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Resumen

El precepto legal 15189 de la Organizacion Internacional de Normalizacion es aquel que se
emplea en los laboratorios clinicos para asi obtener la acreditacion de los laboratorios, ya que
esta acreditacion es la que respalda la confiabilidad de las actividades que se realizan en el
laboratorio. El objetivo de esta investigacion es dar a conocer la importancia de la aplicacion

de las normas ISO 15189, demostrando asi la calidad integral en los laboratorios clinicos.

Objetivos especificos: Evaluar el grado de adopcion y cumplimiento de las normas ISO
15189 en laboratorios clinicos. Investigar el impacto de la aplicacion de las normas ISO
15189 en la calidad de los resultados analiticos emitidos por los laboratorios clinicos,
centrandose en la precision, exactitud y reproducibilidad de los analisis. Analizar la
influencia de las normas ISO 15189 en la mejora continua de los procesos operativos de los
laboratorios clinicos, examinando la eficiencia, la gestion de recursos y la satisfaccion de los

usuarios internos y externos.

Los métodos utilizados en esta investigacion se basan en diversos documentos
bibliograficos en los que se encontrd informacién sumamente relevante para la investigacion,
algunos de ellos son: articulos, investigaciones y revistas todas aprobadas por la comunidad

cientifica.

Se obtiene como resultado que la calidad de integral de los laboratorios clinicos se basa en la
aplicacion de la norma ISO 15189, la importancia de la adopcion de sistemas de gestion
integrada, capacitacion continua del personal, implementacion de tecnologias de gestion de

la informacién y auditorias periddicas garantiza el cumplimiento de esta norma.

Palabras clave: Acreditacion; Normas; Calidad Integral; Eficiencia; Laboratorios clinicos
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Abstract

Legal precept 15189 of the International Organization for Standardization is the one that is
used in clinical laboratories to obtain the accreditation of the laboratories, since this
accreditation is what supports the reliability of the activities carried out in the laboratory. The
objective of this research is to raise awareness of the importance of the application of ISO

15189 standards, thus demonstrating comprehensive quality in clinical laboratories.

Specific objectives: Evaluate the degree of adoption and compliance with ISO 15189
standards in clinical laboratories. Investigate the impact of the application of ISO 15189
standards on the quality of analytical results issued by clinical laboratories, focusing on the
precision, accuracy and reproducibility of the analyses. Analyze the influence of ISO 15189
standards on the continuous improvement of operational processes in clinical laboratories,

examining efficiency, resource management and satisfaction of internal and external users.

The methods used in this research are based on various bibliographic documents in which
extremely relevant information for the research was found, some of them are: articles,

research and journals, all approved by the scientific community.

The result is that the comprehensive quality of clinical laboratories is based on the application
of the ISO 15189 standard, the importance of the adoption of integrated management
systems, continuous training of personnel, implementation of information management

technologies and audits. periodically guarantees compliance with this standard.

Keywords: Accreditation; Standards; Comprehensive Quality; Efficiency; Clinical

laboratories
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Introduccion

La comunidad cientifica y profesional del laboratorio clinico han desarrollado, en conjunto
con las organizaciones normativas internacionales, una norma especifica de acreditacion para
el laboratorio clinico a nivel mundial. Esta norma internacional, ISO 15189 Medical
laboratories -- Requirements for quality and competence, se aprob6 en su primera version en
el afio 2003, se actualizo en 2007 y se encuentra vigente en la ultima version desde 2012. (1)

Los laboratorios clinicos estan en constante interaccion del profesional, paciente y
comunidad, por ende, se debe brindar un servicio de calidad basado en las buenas practicas
¢ticas que promueva al paciente un ambiente de confianza y seguridad. (2)

En este contexto es importante destacar que los indicadores de calidad en los laboratorios
clinicos se deben dirigir principalmente a determinar y corregir los puntos criticos de los
procesos, para garantiza resultados clinicos confiables que garanticen la seguridad del
paciente. (3)

A nivel internacional, la adopcién de estandares como la ISO 15189 ha sido impulsada por
la necesidad de establecer practicas uniformes y garantizar la calidad de los servicios de
laboratorio en diferentes paises. La estandarizacion a nivel global no solo facilita la
comparacion de resultados entre laboratorios, sino que también promueve la colaboracion en
la investigacion y el intercambio de conocimientos en el dmbito de la salud. (4)En
Latinoamérica en los tltimos 20 afios, los profesionales del laboratorio clinico han centrado
sus esfuerzos por superar con éxito el reto diario de satisfacer las necesidades de atencion de
sus pacientes, las exigencias por parte de los médicos y de los organismos regulatorios,
utilizando para ello como herramientas la implementacion de normas internacionales
certificables como la ISO 15189. (5)

En el ambito nacional, Ecuador cuenta con el servicio de acreditacion con la norma 15189 y
en el afio 2012 de unos 4.000 laboratorios clinicos publicos y privados, se cuenta con 5
laboratorios acreditados bajo esta norma. Las respectivas sociedades cientificas de ciencias
de laboratorio clinico han incorporado y desarrollado investigaciones para dar a conocer la
norma ISO 15189 en su aplicacion como un elemento crucial para fortalecer la calidad de la
atencion médica. (6)

A escala cantonal, en Jipijapa, la aplicacién de estas normas cobra especial relevancia al
influir directamente en la calidad de los servicios de laboratorio disponibles para la
comunidad local. También se explorard como la formacion en la Universidad Estatal del Sur
de Manabi aborda los principios de las Normas ISO 15189, asegurando que los licenciados
en Laboratorio Clinico no solo adquieran conocimientos especializados, sino que también
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internalicen los pilares de la calidad integral, desde laboratorios hospitalarios hasta
instituciones formadoras de recursos de salud. (7).

La legislacion vigente en Ecuador, segun el reglamento para el funcionamiento de los
laboratorios clinicos, en su capitulo VIII, de la calidad en los laboratorios clinicos establece
enel Art. 37.- que el técnico responsable de la calidad organizara con el personal del
laboratorio, un sistema de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que
permita la mejora continua del sistema y su estructura documental, lo que indica que tanto
laboratorios privados como publicos deben contar con un sistema de calidad implementado.
(3).
Gestion de calidad en los laboratorios clinicos:
» La Organizacién

Los clientes o usuarios

Las instalaciones y la seguridad
El personal

Adgquisiciones e inventario

Equipos

Los procesos de Gestion

Documentacion y registro

Administracion de la Informacion

Gestion de no conformidades
Evaluacion

Mejora continua (8).

VVVVVVYVYYYYVYY

A\

Contexto de la calidad en los Laboratorios Clinicos:

En el ambito del laboratorio clinico la calidad es sinonimo de seguridad. En la actualidad,
todos los esfuerzos deben destinarse en primer lugar a detectar los errores antes de poner en
riesgo al paciente. En la actualidad, la calidad analitica es quizéas, mas critica, debido a que
las pruebas a pacientes son realizadas por procesos de medicion diferentes, en laboratorios
diferentes y por personal con conocimientos de laboratorio diferentes. La importancia del
Laboratorio Clinico en el sistema asistencial se sustenta, por un lado, en su peso clinico, pues
es, sin duda, la herramienta diagnostica mas usada, al estar presente en el 80 % de las
decisiones clinicas y, por otro lado, en el consumo de recursos para el sistema que, en
términos de costos directos en el laboratorio, supone una proporcion alrededor del 12 % del
gasto total del hospital. (9)

Normas ISO 15189: Definicion y desarrollo:

Los requisitos técnicos y de gestion ISO 15189, son frecuentemente presentados como puntos
en las listas de control para poder facilitar la inspeccion 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, acompaiada con el apoyo para la implementacion, delimita el
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Sistema de Gestion de la Calidad. El objetivo principal de un laboratorio clinico es contribuir
al diagnostico, prondstico y seguimiento de la evolucion de una enfermedad a través del
andlisis 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. (10)

Objetivos y alcance de las normas ISO 15189:

Las normas ISO 15189 aspiran a elevar la calidad de los servicios brindados por los
laboratorios clinicos. Desde la competencia técnica del personal hasta la gestion de la calidad,
estas normativas trascienden la mera obtencion de resultados precisos, proporcionando un
marco integral para la operacion eficiente y efectiva de los laboratorios. La competencia del
personal, la gestion documental rigurosa y la participacion activa en programas de
aseguramiento externo son solo algunos de los componentes esenciales considerados para
alcanzar estos objetivos, asegurando la excelencia en la prestacion de servicios de
laboratorio. (10)

Indicadores de calidad en las fases preanalitica, analitica y postanalitica:

Los indicadores de control de calidad en las fases preanalitica, analitica y postanalitica, le
permiten al laboratorio clinico tener evidencia documentada de que este cuenta con los
requisitos necesarios para su correcta operacion, gestion y aseguramiento de la calidad
aplicando medidas correctivas y preventivas, para establecer y mantener la mejora continua
de las actividades en el laboratorio (11)

La acreditacion de los laboratorios clinicos frente a la norma ISO 15189:

La evaluacion del cumplimiento de la norma ISO 15189 se lleva a cabo mediante una
herramienta establecida a escala internacional, la acreditacién, mecanismo independiente y
riguroso que tiene como objetivo generar confianza y credibilidad sobre la correcta ejecucion
de un determinado tipo de actividades. (12)

Importancia de la aplicacion en la calidad de los servicios de laboratorio:

La gestion de la calidad es de suma importancia tanto para el sector sanitario como para los
pacientes a los que atiende. Es esencial que todas las personas implicadas en el ciclo sanitario,
incluidos médicos y personal de laboratorio reconozcan la importancia de la gestion de la
calidad. El principal objetivo de la implantacion de un sistema sanitario de alta calidad es
garantizar el bienestar del paciente. Para lograrlo, los centros sanitarios deben establecer
sistemas y procesos eficaces. (13)

Confianza del paciente y relacion médico-paciente:

La certificacion conforme a la norma ISO 15189 ejerce una influencia directa sobre la
confianza depositada por los pacientes en los resultados de laboratorio. Explorar este aspecto
revela como esta confianza fortalece la relacion médico-paciente, estableciendo una base
solida para una comunicacion mas efectiva. La satisfaccion general del paciente en el proceso
de atencion médica se incrementa significativamente, con la certeza de que los resultados de
laboratorio estan respaldados por estdndares internacionales de calidad y competencia
técnica, que los compromete a mantener un continuo control para la deteccion y evitar
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posibles desviaciones, errores o incidencias en cada uno de sus procesos, hacia la obtencion
de resultados. (14)

Optimizacion de procesos y eficiencia:

En las actividades realizadas en los laboratorios clinicos, se puede presenciar de manera clara
la veracidad y confiabilidad de los resultados de pruebas que se utilizan ampliamente en
entornos clinicos y de salud publica, los resultados relacionados con la salud dependen de la
precision y calidad de los informes de las pruebas. Es por ello que para evitar errores se toma
como prioridad reglamentaria las normas ISO 15189, pues por medio de su aplicacion se ha
logrado obtener un indice més alto de resultados confiable. (15)

Materiales y métodos

La metodologia adoptada para este estudio se centra en abordar la importancia de la
aplicacion de las normas ISO 15189 en los laboratorios clinicos, utilizando un enfoque mixto
que integra elementos cualitativos y cuantitativos. Este enfoque se configura como una
investigacion aplicada, con el objetivo de proporcionar una comprension exhaustiva de la
implementacion de estas normas y su impacto en la calidad de los servicios de laboratorio.
Disefio del Estudio:

El estudio se llevard a cabo bajo un disefio descriptivo, que permitird proporcionar una vision
detallada del estado actual de la aplicacion de las normas ISO 15189 en los laboratorios
clinicos. Ademas, se busca evaluar como la implementacion de estas normativas puede influir
en la mejora de la calidad y confiabilidad de los resultados obtenidos.

Métodos Teoricos:

Analisis Documental:

Se realizard un anélisis exhaustivo de documentos y fuentes tedricas relacionadas con las
normas ISO 15189 en laboratorios clinicos. Esto incluird normativas, guias, y estudios
previos que aborden la implementacion y los beneficios de estas normas.

Analisis-Sintesis:

Se utilizara el método de andlisis-sintesis para examinar la informacion recopilada en el
andlisis documental. El objetivo es identificar patrones, tendencias y caracteristicas clave
asociadas con la implementacion de las normas ISO 15189 en laboratorios clinicos.
Métodos Empiricos:

Revision Bibliografica:

Se llevara a cabo una revision bibliografica exhaustiva para obtener informacion actualizada
sobre la aplicacion de las normas ISO 15189 en laboratorios clinicos. Esta revision incluird
estudios de casos, investigaciones previas y mejores practicas en la implementacion de estas
normativas.
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Resultados

Coincidiendo con hallazgos anteriores nuestra investigacion resalta la importancia de
reconocer las necesidades y requerimientos especificos de los laboratorios clinicos al
implementar las normas ISO 15189. La personalizacion de las estrategias de calidad, guiadas
por estas normativas, permite una adaptacion precisa a los desafios y caracteristicas Unicas
de cada laboratorio, potenciando asi la eficacia y la relevancia de las practicas
implementadas.

En el transcurso de la investigacion sobre la norma ISO 15189 se debe resaltar varios puntos.
A nivel internacional permite adaptar los principios industriales y conceptos especificos para
la aplicacion en los laboratorios clinicos, es necesario identificar los errores preanaliticos,
analiticos y post analiticos que se puedan presentar en los laboratorios, asi mismo se debe
realizar la correccion de los mismos.

En Latinoamérica la acreditacion con la norma ISO 15189 permite medir la calidad integral
de sus servicios o productos frente a los mas altos estandares a nivel internacional, por tanto,
es de suma importancia conocer los procedimientos adecuados como estrategia para la
reduccion de errores y la diferencia que hay entre las tres distintas fases.

Por su parte Ecuador cuenta con el servicio de acreditacion de la norma 15189 y en el afio
2012 de unos 4.000 laboratorios clinicos publicos y privados, se cuenta con 5 laboratorios
acreditados bajo esta norma. Las respectivas sociedades cientificas de ciencias de laboratorio
clinico han incorporado y desarrollado investigaciones para dar a conocer la ISO 15189 en
su aplicacion.

A escala cantonal, en Jipijapa, la aplicacién de estas normas cobra especial relevancia al
influir directamente en la calidad de los servicios de laboratorio disponibles para la
comunidad local. La estandarizacion de procesos y la adopcion de practicas de gestion de
calidad contribuyen a la confianza de los pacientes y a la eficiencia en la atencion médica.
También se debe tener en cuenta que dentro del Sistema de Gestion de Calidad existen
algunos parametros de interés exclusivo del médico para calificarlo como un laboratorio
confiable, como son: la armonizacion de los laboratorios para lograr conseguir una
equiparacion de resultados entre los mismos. Asi mismo el paciente evaluard otras
caracteristicas del Laboratorio como son: la calidad y calidez con la que es atendido, y asi se
obtienen resultados veridicos ganandose asi la confianza del paciente.
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1. Tabla 1. Grado de adopcion y cumplimiento de las normas ISO 15189 en
laboratorios clinicos.

Autor, afo Pais Grado de adopcion e importancia
Bello Keiver, Ecuador La calidad integral es un mecanismo el cual
Alvarado Angel y fundamenta la funcionalidad y aplicabilidad de
Lino William, la norma ISO 15189, disminuyendo la falta de
2023 calidad en los laboratorios clinicos.
Villalba Lissette, | Ecuador Permiten disefiar indicadores de control de
Villamar Cesar y calidad de los procesos en la fase pre analitica;
Lino William, desde la extraccion de la muestra hasta su
2021 proceso analitico en laboratorio.
Diaz Dianelys y | Cuba Permite detectar fallas de equipos, problemas de
Santoyo reactivos y revelar dificultades y deficiencias de
Mabelyn,2019 procedimientos.
Laz Maria y Lino | Ecuador La informacion y los resultados emitidos
William, 2022 cumplen con los requerimientos minimos de la
calidad, y aseguran que los resultados obtenidos
son fiables.
Rodriguez Ronny, | Ecuador El cumplimiento de los indicadores de calidad
Valero Nereida y dentro de los Laboratorios de docencia, sirven
col,2021 para brindar armonia durante la ensefianza de los
estudiantes y la estadia de los docentes.
Villalta Lenin, | Ecuador Permiten evidenciar que el Laboratorio Clinico
Escobar Jhoselyny posee un sistema de gestion de calidad y
col, 2019 competencia técnica.
Lino William, | Ecuador Asegura que los resultados sean confiables,
Sornoza Mercedes apoyado en el principio de eficiencia
y col, 2023 diagnostica.
Roby Jacinto y | Ecuador Aseguran la precision, validez, rigor y
Indacochea confiabilidad de sus servicios, lo que se
Edison,2020 considera un requisito fundamental para la
mayoria de las decisiones médicas.
Pincay = Andrea, | Ecuador Sirve como el sistema general utilizado para
Rosero Angela y lograr y gestionar la calidad, los subconjuntos de
Solorzano gestion de calidad incluyen garantia de calidad,
Lilibeth, 2023 . .
el proceso que garantiza la calidad.
Flores Arévalo | Pert Busca mejorar la eficiencia, para alcanzar las
Paulo metas propuestas de caracter econdmico, social
Roberto,2019 y ambiental.

01.8-N° 1, 2024, pp. 4200-4215

Journal Scientific MQRInvestigar 4208




Ma

Vol.8 No.1 (2024): Journal Scientific iTiiﬁ?lnvestigar ISSN: 2588—-0659

https://doi.org/10.56048/MQR20225.8.1.2024.4200-4215

Tabla 2. Impacto de la aplicacion de las normas ISO 15189 en la calidad de los
resultados analiticos emitidos por los laboratorios clinicos.

Quesada Daniel y Zeledon
Raul,2022.

Autor, Afio Pais Impacto de la aplicacion de las normas
ISO 15189
Costa Rica Asegurar la calidad en los servicios de

laboratorio para el fortalecimiento de los
sistemas de salud.

Carboni Roberto y Sdenz | Ecuador

Genera confianza en los resultados de los

Edison, 2023.

Klever,2019. examenes de los laboratorios.

Céspedes Maria, Gondres | Cuba Este control permite adoptar las medidas

Karima y col,2022. preventivas dirigidas a evitar o minimizar
las fuentes de errores.

Viteri Carmen, Ramos Ecuador Gracias a ello se ha logrado la

Martha y Galarraga estandarizacién y mejora continua en la

calidad de los resultados y la reduccion
de costos.

Caicedo Mina Olga, Lino
Villacreses William,2022

Angel Lainez Joel, Ecuador

Laboratorios de todas las disciplinas del
conocimiento han desarrollado una
variedad de pruebas diagnosticas nuevas,
mas eficientes y efectivas.

Lino Villacreses

Guaman Sanchez Mariay | Ecuador

La calidad en el servicio que brinda el
laboratorio clinico, se consigue a través de

Camacho-Betancourth
Lenin y col, 2024

William,2023 la implementacion de sistemas de gestion
de calidad.

Alejandrez Martinez México Tener resultados oportunos, confiables y

Hoyos Torres Saldafia trazables, caracteristicas que satisfacen las

Sandria L,2020 necesidades del paciente.

Valles Urrutia Flerida, Ecuador Mejora la calidad de los resultados del

laboratorio, sino que también contribuye a
la confianza de los pacientes vy
profesionales de la salud.

Rodolfo Diaz Peru El control de calidad en el laboratorio con

Zamora,2022 materiales de control es un procedimiento
necesario que permite la validacion de los
resultados analiticos.

Marzana Itziar, Ibarz Espaia La seguridad del paciente y la mejora y

Mercedes, Llopis Maria y armonizacion de procedimientos,

col, 2019. apoyados en normativas.
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Tabla 3. Influencia de la norma ISO 15189 en la mejora de los procesos operativos de
los laboratorios clinicos.

Autor, Aiio

Pais

Influencia de las normas ISO 15189

Figueroa Montes Luis,2023

Pert

La norma menciona que la direccién
del laboratorio debe establecer,
implementar, y mantener procesos
para identificar los riesgos de dafio a
los pacientes.

Mendoza Gonzélez y co0l,2023

Ecuador

Sus resultados dependen un buen
diagnostico para el paciente, por tal
motivo estos resultados deben ser
exactos, confiables y con calidad.

Panizo Mercedes y col, 2022

Venezuela

La adopcion de un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) por parte de una
organizacion es una decision
estratégica, tomada para mejorar su
desempefio y desarrollarse de forma
sostenible.

Mera Parrales Katherine y
Lino Villacreses William,
2022.

Ecuador

El rendimiento del laboratorio debe
evaluarse para garantizar resultados de
laboratorios precisos y

sostenibles.

Leon Cira, Menéndez Arturo y
col, 2019

Cuba

Brinda a las organizaciones una
herramienta valiosa para gestionar sus
procesos y mejorar su desempeio.

Loépez Liboria y col,2020

Espana

Mejoran las habilidades metodoldgicas
y de comunicacion de las actividades,
con la finalidad de ayudar a interpretar
los resultados.

Alva Ruiz Fernando,2021

Pert

La norma ISO a implementar va a
depender de los objetivos, actividad y
complejidad de la organizacion.

Panunzio Amelia, Molero
Tania, 2023

Venezuela

El primer paso para mejorar la calidad
en el laboratorio clinico es identificar
las fuentes potenciales de errores que
pueden impactar en la seguridad del
paciente.
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Tinoco Esthela y col,2023

Ecuador

Establece la necesidad de la obtencion
de rangos referenciales propios

de cada laboratorio, permitiendo un
diagnostico mas seguro para el
paciente.

Marrero Sharim y col,2021

Venezuela

El objetivo es permitir la comparacion
del rendimiento y de los resultados
entre diferentes centros de andlisis, y
proporcionar pruebas objetivas de la

calidad.

Discusion

La relevancia de la aplicacion de las normas ISO 15189 en laboratorios clinicos ha sido
ampliamente respaldada por la investigacion existente, y los resultados de esta investigacion
refuerzan estas conclusiones, arrojando luz sobre diversos aspectos cruciales para la mejora
de la calidad en el &mbito de la atencion médica.

Se evidencia que la implementacion efectiva de las normas ISO 15189 tiene un impacto
positivo significativo en la calidad de los resultados en laboratorios clinicos, por
consiguiente, ejerce una influencia directa sobre la confianza depositada por los pacientes en
los resultados de laboratorio clinico (14).

En Latinoamérica en los ultimos 20 afios, los profesionales del laboratorio clinico han
centrado sus esfuerzos por superar con éxito el reto diario de satisfacer las necesidades de
atencion de sus pacientes, las exigencias por parte de los médicos y de los organismos
regulatorios, utilizando para ello como herramientas la implementacion de normas
internacionales certificables como la ISO 15189 (5).

En el afio 2012 en Ecuador, de unos 4.000 laboratorios clinicos publicos y privados, se cuenta
con 5 laboratorios acreditados bajo esta norma. Las respectivas sociedades cientificas de
ciencias de laboratorio clinico han incorporado y desarrollado investigaciones para dar a
conocer la norma ISO 15189 en su aplicacion como un elemento crucial para fortalecer la
calidad de la atencion médica (6).

La participacion activa del equipo de laboratorio en la implementacion de estas normas, se
revela como un factor clave. La involucracién directa del personal fortalece el compromiso
con los estandares de calidad, fomentando un entorno donde se promueve la mejora continua
y la excelencia en los servicios de laboratorio (3).

En las actividades realizadas en los laboratorios clinicos, se puede presenciar de manera clara
la veracidad y confiabilidad de los resultados de pruebas que se utilizan ampliamente en
entornos clinicos y de salud publica, los resultados relacionados con la salud dependen de la
precision y calidad de los informes de las pruebas. Es por ello que para evitar errores se toma
como prioridad reglamentaria las normas ISO 15189, pues por medio de su aplicacion se ha
logrado obtener un indice mas alto de resultados confiable (15).
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Conclusiones

Este proyecto ha permitido profundizar en la relevancia y el impacto de la implementacion
de las normas ISO 15189 en los laboratorios clinicos, buscando mejorar la calidad y
confiabilidad de los resultados de andlisis, asi como optimizar los procesos operativos. A
través de la consecucion de los objetivos especificos planteados, se han obtenido
conclusiones significativas que contribuyen al entendimiento y promocion de practicas
estandar en el ambito de la salud.

Relevancia y Cumplimiento de Normas: La evaluaciéon del grado de adopcion y
cumplimiento de las normas ISO 15189 en los laboratorios clinicos ha revelado una tendencia
positiva. A pesar de enfrentar desafios, las instituciones de salud han demostrado un
compromiso creciente hacia la implementacion de estas normativas, reconociendo la
importancia de elevar los estandares de calidad en la prestacion de servicios de laboratorio.
Impacto en la Calidad de los Resultados: La aplicacion de las normas ISO 15189 ha tenido
un impacto significativo en la calidad de los resultados analiticos emitidos por los
laboratorios clinicos. Se ha observado una mejora palpable en la precision, exactitud y
reproducibilidad de los analisis, consolidando asi la confianza en los resultados y
contribuyendo a una atencion médica mas segura y efectiva. Mejora Continua de Procesos
Operativos: La influencia positiva de las normas ISO 15189 en la mejora continua de los
procesos operativos de los laboratorios clinicos es evidente. La implementacion efectiva ha
conducido a una mayor eficiencia en la ejecucion de tareas, una gestion mas efectiva de los
recursos disponibles y un incremento en la satisfaccion tanto de los usuarios internos como
externos.
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