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La acreditacién de los laboratorios clinicos y bancos
de sangre en base a ISO 15189 se esta consolidando
ahora en México, siendo impulsado por las estrategias
innovadoras de la Entidad Mexicana de Acreditacion,
A.C. (ema) y, apoyado por las actividades de los co-
mités de laboratorios clinicos y bancos de sangre. La
participacién activa de los comités técnicos de labo-
ratorios clinicos y bancos de sangre conformados en
grupos de trabajo especificos, ha contribuido para
la elaboracion de documentos técnicos y criterios
de evaluacion que fortalecen el esquema actual de
la acreditacion. El Padrén Nacional de Evaluadores
(PNE), conformado por expertos técnicos de diferen-
tes disciplinas del laboratorio clinico, evaluadores
y evaluadores lideres, participa activamente en las
evaluaciones de acreditacién, recibiendo formaciény
retroalimentacidon permanentemente, para la mejora
continua de su desempefio. Actualmente se cuenta
con programas nacionales de ensayos de aptitud
acreditados en base a NMX-EC-17043-IMNC-2010
ISO/IEC 17043:2010, que permiten cumplir con la
politica de ensayos de aptitud para los laboratorios
clinicos y bancos de sangre acreditados por la nor-
ma ISO 15189. La ema cuenta con todos los recono-
cimientos internacionales en materia de acreditacién
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ISO 15189 colocando a México, como el segun-
do pais en las Américas, con el mayor nimero
de laboratorios acreditados.

INTRODUCCION

La acreditacion en México bajo la norma ISO
15189, se ha implementado como una cultura
de calidad que busca la sistematizacion y la
confiabilidad de los sistemas de gestion de la
calidad de los laboratorios clinicos y bancos de
sangre con requisitos internacionales de com-
petencia técnica, reconocidos y adecuados para
su operacion. La evaluacién de la conformidad
considera el sistema de gestién de la calidad y
la competencia técnica, como: competencia
del personal, métodos validados vy verificados,
trazabilidad de las mediciones, calibracién vy
mantenimiento de equipo, medio ambiente
para la realizacién de los exdmenes, asegura-
miento de la calidad de los resultados, manejo
y transporte de muestras y todas las etapas del
proceso analitico'. Precisando que, la acredi-
tacién es el reconocimiento formal y publico,
por un organismo imparcial y de tercera parte
de la competencia técnica y confiabilidad de un
laboratorio clinico y banco de sangre y propor-
cionar los servicios a través del cumplimiento
con los requisitos establecidos en la norma ISO
15189. En el caso de México, la responsable de
la evaluacion que otorga el reconocimiento es la
Entidad Mexicana de Acreditacién, A.C. (ema)>.

PROCESO DE ACREDITACION EN MEXICO

La ema, inicia operaciones el 15 de enero de
1999, con la autorizacién de 9 dependencias
del Ejecutivo Federal, que emiten las Normas
Oficiales Mexicanas de cumplimiento obliga-
torio, creandose como la entidad acreditadora
en México, de gestién privada, asociacién civil
sin fines de lucro, imparcial, incluyente y pro-
fesional, teniendo como principal funcién la
de acreditar, promoviendo la confiabilidad

y competencia técnica de los organismos de
evaluacion de la conformidad surgiendo como
una alternativa a la necesidad de responder
a los cambios en el mercado exterior, ya que
para esas fechas México se encontraba nego-
ciando el tratado internacional de libre com-
ercio de América del Norte (TLCAM: Estados
Unidos, Canadd y México) con la consecuente
reforma de la Ley Federal de Metrologia vy
Normalizacion. Anteriormente, quien realizaba
la acreditaciéon de los Organismos de Evaluacion
de la Conformidad era el Gobierno Federal a
través de la Direccidn General de Normas de
la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(hoy Secretaria de Economia)?. La adopcién del
estandar internacional ISO 15189, cobra singu-
lar importancia en estos momentos en que la
informatica y la comunicacién han llegado a to-
dos los sectores y usuarios de los servicios de
laboratorio clinico y bancos de sangre, los cua-
les se encuentran mejor informados acerca del
servicio que reciben; buscando garantias, que
proporcionen confianza y certidumbre en los
resultados proporcionados, evitando asi con-
troversias médicas, éticas e incluso legales®.

IMPLEMENTACION DE LA NORMA

MEXICANA VOLUNTARIA PARA LA

ACREDITACION DE LABORATORIOS
CLINICOS Y BANCOS DE SANGRE

Los servicios de evaluacidn y acreditacion para
laboratorios clinicos y bancos de sangre bajo la
norma ISO 15189, homologa a la norma mexi-
cana NMX-EC-15189-IMNC, se inicia en 2005,
al amparo del Subcomité de Quimica y del
Comité de Laboratorios de Ensayo y es hasta
el afio 2009 cuando se acreditan a 18 labora-
torios clinicos, que paulatinamente para el afio
2012 sumaban 28 laboratorios clinicos y 2 ban-
cos de sangre acreditados. En busca de nuevas
estrategias para el crecimiento de este sec-
tor, la ema promueve de manera importante
la acreditacién bajo esta norma internacional.
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Figura1  Numero de laboratorios clinicos acreditados en Mexico por aiho
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Actualmente se cuenta con 4 bancos de sangre
y con 81 laboratorios clinicos acreditados (ver
Figura 1.) colocandose asi en el segundo lugar
en las Américas después de Canada que cuen-
ta con 184 laboratorios clinicos acreditados, y
donde la acreditacién es obligatoria, a diferen-
cia de México, en donde es voluntaria3.

COMITE DE LABORATORIOS CLINICOS
Y COMITE DE BANCO DE SANGRE

Para la elaboracion de los criterios de evalua-
cion y para dictaminar, se cuenta con el Comité
de Laboratorios Clinicos y el Comité de Bancos
de Sangre respectivamente, los cuales estan
conformados de forma heterogénea por las
diferentes partes interesadas y por expertos en
la materia, que se reinen mensualmente para
dictaminar, elaborar criterios de evaluacion,
desarrollar guias y protocolos de verificacion;
actualmente se han conformado grupos de tra-
bajo que estan desarrollando, entre otros docu-
mentos, la Guia para el Control de la Calidad de
Métodos Cuantitativos en el Laboratorio Clinico

y la Guia de Validaciény Verificacién de Métodos
Cualitativos. En enero de este afio se actual-
izo la Guia de Trazabilidad Metrolégica de los
Valores Asignados a los Calibradores y Material
de Control Empleados por el Laboratorio Clinico
(Entidad Mexicana de Acreditacion y CENAM?®,
elaborada en conjunto con el Centro Nacional
de Metrologia (CENAM), estando en revisién
la Guia para la Validacion y la Verificacion de
los Procedimientos de Examen Cuantitativos
Empleados por el Laboratorio Clinico®. Por lo
que los laboratorios clinicos mexicanos, cuen-
tan con guias técnicas gratuitas que les per-
miten comprender, implementar y cumplir con
criterios de acreditacion, facilitdndoseles la pre-
paracion del proceso de acreditacion en base a
la version vigente de ISO 15189.

PADRON NACIONAL DE EVALUADORES

Para realizar las evaluaciones, se tiene confor-
mado un equipo de evaluadores calificados en
ISO 15189 y expertos técnicos en las diferentes
disciplinas en las que se acredita. Este panel de
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evaluadores constituye el Padrdn Nacional de
Evaluadores (PNE)’ constituido actualmente
por 5 evaluadores lider, 8 evaluadores, 1 eval-
uador técnico, 8 evaluadores técnicos en entre-
namiento y 44 expertos técnicos. Actualmente,
se estd realizando un plan estratégico para la
formacion de un grupo de evaluadores técnicos
y evaluadores técnicos lideres, para optimizar el
proceso de acreditacion.

Los evaluadores y expertos técnicos reciben
capacitacion continua por parte de la ema, en
linea, a través del Sistema de Administracion
Educativa (SADE), con cursos vy talleres presen-
ciales; algunos de los cuales son obligatorios y
esenciales para la permanencia en el PNE y la
asignacion de evaluaciones. El SADE es una her-
ramienta disponible para todos los integrantes
del PNE, como uno de los beneficios por su ca-
pacitacién y participacién; los cursos son asig-
nados, segun el area en la cual se encuentran
calificados con la finalidad de adquirir y/o refor-
zar sus conocimientos, ya sea para incrementar
su nivel de calificaciéon dentro del PNE, o para
utilizarlo como mecanismo de consulta o actu-
alizaciéon. También se les aplican evaluaciones
de desempefio, atencién de quejas, felicitacio-
nes y supervision de informes.

Ademas, se organizan reuniones, cursos o tall-
eres con proveedores de laboratorios clinicos
y bancos de sangre, que tienen sedes o rep-
resentaciones en México buscando informar
y sobre todo homologar criterios, con base
en ISO 15189. Lo anterior también se realiza
con proveedores de ensayos de aptitud de los
programas acreditados en base a la norma ISO
17043.

PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD

El laboratorio acreditado debe cumplir con li-
neamientos en relacién a los programas de en-
sayos de aptitud, los cuales estan plasmados
en un documento conocido como: Politica de

Ensayos de Aptitud, dentro del manual de pro-
cedimientos de ensayos de aptitud®. En este
documento se menciona los ensayos de apti-
tud aceptados por la ema, entre los cuales se
encuentra los programas acreditados bajo la
norma ISO/IEC17043:2010 (NMX-EC-17043-
IMNC-2010). Actualmente se cuenta con 5
programas de ensayos de aptitud acreditados
para el area de laboratorios clinicos y bancos
de sangre. Adicionalmente, los laboratorios
tienen la oportunidad de participar en otros
programas nacionales, como los publicados
por el CENAM y por otros institutos nacionales
de metrologia signatarios de reconocimiento
mutuo. Asi como también programas interna-
cionales, organizados por proveedores de en-
sayos de aptitud acreditados por organismos
de acreditacion signatarios de acuerdos de
reconocimiento mutuo.

DISCIPLINAS DE LABORATORIO CLINICO
Y BANCO DE SANGRE ACREDITABLES

La ema ofrece la acreditacidn en las disciplinas
de: hematologia y coagulacion, quimica clinica,
inmunologia e inmunoquimica, microbiologia,
micologia y mico-bacteriologia, parasitologia,
urianalisis, anatomia patoldgica, citopatologia,
biologia molecular, histocompatibilidad vy
genética, toxicologia, citometria de flujo y me-
dicina transfusional. Teniendo el mayor nime-
ro de acreditados en las disciplinas de: quimica
clinica (60 laboratorios), inmunologia e inmu-
noquimica (55), hematologia y coagulacion
(33) y uriandlisis (28)°. Recientemente, se ini-
cian los Programa de Acreditacién de Point of
Care Testing (exdamenes cerca del paciente) y el
Programa de Acreditacidn de Bancos de Células
Troncales Hematopoyéticas. Encontrandose
en formacioén el Programa de Acreditaciéon de
Laboratorios de Imagenologia.
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GRUPOS DE TRABAJO
DE LABORATORIOS CLINICOS
Y BANCOS DE SANGRE ACREDITADOS

Los laboratorios acreditados periddicamente
reciben retroalimentacién y actualizacidn, algu-
nos de ellos trabajan en un programa conocido
como: adopta un laboratorio, que consiste en
gue un laboratorio acreditado adopta a otro
gue no lo esta, con la finalidad de apoyarle
con asesoria, allanandole el camino a la acredi-
tacién. Participando también en algunas otras
estrategias para impulsar la acreditacién y
la trasparencia en el proceso, como la orga-
nizacién del primer Congreso Interamericano
para la Acreditacion de Laboratorios Clinicos,
Bancos de Sangre y de Células Progenitoras
Hematopoyéticas realizado en agosto de 2015,
donde el lema fue: “entregando confianza al
sector salud y cuidado social”, lo que pone de
manifiesto la importancia de la acreditacion en
el sector salud.

Para la actualizacién de la tercera version inter-
nacionaldelanormalS0O15189:2012, el Instituto
Mexicano de Normalizacién y Certificacion A.C,
como en anos anteriores, convocd en diciembre
del 2013 a expertos en la materia, sociedades
cientificas y universidades, quienes trabajaron
aproximadamente durante un afio en la tra-
duccién y homologacién de esta norma, la cual
termind a finales del 2014, emitiéndose la de-
claratoria de vigencia en el Diario Oficial de la
Federacion en mayo del 2015, bajo la denomi-
nacion NMX-EC-15189-IMNC-2015%,

RECONOCIMIENTOS

En 2005, la ema solicité la evaluacion ante la
Cooperacion Asia-Pacifico de Acreditaciéon de
Laboratorios (APLAC, por sus siglas en Ingles)
para el reconocimiento del programa de acredi-
tacion de laboratorios clinicos en el ambito in-
ternacional, la evaluacion fue realizada en el
2006 obteniéndose como resultado cero no

conformidades y algunas recomendaciones,
consiguiendo en abril de 2007, ser uno de los 8
paises firmantes del primer acuerdo de recono-
cimientos internacional en el drea de laborato-
rios clinicos!?.

Actualmente, La acreditacion de los laborato-
rios clinicos y bancos de sangre esta respaldada
por todos los reconocimientos regionales e in-
ternacionales en materia de acreditacion como
son: el Foro Internacional de Acreditacion (IAF),
la Cooperacién Internacional de Acreditacion
de Laboratorios (ILAC), la Cooperacién
Interamericana de Acreditacion (IAAC), la
Cooperacion de Acreditacion de Laboratorio
de Asia Pacifico (APLAC) y la Cooperacion de
Acreditacion del Pacifico (PAC)*?. De esta forma,
la funcién de ema es equiparable con las enti-
dades de Espafia (ENAC), Canada (SCC), Estados
Unidos (ANAB), Japdn (JAB), Brasil (INMETRO),
Argentina (OAA) y Francia (COFRAC), entre
otras. La ema trabaja continuamente para me-
jorar la competencia técnica de los acreditados,
el personal, los evaluadores y drganos colegia-
dos, innovando con nuevos servicios de evalu-
acion, acreditacion y capacitacion.

ACTIVIDADES EXTRAMUROS

México celebra el 9 de junio el dia mundial de la
acreditacién con un evento académico, donde
reconoce a diferentes sectores, en este afio se
reconocio a los laboratorios clinicos, programas
de ensayos de aptitud y bancos de sangre des-
tacados por sus aportaciones a la acreditacion.
La eficiente labor de la direccion estratégica de
la ema, ha favorecido el reconocimiento de la
norma ISO 15189; incluyendo, desde los labo-
ratorios clinicos y bancos de sangre, hasta las
autoridades federales y otros organismos regu-
latorios nacionales.
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CONCLUSION

La acreditacidon en los laboratorios clinicos vy
bancos de sangre en México bajo el estandar in-
ternacional ISO 15189, es una realidad que cada
vez reline a un mayor numero de laboratorios
gue comparten la busqueda de la excelencia,
sustentando su crecimiento en la implementa-
cién de una cultura de calidad cimentada en la
capacitacién y la mejora continua, de todas las
partes interesadas.
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