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Resumen de las actividades desarrolladas durante
la Primera Jornada Internacional Latinoamericana
de Acreditacidon de Laboratorios Clinicos.
Santa Cruz de la Sierra, Bolivia, abril de 2025
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Resumen

Esta primera Jornada Latinoamericana de Acreditacion reali-
zada en la Ciudad de Santa Cruz de la Sierra, en el estado
Plurinacional de Bolivia, fue generada con el objetivo de ob-
servar en profundidad el estado de los procesos de mejora de
calidad y acreditacion de los laboratorios clinicos en la regién
latinoamericana, evaluando a la vez la escasa adhesién a la
implementacién de la norma internacional ISO 15189 versus
la adopcién de normas locales (alineadas con la norma interna-
cional) y a la vez analizar algunos de los posibles motivos por
los cuales se observa esta realidad. Por tal motivo se invitaron
a las maximas autoridades de las sociedades que conforman la
Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLA-
BIOCLI) y ademas a destacados y reconocidos expertos repre-
sentantes de diferentes paises para debatir sobre estos temas.

Palabras clave: Acreditacion; Norma ISO 15189; Gestion de
la calidad; Normas locales
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Summary of activities held during the First Latin American International
Conference on Clinical Laboratory Accreditation. Santa Cruz de la Sierra,
Bolivia, April 2025

Abstract

This first Latin American Accreditation Conference, held in Santa Cruz de la Sierra, in the Plurinational
State of Bolivia, was created with the objective of conducting an in-depth analysis of the state of quality
improvement and accreditation processes for clinical laboratories in Latin America. It also evaluated the
low level of adherence to the implementation of the international standard I1SO 15189, compared to the
adoption of local standards (aligned with the international standard), and also analised some of the possi-
ble reasons for this situation. For this reason, the highest authorities of several of the societies that make
up the Latin American Confederation of Clinical Biochemistry (COLABIOCLI), as well as distinguished and
renowned experts representing different countries, were invited to discuss these topics.

Keywords: Accreditation; 1SO 15189; Quality management; Local standards

Resumo das atividades realizadas durante a Primeira Conferéncia Interna-
cional Latino-Americana de Acreditacdo de Laboratérios Clinicos. Santa
Cruz de la Sierra, Bolivia, abril de 2025

Resumo

Esta primeira Conferéncia Latino-Americana de Acreditagéo, realizada em Santa Cruz de la Sierra, no
Estado Plurinacional da Bolivia, foi criada com o objetivo de realizar uma analise profunda do estado dos
processos de melhoria da qualidade e acreditagdo de laboratdrios clinicos na regido da América Latina.
Também avaliou o baixo nivel de adeséo a implementagdo da norma internacional 1ISO 15189, em compa-
ragdo com a adogdo de normas locais (alinhadas com a norma internacional), e ao mesmo tempo analisou
algumas das possiveis razoes para essa situagcdo. Por esse motivo, as mais altas autoridades de varias das
sociedades que compbem a Confederacdo Latino-Americana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), bem
como especialistas renomados e destacados representantes de diferentes paises, foram convidados para
discutir esses temas.

Palavras-chave: Acreditacdo; 1SO 15189; Gestao da Qualidade; Normas Locais

El 25 y 26 de abril de 2025, en la Ciudad de Santa e Bolivia: Alvarojustiniano Grosz, Presidente de la

Cruz de la Sierra del Estado Plurinacional de Bolivia, se
desarroll6 la “Primera Jornada Internacional Latinoa-

Sociedad Boliviana de Bioquimica Clinica (SO-
BOBIOCLI),

mericana de Acreditacion de Laboratorios Clinicos”, e Brasil: Daniella Martins Alves, Sociedade Brasilei-

organizada por la Sociedad Boliviana de Bioquimica
Clinica (SOBOBIOCLI), que reuni6 a destacados pro-
fesionales bioquimicos de diversos paises de la region

(Fig. 1).

ra de Analises Clinicas (SBAC); Francisco Edison
Pacifi Guimaraes, Programa Nacional de Contro-
le de Qualidade (PNCQ); Robson Ferreira Ferraz
Santos (PNCQ),

La reunion cont6 con la presencia de mas de 120 ¢ Chile: Leonardo Aguirre, Sociedad Chilena de

colegas representantes de diferentes paises, entre ellos
los siguientes expositores procedentes de:

¢ Argentina: Eduardo Freggiaro, Presidente de la

Quimica Clinica (SCHQC) y Grupo de Gestion
de Acreditacién de la COLABIOCLI,

® Meéxico: Sandra Quintana-Ponce, Grupo de Ges-
tion de Acreditacion de la COLABIOCLI,

Fundacién Bioquimica Argentina (FBA) y repre- e Panama: Julio Nieto, Presidente de COLABIO-

sentante de la Confederacion Latinoamericana
de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) ante la
International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC); Carlos Peruzzetto,
Director del Programa de Acreditacion de Labo-
ratorios (PAL-FBA), Grupo de Gestion de Acredi-
tacion COLABIOCLI; Raul Girardi, Director del
Programa de Evaluacién Externa de la Calidad
(PEEC-FBA),
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CLI y del Colegio Nacional de Laboratoristas Cli-
nicos (CONALAC); Jairo Cérdoba, Secretario de
COLABIOCLI y CONALAC,

Uruguay: Fernando Antanez Borowy, Presidente
de la Asociacion Bioquimica Uruguaya (ABU).

Durante la jornada se presentaron datos relevados
procedentes de una encuesta realizada a los laborato-
rios de los paises miembros de COLABIOCLI durante
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“Acreditando el futuro de los Profesionales
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Figura 1. Programa de la Primera Jornada Internacional Latinoamericana de Acreditacion de Laboratorios
Clinicos. Santa Cruz, Bolivia, 25 y 26 de abril de 2025

2023 y 2024 por parte del Grupo de Gestion de Acredi-
tacion de la COLABIOCLI (1), donde se apreci6 la rea-
lidad de los laboratorios latinoamericanos respecto de
los sistemas de gestion de la calidad, la implementacién
de controles internos y la participacion en programas
de evaluacion externa de la calidad. Por otro lado, en
las exposiciones se hizo una pormenorizada descrip-
cién de las diferencias y dificultades que se observan
en los distintos paises desde el punto de vista regulato-
rio, estructural, del conocimiento e implementacién de
procesos de gestion, de la disponibilidad de materiales
para control interno y de la posibilidad de participa-
cion en programas de evaluacion externa de la calidad
(PEEC) que cubran la totalidad de las areas basicas y las
especialidades del laboratorio clinico (2).

A continuacion se abordaron los diferentes modelos
de gestion que se conocen para la implementaciéon de
sistemas de gestion de calidad en laboratorios clinicos y
se mencionaron algunas de las ventajas y desventajas de
implementar normas locales y/o internacionales como,
por ejemplo, las normas ISO 9001; ISO 15189, etc.

Como corolario de la Jornada, durante el sabado 26
de abril, se desarroll6 un conversatorio del cual parti-
ciparon los expositores y parte de los asistentes. Alli,
entre otros temas, se plantearon una serie de pregun-
tas disparadoras que dieron lugar a un interesante de-
bate sobre diferentes posiciones respecto de la utiliza-
cion de normas locales versus normas internacionales
para generar la mejora de los laboratorios de la Region
de las Américas. Entre las mds relevantes pueden men-
cionarse:

1. Existe el consenso entre los laboratorios de que
trabajar con calidad es lo que todos buscan o de-
sean, y la norma ISO 15189 es aquella que ga-
rantiza la implementacion de sistemas de calidad
en los laboratorios clinicos. Sin embargo, surge
la pregunta ¢por qué se observa tan bajo nimero
de laboratorios acreditados por ISO 15189 en los
paises de Latinoamérica a mds de 20 anos de exis-
tencia de la norma?

2. La profusa documentaciéon que exigen algunas
normas internacionales, ¢no resulta ser a veces
un obstaculo que desmotiva a los laboratorios en
la adherencia a dicha norma y la implementa-
cion de un adecuado sistema de gestion de ca-
lidad?; ¢no seria conveniente tratar de reducir
o limitar la documentacién exigible para evitar
que el proceso se transforme en algo meramente
burocratico?

3. En base a lo anterior y teniendo en cuenta la
realidad expuesta de los laboratorios latinoa-
mericanos en esta jornada, cabria preguntarse
¢la norma ISO 15189 seria la apropiada para la
implementacion de procesos de mejora de cali-
dad en los laboratorios latinoamericanos en estos
tiempos?

Como parte de las conclusiones se les solicité a los
expositores (mencionados arriba) informacién sobre el
proceso de acreditacion de los laboratorios clinicos en
sus paises con la norma ISO 15189 y —de existir— con
normas locales (Tabla I).
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Conclusiones

Entre las varias ponencias vertidas en esta reunion
de expertos se destacan los temas en los que hubo
coincidencia de opiniones entre la mayoria de los di-
sertantes, que permiten llegar a justificar la falta de
adhesion masiva de la ISO 15189, resaltando los si-
guientes:

La norma ISO 15189, para ser implementada, ade-
mas de un fuerte compromiso y liderazgo de la maxima
autoridad de la organizacion, requiere un exhaustivo
analisis y conocimiento de los sistemas de gestion de
calidad (SGC), lo que refleja un punto débil en estos
temas en la region.

El costo de implementacién de la norma es un factor
muy importante para los pequenos o medianos labora-
torios (que son la mayoria —mds del 70% a 80%-— de
los laboratorios de la regién), lo que finalmente atenta
respecto de su adhesion y posterior adopcion.

No existen o son insuficientes los incentivos y acom-
panamiento de las correspondientes instituciones de
gobierno para la implementacién de normas de cali-
dad en los laboratorios de la region, ya que, en muchos
casos, se da prioridad a otras actividades del accionar
sanitario.

El conocimiento y la informaciéon que poseen mu-
chos de los colegas del continente sobre los sistemas de
gestion de la calidad es escaso o insuficiente para lograr
la adopcién de dicha norma y no llegan a visualizar las
ventajas de su incorporacion.

Hay coincidencia entre todos los participantes sobre
la necesidad de trabajar mucho en conjunto con las uni-
versidades para difundir estos conceptos entre los alum-
nos de pregrado y fortalecer los posgrados en calidad.

Las entidades cientificas deben redoblar el esfuerzo
para difundir entre sus asociados las ventajas de trabajar
bajo normas de calidad (sean éstas locales o globales).

Una posible estrategia seria incorporar normas na-
cionales alineadas a los estandares de la norma interna-
cional ISO 15189, pero que contemplen las realidades
de los laboratorios de la region y favorezcan su adhe-
sion, partiendo de estandares logrables y promoviendo
un proceso de mejora continua de manera gradual y
sostenida en el tiempo, demostrable mediante audito-
rias de seguimiento permanentes.

Se observé un consenso de opiniones respecto de la
gran utilidad para la region de disponer de una norma
latinoamericana que permita la incorporaciéon paulati-
na de sistemas de gestion de la calidad en los laborato-
rios de los diferentes paises.

También hubo una fuerte coincidencia en que de-
beria darse una mayor difusiéon —entre usuarios y enti-
dades financiadoras del sistema sanitario— sobre lo que
significa que un laboratorio clinico se encuentre certifi-
cado y/o acreditado y la importancia que reviste para el
sistema sanitario y la salud de la poblacién.

343

Se elabora el presente documento con objeto de re-
sumir las actividades abordadas y las conclusiones a las
que se arrib6 en esta Primera Jornada, para volver sobre
estos temas en sucesivos encuentros y evaluar el estado
de avance en Latinoamérica sobre las estrategias aqui
propuestas.
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