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Resumen

La implementacion de estandares internacionales para la mejora continua de calidad se ha convertido en una
necesidad para que los laboratorios clinicos basados en asegurar la exactitud, validez, rigor y confiabilidad de
sus servicios, como un requisito fundamental para la mayoria de las decisiones médicas y de gran importancia
para la sociedad. Este estudio de revision sistematica tuvo como objetivo, fundamentar la importancia del
modelo de gestion de calidad, 1SO 15189:2012, en la confiabilidad de las pruebas de laboratorio
Bacterioldgico. Dentro del contexto metodolégico, se aplicé un enfoque cualitativo, de tipo descriptivo,
partiendo de un disefio documental y consistio en la busqueda sistematica de articulos en revistas indexadas
en bases de datos cientificas, en inglés y espafiol, ademas utilizar palabras clave referentes a el tema de estudio
utilizando operadores Booleanos. Los criterios de inclusién que se aplicaron en la seleccidn, se encuentran
articulos originales, metaanalisis o de revision completos, publicados en los ultimos 10 afios. Los resultados
obtenidos determinaron un incremento de las competencias de los profesionales del laboratorio, alcanzando
un nivel de satisfaccién favorable en todos los elementos contenidos en los requisitos de la norma ISO 15189,
lo cual permite a los laboratorios obtener resultados de andlisis técnicamente sélidos.

Palabras clave: Acreditacion; estandarizacion; laboratorio; seguridad.

Abstract
The implementation of international standards for the process of continuous quality improvement has become
a necessity for clinical laboratories based on ensuring the accuracy, validity, rigor and reliability of their
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services, which is considered a fundamental requirement for most of medical decisions and of great
importance to society. This systematic review study aimed to identify the relevance of the application of a
quality management model, based on the 1SO 15189:2012 standard, and the impact on the reliability of
Bacteriological tests. For which a qualitative, descriptive approach was applied, based on a documentary
design. The methodology consisted of the systematic search for articles in journals indexed in scientific
databases, in English and Spanish, in addition to using keywords related to the subject of study using Boolean
operators. Among the inclusion criteria that were applied in the selection, there are original articles, meta-
analyses or complete reviews, published in the last 10 years. Among the main results obtained, an increase
in the skills of clinical laboratory professionals was observed, since a favorable level of satisfaction was
reached in all the elements contained in the requirements described in the ISO 15189 standard, which allows
laboratories to obtain results of technically sound analysis.

Keywords: Accreditation; standardization; laboratory; security.
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Introduccion

La implementacion de normas internacionales para la estandarizacion de procesos y la mejora continua de la
calidad se ha convertido en una necesidad para que los laboratorios clinicos aseguren la precision, validez,
rigor y confiabilidad de sus servicios, lo que se considera un requisito fundamental para la mayoria de las
decisiones médicas, lo que las hace de gran importancia para la sociedad. Sin esta garantia, esto significaria
un diagnéstico médico erréneo, una repeticion de la prueba y costos adicionales para el sistema de salud
(Milan, Trevisan , & Eberle, 2017).

En referencia a lo mencionado, existen articulos cientificos, en donde se ha demostrado que, la aplicacion de
la norma ISO 15189 es de gran importancia, ello en la medida de que, desde una perspectiva internacional
como la de Villalva (2021), la gestion de calidad y acreditacion que se pueden llevar a cabo en el laboratorio
se la desarrolla en funcion de la norma 1SO 15189. Dentro de estas mismas consideraciones, se destaca la
investigacion de Litardo (2021), quien expresa, desde una vision nacional que, la aplicacion de la normativa
en mencion, garantiza el adecuado procedimiento de las acciones que se desarrollan dentro del area de
laboratorio.

Alemnji et al., (lemnji , Edghill , & Guevara , 2017) en su investigacion titulada: “Desarrollo e
implementacion del Proceso de Mejora Paso a Paso de los Sistemas de Gestion de la Calidad del Laboratorio
del Caribe (LQMS-SIP) Hacia la Acreditacion”, tuvo como objetivo reportar el desarrollo de un proceso paso
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a paso para la mejora de los sistemas de calidad en la Regidn del Caribe a través de un enfoque gradual hacia
el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 15189: 2012. El enfoque consistié en un marco de tres
niveles. EI Nivel 1 representa los requisitos minimos correspondientes a los criterios obligatorios para obtener
una licencia del Ministerio de Salud del pais participante. Los siguientes dos niveles son hitos de mejora de
la calidad que se logran mediante la implementacion de requisitos especificos del sistema de gestion de la
calidad. Por tanto, es importante alentar a los laboratorios que cumplan con los requisitos de los tres niveles
a solicitar la acreditacion (lemnji , Edghill , & Guevara , 2017).

Plebani y Sciacovelli (Plebani & Sciacovelli, 2018) en su estudio titulado: “Acreditacion ISO 15189:
navegacion entre la gestion de la calidad y la seguridad del paciente”, manifiesta la importancia que los
laboratorios deben esforzarse por garantizar la calidad, es decir, la precision de los resultados, la seguridad y
la eficiencia. Determina que un sistema de gestion de calidad basado Gnicamente en los requisitos de gestion
garantiza un sistema bajo control. Concluye que la acreditacién ISO 15189 mejora la responsabilidad del
personal y le da al publico la confianza que el servicio detectara errores antes que afecten la atencion al
paciente.

La calidad del laboratorio entendida como la precisién, confiabilidad y puntualidad de los resultados analiticos
informados. Estos resultados analiticos deben ser lo mas precisos posible, todos los aspectos de las
operaciones analiticas deben ser confiables y los resultados deben informarse de manera oportuna para que
sean Utiles en un contexto clinico o de salud publica. Sin embargo, siempre hay cierto grado de imprecision
en las mediciones (OMS, 2016). Los laboratorios producen resultados de pruebas que se utilizan ampliamente
en entornos clinicos y de salud publica, y los resultados relacionados con la salud dependen de la precision y
los informes de las pruebas. Cuando los resultados son inexactos, las consecuencias pueden ser muy graves,
incluyendo: tratamiento innecesario, complicaciones del tratamiento, demora en hacer un diagnostico correcto
y pruebas de diagndstico adicionales e innecesarias (OMS, 2016).

De acuerdo con lo expuesto por Villalba (2021) en su articulo sobre la gestion de calidad, es factible
mencionar que la importancia de la acreditacidn sobre los laboratorios clinicos radica en los procedimientos
que estos pueden llegar a realizar. En las actividades ejecutadas por los laboratorios clinicos se puede
presenciar de manera clara la veracidad y confiabilidad, es por ello que para evitar errores se toma como
prioridad reglamentaria las normas 1SO 15189, pues por medio de su aplicacion se ha logrado obtener un
indice mas alto de resultados confiables, accion evaluada por medio de aplicaciones que dieron lugar al disefio
de indicadores de control de calidad.

Con base en lo antes expuesto, el presente trabajo plantea a través la busqueda sistematica de articulos
cientificos relacionados con el tema, fundamentar la importancia del modelo de gestion de calidad, I1ISO
15189:2012, describir los elementos esenciales de modelos de gestidn de calidad basados en una norma de
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laboratorio clinico para asegurar la confiabilidad de las pruebas bacterioldgicas en la confiabilidad de las
pruebas de laboratorio bacterioldgico y analizar los resultados demostrados en los articulos cientificos de
implementacion de modelo de gestion de calidad ISO 15189, aplicados en los diferentes laboratorios y que
proporcione los requisitos de competencia y sobre todo la confiabilidad de los resultados, desde el inicio del
proceso, en todas las fases pre-anélisis, andlisis y post-analitico, es decir desde que se emiten la solicitud de
las pruebas hasta que se valida el informe del resultado.

Se considera que existe un gran nimero de laboratorios clinicos que no estan alineados con un sistema de
gestion de calidad, por lo cual es de importancia dar cabida a una interrogante ¢ Cual es el impacto que tiene
el modelo de gestion de calidad ISO 15189:2012 en la confiabilidad de las pruebas bacteriologicas?,
considerando que el proposito de un modelo de gestion de calidad es determinar la estructura del laboratorio
y las actividades necesarias para lograr las diferentes dimensiones de la calidad en los servicios del
laboratorio.

El aporte que se quiere llevar a cabo por medio de la investigacion es brindar conocimientos relacionados a
las potencialidades que tiene el modelo de gestion de calidad 1ISO 15189:2012, un hecho que permitira tener
un impacto positivo en los pacientes y usuarios de los centros de atencién médica, mediante la ejecucion de
evaluaciones periddicas, alcanzando un alto nivel de competencia.

Materiales y métodos

Se realiz6 una investigacion de disefio de revision documental, el alcance de la investigacion es de tipo
descriptivo, ello en la medida que se realiz6 una revision bibliogréfica, partiendo de revistas cientificas, de
las cuales se tomé aspectos relevantes acordes al modelo de gestion de calidad 1ISO 15189:2012.

Estrategia de busqueda

La busqueda bibliografica se realizé en las bases de datos cientificas SCIELO, Google Scholar, PubMed, NIH,
ResearchGate, ProQuest. Cabe menciona que el periodo de busqueda fue de los Gltimos diez afios, dando
prioridad, para ello se ha contado con palabras clave como Acreditacion, estandarizacion, laboratorio y
seguridad. Adicional a lo enunciado, se comprende que, las revisiones seran estudiadas de forma sistematica,
al respecto McKenzie (2021) manifiesta que dicha revision puede ser realizada a través de la declaracion
PRISMA, la cual fue desarrollada con el fin de que los revisores puedan otorgar un informe transparente en
torno a los hallazgos de los autores que han trabajado en una investigacion.
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Criterios de inclusion

Para la recoleccion de informacion se incluyeron las siguientes tipologias: articulos a texto completo, de
revision bibliogréficas, originales, metanalisis publicados en un periodo comprendido entre el afio 2012 a
2022, en idiomas inglés y espafiol.

Criterios de exclusion

Se excluyeron articulos no disponibles en version completa, cartas al editor, opiniones, perspectivas, guias,
blogs, resuimenes o actas de congresos y simposios. También fueron excluidos los articulos sobre la tematica
que estaban duplicados y realizados en otras poblaciones diferentes a la seleccionada en este estudio. La
adecuacion de los articulos seleccionados al tema del estudio, considerando los criterios de inclusion, fue
realizada por el autor de forma independiente, con el fin de aumentar la fiabilidad y la seguridad del Disefio
utilizado.

Proceso de recoleccion de datos

En la busqueda inicial se encontraron 60 articulos de las bases de datos antes mencionadas, y de acuerdo al
cumplimiento de los criterios de exclusion y sistematizacion se seleccionaron 22 articulos. Una vez
seleccionados los articulos, todos fueron evaluados de manera independiente, se consignaron las
caracteristicas basicas de publicacion, las caracteristicas de disefio de los estudios, los resultados y sus
conclusiones.

Sintesis de los resultados

Una vez recopilada la informacion se analizaron y consignaron el nimero de articulos incluidos, se realizo el
analisis respectivo y conclusiones del articulo de revisidn respondiendo a la pregunta de investigacion, del
impacto que tiene el modelo de gestion de calidad I1ISO 15189:2012 en la confiabilidad de las pruebas
bacterioldgicas.
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Identificacion de estudios a traves de base de datos

Registros
identificados v seleccionados
(n=60)
v v v
| Scholar (n=20) | Scielo (n=20) | Google Académico (n=20)

}

Registros al remover articulos

Registros excluidos por estudios
Registros revisados (n=60) |—» | en otros sistemas biologicos

l (n=38)
Textos completos
evaluados para elegibilidad
(n=22).

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA de la investigacion.

La figura 1 muestra el andlisis realizado en la presente investigacion. Se ha logrado demostrar por medio de
22 articulos cientificos que, la norma ISO 15189:2012, si se constituye como una norma que permite la
confiabilidad de las pruebas que se llevan a cabo dentro del laboratorio.

Resultados y discusion

Con el fin de poder cumplir con el objetivo general del presente trabajo de investigacion, se busca,
fundamentar la importancia del modelo de gestion de calidad, 1SO 15189:2012 en la confiabilidad de las
pruebas de laboratorio Bacteriologico, ello por medio de la suma de articulos que han sido analizados con el
propdsito de demostrar la efectividad que tiene la aplicacion de la mencionada norma I1SO. Es asi que, en
referencia a la revision bibliografica se ha podido identificar que, dicho modelo si es confiable en el desarrollo
de las pruebas de laboratorio bacteriolédgico, ello debido a que, si exige una suma de requisitos, tales como el
cumplimiento de calidad, adecuado funcionamiento de los laboratorios y, desarrollo de competencias técnicas,
que avalan la competencia técnica de los laboratorios clinicos, dichos datos han sido encontrados en las
investigaciones Adane (2018), Alastair (2020), Beyanga (2018), Bordayo (2019), entre otros.

Como tal, los mencionados requisitos si se encuentran relacionados con un sistema de gestion de calidad. De
tal manera y, en funcion de poder demostrar que la mencionada norma si permite la confiabilidad en el area
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de laboratorio, se da cabida a algunos elementos de importancia, dentro de los cuales se encuentran factores
que son determinantes para el adecuado ejercicio profesional, es asi que con el fin de poder profundizar en
los resultados se da cabida al siguiente cuadro, en donde se observa el cumplimiento del primer, segundo y
tercer objetivo, analizando asi los articulos cientificos de implementacién de modelo de gestion de calidad
ISO 15189. Como tal y si bien todos los trabajos revisados hablan de la norma I1SO, se describen los resultados

mas significativos que permiten el cumplimiento del objetivo especifico en mencion.

Tabla 1. Aplicacion de modelo de gestion de calidad I1SO 15182:2012

Autor Afio Pais Resultados
Smita y col. 2019 | India
Masud y col.
2019 | India Dentro de las exigencias devenidas de la aplicacién del modelo de gestion
i de calidad, llevado a cabo por medio de la norma ISO 15189:2012, se
Lapic y col. 2021 | Croacia solicita, en base a los articulos cientificos estudiados que, cuando los
Caminata y col. 2021 | Paises bajos laboratorios clinicos realicen el trabajo corregpondlentg al sector, se
_ - cumplan con las normativas internacionales, dichos estdndares son de
Leontino y col. 2018 | Paises bajos. suma importancia en la medida que garantizan el nivel de confiabilidad
Giorgia y col. 2019 | Estados Unidos de las pruebas de laboratorio bacterioldégico que son entregadas a los
pacientes y usuarios del centro de atencion.
Marc y col. 2018 | Espafia
Katsuji y col. 2018 | Japon
. Desde la norma 1SO 15189:2012 también se sugiere una conducta ética,
Vermeersch y col. 2021 | Lovaina - . LY
ello en la medida que existan las condiciones que aseguran la
Cerveza y col. 2020 | Rusia conflde_nc_lalldad de la informacién, a lo cual se suma el de_:sarrollo de
— - procedimientos adecuados, desde donde se garantiza el cuidado en la
Giorgia y col. 2019 | Estados Unidos | ytilizacién muestras, residuos o tejidos humanos. Ademas de lo expuesto,
Bozzato v col 2020 | Italia el laboratorio clinico no debe estar articulado a ningun concierto
y col. comercial ilegal, un hecho que puede afectar la calidad de las labores que
. se llevan a cabo dentro del area de trabajo, exponiendo la integridad de
Litardo 2021 | Ecuador los pacientes y usuarios.
Antonelli y col. 2017 | Italia
Desde los resultados devenidos por medio del andlisis bibliografico se
Carrero y col. - o
y 2017 | Venezuela - comprende que, el profesional que se encuentra a cargo de la direccién
Westgard 2018 | Estados Unidos | del laboratorio debe asegurarse que el personal y, el espacio en el cual se
Anuradha y col. 2022 | India va a atender a los pacientes cumpla las necesidades de los mismos.
Villalva y Villamar 2021 | Espafia
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Tabla 2. Elementos esenciales de la norma ISO 15189:2012, en la confiabilidad de las pruebas de laboratorio.

Autor Afio Pais Resultados
L api | 2021 | Croaci Ya dentro del area administrativa, se sugiere, desde la vision de la norma ISO
apic'y col. roacia 15189:2012 que, la direccion del laboratorio sea llevada a cabo por medio de
) personal competente, capacitado en el area de la cual se exige calidad y garantia.
Masuby col. 2019 | Iran A su vez, dentro de las responsabilidades de la direccion se deben encontrar
algunas competencias significativas para el desarrollo de la confiabilidad en las
pruebas de laboratorio bacteriol6gico, tales como destrezas cientificas,
Green y col. 2020 Irlanda profesionales acreditadas por el Ministerio, organizacional, consultivo, de
asesoramiento y educativo. Todos estos aspectos refuerzan la calidad del
servicio que se ofrece dentro del laboratorio.
Carboni y ~ Dentro de la norma ISO 15189:2012, también se exige, como parte de las
. 2019 | Espafa e - - .
Séenz condiciones que permiten el desarrollo de la gestion de calidad dentro del
Cerveza v col 2020 | Rusia laboratorio clinico, el desarrollo de un adecuado clima laboral, ello por medio
ycol. de un oportuno panorama organizacional, mismo que devendré de un liderazgo
Estados eficaz, destinado al buen servicio que se ofrece en el area de laboratorio clinico,
Giorgia y col. 2019 Unidos para ello se debe de plantear y presentar una planificacion presupuestaria,
respondiendo asi a todas las necesidades que pueden ser identificadas dentro del
Villalbay col. | 2021 | Espafia espacio de trabajo.
Pasquel 2017 | Argentina
G 2022 irland Con el fin de poder cumplir con la adecuada gestion de calidad dentro del area
reen ra_n a de laboratorio clinico se exige, de acuerdo a la norma ISO 15189:2012 la
Vermeersch 2021 | ltalia implementacidn de una politica de calidad, a través de esta se debe sustentar la
Villalba y col. 2021 | Espafia vision, misién y valores en torno al servicio que se ofrece en el laboratorio.
Litardo 2021 | Ecuador
Ya dentro del area de los valores, se debe de contar con un amplio sentido de
Westaard 2018 Estados responsabilidad, compromiso y proactividad, los cuales, sumados al sentido
g Unidos ético, de equidad, solidaridad, de trabajo orientado a la comunidad y a la
obtencion correctos datos o resultados permitird un alto nivel de confiabilidad.
Litardo y col. 2021 | Ecuador . . . .
y Como lo han mencionado varios autores, estudiados con el fin de demostrar la
Cerveza v col 2020 | Rusia efectividad que tiene la aplicacion de la norma ISO 15189:2012 dentro del &rea
y col. de laboratorio clinico bacteriol6gico, el nivel de compromiso que puede y debe
Giorai | 2019 Estados de existir dentro del area de trabajo de los profesionales a cargo es fundamental
1orgia y col. Unidos para el desarrollo de la gestion de calidad.
Villalba y col. 2021 | Espafa
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Tabla 3. Resultados de implementacion de modelo de gestion de calidad ISO 15189 en los laboratorios.

Autor Afio Pais Resultados
Nicolas Bouchet 2017 Nigeria Las transformaciones que se han llevado a cabo como consecuencia de
la aplicacion de la norma 1SO 15189:2012, han permitido que la
Giorgia y col. 2019 Estados atencion y nivel de confiabilidad se incremente dentro del contexto
Unidos hospitalario, a partir de lo cual se comprende a la intervencion de
- - acciones por medio de la norma 1SO en menci6n es fundamental para el
Antonelli y col. 2018 | Italia desarrollo de la calidad dentro de los laboratorios.
Caminata y col. 2021 Belgica Gracias a la aplicacion de la norma ISO 15189:2012, los promotores de
Thelen y col. 2018 Francia la investigacion han logrado nuevos parametros normativos, desde lo
Katsuji y col. 2018 Japon cual se ha mejorado el proceso de publicacifjn, dando cabida a resultados
oportunos dentro del contexto de laboratorio.
Boursier y col. 2020 Paises Bajos L, i
Desde la revision del articulo se ha logrado comprender que, la
Leontino. 2018 Paises Bajos aplicaciéon de la norma 1SO 15189:2012, permite la verificacion y
validacién de procedimientos que se llevan a cabo dentro del contexto
Yoshiko 2022 Japon de laboratorio médico, un hecho que incrementa los niveles de
- . confiabilidad por parte de los pacientes y usuarios.
Antonelli 2018 Italia

Visién general

A la postre de lo mencionado, se puede decir que, si existe una aplicacion del modelo de gestion de calidad
ISO 15189:2012 en laboratorios clinicos, dicha realidad se la pudo observar en varias propuestas
investigativas, desde donde se ha comprobado que, la gestion de calidad en torno a la 1SO, ha sido
significativa, sobre todo para el contexto de la pandemia, en donde se ha observado una suma de deficiencias
devenidas de la falta de medidas administrativas que puedan direccionar de forma oportuna, las acciones por
parte del personal que se dedica a la toma de pruebas en el contexto del laboratorio. Sin embargo, es de
importancia mencionar que, dicho panorama no es tan comudn dentro de la region, lo cual invita y motiva la
aplicacion de la denominada normativa.

A su vez, uno de los aspectos mas relevantes ha sido que por medio de la aplicacion de la norma 1SO
15189:2012, se han minimizado los tiempos de entrega, ello se puede observar en varias investigaciones,
siendo el trabajo de Bordallo et al (2019), quienes, por medio de un estudio cualitativo, han medido la
satisfaccion de los pacientes y usuarios, con lo cual se demuestra que la aplicacion de la norma dentro del
contexto de laboratorio es significativa, sobre todo porque permite contar con experiencias que pueden ser
replicadas en el contexto local.
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Discusién

Comprendiendo que la atencion medica es entendida, como un conjunto de procesos gque se centran en la
prestacion de servicios médicos a todos los ciudadanos que lo requiera. Es primordial asimilar que, para que
estos sean brindados de forma eficaz, se debe considerar la calidad del mismo. En funcion a ello, se han
realizado diferentes investigaciones que buscan dar un aporte tedrico cientifico, acerca de como se encuentra
la calidad en la atencion médica a nivel internacional y nacional, ello con referencia a la aplicacion de la
norma ISO 15189:2012. Siendo, el hallazgo mas significativos el hecho de que, la aplicacion de la norma si
permite una mejora en el nivel de confiabilidad de las pruebas que se entregan a los pacientes y usuarios.

Desde este punto, a nivel internacional se menciona como primer exponente a Aakriti et al (2020) quienes
establecen que unos de los puntos clave para la mejora del desempefio de los hospitales tiene que ver con
evaluacion de la calidad del servicio y divulgacion de los resultados y, por ende, con la puesta en practica de
una norma que dirija y administre la atencion dentro del area de laboratorio, por ende, sugieren y recomiendan
la aplicacién de la norma I1ISO 15189:2012. Ello en la medida de que, es a través de estas que se puede brindar
una atencion integral, basada en la oportuna confiabilidad de las pruebas bacterioldgicas.

En consideracion a lo mencionado, Liu et al (2021) refieren que si bien, se establecen parametros para una
atencion de calidad, tales como la aplicacion de la norma ISO 15189:2012, esto no es del todo efectivo puesto
que existen grandes diferencias entre los niveles de atencion hospitalaria, debido a que unos cuentan con mas
recursos que otros. Es decir que, a pesar de la existencia de guias y protocolos que aseguran una mejora en
atencion recibida, estos no son considerados por aquellas entidades que no poseen los recursos para solventar
las necesidades asistenciales de los pacientes.

En este sentido, Buerhaus et al (2018) en su investigacion explican que la calidad en la atencién puede también
estar condicionada por las habilidades y capacidades del profesional de la salud. Lo que sugiere que para
medir la calidad de la atencion es fundamental considerar diferentes aspectos que permitan valorar de forma
adecuada el panorama, para ello se recomienda la aplicacion de la norma 1ISO 15189:2012.

A la postre de lo mencionado, a nivel nacional Arguello et al (2020) explican que para el aseguramiento de
un servicio de calidad se deben considerar varios aspectos, entre ellos, destacan la gestién hospitalaria
devenida de la aplicacion de la norma 1SO15189:2012, la relacion que tiene el personal administrativo con el
paciente, la relacion de los profesionales de la salud con el usuario y la percepcion de satisfaccion de la calidad
del servicio. Dicho de otra manera, la calidad en la atencion médica es una interrelacion entre todos los actores
de la salud y, las normas de la salud como la ISO que se menciona.

Dentro de estas consideraciones, Farifio et al (2018) refieren que, para que los servicios de salud sean de
calidad, es fundamental, que la administracion de las casas asistenciales optimice los procesos para gestionar
la satisfaccion de los usurarios, asi como también contar con personal capacitado para atender de forma
oportuna a las necesidades de los mismos. En ese sentido, sugieren la aplicacion de la norma ISO 15189:2012,
desde lo cual se pueda fomentar el incremento de confiabilidad en la entrega de los resultados de laboratorio.
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De tal manera, por medio del presente estudio se logré cumplir con los objetivos especificos, llegando a
comprender la importancia que tiene la aplicacion de la norma 1SO 15189:2012 en los laboratorios
bacterioldgicos, lo cual permite el incremento de la confiabilidad en la entrega de los resultados, dando cabida
a una atencion significativa, acorde con los derechos de los usuarios.

Ante lo mencionado Y, se ha podido demostrar que, la calidad en la entrega de los resultados devenidos de la
aplicacion de la norma ISO 15189:2012, es visible, ello en la medida de que, la norma ha sido considerada y
aplicada dentro de varios hospitales alrededor del mundo. De la mano de lo expresado y en funcion del
segundo objetivo, se comprende que, los modelos esenciales de la gestion de calidad en el contexto del
laboratorio, parten de un diagnostico inicial, el cual sera analizado en funcion de los requisitos solicitados por
parte de la norma en mencion. Es asi que, una vez que se haya identificado el panorama es fundamental dar
cabida a una suma de acciones, las cuales estaran guiadas por las normas 1SO. A su vez y, de acuerdo al
objetivo especifico nimero 3, por medio de los resultados obtenidos se ha demostrado que, la norma si permite
una confiabilidad en la entrega de los resultados dentro del area del laboratorio.

Conclusiones

La significancia de la presente investigacion se encuentra en el hecho de que permite identificar normativas
que mejoran la atencion que se lleva a cabo en un laboratorio bacterioldgico, a partir de lo cual se puede dar
cabida a un proceso de socializacién en los centros médicos, fundamentando asi la importancia del modelo
de gestion de calidad ISO 15189:2012, desde el cual se busca la confiabilidad de las pruebas de laboratorio
Bacteriologico.

En base a la investigacion realizada se ha logrado entender que, el modelo de gestion de calidad, que trata de
las normas para el &rea de laboratorio clinico cuenta con varios elementos de importancia, tales como la
identificacion de los requisitos, las acciones, el diagndstico inicial, analisis de cumplimiento de requisitos,
cronograma e implementacion de requisitos.

Por medio del anlisis en los 22 articulos cientificos se ha logrado comprender que la aplicacion de la norma
1ISO15189:2012 es oportuna en la medida de que si permite un alto nivel de confiabilidad en las pruebas de
laboratorio bacteriolégico que son entregadas a los pacientes y usuarios, en ese sentido, se ha logrado
comprender que la aplicacion de la norma garantiza la calidad y precisién en las pruebas de bacteriologia,
alcanzando la calidad total.
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