
ACREDITACIÓN DE UN 
LABORATORIO CLINICO:  

RETOS, LOGROS Y SATISFACCIONES 



¿Qué es Acreditación? 

   Es el procedimiento por el cual un organismo 

autorizado otorga reconocimiento formal a un 

organismo o persona competente para 

efectuar tareas específicas de acuerdo a 

unos estándares 



LABORATORIO CLINICO 

• Idoneidad técnica y 
profesional   

• Constante 
actualización.  

• Bioseguridad.  
• Fases pre-analítica, 

analítica y             
post-analítica  



DIFERENCIAS  

LABORATORIO CLINICO…2 

• Derivación de 
muestras  

• Resultados (utilidad 
diagnóstica y 
terapéutica) 

• Informes de 
resultados   

• Ética y 
confidencialidad 



ISO 15189:2012 

 Laboratorios Clínicos: 

Requisitos particulares para 

la calidad y competencia 

 

 

Medio de gestionar el laboratorio 
clínico y generar confianza en los 

resultados que emite 
 



¿Por qué solicitar la 

Acreditación? 

• Establece un nivel de calidad del trabajo 

que se desarrolla en una organización 

• Un organismo acreditado puede mostrar 

y dar prueba de su competencia y sus 

resultados son aceptados en el ámbito 

nacional e internacional 

 



¿Por qué solicitar la 

Acreditación?...2 

• Soporta nuestra filosofía de perseguir un 
mejoramiento continuo de la calidad, 
basándonos en estándares específicos. 

• Ayuda con el lema del Hospital “ 
Cuidándote  con calor humano” 

• Ventaja Competitiva 



Objetivos 

1. Establecer un sistema de gestión de la calidad –SGC- 

-Documentar políticas, procesos, procedimientos y registros 

-Validar y Estandarizar información 

2. Lograr reconocimiento del SGC (Acreditación) con ISO 

15189:2012 

3. Ampliar periódicamente el alcance de la Acreditación 

 

 



PASOS 

1. DIAGNOSTICO DEL LABORATORIO 
1.1 Estudio y preparación 

1.2 Consulta de documentos 

1.3 Evaluación y planificación de actividades 

(Cronograma) 

 

 

 

 



PASOS..2 

 

2. DISEÑO E IMPLEMENTACIÓN DEL 

SISTEMA 
2.1 Manual de Calidad 

2.2 Procedimientos y Registros 

2.3 Auditorías internas, Revisiones por la Dirección, etc. 

2.4 Capacitar e involucrar al personal 

 

 



Organización 



Política de calidad 



Políticas Específicas 

• Personal 
comprometido 
entorno a la 
mejora 
continua 

• Innovación en 
tecnología 

• Fortalecimiento 
en relación de 
proveedores y 
aliados 
estratégicos 

• Atención 
personalizada 



Objetivos 
• Asegurar la 

calidad de los 
análisis 

• Satisfacer 
necesidades de 
usuario. 

• Actualizar el SGC 



Pruebas Acreditadas 
o Alcance 

• Hematología 

• Urología 

• Química 

• Inmunología 

• Banco de sangre  

• Microbiología 





FASE PRE-ANALÍTICA 











FASE ANALÍTICA 







FASE POST ANALÍTICA 





PASOS…3 
 

3. ENTE ACREDITADOR –OGA- 
 3.1 Solicitud 
 3.2 Evaluación documental 
 3.3 Evaluación en sitio (Auditoría externa) 
 3.4 Acciones correctivas 
 3.5 Verificación de implementación de AC (Visita de seguimiento) 
 3.6 Decisión OGA + Consejo consultivo 
 3.7 Concesión de la Acreditación  
 3.8 Seguimiento y reevaluación 
  

 



COSTOS (INVERSIÓN) 
 
ENTE ACREDITADOR –OGA- 
• Solicitud       $100 
• Evaluación 
 
 
 
 
 
 
 

 
• Mantenimiento de la Acreditación $500 anuales 
• PERSONAL, CONTROLES, ETC. 

 



RETOS 
 

✓Sobrecarga de trabajo 

✓Subestimación en la planificación de actividades 

(Complejidad en la exigencia del SGC) 

✓Falta de aplicación de documentos estandarizados  

✓Comunicación 

✓Compromiso del personal (resistencia al cambio) 



LOGROS 
 

✓Redistribución de actividades profesionales 

✓Establecimiento de tiempos reales  

✓Reuniones periódicas 

✓Uso de la tecnología (carpeta compartida, 

notificaciones por e-mail, etc.) 

✓Evaluación de documentos no utilizados 

✓Capacitación al personal 



SATISFACCIONES 

 

✓Mejora en la calidad de los servicios y resultados 

emitidos 

✓Optimización de la selección de proveedores 

✓ Incremento en el rendimiento de la inversión 

(disminución de costos) 

✓Mejora en las condiciones laborales, de bioseguridad 

y nivel del personal.  

✓Garantía en el manejo y resguardo de la información 



SATISFACCIONES 

 

   Servicio más transparente, coherente y 

en mejora continua, que beneficia a los 

pacientes, a los médicos, al laboratorio 

y a la institución en general. 

 



¿HACIA DÓNDE VAMOS? 
 

❖Mantener el SGC 

❖Ampliar el alcance de la Acreditación 
(Coagulación y Sucursal) 

❖Estimular a otros laboratorios a buscar la 
Acreditación 



No basta saber, se debe también aplicar. 

No es suficiente querer, se debe también hacer.  

  
(Johann Wolfgang von Goethe) 

 



¿PREGUNTAS? 


