceso de acreditación, la falta de interés de la dirección, la resistencia al cambio, la pérdida de concientización, la carencia de capital humano capacitado, la falta de incentivos y de armonización de las normativas nacionales con las internacionales. Sin duda, en algunos casos, la poca intervención de los gobiernos y, como se pudo observar, la diversidad de las regulaciones de los diferentes países, no respaldan impulsar el uso del estándar internacional. Es notable la diferencia con otros países del mundo en los que la ISO 15189, no solo es más conocida sino que es obligatoria como es el caso de Canadá, Rumania, Alemania, Francia, Suiza y Países Bajos (12), entre otros.

En la presente investigación se destaca la participación de 15 países de la región miembros de COLABIOCLI, que aunque es una proporción importante del total de países, es de destacar el bajo número de participantes que van desde un LC por país hasta más de 20 LC, como es el caso de Colombia, México, Brasil, Costa Rica, Argentina y Honduras. Se considera que el bajo número de respuestas a la encuesta en algunos países pudo estar asociado a la reticencia de las personas a admitir o divulgar información sobre prácticas o situaciones que podrían considerarse como incorrectas o desfavorables. Este fenómeno se conoce como sesgo de deseabilidad social o sesgo de respuesta socialmente aceptable (21).

Para tratar de mitigar este problema, la encuesta se llevó a cabo bajo estrictas medidas de confidencialidad, con el objetivo de proporcionar un entorno seguro para los participantes. Sin embargo, dado que la participación fue totalmente voluntaria, el número de LC que contestaron la encuesta no es un porcentaje representativo del total y el control estuvo fuera del alcance del grupo de trabajo de gestión de acreditación de COLABIOCLI.

No obstante fue importante conocer, si no en su totalidad si en una muestra de LC de la región se contaba con un SGC o estaban acreditados o certificados. Aún cuando los resultados no son estadísticamente significativos, reflejan la situación actual de la gestión y la acreditación en Latinoamérica. Se identificó que el 7,51% de los participantes estaba acreditado por ISO 15189, información similar al 11,9% informado en otras investigaciones (14).

También es importante resaltar que en la región se observaron más LC certificados por ISO 9001 que acreditados por ISO 15189, en consonancia con lo identificado en España por Marqués García et al. (12), quienes identificaron que, a pesar de conocerse la existencia de ISO 15189 desde hace 20 años y de que el laboratorio acreditado es el que garantiza mejor la implementación de un SGC ya que cuenta con la competencia técnicamente requerida, se sigue encontrando un importante número de laboratorios que optan por la certificación ISO 9001 en lugar de la acreditación ISO 15189.

Es importante reconocer que a los LC en Latinoamérica, aunque trabajan en la gestión de la calidad y en algunos casos tienen implementado un SGC, les falta probablemente el incentivo y la formación para moverse hacia la acreditación ISO 15189. Por otro lado y desafortunadamente, los LC aún no realizan los procesos de acreditación a través de sus ONA; en ocasiones esto se debe a la falta de infraestructura de sus propios organismos de acreditación. La situación varía también en función de las instalaciones de cada LC, la capacidad técnica y la económica, esto aunado a la falta de notificación sobre el proceso de acreditación.

Asimismo, aún existen barreras de tipo cultural que no facilitan la implementación de estas normas, regulaciones y estándares de calidad, lo que impide que sean comparables con LC de otros países o regiones que sí cuentan con un mayor conocimiento y una mejor adecuación de los requerimientos necesarios para cumplir con la acreditación ISO 15189. Esto se encuentra aunado a la carencia en los gobiernos del conocimiento de los beneficios de la implementación del estándar internacional y, por lo tanto, no se considera su adopción obligatoria ni tampoco se cuenta con incentivos para promover su implementación. Ésta, aunque voluntaria, contrasta con las decisiones de otros gobiernos como es el caso de Francia y Hungría, donde la acreditación es obligatoria, aunque en algunos otros la obligatoriedad es parcial (12) (13) (22), como es el caso de Bélgica para pruebas de biología molecular, Irlanda para inmunohematología y transfusión sanguínea y Lituania para bioquímica y hematología (13). Por otra parte, algunos países tienen procesos similares puestos en marcha por sociedades profesionales u otros organismos relacionados para cumplir con una acreditación, en los que a pesar de que no participan los ONA y por consiguiente no cuentan con acuerdos de reconocimiento mutuo internacional y tampoco cumplen en su totalidad con la normatividad internacional, establecen los requisitos de acreditación para los LC y sus respectivas sociedades de profesionales los avalan, como es el caso de Argentina y Brasil. Estos programas son convenientes en función de su aplicabilidad, la mejora continua y la gestión de procesos, lo cual sin duda ayuda a los LC a lograr implementar la gestión de la calidad y en consecuencia a cumplir con requisitos de acreditación. En algunos rubros, estos programas están armonizados con la norma ISO 15189, lo que contribuye a la sistematización y a la mejora continua en los LC. Estos procesos varían en función de cómo evalúan los requisitos y sus características, lo cual indudablemente es útil y contribuye a la implementación del SGC y a la mejora continua.

La implementación de la gestión de la calidad y el control externo de la calidad presentan un importante avance en los LC de Latinoamérica. Es deseable que las sociedades científicas, los organismos de acreditación y los gobiernos armonicen intereses para que este proceso sea introducido paulatinamente, como parte de las normativas y/o regulaciones obligatorias respectivas, lo que simultáneamente ayudaría a lograr que más LC se acreditaran en base a ISO 15189 en la región.
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Tabla IV. Organismos nacionales de acreditacién que forman parte de la Cooperacion Interamericana
de Acreditacion (IAAC) en Latinoamerica

Organismo de acreditacion

Organismo Argentino de Acreditacion, OAA

httpsuioaa.org.arl

Organismo Boliviano de Acreditacion, OBA

. ibmetro.gob bo/acreditacion-ibmetro

Coordinacion General de Acreditacion de Brasil, Cgcre

W, inmetro.gov.or

Instituto Nacional de Normalizacion, INN

www.inn.cl

Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, ONAC

W onac.org.com

Ente Costarricense de Acreditacion, ECA

wuw.eca.or.ct

Grgano Nacional de Acreditacion e la Repabiica de
Cuba, ONARC

W onarc.cu

Organismo Dominicano de Acteditacion, ODAC

wuw.odac.gob.do

Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE

www.acreditacion.gob.ec

Oficina Guatemalteca de Acreditacion, 0GA

wuw.oga.org gt

Organismo Hondurefio de Acreditacion, OHA

‘Wuw.0ha hondurascalidad.org/

Entidad Mexicana de Acreditacion, ema, a.C.

www.ema.org mx/portal_v3/

Oficina Nacional de Acreditacion de Nicaragua, ONA

wuw.cna gob.ni

Consejo Nacional de Acreditacion de Panama, CNA

wu.cna gob.pa

Organismo Nacional de Acreditacion de Paraguay, ONA

www.conacyt. gob.py

Instituto Nacional de Calidad - Direccion de Acreditacion
de Perd, INACAL-DA

hitps:/www.gob. pefinacal

Organismo Salvadorefio de Acreditacion, OSA

wuw.0s3.g0D.sw/laboratorios-clinicos-acreditados/

Tabla V. Niimero de LC acreditados por sus organismos respectivos de acreditacion en Latinoamérica
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Programas de evaluacion estema: FBA: Fundacion Bioquimica ATgenting, RIGAS: Sistem Internacional de evaluacien de I calidad de Randox,
PNCQ: Programa Nacional de Controle de Qualidade, CMQCCR: Colegi de_Mictobiologos Quimicos Clinicos de Costa Rica, INCIENSA: Irst
tuto Costarricense de Investgacién y Ensenanza en Nulricion y Salud, BIORAD: Extemal Qualty Assurance Services, EGAS, PACAL: Programa
e Aseguramiento Ge Ia Calidad, PROASECAL: Programa de aseguramiento de Ia calidad en el aboratorio clifico de Colombis, PREVECAL:
Esquema Intemacional de Evaluacion Externa de Calidad, CMGCH: Colegio de Microbiciogos y Quimicos Clico de Honduras, ISP- Insttuto
de Salud Piblica de Chile, AQBG: Asociacién de Quimicos Bilogos de Guatemala, EQUAS: Programa de evaluacion externa de fa calidad, CE-
MIC (ProgBA}: Programa Internacional de Evaluacion Extena de Cafidad para Laboratoios de Analiss Clinicos Argentinos y Exiranjeos, CEEC
Uruguay: Control de evaluacion externa de a calidad de Uruguay, y CONTROLAB: Laboratoro de Control de Caiidad Microbiolglca de aguas,
bebidas y alimentos.
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Tabla I. Frecuencia de LC encuestados con procedimientos
de gestion en la fase preanalitica y posanalitica

Procedimientos % (n)
Identificacion y registro de pacientes 93,6 (237)
Manual de bioseguridad, obtencion de muestras | 92,4 (234)
rh:::;’ualszclén, conservacion y transporte de ST
Preparacion del paciente 88,5 (224)
Validacion y emision de informes de resultados | 82,2 (208)

Tabla I1. Frecuencia de LC encuestados que contaban

con registros

Registros % (n)

Calibracion y mantenimiento de equipos 95,6 (242)
Archivo de resultados de los analisis 95,2 (241)
Pacientes diarios y solicitudes de analisis 94,4 (239)
Recoleccion de RPBI 92 (233)
Curriculum vitae del personal del laboratorio 91 (230)
Muestras derivadas y sus resultados 86,1(218)
Métodos analiticos

85 (216)

Control de entrada y salida de reactivos

RPBI: residuos peligrosos biolégico-infecciosos.
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Tabla 1. Normas regulaterias, esténdares nacionales y decretos para los LC disponibies en Latinoamérica

Pais

Normativa

Argentina

Ley 17132 At 32; Dio Nacional 62161967,
Decreto Provincia Bs. As. 3280/90: wa.sal gob ar 6216-nacional-decretoreglamentario (At
28). Resolucion Mercosur N30/20, 1a esolucion 594 del afo 2023 del Ministerio de Salud de.
1a Nacien Argenfina: Buenas prcticas de laboratorioy e documento marco para las buenas
pricticas de Iaboratorio paso a pas.
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emioiogica en concordancia con el reglamento para a regulacion, auorizacion, acreditacion y
control pare e establecimiento de stencion 2 1 salud

Reglamento tecnico hondureno RTH- Salud 1101 121,05, Laboratorios de saud, Labaralorios
e analisis clinicos y centros de toma de muestras, centros de conseler  puebas rapidas

Norma Ofcial Mexicana, NOW 007-5A3 2011 para 12 organizacion y el funcionamiento de los
laboratoris clinicas.

Panama Laboratario cliico. nive 1 pruebes basicas, JVOLC.
Conselo Superior de Ia Salud Pablica de £l Saivador
*
*
Paraguay s direccion ge regisro, nabitacion y control (DRC) del Labarator Cental Ge Salud PUblica

(LCSP), conforme a a esolucien .G N°179/2011 del Ministerio de Salud Publca y Bienes.
Sociales.

Repdblica Dominicana

‘Norma pariculr de habiltacion para la instalacion y uncionamiento de Iaboratorics cincos y
salud publica, 2005, decreto . 350.40.

Uruguay

Reglamento de funcionamiento de laboratoios de analss liicos (Decreto n 173-009, MOD..
Decreto 129-05). Reglamento ce funcionamiento de laboratorios de andliss cliicos (decreto 1™
3822014, MOD., decreto 123.05).






