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TiTULO DEL PRODUCTO ‘

Impacto y mejoramiento en la calidad del servicio de salud a partir del proceso de acreditaciéon ISO en

laboratorios clinicos.

RESUMEN
La calidad en los laboratorios clinicos es un desafio constante en la atencién de salud. Los laboratorios no
acreditados presentan riesgos para los pacientes, carecen de procesos y conocimientos adecuados, y
enfrentan costos operativos adicionales. el objetivo estd encaminado a analizar el impacto y el mejoramiento

del servicio de salud a través de una busqueda sistematica de estudios que relacionen la calidad en la
atencién en salud con la acreditaciéon de laboratorios clinicos. Este estudio empleé una metodologia
cualitativa y revis6 24 trabajos que se centraron en la acreditacién segin las normas ISO 15189 e ISO 17025,
excluyendo la habilitacién. Para garantizar una atencién segura y de calidad, los laboratorios clinicos deben
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cumplir con estandares de calidad ISO. la acreditacién ISO en laboratorios clinicos no solo asegura la calidad
y precision de los resultados, sino que también contribuye a la confianza del paciente, el cumplimiento
normativo, la competencia global, la mejora continua y una atencién médica mas seguray efectiva en general.
Es un proceso esencial para elevar los estandares de calidad en el sector de la salud.

In clinical laboratories, quality is a constant challenge in health care. Non-accredited laboratories present
risks to patients, lack adequate processes and knowledge, and face additional operating costs. The objective
is aimed at analyzing the impact and improvement of the health service through a systematic search for
studies that relate the quality of health care with the accreditation of clinical laboratories. This study used a
qualitative methodology and reviewed 24 papers that focused on accreditation to ISO 15189 and I1SO 17025
standards, excluding rating. Clinical laboratories must comply with ISO quality standards to ensure safe and
quality care. ISO accreditation in clinical laboratories not only ensures the quality and accuracy of results,
but also contributes to patient confidence, regulatory compliance, global competition, continuous
improvement, and overall safer and more effective healthcare. It is an essential process to raise quality
standards in the health sector.

PALABRAS CLAVE
Acreditacion, Laboratorio clinico, Calidad, Atencién en Salud, ISO.

KEYWORDS
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INTRODUCCION

La calidad de los servicios de salud es un aspecto fundamental en la atencién médica y el bienestar de los

pacientes (Beyanga, 2022). Para el caso puntual de los laboratorios clinicos en Colombia, la calidad es
garantizada mediante esquemas nacionales y/o internacionales:

La norma ISO 15189 es un estandar internacional que establece requisitos precisos en cuanto a la
competencia técnica y la calidad de los laboratorios clinicos y de diagndstico. Para obtener la acreditacion
conforme a la ISO 15189, los laboratorios deben demostrar su competencia técnica, su capacidad de
gestionar la calidad y su habilidad para producir resultados precisos y confiables (Alotaibi, 2021).

En los Estados Unidos, las Clinical Laboratory Improvement Improvements (CLIA) son un conjunto de
regulaciones federales que establecen estandares para la calidad y la competencia de los laboratorios
clinicos. Es obligatorio que los laboratorios clinicos cumplan con los requisitos de CLIA para poder operar
legalmente y realizar pruebas en pacientes.

La Comisién de Acreditacion de Laboratorios de Oficina (COLA) es una organizacién en los Estados Unidos
que se encarga de evaluar y otorgar acreditaciones a laboratorios clinicos calculando en estadndares
especificos de calidad y competencia.

El College of American Pathologists (CAP) es otra entidad de acreditaciéon para laboratorios clinicos en los
Estados Unidos. Sus estandares son conocidos por su rigurosidad y se centran en asegurar la calidad y
competencia del laboratorio.

La Joint Commission International (JCI) es una organizacién de acreditacién internacional que evalda la
calidad y seguridad de los servicios de atencién médica en todo el mundo, incluyendo la evaluacién de
laboratorios clinicos (Véronique Tack, 2018).

Ademas de estos estandares internacionales y organizaciones de acreditacion, es importante tener en cuenta
que en muchos paises existen normativas y regulaciones locales especificas para la acreditacion de
laboratorios clinicos. Estas normativas pueden variar segun la ubicacién geografica y la entidad reguladora
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correspondiente. Por lo tanto, los laboratorios deben cumplir con los estandares y regulaciones aplicables
en su region para asegurar la calidad y la competencia de sus operaciones.

La acreditacion de laboratorios clinicos en el territorio Nacional es establecida por las normas ISO 15189 y
17025 y por el Sistema Unico de Acreditacién del Ministerio de Salud y proteccién social, las cuales se
presentan como un cimiento de calidad, definiendo directrices que garanticen el cumplimiento de los mas
elevados estandares de calidad, promoviendo asf la calidad basada en los estandares de precision, exactitud,
seguridad y atencién de calidad para el usuario, garantizando que el servicio sea fiable y trazable, eleva los
estandares y las metas de calidad, que ademas genera pertenencia en los pacientes y reduce costos
financieros para el laboratorio.

Los servicios de laboratorio clinico en Colombia deben trabajar en equipo interdisciplinario para conseguir
la cobertura de calidad en todas las areas, siendo responsabilidad del laboratorio: desarrollar, mantener y
mejorar la atencion de calidad del paciente, a través del trabajo y compromiso del personal del laboratorio
que sea trazable y con un crecimiento positivo y retroalimentado con cada implementacién de la norma ISO
15189, asegurando un impacto positivo y mejoramiento continuo en la atencidn de calidad en usuarios del
laboratorio clinico siguiendo los lineamientos ya establecidos por ISO (Organizacidon Internacional de
Estandarizacién) (Véronique Tack, 2018).

Los laboratorios clinicos desempefan un rol vital al proporcionar resultados precisos y confiables que
influyen en el diagnoéstico y tratamiento médico. En los ultimos afios, la implementacién de normas de
acreditacion, como la ISO 17025 y la ISO 15189, ha tenido un impacto significativo en la mejora continua de
los servicios de salud en términos de calidad. La acreditacién dada bajo estas normas implica una evaluacién
exhaustiva y minuciosa de los procedimientos para garantizar que cumplan con los estandares de calidad
internacionalmente reconocidos. El proceso consciente y estricto no solo promueve la excelencia técnica y
precision y veracidad en las pruebas de laboratorio, sino que también fomenta una cultura de mejora
continua (Duis, 2020).

La calidad en la atencién en salud presenta continuamente desafios en muchos contextos y no puede ser
sesgado a solo ciertas entidades ni ser considerada un lujo, por el contrario, debe establecerse como una
necesidad para todos los paises y ser constituido como un derecho para la poblacién que accede a los
servicios de Salud. La inequidad en el proceso de atencién en salud esta relacionado con un servicio de
calidad en la atencién de usuarios de Laboratorio clinico y no ha sido descrita para el territorio nacional y
existen estudios de la cobertura ni el nivel de calidad en términos en laboratorios acreditados y no
acreditados; esto debido seguramente a que la cultura de acreditacién no se encuentra bajo un proceso de
difusién y la habilitacién (requerimientos minimos de funcionamiento) es la necesidad que prima para el
funcionamiento de los Laboratorios (Ivana Lapi¢*1, 2021).

En Colombia, el nimero de laboratorios en la actualidad acreditados es bajo a nivel nacional segtin el reporte
de la ONAC, s6lo 13 laboratorios clinicos se encuentran acreditados bajo Normatividad ISO 15189 con una
cobertura insuficiente para la poblacién nacional. En el pais, los procesos de acreditacién aun no son de
interés para los lideres de Laboratorios como ya se menciond anteriormente existen pocos laboratorios
clinicos acreditados a nivel nacional.

Por lo anterior, este estudio esta dirigido para analizar la importancia del proceso de acreditacién ISO y su
impacto en los procesos de laboratorio clinico, proporcionar informacién de referencia y contribuir al
mejoramiento de la calidad del laboratorio clinico, a través de una busqueda sistematica de estudios que
relacionen la calidad en la atencion en salud con la acreditacion de laboratorios clinicos; desarrollado
mediante la exposicion de antecedentes de la normatividad de la acreditacion, la evolucién del sistema de

gestion de la calidad hasta llegar el proceso de acreditacién como instancia maxima de calidad, finalizando
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con la descripcion de los lineamientos de la norma ISO 15189, que permita el entendimiento accesible para
la acreditacion del laboratorio clinico y evidenciando los beneficios en todos los niveles cuando un
laboratorio cuenta con este estandar.

ESTADO DEL ARTE ‘

Los laboratorios clinicos tienen un papel fundamental como servicio diagnéstico en la atencién de salud, en
la literatura se encuentra descrito ampliamente el valor de los datos de laboratorio como parte integral de
la toma de decisiones de los médicos, el proposito como laboratorio clinico debe estar encaminado a
proporcionar la informacioén clara, veraz y oportuna, que le permita al personal médico tomar decisiones en
el diagnéstico del paciente.

El estudio, ISO 15189 ACCREDITATION: NAVIGATION BETWEEN QUALITY MANAGEMENT AND PATIENT
SAFETY ACREDITACION ISO 15189, destaca la importancia de la acreditacién en laboratorios clinicos. Las
normas internacionales, como la ISO 15189, mejoran la calidad y seguridad en estos entornos, fomentando
la competencia y satisfaciendo las necesidades de los usuarios. Esta norma se enfoca en la competencia
técnica y abarca todas las etapas de andlisis. Los desafios principales para los laboratorios en el proceso de
acreditacion incluyen verificar la precision, exactitud y la incertidumbre de las mediciones, asi como cumplir
con los indicadores de calidad definidos en la ISO 15189 (Tack V, 2018 ).

En México, la acreditacion de laboratorios clinicos sigue la norma ISO 15189 y es regulada por la entidad
mexicana de acreditacion. La autora destaca la participacion y desarrollo de este proceso en el pais, junto
con la implementacién del registro nacional de evaluacién. Este registro facilita la capacitacion y
retroalimentaciéon para mejorar constantemente cada laboratorio. La publicacién proporciona directrices
para guiar a los laboratorios en el proceso de acreditacion, asegurando asi que la atencién médica de calidad
se base en estandares elevados y la mejora continua.

El estudio realizado para evaluar el Efecto de la Acreditacion en la Exactitud de las Pruebas de Diagndstico
en Laboratorios Médicos publicado en el 2017 por Mi-Ae Jang, M.D, et al; En un estudio que abarcé el periodo
de 2010 a 2013, se recopilaron datos de participantes en pruebas de quimica clinica, como albimina, ALT,
AST y glucosa, provenientes de KEQAS (The Korean Association of External Quality Assessment Service). El
objetivo era evaluar el rendimiento de laboratorios acreditados y no acreditados utilizando el indice de
varianza (VIS) como pardmetro estadistico para medir el sesgo. Los resultados mostraron que el grupo con
acreditacion KLAP (Korean Laboratory Accreditation Program) tenia VIS significativamente mas bajos
durante los 4 afios para todas las pruebas, respaldando la confiabilidad de los procesos estandarizados en
laboratorios acreditados.

En el estudio titulado: Accreditation, setting and experience as indicators to assure quality in oncology
biomarker testing laboratories, en el afio 2018, publicado por Véronique Tack et al., El estudio aborda los
desafios en la calidad de los laboratorios de patologia debido a las actualizaciones y requisitos técnicos. Se
centra en la deteccién de biomarcadores oncolégicos utilizando datos de la Sociedad Europea de Patologia
durante varios afios. Se consideran factores como la acreditacién, el entorno del laboratorio, el nimero de
muestras y el método de deteccion. Los resultados muestran que la acreditacion esta relacionada con menos
errores de analisis y una implementacién mas efectiva de biomarcadores en laboratorios acreditados. Se
destacan mejoras en la deteccién de biomarcadores NRAS en laboratorios acreditados durante los primeros
afios de implementacién (Véronique Tack, 2018).

En el estudio Laboratory professionals’ attitudes towards ISO 15189:2012 accreditation: an anonymous
survey of three Croatian accredited medical laboratories, articulo original del afio 2012 publicado por Ivana
Lapic¢ et al,, se llev6 a cabo un estudio que examiné la implementacién de la Norma ISO 15189:2012 y las
actitudes del personal en tres laboratorios de bioquimica médica en Croacia. Los laboratorios estaban
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acreditados bajo esta norma, y se encuest6 a 225 de 297 empleados de manera anénima. Los resultados
mostraron una actitud generalmente positiva hacia la acreditacion y sus beneficios, como la organizacion del
flujo de trabajo (Ivana Lapi¢*1, 2021).

En el estudio realizado por Sarah Berwouts en el afio 2010, este estudio muestra que bajo el estandar de
acreditacion ISO 15189, se presentan los requerimientos, recomendaciones, lineamientos y estrategias para
guiar a los laboratorios de pruebas genéticas, hacia un sistema de gestiéon de la calidad orientado en la
gestion documental, control de calidad interno y externo, proceso de auditoria interna, validacién de
procesos, y gestion de recursos

En 2022, Moses Matovu et al, publicaron un estudio longitudinal realizado en el distrito de Kiryandongo,
Uganda, investigé el impacto de la acreditacion en el desempeiio de los servicios de atenciéon médica en diez
establecimientos, tanto acreditados como no acreditados, entre enero de 2020 y abril de 2021. Se enfocé en
los sistemas de atenciéon médica y la seguridad del paciente en laboratorios clinicos. Los resultados se
compartieron con el Ministerio de Salud de Uganda, y se observd que la acreditacién tenia un impacto
positivo en los indicadores.

Frank Schneider, M.D et al, realizaron un articulo de revisién acerca de International Organization for
Standardization (ISO) 15189 en el afio 2017, El articulo presenta un programa de acreditacién de
laboratorios basado en la norma ISO 15189. Se destacan procesos como auditorias internas, gestién de
incidencias, control de documentos y gestién de riesgos. La acreditacidon varia segun la institucién y su
complejidad, requiriendo un compromiso especial, cambio de mentalidad y una cultura de prevencion en el
personal del laboratorio. Es esencial que el personal del laboratorio sea parte de la solucién, no del problema.
Los directivos de laboratorios también obtienen beneficios financieros debido a la eficiencia que aporta la
acreditacion, evitando gastos por desconocimiento y reprocesos.
T upopologia
La metodologia empleada en este estudio se caracterizé por su enfoque cualitativo, descriptivo y deductivo.
Para llevar a cabo la investigacidn, se llevé a cabo una busqueda sistematica de la literatura en diversas
fuentes de renombre, incluyendo la National Library of Medicine, el National Center for Biotechnology
Information, la Biblioteca Cientifica Electrdnica en Linea Scielo, la National Library of Medicine's. Base de
datos central Pubmed y Pubmed Central y Google Scholar; se empleé el conector booleano AND. La estrategia
de busqueda en espafiol incluy6 los siguientes términos Decs (Descriptores en Ciencias de la Salud):

En espaiiol En inglés

["Acreditacion AND Laboratorios Clinicos". ["Accreditation AND Clinical Laboratories". Impact
Impacto de acreditacion AND calidad en of accreditation AND quality in laboratories".
laboratorios". "Acreditacion AND atencioén en "Accreditation AND health care". "Accreditation
salud". "Acreditacién AND calidad en AND quality in laboratories". "Quality
laboratorios". "Mejoramiento de calidad AND improvement AND clinical laboratories"].
laboratorios clinicos"]. ["Laboratorio clinico AND ["Clinical laboratory AND Accreditation ISO
Atencion de calidad en salud”. "Norma ISO 17025 15189".". "Impact on the laboratory and ISO
AND Norma ISO 15189"]. 15189". "Quality care AND clinical laboratory".

La busqueda arroj6 como resultado 84 articulos en espafiol y 121 articulos en inglés, De estos, se
identificaron 24 trabajos originales que cumplieron con los criterios de seleccién predefinidos de periodos
de 2010 al 2022. Fueron seleccionados los articulos que describieran el proceso de acreditacién en los

laboratorios clinicos, el impacto de la acreditacion en la atencién de salud, lineamientos para la acreditacion
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de laboratorios, Se incluyeron también referencias generales con relacion a la acreditacion de laboratorios
clinicos bajo normatividad ISO 15189 e ISO 17025.
Los criterios de inclusion utilizados fueron:

1. Se seleccionaron trabajos que se centraban en el andlisis de la acreditacion de laboratorios clinicos
de manera especifica. Esta permitié descartar aquellos trabajos que no abordaban la acreditacién
como un estandar de seleccion de servicio en la investigacion.

2. Seincluyeron trabajos que ponian la acreditaciéon como punto focal en la mejora de la calidad de
atencion en salud en laboratorios clinicos.

3. Sedio relevancia a trabajos que proporcionaran datos de evaluacién comparativa entre la atencion
en salud ofrecida por laboratorios acreditados y no acreditados, descartando aquellos que solo
trataban de la habilitacién como estandar de funcionamiento.

Los criterios de Exclusion fueron:
1. Trabajos en los que se analizaba la habilitacién de laboratorios clinicos especificamente.
2. Estudios de atencién en salud que no tienen como fundamento la acreditacién.

La blsqueda se realiz6 entre marzo y el mes junio de 2023. Una vez obtenidos todos los trabajos se procedi6 a su
revision, con el objeto de analizar aquellos que cumplen con criterios de inclusion, revisién exhaustiva que
permitiera la extraccion de informacion contundente y pertinente. Los datos obtenidos fueron analizados
mediante resimenes del contenido de la informacién para su posterior analisis y discusién. De los trabajos se
extrajo la siguiente informacion: 1) autor/es y afio de publicacién; 2) titulo de obra (Titulo del articulo); 3)
metodologia del trabajo; 4) datos de publicacién afo, libro, revista, editorial, nombre de la revista; 5) analisis de
resultados; 6) discusion y conclusiones pertinentes. Esta metodologia selectiva permiti6 asegurar la calidad y
relevancia de los trabajos incluidos en el estudio y garantizar una base sélida para el analisis y la discusién
de los hallazgos.

Desarrollo/ Analisis / Resultados / Argumentacién ‘
La acreditacién de un laboratorio clinico implica un proceso previo de habilitacién. La habilitacién
representa el punto de partida esencial para que un laboratorio clinico pueda operar legalmente y
proporcionar servicios de diagnéstico médico. Una vez que el laboratorio haya obtenido la habilitacién y se
encuentre en conformidad con los requisitos normativos fundamentales, puede optar por buscar la
acreditacion de forma voluntaria. Esta etapa tiene como finalidad demostrar de manera mas exhaustiva su
competencia técnica y la calidad de los servicios que ofrece, a través de una evaluacién realizada por una
entidad de acreditacion independiente.
Por lo tanto, la secuencia tipica de estos procesos es la siguiente:
Habilitacion: El laboratorio clinico se somete a un proceso de habilitacion con el propdsito de cumplir con
los requisitos legales y regulatorios esenciales que le permiten operar de manera legitima.
Acreditacion: Una vez obtenida la habilitacion, el laboratorio puede decidir avanzar hacia la acreditacidn.
Este proceso implica una evaluacién mas profunda y rigurosa de la competencia técnica y la calidad de los
servicios que ofrece el laboratorio, la cual es llevada a cabo por una entidad de acreditacién independiente.
Es fundamental comprender las diferencias y similitudes entre la habilitacién y la acreditacién de
laboratorios clinicos en el &mbito de la atencién médica y la investigacion cientifica:
Similitudes:
Mejora de la calidad: Tanto la habilitaciéon como la acreditacién persiguen el objetivo comin de mejorar la
calidad de los servicios proporcionados por un laboratorio clinico. Ambos procesos establecieron estdndares

y requisitos que el laboratorio debe cumplir para garantizar la excelencia en sus operaciones.
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Evaluacion externa: En ambas instancias, se lleva a cabo una evaluacion externa, que consiste en una
revision realizada por terceros. En el caso de la habilitacion, esto suele ser realizado por entidades
gubernamentales encargadas de verificar el cumplimiento de los requisitos legales y regulatorios. En la
acreditacion, la evaluacion la realiza una organizaciéon de acreditacion independiente que verifica si el
laboratorio cumple con estandares de calidad especificos.

Enfoque en la competencia técnica: Tanto la habilitacion como la acreditacion se centran en la evaluacion
de la competencia técnica del laboratorio. Esto incluye la precisiéon de los resultados, la capacitacion del
personal y la confiabilidad de los servicios ofrecidos.

Diferencias:

Obligatoriedad vs. Voluntariedad: La diferencia principal radica en la obligatoriedad. La habilitacion es un
proceso obligatorio que un laboratorio clinico debe completar para operar legalmente y cumplir con los
requisitos legales y regulatorios. Por otro lado, la acreditacién es un proceso voluntario en el que el
laboratorio decide participar para demostrar un nivel mas alto de calidad y competencia.

Estandares de calidad: La habilitacion se enfoca en garantizar que el laboratorio cumpla con los requisitos
regulatorios y legales especificos establecidos por las autoridades pertinentes. La acreditacién, en cambio,
se centra en cumplir con estdndares de calidad mas rigurosos y, en muchos casos, va mas alla de los
requisitos regulatorios basicos para demostrar una excelencia en los servicios.

Motivacion y reconocimiento: La motivacion detras de la habilitacion es principalmente cumplir con los
requisitos legales y operar legalmente. Por otro lado, la acreditacion se busca voluntariamente para obtener
reconocimiento y demostrar la excelencia en los servicios del laboratorio. La acreditacién a menudo se
percibe como un logro que refuerza la confianza en la calidad y la precision de los servicios del laboratorio.
PRINCIPALES NORMAS DE ACREDITACION ISO

La norma ISO 17025 se enfoca en asegurar la competencia técnica de los laboratorios de calibraciéon y
ensayo, estableciendo requisitos generales para garantizar la competencia técnica, la imparcialidad y la
consistencia en las actividades de calibracién y ensayo.

Por otro lado, la norma ISO 15189 esta especificamente disefiada para laboratorios clinicos y de diagnéstico
médico. Establece requisitos rigurosos para la calidad y la competencia técnica de los laboratorios que
realizan andlisis de muestras médicas.

La IS0 17020 se aplica a organismos de inspeccion y certificacion, no a laboratorios de calibracién o ensayo.
Esta norma establece requisitos para garantizar la competencia técnica y la imparcialidad de los organismos
encargados de llevar a cabo inspecciones y certificaciones.

La norma ISO 22870 se enfoca en laboratorios de punto de atencién (POCT), que realizan pruebas de
diagnéstico cerca del paciente, como en hospitales o clinicas.

Finalmente, la ISO 17043 se aplica a proveedores de ensayos de aptitud, que coordinan programas de
ensayos de aptitud para laboratorios. Estos programas ayudan a los laboratorios a evaluar su desempefio
comparando sus resultados con los de otros laboratorios.

En Colombia, La Resolucién 207 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia, de 2020,
adopta la "Versién 2.0 del Manual de Estandares de Acreditacién para Laboratorios Clinicos de Colombia".
Esta resolucion se basa en las facultades del Ministerio y en las disposiciones relacionadas con el Sistema
Unico de Acreditacién en Salud. Los estandares del Sistema Unico de Acreditacién establecen la necesidad
de contar con condiciones fundamentales, conocidas como "requisitos de puerta de entrada”, que son
esenciales para respaldar la busqueda de la excelencia. Sin el cumplimiento de estos requisitos, una
instituciéon no puede comenzar el proceso de solicitud de acreditacion.

Proceso de Acreditacion:
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Para llevar a cabo con éxito el proceso de acreditaciéon conforme a la norma ISO 15189, se deben seguir una
serie de pasos fundamentales:

Comprension de los Requisitos ISO 15189: Antes de iniciar el proceso de acreditacion, es imperativo que
el laboratorio adquiera un profundo entendimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO 15189.
Esto engloba la comprensidn de los estandares relativos a la competencia técnica, la gestion de la calidad y
otros aspectos vinculados con la operacion del laboratorio.

Preparacion Inicial: La primera etapa conlleva la designacién de un equipo de gestion de la calidad. Este
equipo sera el responsable de llevar a cabo el proceso de acreditacién y supervisar la implementaciéon
efectiva de los requisitos de la norma.

Evaluacion de la Conformidad: Se procede con una autoevaluaciéon exhaustiva, cuyo propoésito es
identificar las areas en las que el laboratorio ya cumple con los requisitos de ISO 15189 y aquellas en las que
es necesario implementar mejoras.

Planificacion y Acciones Correctivas: Basandose en los resultados de la autoevaluacion, se desarrolla un
plan de acciéon meticuloso. Este plan incluye medidas correctivas destinadas a abordar las deficiencias
detectadas durante la evaluacion interna.

Implementacion de Mejoras: El laboratorio se embarca en la implementacién de los cambios necesarios
en sus procesos, sistemas de gestion de calidad, formacién del personal y cualquier otro aspecto relevante
para asegurar el pleno cumplimiento de los requisitos de la norma

Auditoria Interna: Se llevan a cabo auditorias internas de manera peridédica. Estas auditorias garantizan
que los procesos y sistemas se mantienen en conformidad con la norma ISO 15189 y permiten identificar
areas de mejora continua.

Seleccion del Organismo de Acreditacion: El laboratorio procede a seleccionar un organismo de
acreditacion reconocido. Este organismo llevara a cabo una evaluacidn exhaustiva y, si se demuestra el
cumplimiento con los requisitos de ISO 15189, emitira la acreditacion oficial.

Evaluacién Externa: El organismo de acreditacion realiza una evaluacion externa en el laboratorio, que
implica una revisiéon minuciosa de los procesos, registros y procedimientos para garantizar el cumplimiento
de los requisitos de la norma.

Emision de la Acreditacion: Si el laboratorio demuestra conformidad con ISO 15189 durante la evaluacién
externa, el organismo de acreditacién emite oficialmente la acreditacidon, lo que valida la competencia del
laboratorio.

Mantenimiento y Mejora Continua: Una vez obtenida la acreditacidn, el laboratorio se compromete a
mantener y mejorar constantemente sus sistemas de gestién de calidad.

La Norma ISO 15189 ha sido ampliamente adoptada por los laboratorios clinicos como el pilar fundamental
de la calidad, asegurando asi la prestacion de servicios de atencion médica de alta calidad. En apoyo a esta
norma, el CLSI ha desarrollado 12 sistemas de gestidon de calidad, todos basados en la Norma ISO 15189,
estableciendo asf un sélido punto de referencia para la calidad en los procesos operativos de los laboratorios
clinicos. En los tltimos afios, ha surgido un enfoque particular en la acreditacién bajo las normas ISO 17025
y 15189, lo que sefiala una transformacién reciente en la forma en que se aborda la calidad en los
laboratorios clinicos.

La acreditacion en los laboratorios clinicos se ha convertido en un proceso fundamental para elevar la
calidad de los servicios de salud, y esto va mas alla de ser un proceso burocratico, ya que tiene un impacto
real en la calidad de la atencién médica. El alcance de la acreditacion en los laboratorios debe asegurar una
cobertura completa de servicios de calidad en la atencién médica. Un proceso de estandarizacién
supervisado de manera continua, con trazabilidad y un crecimiento constante, respaldado por cada
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implementacién de la Norma ISO 15189, contribuye significativamente al mejoramiento continuo de la
atencion de calidad para los usuarios de los laboratorios clinicos (W, 2012).
La acreditacion en laboratorios clinicos se ha convertido en un proceso fundamental para elevar la calidad
de los servicios de salud. Este procedimiento implica una evaluacién minuciosa de las capacidades y
competencias de un laboratorio clinico de acuerdo con estandares especificos, como ISO 15189 e ISO 17025.
En este andlisis, exploraremos el impacto y la mejora en la calidad del servicio de salud que se deriva de la
acreditacion en laboratorios clinicos.
T Conausios — —
Mejora de la precision y confiabilidad de los resultados: La acreditacion asegura que los laboratorios siguen
procedimientos estandarizados y rigurosos, lo que se traduce en una mayor precisiéon y confiabilidad en los
resultados de las pruebas clinicas. Esto es esencial para un diagndstico preciso y un tratamiento adecuado.
Reduccién de errores: Los laboratorios acreditados implementan protocolos de control de calidad rigurosos,
lo que reduce la probabilidad de cometer errores técnicos y humanos, minimizando los falsos positivos y
negativos y mejorando la seguridad del paciente.
Estandares de competencia: La acreditacion exige que el personal del laboratorio posea las cualificaciones y
competencias necesarias, garantizando que los profesionales estén altamente capacitados, lo que beneficia
a pacientes y médicos que confian en los resultados de las pruebas.
Mejora de la gestion de la calidad: La acreditacion promueve una cultura de mejora continua en los
laboratorios clinicos, lo que resulta en una mejora constante de la calidad de los servicios.
Estudios revisados en la metodologia han demostrado consistentemente un impacto positivo en la calidad
de los servicios de salud a través del proceso de acreditacion en laboratorios clinicos, con tasas
significativamente mds bajas de resultados incorrectos y errores técnicos en laboratorios acreditados en
comparaciéon con los no acreditados. Ademas, se ha observado un aumento en la confiabilidad de los
resultados y en la precision de las pruebas clinicas.
La acreditacion en laboratorios clinicos no solo mejora la calidad de los servicios de salud, sino que también
contribuye a la seguridad de los pacientes. Resultados precisos y confiables en las pruebas son
fundamentales para un diagnéstico adecuado y un tratamiento efectivo. Ademas, la acreditacién fomenta la
responsabilidad y la mejora continua, aspectos esenciales en un entorno médico en constante evolucion.
La implementaciéon de la acreditacion ISO 17025 e ISO 15189 en laboratorios clinicos puede tener un
impacto significativo en la calidad del servicio de salud al mejorar la precision de los resultados, garantizar
la seguridad del paciente, cumplir con los estandares y regulaciones, y promover la confianza. tanto de los
pacientes como de los profesionales de la salud. Este proceso contribuye de manera significativa a la mejora
continua de la atencién médica y es esencial para garantizar la calidad, la confiabilidad y la seguridad de los
servicios de salud.0
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