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Resumen

La ISO 15189:2012 es una norma que tiene de referencia la acreditacion de laboratorios clinicos, y cuenta
con lineamientos técnicos que se han convertido en un pilar fundamental para un buen funcionamiento de
estos laboratorios, el proceso central de un laboratorio clinico consiste en tres etapas: la etapa pre analitica, la
etapa analitica y, finalmente, la etapa post analitica. Considerando estos aspectos el objetivo es establecer
diagnostico de calidad basado en la norma 11ISO 15198:2012 para un laboratorio privado, aplicando una
metodologia de tipo descriptivo, analitico de corte transversal. Se realiz6 la aplicacion de herramientas
utilizando un cuestionario adquirido del SAE contando con dos indicadores importantes requisitos de gestion
y técnicos. Dentro de los resultados que se obtuvieron en la aplicacion de resultados encontramos que la
gestion de calidad y la parte técnica tienen un nivel de cumplimiento y aplicacién del 100% demostrando que
cuenta con todos los lineamientos basados en la Norma ISO 15189: 2012. Al realizar la estimacion del nivel
cumplimiento de requisitos y procesos técnicos que se aplican en el laboratorio, se dedujo, que en su gran
mayoria cumple con la normativa, por lo tanto, se establece que el laboratorio privado trabaja con estandares
certificados y acreditados, brindando resultados eficaces para los usuarios.

Palabras clave: Calidad, laboratorio clinico, normas ISO.
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Abstract

ISO 15189:2012 is a standard that has reference to the accreditation of clinical laboratories, and has
technical guidelines that have become a fundamental pillar for the proper functioning of these laboratories,
the central process of a clinical laboratory consists of three stages: the pre-analytical stage, the analytical
stage and, finally, the post-analytical stage. Considering these aspects, the objective is to establish a quality
diagnosis based on the 11SO 15198:2012 standard for a private laboratory, applying a descriptive, cross-
sectional analytical methodology. The application of tools was carried out using a questionnaire acquired
from the SAE, with two important indicators, management and technical requirements. Among the results
that were obtained in the application of results, we found that the quality management and the technical part
have a level of compliance and application of 100%, demonstrating that it has all the guidelines based on the
ISO 15189: 2012 Standard. the estimation of the level of compliance with the requirements and technical
processes that are applied in the laboratory, it was deduced that the vast majority complies with the
regulations, therefore, it is established that the private laboratory works with certified and accredited
standards, providing effective results For the users.

Keywords: Quality, clinical laboratory, 1SO standards.
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Introduccion

Un buen sistema de gestién de la calidad se define como "las actividades coordinadas de las organizaciones
de direccion y control de la calidad. Este tipo de definicion es utilizada tanto por la Organizacion Internacional
de Normalizacion (ISO) como por el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI)” (Diaz). La ISO
15189:2012, la norma de referencia para la acreditacion de laboratorios clinicos, cuenta con lineamientos
técnicos que se han convertido en un pilar fundamental para el buen funcionamiento de los laboratorios,
siguiendo los principios de la calidad, se identifica la variacion en la norma y permite adquirir competencia
técnica para ser capaz de hacer diagndsticos médicos fiables (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano , 2017).

Los requisitos técnicos y de gestion 1SO 15189, y regulatorios de CLIA, son frecuentemente presentados
como puntos en las listas de control para poder facilitar la inspeccidn y consecuentemente la acreditacion. No
obstante, para las aplicaciones practicas en el laboratorio, las actividades tienen que ser organizadas de forma
efectiva para asi sostener la gestion diaria en los procesos de los exdmenes. Esa organizacion, acompafiada
con el apoyo para la implementacion, delimita el Sistema de Gestion de la Calidad (O., 2014).

El objetivo principal de un laboratorio clinico es contribuir al diagnostico, prondstico y seguimiento de la
evolucion de una enfermedad a través del analisis de muestras bioldgicas. La informacion y los resultados
emitidos deben cumplir los requerimientos minimos de la calidad, para asegurar que los resultados obtenidos
son fiables, y asi satisfacer las necesidades de pacientes y facultativos peticionarios (Gonzales, 2018).
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La norma ISO 15189 sujeta todos los requisitos que los laboratorios clinicos analizan muestras bioldgicas
humanas, en el que se debe cumplir para demostrar que si disponen de un sistema de gestion de la calidad
confiable, con técnicamente competentes, y capaces de producir resultados técnicos con validez (Zambrano,
2018).

En Latinoamérica, durante los Gltimos 20 afios, los analistas de laboratorio clinico se han centrado en sus
esfuerzos por prevalecer exitosamente el reto diario de satisfacer las necesidades en la atencion de los
pacientes, las exigencias por parte del personal médico y de los organismos regulatorios, manejando para ello
como herramientas implementacion de normas internacionales con certificados como la ISO 15189 (Garzén).

En este contexto, se considera que la presente investigacion tiene gran importancia, para la cual se ha definido
como objetivo realizar un diagndstico para constatar si se utiliza lanorma 1ISO15189:2012 con cautela, ya que
es necesaria para poder ser acreditada una institucion de laboratorio clinico privada. Ademas se podra revisar
con laayuda del cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de los criterios de acreditacion del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE) segun la norma ISO 15189: 2012 para los laboratorios clinicos. Si reflejan el
cumplimiento de los mismos y de la misma manera podemos ver el compromiso del laboratorio mediante a
conducta técnica, asi como evaluar los registros, procesos y procedimientos utilizados en el laboratorio. El
laboratorio diagnosticado tendréa la ventaja de reproducir los resultados, mayor credibilidad y satisfaccion con
los pacientes. Siendo necesario alcanzar los siguientes objetivos especificos de esta investigacion:

e Realizar una linea base de criterios de calidad aplicados a los diferentes procesos del Laboratorio
clinico para garantizar una atencién de calidad en un laboratorio privado.

e Estimar el nivel de cumplimiento y de aplicacion de requisitos de gestion y técnicos establecidos por
la Norma ISO 15189:2012 en un laboratorio Acreditado.

Materiales y métodos
Disefio y tipo de estudio

El disefio de la investigacion es descriptivo, analitico de corte transversal al ser desarrollado en un
determinado tiempo, busca describir y definir el analisis de los procesos que involucran las variables, puesto
que se recolectaron datos en untiempo determinado, v, se llevé a cabo a partir de datos que se obtuvieron con
informacion que no alteran las variables de estudio, se observaron los hechos, para luego analizarlos.

El disefio de este trabajo de investigacion, se buscara describir los requisitos de la Normal5189 en su version
2012, al disefio de un Sistema de Gestion de Calidad de un Laboratorio Privado de Portoviejo, en busca de la
estandarizacién de los procesos, asi mismo llegar a realizar un manual y tener un diagnostico del mismo.

Ademas, se identificara los requerimientos de gestion y técnicos con el fin de lograr un alto nivel de
estandarizacién de los procesos, para la mejora de la organizacién interna del Laboratorio

Estrategia de busqueda

Para poder obtener dicha informacién se utilizan plataformas como: Google Académico, PubMed, Scielo,
ELSEVIER y Medigraphic. Asi mismo, los filtros utilizados fueron las siguientes palabras clave: Norma ISO,
Laboratorio clinico, calidad, diagnostico.
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Manejo de la informacion

La investigacion se basa en la busqueda literaria mas relevante sobre el tema a tratar. Luego de una lectura de
titulos de abstracts, se establecid que articulo se incluia y cual no. Se aplicé un cuestionario valiéndose en el
cumplimiento de La informacion de los articulos se la registré en una linea base de criterios de calidad
aplicados a los diferentes procesos del Laboratorio clinico para garantizar una atencién de calidad en un
laboratorio privado, donde contiene informacidn sobre afio de publicacién, pais, autores, tema y criterios.
Luego, se realizd la sintesis de los articulos revisados, de los cuales se extrajo la informacion que estaba
incluida en la revision.

Criterios de inclusion y exclusion
Criterios de inclusion: se considerara dentro del laboratorio todo personal que trabaja en el mismo, ademas
se tomara una base de datos que se encuentran disponibles basado a la norma 1SO15189:2012.

Criterios de exclusién: se excluirdn personas o trabajadores que no estan o no tienen participacion dentro
del laboratorio de estudio.

Consideraciones éticas

Esta investigacion cumplira con los criterios éticos, debido a que se manejo de forma confidencial la
informacidn, lo cual asegurara y promovera el respeto del Laboratorio el cual nos esta dara su aprobacion
para hacer uso de sus datos.

Instrumentos de recoleccion de datos )
Documentacion de acreditacion bajo la norma 1SO 15189:2012 (SERVICIO DE ACREDITACION
ECUATORIANO , 2022).

Variables de la investigacién

% Variable Dependiente: Norma 1SO15189:2012
% Variable Independiente: Diagnostico de Calidad

R/

Resultados y discusion

Tabla 1. Linea base de criterios de calidad aplicados a los diferentes procesos del laboratorio clinico para garantizar
una atencion de calidad en un laboratorio privado.

Ref. R/E%'ii n Tema Autores Afo Criterios
il . El Laboratorio Clinico, esta ligados a
Diagndstico de estandares de W.' lam Lino normas que se deben de cumplir para
(57) calidad internacionales en Villacreses, oder funcionar como sitio de ensefianza
Ecuador . X Ronny Rodriguez, | 2021 podel gt . '
laboratorios de docencia de . un sistema de gestion de calidad son
A . Nereida Valero, o - s
una universidad ecuatoriana Alonso Jamil actividades coordinas para dirigir y
controlar una organizacién con respecto
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a la calidad, estan definidas por la
Organizacion Internacional de
Normalizacién (1SO).
La blsqueda de la calidad del servicio
La calidad del servicio del representa un desafio o incluso una
area de laboratorio clinico y prioridad  estratégica  para  los
Ecuador o - g . . N
su incidencia en la atencion | Castelo Angulo, profesionales en salud, debido a ello afio
(58) /Santo del . q lini L I 2018 ~ I
Domingo el paciente de Clinica | Laura Carolina tras afio se realizan congresos en
Santiago de la ciudad de diferentes partes del mundo para recalcar
Santo Domingo. la importancia de la calidad de los
servicios de salud
Influencia de la calidad de
atencion en la satisfaccién de Destaca la relevancia de contar con una
los usuarios de emergencia y calidad de servicio 6ptima, los estandares
consulta externa, en el son acuerdos documentados que
Ecuador . . Vera Bustos, . e . L.
(59) .. | Laboratorio Clinico vy : 2019 | contienen especificaciones técnicas
/Guayaquil X Victor Hugo - .
Departamento de Iméagenes utilizadas como reglas o guias para
del Hospital General Guasmo asegurar que los procesos, productos o
Sur, propuesta de un plan de servicios sirvan a su proposito.
mejoras.
Propuesta para L s
. L L . La recoleccién y andlisis de las muestras
implementacion de criterios | Aguilar Alfaro, - -
. . de esputo se realiz6 en el laboratorio
Ecuador de calidad en muestras de | Alba Walkyrie -, - L
(60) . L 2020 | clinico del Hospital de Especialidades
/Quito esputo, servicio de | Apunte Ramos, Eugenio  Espeio  en el Area de
microbiologia. Hospital | Alexis Xavier 19eniQ SPe)
. : Microbiologia.
Eugenio Espejo
Es indispensable que el profesional de
) Andrade salud tenga conocimientos de bioética,
Conflictos Eticos en la Fase | Campoverde, ademas de conocimientos cientificos y
Ecuador o - - P . .
(61) Pre analitica en el laboratorio | Diego Paul 2021 | técnicos para proporcionar al paciente un
[Azuay o L
clinico Pacheco Moscoso, trabajo 6ptimo; siendo la fase pre
Gabriela Cecilia analitica una de las fases con mayor
tendencia a cometer errores.
Control de calidad en determinaciones
cuantitativas tiene amplia difusion, hay
Control de calidad en . extensa bibliografia que lo avala y est&
. L . Jorgelina Elsa N
(62) Argentina | pruebas cualitativas aplicado Aberer 2019 | en constante actualizacion, no sucede lo
a pruebas seroldgicas mismo cuando se refiere a pruebas
cualitativas como las que se utilizan en
diagndsticos serol6gicos
Los servicios del laboratorio clinico
Disefio de un sistema de tienen una funcién primordial en la
gestion de calidad basado en | Chavez Salazar, atencién oportuna a los pacientes, es por
Ecuador la NTE INEN 1SO | José Fernando ello que se debe implementar un Sistema
(63) . 15189:2012 Requisitos | Santafé Paez, 2019 | de Gestion de Calidad que asegure la
/Quito - . L ?
particulares relativos a la | Alexandra Jeanneth competencia técnica de los profesionales
calidad y competencia en el que emiten los resultados de andlisis. El
Laboratorio Clinico Santafé disefiar un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la norma NTE INEN-ISO

)
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15189 proporciona a la organizacion las
herramientas necesarias para demostrar
competenciay la calidad en la emision de
resultados, desde la fase preanalitica,
analitica y postanalitica.

Propuesta de disefio de

Sistema  de  Gestion  de Los Sistemas de Gestion de Calidad

. Aguilar Alfaro, dentro del laboratorio clinico garantizan
Ecuador Calidad basado en la Norma Alba Walkyrie que todos los procesos y procedimientos
(64) . NTE INEN ISO 15189:2012 , 2 2019 . X - .
/Quito DT Lopez Benites, estén supervisados bajo estrictas normas
en el laboratorio clinico del ; : | l | |
Hospital General Enrique Santiago Javier que conc_;lycen alaca idad total y a la
) satisfaccion del paciente.
Garcés
Mejorar los procesos clave del
laboratorio clinico LABOMED ubicado
Disefio del sistema de estion en la ciudad de Quito, utilizando como
. g . guia base la norma NTE INEN-ISO
Ecuador gl calidan os acusiio con Espm{osa 15189:2009 y la lista general de
(65) . la norma 1SO 15189 en el | Hernandez, 2022 A L
/Quito LT I verificacion de cumplimiento con los
laboratorio clinico Labomed | Padl Nicolas. A o | ;
Cia.Ltda criterios de acreditacion del SAE segun

la norma 1SO 15189:2012 vy verifica el
cumplimiento porcentual de la norma
ISO antes y después del estudio.

Anélisis e interpretacion

Mediante la recoleccion de informacion de articulos cientificos relacionados a la norma 1SO15189: 2012
emitimos que los laboratorios que trabajan con altos estandares de calidad, y que a su vez estan reconocidos
por algun organismo certificador o acreditador, brindan la confianza de que todas sus actividades se realizan
en apego a los requisitos legales y reglamentarios, con enfoque en la satisfaccion de sus clientes.

Tabla 2. Nivel de cumplimiento y de aplicacion de requisitos de gestion técnicos establecidos por la norma 1ISO
15189:2012

CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION DE CUMPLIMIENTO CON LOS CRITERIOS DE
ACREDITACION DEL SAE SEGUN LA NORMA ISO 15189:2012 PARA LABORATORIOS

CLINICOS
- . Si No NDA NA
Gestion de calidad
n % n % n % n %
Organizacién y gestion 31 12,16 - - - - ..
Sistema de gestion de la calidad 6 2,35 - - - - .-
Control de la documentacion 9 3,53 - - - - .-
Contratos de prestacion de servicios 7 2,75 - - - - .-
Anélisis efectuados por laboratorios subcontratistas 10 3,92 - - - - -
Servicios externos y suministros 4 1,57 - - - - - -
Servicios de asesoramiento 1 0,39 - - - - .-
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Resolucidn de reclamaciones 2 0,78 - - - - - _
Identificacidn y control de las no conformidades 8 3,14 - - - - - -
Acciones correctivas 4 1,57 - - - - - .
Acciones preventivas 4 1,57 - - - - - _
Mejora continua 6 2,35 - - - - - -
Control de los registros 5 1,96 - - - - - -
Evaluacion y auditorias 14 5,49 - - - - - -
Revision por la direccion 6 2,35 - - - - - -

Requisitos técnicos
Personal 12 471 - - - - - -
Instalaciones y condiciones ambientales 13 51 - - - - - -
Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles 31 216 - - - - - -
Procesos preanaliticos 17 6,67 - - - - - -
Procesos analiticos 17 6,67 - - - .
Aseguramiento de la calidad de los resultados de analisis 17 6,67 - - - - - -
Procedimientos pos analiticos 13 51 - - - - - ;
Notificacion de los resultados 6 2,35 - - - - - -
Comunicacion de los resultados 4 1,57 - - - ..
Gestidn de la informacion del laboratorio 8 3,14 - - - - - -
TOTAL 255 100 - - - - - -

Anélisis e interpretacion

La norma ISO 15189:2012 contiene todos los requisitos que los laboratorios clinicos que analizan muestras
biol6gicas de origen humano, tienen que cumplir para demostrar que: Disponen de un sistema de gestion de
la calidad, donde, la organizacion y la gestién la cumplen en un 100 %, asi como también en los requisitos
técnicos, en el equipamiento del laboratorio, reactivos y materiales fungibles. Lo cual demuestra que este
laboratorio clinico cuenta con todo el nivel de cumplimiento y de aplicacién establecidos por la Norma 1SO
15189:2012.

Discusidn de los resultados

En la presente investigacién tiene como finalidad establecer el diagnéstico de calidad que se aplica basada a
la norma 1S015189.2012 en un laboratorio privado, para el mismo se selecciond un instrumento de
recoleccion de datos conformada por una lista de verificacion del SAE, con la finalidad de evidenciar el nivel
de cumplimiento en base a los procesos de atencion y gestion de calidad. Con relacion a nuestra investigacion
se obtuvo un gran porcentaje de cumplimiento de requisitos en base a la lista de verificacion de SAE para
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laboratorios clinicos, a su vez es evidente mencionar la importancia de establecer y ejecutar en un futuro un
disefio de Sistema de Gestion de Calidad que garantice una mejora continua.

Segun Nazamuez (Eche, 2020). Al establecer un disefio de Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con
los requisitos solicitados en la Norma ISO 15189:2012, nos permite obtener resultados eficaces y eficiente,
siempre orientado en brindar un servicio confiable, confidencial y oportuno a todos nuestros clientes y
usuarios; involucrando y empoderando a cada colaborador tanto para mejorar los procesos como para buscar
soluciones, asi como reconociendo el trabajo individual y en equipo por parte de la Alta Direccion. Por
consiguiente, nuestra investigacion se enfoca en evidenciar el diagnéstico de calidad aplicando la norma
1ISO15189.2012 para un laboratorio privado que asegura la calidad de procesos realizados en el laboratorio
clinico.

Segun Herrera (Herrera Heredia, Universidad Central Del Ecuador, 2022). Ejecuto una investigacion en el
laboratorio clinico Analitica BioMédica en donde la situacién inicial se obtuvo un porcentaje de cumplimiento
total de 84,7% que se llevd a cabo en base a la Norma ISO 15189:2012, utilizando la lista de verificacion del
SAE para laboratorios clinicos y después de culminar e implementar el manual de la calidad por medio de la
realizacion de una auditoria final en donde se obtuvo un porcentaje de cumplimiento total de 90,1% que se
Ilevd a cabo en base a la Norma ISO 15189:2012, utilizando la lista de verificacion del SAE para laboratorios
clinicos. A su vez Flores (Flores Maldonado, s.f.). Realizo una investigacion en el Laboratorio de Anélisis
Clinicos y Bacterioldgicos de la Facultad de Ciencias Quimicas — UCE, el diagnostico inicial de cumplimiento
de los requisitos del laboratorio en base a la norma ISO 15189:2012, se evidenci6 un total del 31,19% de
cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos, y, luego de realizar el disefio del Sistema de Gestion de
Calidad, se obtuvo un nivel de cumplimiento normativo del 70,80%. Resultados que se correlacionan a nuestra
investigacion por el gran porcentaje de cumplimiento a partir de una base de criterios de la normativa 1ISO
15189:2012 que se aplican en el laboratorio clinico privado.

Carrillo (Carrillo Vaca, 2014). Menciona que en el Hospital Andino Alternativo de Chimborazo en donde en
la evaluacién inicial se obtuvo un 49,84% de cumplimiento esto quiere decir que el laboratorio se encuentra
cerca de la mitad de cumplir con lo que exige la norma y que existe un 50,16% de incumplimiento. El
problema principal de no alcanzar con todo lo que nos exige la normativa se debe a que el laboratorio realiza
muchas de las cosas de la norma, pero no cuentan con los registros, por ejemplo, en acciones preventivas no
poseen documentacion por lo cual se obtiene 0%. Mientras que Villarreal (Villarreal Villota, 2015). Obtiene
resultados similares en el Laboratorio Clinico de un Hospital de Quito, en donde se determin6 un 50,55% de
cumplimiento a los requisitos de la normativa ISO 15189, al contar con personal altamente comprometido a
su aplicacion.

Haciendo otros analisis, existen ciertos parametros que no cumplen con la valoracion esperada, tales como:
servicio de asesoramiento, acciones correctivas, mejora continua, auditoria interna, instalaciones y
condiciones ambientales, con la excepcion de los parametros de resolucion de reclamos, procedimientos post
analiticos y acciones preventivas que han determinado ser cumplidas a calidad. Finalmente se concluye que
al realizar un diagnostico de la gestion de calidad que se aplica en el laboratorio privado, permitird conocer
los resultados y a partir de ellos establecer en un futuro un disefio de calidad interna, externa para su mejora
continua y asi reducir el margen de error en cada una de las areas de laboratorio clinico.
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Conclusiones

Se concluye que al realizar una linea de base de criterios de calidad que se aplican en cada uno de los procesos
internos y externos del laboratorio, permitid conocer la situacion actual bajo la norma NTE INEN 1SO
15189:2012, documentacion que servira para en futuro establecer y ejecutar un disefio de calidad con
indicadores de mejoramiento continuo en gestion de calidad.

Se realiz6 un estudio de la situacion actual del laboratorio bajo la norma NTE INEN ISO 15189:2012, y un
estudio existente entre las actividades desarrolladas y la calidad en el servicio que presta el laboratorio; el
cual indica que el laboratorio privado cumple con cada una de las normativas, y les permite alcanzar la
competencia técnica para emitir diagnosticos médicos rigurosos y confiables, asegurando que los laboratorios
que han obtenido la acreditacion segun 1SO 15189, cuentan con un sistema de gestion de calidad reconocido
que reduce la necesidad de repetir evaluaciones y ofrecen resultados confiables y de calidad a sus clientes.
Sin embargo, es necesario mejorar con ciertos puntos.

Al realizar la estimacién del nivel cumplimiento de requisitos y procesos técnicos que se aplican en el
laboratorio, se dedujo, que en su gran mayoria cumple con la normativa ISO 15189:2012, por lo tanto, se
establece que el laboratorio privado trabaja con estandares certificados y acreditados, brindando resultados
eficaces para los usuarios.
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