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Accreditation ISO 15189 in Latin America:
perception in laboratories of the region
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RESUMEN

La implementacion en la region de modelos de Acredita-
cion en Laboratorios Clinicos bajo 1ISO 15189 a través de
Organismos Nacionales de Acreditacion, no ha evidenciado
una alta adherencia. Se presenta un estudio descriptivo,
disefiado en el marco del «Taller Regional Interpretacion
de Requisitos Criticos 1ISO 15189.2012», para conocer la
percepcion acerca de la acreditacion bajo este estandar. Se
aplicd un instrumento autoadministrable y voluntario, en
el que participaron 260 laboratorios entre acreditados y no
acreditados. Se recopil6 informacion demografica acompa-
fiada de un blogue de 19 preguntas para laboratorios acredi-
tados y no acreditados; en algunas se emple6 Net Promote
Scoring (NPS) para establecer el grado de recomendacion o
adecuacion a un area o concepto en particular relacionado
con la acreditacion y sus procesos de implementacion. La
mayoria de participantes fue laboratorios privados con
atencion a poblacion ambulatoria y hospitalaria. De entre
los no acreditados, cerca de 50% fueron pequefios y 22%
refirieron estar certificados o acreditados bajo esquemas
diferentes a 1SO 15189. La mayoria de los no acreditados
declar6 tener un insuficiente conocimiento del mecanismo
de acreditacion 1ISO 15189 (NPS-73), pero reconoce la
importancia de ésta (NPS 30). La estimacion de los la-
boratorios no acreditados en cumplimiento de requisitos
de gestion y técnicos es insuficiente. La difusion de los
beneficios de la acreditacion y la familiarizacion de los
profesionales con sus requisitos y su introduccion en los
programas de formacion profesional, incluyendo el piso
legal de su ejecucion, pueden considerarse como aspectos
clave si se pretende una mayor penetracion de 1ISO 15189
en la region.

INTRODUCCION

a acreditacién de laboratorios clinicos bajo
los més altos criterios de reconocimiento in-
ternacional esta destinada a generar confianza en
los resultados de los exdmenes de los laboratorios

ABSTRACT

The Accreditation under I1SO 15189 model in Latin America
through National Accreditation Agencies, has not shown
a high adherence. A descriptive study was designed in
the framework of the «Regional Workshop Interpretation
of Critical Requirements 1SO 15189.2012», to know the
perception about the accreditation under this standard. A
self-administered, voluntary instrument was applied. 260
laboratories participated (accredited and non-accredited).
Demographic information was collected, accompanied by
a block of 19 questions for accredited and non-accredited
laboratories, some using Net Promote Scoring (NPS), to
establish the degree of recommendation or adaptation
to a particular area or concept related to accreditation
and its processes of implementation. The majority of
participants were non-public laboratories with attention
to ambulatory and hospitalized population. Among the
non-accredited, close to 50% were small and 22% reported
being certified or accredited under schemes different from
1SO 15189. Most of the non-accredited, declared to have
an insufficient knowledge of the accreditation mechanism
1ISO 15189 (NPS -73), but recognize their importance
(NPS 30). The estimation of non-accredited laboratories in
compliance with management and technical requirements
is insufficient. The dissemination of the benefits of
accreditation, the familiarization of professionals with
their requirements and their introduction into professional
training programs, including the legal basis of their
execution, can be considered as key aspects if a greater
penetration of ISO 15189 is sought in the region.

clinicos, al dar un respaldo de confiabilidad a
los pacientes, usuarios y entidades que realizan
dichos analisis y, por consecuencia, a todas las
partes interesadas. De este modo, un resultado
confiable, oportuno y trazable contribuye a un
diagnéstico efectivo para la salud del paciente.
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La comunidad cientifica y profesional del laboratorio
clinico a nivel mundial ha desarrollado, en conjunto con
las organizaciones normativas internacionales, una norma
especifica de acreditacién para el laboratorio clinico. Esta
norma internacional, 1SO 15189 Medical laboratories --
Requirements for quality and competence, se aprobé en
su primera version en el afo 2003, se actualiz6 en 2007
y se encuentra vigente en la Gltima versién desde 2012.

Luego de la presentacion, esta norma se homologd
con rapidez en los pafses de la regién y, ya en abril de
2005, en Chile se acredita el primer laboratorio clinico en
este estandar.! Este entusiasmo de la comunidad de los
laboratorios clinicos se hizo evidente cuando en diferen-
tes pafses de Latinoamérica comenzaron los preparativos
para estructurar un sistema de acreditacién a cargo de
los Organismos Nacionales de Acreditacién (ONAs) con
activa participacion de las organizaciones de profesionales
locales. En México se establecieron los primeros equipos
de trabajo en 2008 y se acreditaron los primeros 18 labo-
ratorios en el affo 2009, con el apoyo del Subcomité de
Quimica y del Comité de Laboratorios de Ensayo. Para
2012 ya se contaba con 28 laboratorios clinicos y dos ban-
cos de sangre acreditados.?? En 2013, el Instituto Nacional
de Normalizacion (INN) de Chile acredité 25 exdmenes
en el Instituto de Salud Pdblica de Chile y posteriormente
se acredita el Instituto Nacional de Investigacién en Salud
Publica-INSPI en Ecuador, lo cual confirma el interés de
la acreditacion en laboratorios del ambito publico y pos-
teriormente en el dmbito universitario.*®

Con la finalidad de consensuar posiciones en la inter-
pretacién de ISO 15189, en junio de 2017, se efectud en
Chile, en forma de live stream, el taller «Interpretacién
de requisitos criticos de la ISO 15189-2012», en el que
el autor presentd una evaluacién del estado de acredita-
cién en América Latina y una encuesta a las Entidades de
Acreditacién Latinoamericanas.” En dicha presentacion
se evidenci6 la baja penetracion que la acreditacién 1ISO
15189 habia tenido en los laboratorios clinicos de la region.
A fin de investigar las razones de esta realidad, se decidi6
entonces efectuar una encuesta a los laboratorios clinicos
latinoamericanos que no se encontraban acreditados para
conocer su experiencia, y los que, a la fecha del levanta-
miento de datos, en noviembre de 2018, se encontraban
en las paginas web de las Organismos Nacionales de
Acreditacion Latinoamericanas (ONAs) como acreditados
en 1SO 15189. La presentacion preliminar de estos datos
se efectud en el «Taller Regional América Latina y el Caribe-
Ecuador 2018. Interpretacion de Requisitos Criticos de la
ISO 15189.2012», evento efectuado como live stream,
con el apoyo de Physikalisch-Technische Bundesanstalt
PTB Alemania, Sociedad Chilena de Quimica Clinica,
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SChQC, Sociedad Ecuatoriana de Bioquimica Clinica SE-
BIOCLI, Sociedad Ecuatoriana de Patologfa Clinica M/L,
Universidad Santiago de Chile, COLABIOCLI e Instituto
de Microbiologia Universidad San Francisco de Quito.?

MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio descriptivo, que tiene la finalidad de
conocer la percepcién de los laboratorios de andlisis clini-
cos de la regién acerca de la acreditacion bajo el estandar
ISO 15189, sus procesos de evaluacién y los organismos
locales de evaluacion de la conformidad (OEC). Las pre-
guntas fueron orientadas al proceso de acreditacion en el
caso de laboratorios acreditados, y otras en el caso de los
laboratorios no acreditados con la finalidad de establecer
la autopercepcion acerca del grado de conocimiento y
cumplimiento de este estandar internacional, asi como
su interés en alcanzarlo. Para tal efecto, se construy6 un
formato de encuesta con preguntas de marco estructurado
que recopilaron informacién demogréfica de los labora-
torios participantes, incluyendo su localizacién geogréfica,
poblacién atendida y nivel de complejidad definida indi-
rectamente a través del nimero de ensayos en el mesy un
bloque de 19 preguntas para los laboratorios acreditados e
igual nimero para laboratorios no acreditados, en algunas
de ellas se empleé la metodologia Net Promote Scoring
(NPS) para establecer el grado de recomendacién o ade-
cuacién a un drea o concepto en particular.?1°

La promocién de esta encuesta, administrada con el
empleo de Google Formularios™, se efectué inicialmente
por medio de redes sociales, y se contact a los grupos
de profesionales del laboratorio clinico presentes en
LinkedIn y Facebook de Per(, Bolivia, Argentina, Ecuador,
Uruguay, Colombia, Panam4, Costa Rica, México, Brasil,
Venezuela, Chile y posteriormente en el «Taller Regional
América Latina y el Caribe-Ecuador 2018. Interpretacion
de Requisitos Criticos de la 1ISO 15189.2012».8 En forma
adicional, desde la Sociedad Chilena de Quimica Clinica
y desde la Sociedades Ecuatorianas de Quimica Clinicay
de Patologia Clinica/Medicina de Laboratorio, se enviaron
comunicaciones a sus socios y se realizaron invitaciones a
los laboratorios clinicos relacionados con las sociedades
cientificas hermanas, COLABIOCLI, Rincén Latinoame-
ricano-IFCC, a quienes se les envi6 el link de entrada.

Para los Laboratorios Acreditados en ISO 15189, se
recurrié a los registros de los respectivos Organismos Na-
cionales de Acreditacion (ONAs), del que se obtuvieron
los datos de contacto ahi publicados para luego invitarlos
por correo electrénico a participar de la encuesta. Las
encuestas estuvieron disponibles desde julio de 2018 y se
recibieron respuestas hasta el 30 de noviembre de 2018.
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Participaron un total de 292 laboratorios acreditados
y no acreditados, con cuya informacion se procedié a
construir una base de datos en Microsoft Excel para la
correspondiente limpieza, luego de la cual se eliminaron
32 participantes por informacién inconsistente o incom-
pleta, lo que resulté en una base efectiva de anlisis de
260 laboratorios. El andlisis de datos se realiz6 empleando
JASP v0.9.2 (Amsterdam University) y las variables cualita-
tivas se expresaron en frecuencias simples y porcentajes,
mientras que las cuantitativas en mediana y rangos.

Es necesario mencionar que la muestra de laboratorios
no acreditados contiene un sesgo involuntario, pues 52%
de los participantes corresponde a laboratorios clinicos
de Ecuador y Chile.

RESULTADOS
Una vez ejecutada la limpieza de la base de datos, se

analizé la informacion recopilada de un total de 260
laboratorios de Latinoamérica, de los cuales 11.9% (n

Tabla 1: Laboratorios encuestados por pais y condicion de

acreditado. Laboratorios LATAM 2019.

Condicion de acreditado n (%)

Pais n Si* No

Bolivia 5 — 5 (100)
Brasil 2 — 2 (100)
Chile 54 3(5.6) 51 (94.4)
Colombia 1 1(9.1) 10(90.9)
Costa Rica 1 3(27.3) 8 (72.7)
Ecuador 73 5(6.8) 68 (93.2)
El Salvador 2 — 2 (100)
Guatemala 7 1(14.3) 6 (85.7)
Honduras 9 — 9 (100)
México 36 17 (47.2) 19 (52.8)
Nicaragua 1 — 1(100)
Panama 6 1(16.7) 5(83.3)
Paraguay 6 — 6 (100)
Per(l 28 — 28 (100)
Puerto Rico 3 — 3 (100)
Republica Dominicana 1 — 1(100)
Venezuela 5 — 5(100)
Total 260 31(11.9) 229 (88.1)

* No respondieron laboratorios acreditados en 1SO 15189 de Argenti-
na (9), Brasil (3), EI Salvador (1), Perti (1) y Venezuela (2).
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Figura 1: Condicidn de acreditado ISO 15189 por tipo de laboratorio.

Tabla 2: Condicion de acreditado por tipo de poblacion

atendida. Laboratorios LATAM, 2019.

Condicion de acreditado, n (%)

Tipo de poblacion

atendida n Si No
Derivacion 8 5 (62.5) 3(37.5)
Salud Pdblica 7 1(14.3) 6 (85.7)
Ambulatoria 79 9(11.4) 70 (88.6)
Mixta 163 16 (9.8) 147 (90.2)
Hospitalaria 3 0(0.0) 3 (100)
Total 260 31(11.9) 229 (88.1)

= 31) refirieron estar acreditados bajo la Normativa ISO
15189 (Tabla 1). La distribucion de laboratorios por su
naturaleza publica o privada y su condicién de acredita-
ci6én se muestra en la Figura 1.

En cuanto al tipo de poblacién atendida, 62.7% (n
= 163) refirieron una poblaciéon mixta (ambulatoria y
hospitalaria) (Tabla 2).

Al referir el nimero de ensayos/mes, 44.6% (n = 116)
de los laboratorios participantes dijeron realizar < 15,000
ensayos/mes (Figura 2).

El nlimero de profesionales que trabajan en los labora-
torios participantes, conforme la informacién fue registrada,
fue en su mayoria de menos de cinco profesionales (Tabla 3).

Con la finalidad de poder consolidar la informacién
recopilada, los laboratorios seran clasificados en adelante
por su niimero de ensayos/mes como: grandes (> 50,000
ensayos/mes) y medianos y pequenos (< 50,000 ensayos/
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Laboratorios LATAM, 2019
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B Acreditado [ No Acreditado 15189 por volumen ensayos/mes.

Tabla 3: Ndmero de profesionales declarados en relacion con niimero de ensayos/mes. Laboratorios LATAM, 2019.

Nuamero de profesionales, n (%)

Nlmero de ensayos/mes n <5 11-15 16-25 26-50 6-10 > 50
>200.000 21 1(4.8) 0(0.0) 3(14.3) 8(38.1) 1(4.8) 8(38.1)
100,001-200,000 10 0(0.0) 3(30.0) 2(20.0) 2(20.0) 1(10.0) 2(20.0)
50,001-100,000 21 2(9.5) 4(19.0) 4(19.0) 6 (28.6) 4(19.0) 1(4.8)
25,001-50,000 41 6 (14.6) 4(9.8) 13(3L7) 7(17.1) 9(22.0) 2(49)
15,001-25,000 51 10 (19.6) 4(7.8) 12 (23.5) 8(15.7) 16 (31.4) 1(2.0)
<15.000 116 72 (62.1) 8(6.9) 4(3.4) 4(3.4) 24.(20.7) 4(3.4)
Total 260 91 (35.0) 23(8.8) 38 (14.6) 35(13.5) 55 (21.2) 18 (6.9)
mes). Entonces, con esta clasificacion, 80% de los labora- Laboratorios LATAM, 2019
torios participantes fue de mediano a pequefio volumen. 100
S . _— 90
La condicién de acreditado por esta caracteristica se 80
muestra en la Figura 3. o 70
£ 60
. . g 50
Laboratorios no acreditados (n = 229) S 40
230
Del total de laboratorios no acreditados que participaron en %8
la encuesta 21.8% (n = 50) refirié contar con certificacion 0
ISO u otra acreditacion diferente a 1SO 15189 (Figura 4). Grande Mediano-pequefio
En cuanto al grado de conocimiento acerca de los B Acreditado I No Acreditado
beneficios de la acreditaciéon ISO 15189, 62.4% (n =
143) de los laboratorios no acreditados refiere conocerlos, Figura 3: Condicion de acreditado por volumen de produccion, con-
30.1% (n = 69) conocerlos parcialmente y los restantes solidado.
(7.5%) no conocerlos (Figura 5).
En cuanto al grado de conocimiento de los beneficios dad de laboratorios no acreditados y desagregada por su
de la acreditacion 1ISO 15189, asi como otras condiciones condicion de estar certificacion/acreditado bajo normativa
relativas a ISO 15189, se muestra en la Tabla 4 la totali- diferente a ISO 15189.
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En referencia a la aplicacion de practicas relativas al para 80% o mas de los procedimientos de examen, a
aseguramiento de la calidad analitica, 66% del grupo que diferencia del grupo que no posee certificacion alguna,
posee alguna certificacién o acreditacién no 1SO 15189 en donde s6lo 32% declara una practica equivalente. En
declara que ejecuta control de calidad interno (CCl) relacién con las précticas relativas al aseguramiento de

o 2% 2% Laboratorios no acreditados (n = 229)
2% Laboratorios no acreditados LATAM, 2019
o —2—
90
11
Il IS0 9001 80 58
[ Acreditacion o 70
Ministerio g 60
de Salud g S0
[ Accreditation g 40
Canada 30
I CAP 2
I CLIA 0
[ Joint Commission Certificado (n = 50) No certificado (n = 179)

M si B Parcialmente ] No

Figura 5: Conocimientos sobre beneficios de acreditacion por condi-
Figura 4: Normas de certificacion acreditacion, diferentes a ISO. cion de certificaciones/acreditaciones diferentes a ISO 15189.

Tabla 4: Net Promote Scoring de percepcion de conocimiento de acreditacion 1SO 15189: diferentes items desagregados por

condicion de certificacion/acreditacion diferente a ISO 15189. Laboratorios no acreditados LATAM, 2019 (n = 229).

Tipo de recomendacion, n (%)

Detractores Pasivos Promotores

item consultado Tipo de laboratorio n (1-6) (7-8) (9-10) NPS%
(Como calificaria usted su Certificado 50 21 (42.0) 22 (44.0) 7(14.0) -72.0
conocimiento del procedimiento de No certificado 179 103 (57.5) 52 (29.1) 24 (13.4) -73.2
acreditacion 1SO 15189? Total 229 124 (54.1) 74 (32.2) 31(13.5) -72.8
(En su laboratorio, como calificaria Certificado 50 27 (54.0) 17 (34.0) 6 (12.0) -76.0
usted el nivel de cumplimiento de No certificado 179 120 (67.0) 50 (28.0) 9(5.0) -90.0
los requisitos de gestion necesarios Total 229 147 (64.1) 67 (29.3) 15 (6.6) -86.8
para acreditar 1ISO 15189?

(En su laboratorio, como calificaria Certificado 50 25 (50.0) 19 (38.0) 6 (12.0) -76.0
usted el nivel de cumplimiento de No certificado 179 120 (67.1) 48 (26.8) 11 (6.1) -87.8
los requisitos técnicos necesarios Total 229 145 (63.3) 67 (29.3) 17 (7.4) -85.2
para acreditar 1SO 15189?

(Como calificaria usted la Certificado 50 12 (24.0) 8 (16.0) 30 (60.0) 36.0
importancia que la acreditacion No certificado 179 39 (21.8) 50 (27.9) 90 (50.3) 28.5
ISO 15189 posee en su entorno Total 229 51 (22.3) 58 (25.3) 120 (52.4) 29.8
profesional y/o comercial?

(Como calificaria usted su interés Certificado 50 5(10.0) 15 (30.0) 30 (60.0) 20.0
en una acreditacion 1SO 15189 para No certificado 179 24 (13.4) 37 (20.6) 118 (66.0) 32.0
su laboratorio clinico? Total 229 29 (12.7) 52 (22.7) 148 (64.6) 29.2
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Laboratorios no acreditados LATAM, 2019
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Figura 6: Porcentaje de ensayos que cuentan con Programa de Con-

trol Interno de la Calidad por condicion de certificaciones/acredita-
ciones diferentes a SO 15189.

Laboratorios no acreditados LATAM, 2019 (n = 181)
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Figura 7: Porcentaje de ensayos que cuentan con Programa de Con-
trol Externo de la Calidad por condicion de certificaciones/acredita-
ciones diferentes a 1ISO 15189.
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la calidad analitica, 6.9% (n = 16) de los laboratorios no
acreditados refiere tener implementado un programa de
control interno en menos de 20% de sus analitos (Figura 6).

Al consultar acerca de la participacién en Programas
de Control Externo de la Calidad, 79% (n = 181) de los
laboratorios no acreditados refieren hacerlo y al clasifi-
carlos como certificados o no, refieren participacién en
este tipo de programas 86 y 77.1% respectivamente. De
entre quienes refieren participar en Programas de Control
Externo 10% refiere tenerlo implementado en menos de
20% de analitos (Figura 7).

Acerca de la razén por la cual no se encuentran acre-
ditados, 48% (n = 110) dijo estar interesado en alcanzar
la acreditacion. De entre quienes no tienen interés (n =
119), en la Figura 8 se presentan las principales causas
que los motivan.

En cuanto a si conocen la entidad de acreditacion
de su pafs, 67.2% (n = 154) refiere conocerla (Figura 9).

Finalmente se consulté al grupo de laboratorios no
acreditados bajo la ISO 15189 si conocian cuantos la-
boratorios de su pais se encontraban bajo este estandar
internacional, 50.2% (n = 115) dijo conocerlos.

Laboratorios acreditados (n = 31)

De entre los laboratorios acreditados ISO 15189 (n =
31), la mediana de ensayos acreditados fue de 25 ensa-
yos (minimo 3 y maximo 173 ensayos). La frecuencia de
disciplinas acreditadas se presenta en la Figura 10.

El grado de recomendacién para ISO 15189 muestra
un NPS de 80.7% (3.2% de detractores y 83.9% de pro-
motores). EI NPS encontrado para los items consultados
en relacién con varios de los componentes de los OEC
en el proceso de acreditacién se detalla en la Tabla 5.

A los puntos anteriores se afiade: la consulta relativa
a «si tuvo usted oportunidad de conocer con tiempo los

Laboratorios no acreditados LATAM, 2019 (n = 181)

2 % K
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nombres de los evaluadores y expertos técnicos a fin de
estimar posibles conflictos de interésy, ante lo cual 90.3%
(n = 28) indico que si. Adicionalmente, al consultar acerca
de «si le dieron la oportunidad de evaluar a los auditores
y a los expertos técnicos al finalizar la auditoria de acre-
ditaciény, 74.2% (n = 23) respondi6 afirmativamente.
La percepcion relativa al valor agregado en el entor-
no de la acreditacion, asi como del OEC evaluador y el
conocimiento acerca de los mecanismos de evaluacién
de reconocimiento mutuo 1SO 17011 de los laboratorios
acreditados participantes se resumen en la Figura 77.

DISCUSION

La mayoria de los laboratorios clinicos no acreditados y
acreditados en ISO 15189, que respondié la encuesta
y que atienden una poblacién tanto ambulatoria como
hospitalaria es privada. En el grupo de laboratorios no
acreditados casi la mitad se considera de laboratorios
pequefios, al declarar que efectan menos de 15,000

Laboratorios no acreditados LATAM, 2019
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Figura 9: Conocimiento de Organismo Nacional de Acreditacion por
condicion de certificaciones/acreditaciones diferentes a ISO 15189.
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examenes/mes y donde trabajan hasta 10 profesionales.
Ahora, si se considera una clasificacion comparativa por
su nimero de ensayos/mes como grandes (> 50,000)
y como medianos y pequefios (< 50,000), entonces
80% de los laboratorios participantes acreditados y no
acreditados fue de mediano a pequefio volumen. Esta
situacion es interesante, ya que este grupo corresponde a
una fraccién importante de los laboratorios de la regién,
y es el que demostrd interés en participar de la encuesta
y, por consecuencia, interés en el modelo de acreditacién
SO 15189.

En el caso de los laboratorios acreditados se observa
que la mitad de ellos efectta al menos 25,000 exdmenes/
mes con una participacion de hasta 25 profesionales.
Se debe destacar que esta diferencia en el nimero de
examenes efectuados s6lo se observa en la mitad menor
de los encuestados, cuando la distribucion porcentual en
ejecucion de exdmenes/mes en laboratorios de tamafo
mediano es de 25,001-100,000 examenes/mes y, en la
clasificacién gran laboratorio, 100,001-200,000 y mds,
es muy similar en porcentaje entre no acreditados y
acreditados. Esta situacion no se observa en el nimero
de profesionales, cuando sélo 18% de los laboratorios no
acreditados dispone de 26 profesionales o mas, contra
53% de los acreditados. Es evidente que en los laborato-
rios acreditados trabajan un mayor niimero de profesio-
nales, al compararse con laboratorios no acreditados de
tamano equivalente, lo que podria obedecer al cumpli-
miento de requisitos técnicos o de gestion asociados con
el mantenimiento del sistema de gestién de la calidad.

La mayoria de los laboratorios no acreditados decla-
ran tener un insuficiente conocimiento del mecanismo
de acreditacién 1ISO 15189 (NPS-73), pero si reconocen
la importancia que posee la acreditacién en su entorno
profesional y/o comercial (NPS 30) mostrando que de
alguna manera han sido permeables a estos conceptos
y que los han tratado de forma recurrente en congresos
o reuniones de profesionales. La mitad de ellos conoce

Figura 10:

Disciplinas acreditadas. Laborato-
rios acreditados LATAM, 2019.

Parasi- Biologia  Otra
tologia Molecular
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Tabla 5: Net Promote Scoring de actividades claves del proceso de acreditacion. Laboratorios acreditados LATAM, 2019.

Tipo de recomendacion, n (%)

Detractores Pasivos Promotores
ftem consultado (1-6) (7-8) (9-10) NPS%
(Como califica usted la disponibilidad y accesibilidad de la 2(6.5) 12 (38.7) 17 (54.8) 48.3
informacion disponible en la entidad respecto al proceso de
acreditacion?
(Como califica usted el proceso de acreditacion respecto a la 7(22.6) 11 (35.5) 13 (41.9) 19.3
organizacion y planificacion de las actividades?
(Coémo califica usted la experiencia en laboratorio clinico del 5(16.1) 5(16.1) 21 (67.8) 51.7
personal auditor de la entidad de acreditacion?
(Como califica usted la preparacion y experiencia de los exper- 4 (13.0) 7(22.5) 20 (64.5) 51.5
tos técnicos en el proceso de evaluacion?
(Como califica usted el nivel de exigencia en los aspectos de 3(9.7) 4(12.9) 24 (77.4) 67.7
gestion y técnicos durante el proceso de auditoria?
(Como califica usted el cumplimiento de los plazos del proce- 5(16.1) 8 (25.8) 18 (58.1) 42.0
so por parte de la entidad de acreditacion?
(Como califica usted la comunicacion y el apoyo que la enti- 4(12.9) 8 (25.8) 19 (61.3) 48.4
dad de acreditacion brinda al laboratorio?
(Coémo califica usted la difusion que la entidad de acreditacion 7(22.6) 14 (45.1) 10 (32.3) 9.7

efectlia a la comunidad respecto a las bondades de la acreditacion?

¢ Tiene usted conocimiento de la Norma ISO-IEC 170117

¢ Considera usted que la entidad de acreditacién de su
pais es reconocida y respetada dentro del mercado de
laboratorios, clientes y autoridades del rubro?

¢ Estima usted que sus clientes valoran la acreditacion
ISO 151897

¢ Considera usted que disponer de un certificado de acre-
ditacion 1SO 15189 le ha agregado valor a su Laboratorio?

o
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Figura 11: Percepcion acerca del entorno de la acreditacion, OEC y reconocimiento mutuo. Laboratorios acreditados LATAM 2019 (n = 31).

cuantos laboratorios clinicos de su medio se encuentran
acreditados y sabe cudl es su Organismo Nacional de
Acreditacién (ONA). Esto muestra que los laboratorios
de alguna manera poseen la informacién local bésica del
modelo de acreditacion y de su entorno, pero requieren
entonces una mayor preparacioén en los requisitos espe-

cificos de ISO 15189 y en la forma en que se accede a
la acreditacién, lo que se convierte en un tema posible
de desarrollar desde las organizaciones cientificas, de
profesionales o por los mismos ONAs.

Respecto a los laboratorios clinicos no acreditados de
la region, es importante destacar que 22% de los encuesta-
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dos, 50 laboratorios, declaré contar con una certificacion
ISO u otra acreditacién diferente a ISO 15189. Sobre
70% de estos laboratorios dice conocer los beneficios
de la acreditacion, lo que, agregado a su experiencia en
estas otras certificaciones o acreditaciones, puede ser
considerado como un punto de apoyo para estimular las
acreditaciones 1ISO 15189, si las condiciones de mercado
son favorables.

La estimacién de los laboratorios no acreditados,
respecto a su nivel de cumplimiento tanto de los requi-
sitos de gestion (NPS-87) y en particular de los requisitos
técnicos 1ISO 15189 (NPS-85), es considerada absoluta-
mente insuficiente con NPS francamente negativos para
ambos requisitos. Esta apreciacion es coincidente, tanto
en el grupo que posee algin grado de certificacién o
acreditacion diferente a 1SO 15189 como en el grupo
que no posee ningln reconocimiento.

En referencia a la aplicacion de practicas relativas al
aseguramiento de la calidad analitica, 66% del grupo que
posee alguna certificacién o acreditacién no 1SO 15189
declara que ejecuta control de calidad interno (CCI) para
80% o mas de los procedimientos de examen, a diferencia
del grupo que no posee certificacién alguna, en donde
s6lo 32% declara una practica equivalente. Son similares
en ambos grupos los que declaran que ejecutan control
interno para 60-80% de los examenes. Ahora, 40% de los
laboratorios sin ninguna certificacién, efectda CCl para
60% o menos de los examenes, a diferencia de los que
poseen una certificacion o acreditacion no 1SO 15189
cuyo porcentaje s6lo es de 8%. Es interesante observar
que en el grupo sin certificacion alguna, 8% indica que
efectia CCl para 20% o menos de los exdmenes que
ejecuta, respecto a s6lo 2% en el grupo que posee algin
reconocimiento. La aplicacién de técnicas de control de
calidad interno a los diferentes exdmenes que ejecutan
los dos grupos de laboratorios es mejorable, lo que deja
en evidencia que ésta se observa fortalecida en el grupo
que posee alguna certificacion o acreditacién diferente
a 1SO 15189.

Una situacion similar a la descrita para el CCl, se ob-
serva en la aplicacién de Programas de Control Externo de
la Calidad (CCE), donde 49% del grupo que posee alguna
certificacion o acreditacion no 1SO 15189 declara que
dispone de CCE para 80% o més de los procedimientos de
examen, a diferencia del grupo que no posee certificacién
alguna, en donde sélo 25% lo hace en esa proporcién;
31% del grupo sin reconocimiento efectta CCE para 60-
80% de los procedimientos de examen, a diferencia de
23% en el grupo con algln reconocimiento. También,
14% de los laboratorios sin ninguna certificacién efectta
CCE para menos de 20% de los exdmenes, respecto a
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9% del grupo que posee una certificacién o acreditacion
no ISO 15189.

Es evidente que los procesos de aseguramiento de
la calidad analitica no se encuentran firmemente arrai-
gados en los laboratorios de la muestra. En el grupo que
posee algln reconocimiento diferente a ISO 15189,
estas practicas muestran una mayor penetracion, lo que
indica que, de alguna manera, la aplicacién de estos
mecanismos estimula su implementacién, a diferencia de
los laboratorios sin certificaciones u otras acreditaciones.
Este hecho, puede representar un problema mayor frente
a las expectativas de ampliar la cobertura de la acredita-
ci6n I1SO 15189, porque al ser un requisito ampliamente
asumido en la norma, en muchos casos en nuestra region,
estas practicas atin son omitidas parcial o totalmente por
ser consideradas opcionales o simplemente un costo
adicional a la ejecucion de un examen. Este cambio,
evidentemente necesario, puede ser reforzado desde la
formacion universitaria, en la educacion continua de los
profesionales del laboratorio clinico y también puede ser
trabajado para ampliar la base legal y reglamentaria si se
asume que 58% (164) de los laboratorios declaré que
este proceso es, en algin grado, obligado en sus paises.
Esta dltima apreciacién podria no ser extendida y tener
explicacién en la composicién de la muestra donde casi
la mitad de los laboratorios son de Ecuador y Chile, pafses
en que existe esta reglamentacion.

En general, ambos grupos de laboratorios no acredi-
tados en 1SO 15189 muestran un interés moderado en
una acreditacién 1SO 15189, pues 50% declara que no
cumple los requisitos para enfrentarla, 21% considera
que la inversién no justifica los beneficios, 22% dice no
conocer los requisitos de una acreditacién y 7% considera
que no posee valor agregado. Esta situacion es reflejo de
un insuficiente nivel de conocimiento en los requisitos
de la norma, pero también puede haber explicacién
en que los laboratorios perciben que esta norma com-
prende un conjunto de requisitos demasiado amplios
para ser enfrentados con éxito por un laboratorio que,
por su tamano, no dispone de algunos elementos de un
sistema de gestion de la calidad y atin no ha intentado la
implementacién de los requisitos técnicos y de gestion
necesarios para la acreditacion. Es aqui donde, por una
parte, se podria requerir una mayor flexibilidad de los
ONA:s, probablemente al necesitar explorar un modelo
de acreditacion fraccionada en requisitos y tiempo. Por
otra parte, al no ser estos requisitos normativos parte de
la formacién original del profesional para desarrollar un
sistema de gestién de la calidad acreditable, actualmente
se hace necesaria una formacién adicional, generalmente
de postgrado o finalmente la contratacion de una consul-
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torfa, que al encarecer los costos del modelo, desincentiva
en estos laboratorios su interés por acreditar, aun cuando
la muestra de laboratorios acreditados en 1ISO 15189 por
su tamafno posee un error importante, y la informacién
que proporciona no deja de ser interesante, dado que los
encuestados corresponden a 22% del total de acreditados
y estos a su vez son 0.6% del estimado de laboratorios
clinicos de la regién latinoamericana, sin que se considera
aqui las acreditaciones de modelos de organizaciones
de profesionales como sucede en Argentina y Brasil.'1/12

Respecto a los exdmenes acreditados por los laborato-
rios 1ISO 15189 (n = 31), la mediana de ensayos acredi-
tados fue de 25 con un minimo de tres y un maximo de
173, lo que revela una cantidad de exdmenes que puede
ser considerablemente mejorada en el futuro, dado que
el nimero de exdmenes que rutinariamente efectda un
laboratorio clinico de la regién puede bordear el centenar.

Los laboratorios declaran 111 disciplinas acreditadas:
Quimica Clinica seguida de Hematologfa e Inmunologia
son las que en conjunto representan 56% de ellas; les
sigue Uroandlisis, Microbiologia, Coagulacién y Biologia
Molecular con 34% y otras diferentes a las anteriores con
10%. Esto muestra que los laboratorios acreditan combi-
naciones de disciplinas tradicionales, siendo emergente
la Biologfa Molecular y quedando por investigar la com-
posicion de las clasificadas en otras.

Los laboratorios acreditados muestran una buena opi-
nion, ratificada con NPS Score muy cercanos o mayores
a 50, de diferentes aspectos del proceso de acreditacion
como la disponibilidad y accesibilidad de la informacién
que hay en la entidad, la comunicacién y el apoyo que
el ONA brinda al laboratorio, la experiencia de los au-
ditores, de los expertos técnicos y el nivel de exigencia
de los requisitos de gestién y técnicos en la auditoria. Al
considerar que estas apreciaciones involucran a ONAs
de siete paises latinoamericanos, se concluye que existe
una adecuada homogeneidad en el mecanismo aplicado.

La mayoria de los laboratorios declara que tuvieron
oportunidad de conocer con tiempo el nombre de los
evaluadores y expertos técnicos antes de la auditoria,
pero la cuarta parte de ellos no tuvieron la oportunidad de
evaluarlos luego del proceso de auditorfa, lo que mostr6
que por parte de los ONAs es posible mejorar el proceso
de retroalimentacion de la auditoria de acreditacion.

Con un NPS Score positivo, pero menor a 50,
mostrando una menor conviccion en la afirmacién, los
laboratorios acreditados califican el cumplimiento de los
plazos del proceso de acreditacién por parte del ONA
(NPS 42), el cual decae cuando lo califican respecto a la
organizacion y planificacién de las actividades (NPS 19)
y cae alin mas cuando al laboratorio se le solicita calificar
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la difusién que la Entidad de Acreditacién efectia a la
comunidad respecto de las bondades de la acreditacion
(NPS 10). Ello muestra los necesarios puntos de mejora
a los que deberfan abocarse en el futuro los ONAs de
la region.

Es evidente que los laboratorios acreditados le asignan
importancia a su condicién, cuando la gran mayoria de
los encuestados (94%) consideran que poseer un certifi-
cado de acreditacion I1ISO 15189 le ha agregado valor a
su laboratorio. Esta afirmacién no se repite respecto a la
valoracién por los clientes, porque sélo la mitad estima
que sus clientes la valoran y la otra mitad s6lo lo considera
parcialmente; asi se evidencia la necesidad de disefar
mecanismos locales o regionales para promocionar en los
clientes y usuarios los beneficios de la acreditacion. Una
mayoria (74%) declara que el ONA de su pafs es recono-
cido y respetado en el mercado local de laboratorios por
los clientes y por las autoridades del rubro. Es necesario
mencionar que este adecuado nivel de reconocimiento
y respeto del ONA local, puede cambiar cuando en los
dltimos meses se ha evidenciado la irrupcion de ONAs
fordneos para acreditar laboratorios clinicos en paises
diferentes a su origen. Esta situacién se evidenci6 origi-
nalmente en algunos paises en donde ain no se habia
desarrollado la capacidad de acreditar ISO 15189 por el
ONA local, como en Panam4, con un laboratorio acredi-
tado por OGA (Guatemala)'? y en Pert con un laboratorio
acreditado por ENAC (Espafa).'* Diferentes son los casos
donde los ONAs locales poseen la capacidad de acreditar,
tal como Colombia, con un laboratorio acreditado por
EMA (México),"> Republica Dominicana con un labora-
torio acreditado por EMA (México)'® y Chile, cuyo ONA
(INN) ahora también cuenta con un grupo de laboratorios
acreditados por ENAC (Espana).!” Esta situacion ha gene-
rado confusién entre los laboratorios regionales cuando
han comenzado a dudar de las competencias de sus ONAs
locales, al observar que los laboratorios escogen otros
acreditadores por razones de prestigio u oportunidad, y
acercan el concepto de acreditacién al modo en que se
define la certificacion.

Respecto a si recomendaria la Acreditacion ISO 15189
a otros laboratorios de su regién, la mayoria opina de
forma afirmativa (NPS 81), aun cuando un laboratorio
acreditado opina rotundamente que no, lo que deja la
incertidumbre respecto a la experiencia que justifica su
aseveracion.

La evidencia de los beneficios de la acreditacién en
la calidad de resultados y en el acrecentamiento de la
confianza como herramienta de apoyo diagndstico hace
que las necesarias actividades de difusion que deberan
efectuar las organizaciones de profesionales y los ONAs
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locales adquieran importancia, ya que dependiendo del
futuro conocimiento publico de estos beneficios, se pue-
den presentar situaciones diferentes como: la generacién
de una relevante brecha en la industria del laboratorio
cuando, de cara a los pacientes y usuarios, se enfrenten
muy pocos laboratorios acreditados que den garantia
publica de la calidad de sus resultados contra una gran
mayoria de laboratorios no acreditados, cuya calidad del
resultado se muestre incierta o desconocida, y ponga en
riesgo la viabilidad de estos Gltimos, o bien, si el usuario
no es consciente de los beneficios de la acreditacion y
de los costos que involucra, éste siga considerando un
examen clinico como un producto no diferenciado por la
acreditacion y escoja un laboratorio no acreditado porque
s6lo ofrece un precio mas atractivo. En este caso, el efecto
en el mercado sin duda serd adverso a la acreditacion,
y desincentivard su aplicacién masiva por parte de los
laboratorios. Ambas situaciones no beneficiardn a los
pacientes, a los laboratorios y menos a sus profesionales.

Diferentes aspectos como la difusién y conocimiento
publico de los beneficios de la acreditacién de labora-
torios clinicos, la familiarizacion de los profesionales
con los requisitos ISO 15189, la necesidad de que estos
requisitos se introduzcan en los programas de pregrado
de nuestros profesionales, la posibilidad de que la norma
pueda acreditarse en forma fraccionada y una mejora de
las practicas de control de calidad, incluyendo el piso legal
o reglamentario de su ejecucion, pueden ser considerados
como los aspectos clave que necesitan ser resueltos si se
pretende una mayor penetracién de ISO 15189 en los
laboratorios clinicos de la region.
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