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Resumen

El objetivo del estudio fue evaluar el nivel de cumplimiento de la Norma ISO 15189:2012 en el area de Hematologia del
Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario de la Universidad Nacional de Trujillo. Se desarrollé6 una investigacion
observacional, descriptiva y transversal, en la cual se evaluaron los procesos operativos mediante cuestionarios estructurados
y listas de verificacion alineadas con los criterios establecidos por la norma. Se analizaron 23 requisitos aplicables al area de
hematologia, de los cuales 15 correspondieron a requisitos de gestion y 8 a requisitos técnicos. El analisis se realizé mediante
métodos descriptivos y revision retrospectiva de documentos, registros y practicas rutinarias. Los resultados evidenciaron
un cumplimiento del 32,39% en los requisitos de gestiéon y del 23,94% en los requisitos técnicos, alcanzando un
cumplimiento global del 56,33% de la norma ISO 15189:2012. Estos resultados indican un nivel de cumplimiento moderado,
lo que pone de manifiesto la necesidad de implementar acciones correctivas y de mejora continua para fortalecer la calidad
y competencia técnica del servicio.
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Abstract

The aim of this study was to assess the level of compliance with 1SO 15189:2012 in the Hematology Area of the Clinical
Laboratory of University Welfare at the National University of Trujillo. An observational, descriptive, and cross-sectional study
was conducted, in which current operational processes were evaluated using structured questionnaires and checklists
aligned with the requirements of the standard. A total of 23 applicable requirements were assessed, including 15 related to
management requirements and 8 related to technical requirements. The analysis was carried out through descriptive
methods and retrospective review of documents, records, and routine practices. The results showed a compliance level of
32.39% for management requirements and 23.94% for technical requirements, resulting in an overall compliance of 56.33%
with 1SO 15189:2012. These findings indicate a moderate level of compliance, highlighting the need to implement corrective
actions and continuous improvement strategies to strengthen service quality and technical competence.
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1. Introduccién

Numerosos Numerosos laboratorios clinicos enfrentan
problemas de calidad asociados a la ausencia de sistemas
de verificacion estandarizados y confiables, lo que
dificulta el cumplimiento de estandares internacionales y
la obtencion de acreditaciones. En este contexto, la
norma SO 15189:2012, publicada por la Organizacion
Internacional de Normalizacion, establece requisitos
especificos para la gestion de la calidad y los aspectos
técnicos de los laboratorios clinicos, con el objetivo de
garantizar resultados precisos, fiables y confiables, asi
como la competencia técnica del personal involucrado en
los procesos diagndsticos (International Organization for
Standardization [ISO], 2012).

La norma ISO 15189:2012 tiene como finalidad mejorar la
precision de los analisis clinicos, asegurar la competencia
del personal, garantizar el mantenimiento adecuado de
los equipos y asegurar la trazabilidad y accesibilidad de
los resultados desde la fase preanalitica hasta la emision
del informe final (ISO, 2012). Para ello, la norma se
estructura en dos componentes principales: requisitos de
gestion y requisitos técnicos. Los requisitos de gestion
abarcan el sistema de gestion de calidad, la
responsabilidad de la direccién, la gestion del personal, la
infraestructura, la seguridad, el aseguramiento de la
calidad, el control de documentos y registros, la gestion
de proveedores, el mantenimiento de equipos, el control
de procesos, la satisfaccion del cliente, las auditorias
internas y la mejora continua (ISO, 2012). Por su parte, los
requisitos técnicos se centran en la competencia del
personal, la adecuaciéon de las instalaciones, la calibracion
de los equipos, la validacién de métodos, la trazabilidad,
el control de calidad interno y externo, el manejo
adecuado de las muestras y la entrega precisa de los
resultados (ISO, 2012).

La aplicacion efectiva de la norma 1SO 15189 permite que
los laboratorios clinicos operen bajo altos estandares
internacionales, fortaleciendo la confianza de los
pacientes y de los profesionales de la salud, vy
contribuyendo a una atencién médica segura y de calidad
(ISO, 2012). En este marco, la gestidn de la calidad en los
laboratorios clinicos se concibe como un sistema
integrado de criterios, politicas y préacticas orientadas a
asegurar que los procesos, productos y servicios cumplan
con los estandares establecidos, promoviendo la mejora
continua y garantizando la satisfaccion del usuario y el
cumplimiento de la normativa vigente (ISO, 2012).

La planificaciéon de la calidad se fundamenta en el
establecimiento de objetivos claros alineados con la
misién y vision del laboratorio, priorizando la precision de
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los resultados, el bienestar del usuario y la optimizacion
permanente de los procedimientos internos. El control de
calidad se materializa mediante la implementacién de
métodos y procesos que permiten verificar la
confiabilidad de los equipos, las técnicas analiticas y los
resultados obtenidos, incluyendo controles internos,
evaluaciones externas de desempefio y calibraciones
periddicas de los instrumentos, conforme a los
lineamientos establecidos por la norma ISO 15189:2012
(ISO, 2012). Asimismo, la gestidon documental constituye
un pilar fundamental del sistema de calidad, ya que
garantiza la trazabilidad, transparencia y disponibilidad
de los registros en cada etapa del proceso analitico (ISO,
2012). La mejora continua implica la revision sistematica
de los procesos, la identificacién de no conformidades y
la adopcién de acciones correctivas orientadas a la
excelencia del servicio.

A nivel internacional, la norma ISO 15189 se ha
consolidado como un referente para la mejora de la
calidad y la confiabilidad en los laboratorios clinicos. En
diversos paises de Europa y América Latina, su adopcion
ha contribuido a fortalecer los sistemas de gestion de
calidad, mejorar la precision diagndstica y optimizar la
seguridad del paciente. En este contexto, instituciones
académicas, hospitales publicos y laboratorios privados
han incorporado progresivamente esta norma como
parte de sus estrategias de mejora continua y
competitividad.

En Latinoamérica, distintos laboratorios clinicos han
avanzado en la implementacion de la norma I1SO 15189
como marco de referencia para el fortalecimiento de sus
procesos internos. En Chile, instituciones como el
Laboratorio Clinico Central de Los Angeles y la
Universidad de Santiago han desarrollado sistemas de
calidad alineados con estandares internacionales. En
Argentina, laboratorios como IACA, ALAC y el Hospital
Clinico Virgen de la Misericordia han impulsado la
estandarizaciéon de procedimientos y la capacitacion del
personal. De manera similar, en México, el Instituto
Nacional de Cancerologia ha incorporado la acreditacion
como una herramienta para mejorar la calidad de los
diagndsticos oncologicos.

En el Pery, se han alcanzado avances relevantes tanto en
el sector publico como en el privado. Instituciones
nacionales de referencia y hospitales de alta complejidad
han logrado la acreditacion ISO 15189 en distintos
periodos, consolidando la aplicacion de sistemas de
gestion de calidad en el &mbito clinico. Asimismo, destaca
la acreditacién del Laboratorio de Referencia de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos como el
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primer laboratorio universitario publico del pais en
alcanzar este reconocimiento, asi como la adopcién
progresiva de la norma por laboratorios privados en
diversas regiones, incluyendo la regién La Libertad.

A pesar de estos avances, persiste una brecha significativa
en la implementacion de la norma ISO 15189 en los
laboratorios universitarios, especialmente en contextos
con limitaciones de recursos. En el caso de la Universidad
Nacional de Trujillo, la ausencia de evaluaciones
sistematicas sobre el cumplimiento de esta norma pone
de manifiesto la necesidad de analizar las barreras
técnicas, operativas y de infraestructura, asi como de
fortalecer la capacitacién continua del personal.

El Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario
desempefia un rol fundamental en la atenciéon de la
comunidad universitaria, brindando servicios
diagndsticos esenciales. Dentro de este contexto, el area
de Hematologia resulta particularmente relevante debido
a su contribucion en la deteccién de patologias como
anemia, trastornos autoinmunes, infecciones y otras
alteraciones hematoldgicas que impactan directamente
en la salud y el rendimiento académico. La norma ISO
15189:2012 proporciona un marco soélido para garantizar
procedimientos estandarizados, control periddico de la
calidad y confiabilidad diagndstica, ademas de constituir
un entorno adecuado para la formacion de futuros
profesionales de la salud (ISO, 2012).

En este contexto, el objetivo principal de la presente
investigacion fue evaluar el nivel de cumplimiento de la
norma ISO 15189:2012 en el drea de Hematologia del
Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario de la
Universidad Nacional de Truijillo, identificando el estado
actual del sistema de gestion de calidad, las desviaciones
respecto a los requisitos normativos y las oportunidades
de mejora, con el fin de establecer bases objetivas para
acciones correctivas orientadas a la acreditaciéon y a la
sostenibilidad de la calidad en los servicios de salud
universitarios del Perd y la region.

2. Materiales y Métodos

El disefio de investigacion es descriptivo. El objetivo
principal de la investigacion fue evaluar el nivel de
cumplimiento de la norma en el area de Hematologia,
identificando el estado actual del sistema de gestion de
calidad, las desviaciones respecto a los requisitos y las
oportunidades de mejora.

Se disefiaron formatos especificos que facilitaron la
evaluacion de los procesos y requisitos establecidos por
la Norma ISO 15189:2012 en el Area de Hematologia del
Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario (LCBU) de
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la Universidad Nacional de Trujillo (UNT). El formato
principal consistié en una serie de preguntas
estructuradas (Anexo 1), las cuales estaban alineadas con
los 23 requisitos de la norma, tanto en términos de
gestion como de competencia técnica. Estas preguntas
fueron formuladas para identificar el grado de
cumplimiento de la norma en los procesos del
laboratorio.

Ademas, se elaboraron listas de verificacion (Anexo 2)
para evaluar especificamente los 15 requisitos
relacionados con la gestion y los 8 requisitos técnicos
segun la Norma ISO 15189:2012. Las listas de verificacion
fueron disefiadas para permitir una evaluacion préactica y
objetiva, asegurando que se cumplieran los requisitos
normativos en cada una de las areas correspondientes.

3. Resultados

Se evaluaron 13 requisitos de gestion de la calidad y 8
requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012 en el rea
de Hematologia del Laboratorio Clinico de Bienestar
Universitario de la Universidad Nacional de Truijillo - 2024.
Estos requisitos, correspondientes a los capitulos 4 y 5,
fueron analizados mediante 45 y 26 preguntas,
respectivamente, siguiendo la numeracion establecida en
la norma. En cuanto a los requisitos de gestion, se
evidencid que el mayor porcentaje de cumplimiento
corresponde a "Organizacion y Gestion" con un 15.60%.
Por otro lado, se observd un porcentaje de cumplimiento
del 0.0% en los servicios de Asesorfa, Resolucion de
quejas, Acciones correctivas y Auditorias Internas. Estos
parametros fueron evaluados y se presentan en la Figura
1.

Figura 1.

Porcentaje de Cumplimiento de los Requisitos de la
Gestién de la Norma ISO 15189:2012 en el Area de
Hematologia del Laboratorio Clinico de Bienestar

Universitario — Universidad Nacional de Truijillo, 2024.
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Fuente: Informacién obtenida a partir de la aplicacién
del Cuestionario de validacion basado en la Norma ISO
15189:2012 aplicado al Laboratorio Clinico de Bienestar
Universitario — Area de Hematologia — 2024, para
evaluar su cumplimiento con los requisitos de la

misma.

En cuanto a los requisitos técnicos, el mayor porcentaje
de cumplimiento se registré en "Informe de Laboratorio”
con un 15.40%, mientras que el porcentaje mas bajo fue
del 3.8%, correspondiente a los indicadores relacionados
con el procedimiento post-analiticos, aseguramiento de
la calidad de los procedimientos analiticos y
procedimientos analiticos, en comparacién con los

demas. Estos resultados se muestran en la Figura N° 2.

Figura 2.

Porcentaje de Cumplimiento de los Requisitos Técnicos
de la Norma ISO 15189:2012 en el Area de Hematologia
del Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario —
Universidad Nacional de Truijillo, 2024.
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Fuente: Informacién obtenida a partir de la aplicacién del
Cuestionario de validacién basado en la Norma ISO
15189:2012 aplicado al Laboratorio Clinico de Bienestar
Universitario — Area de Hematologfa — 2024, para evaluar
su cumplimiento con los requisitos de la misma.

Finalmente, al analizar el porcentaje total de requisitos
cumplidos segun la norma ISO 15189:2012, se observa
que el area de gestion cumple un 32.39%, mientras que
en los requisitos técnicos se alcanza un 23.94%. El
cumplimiento global segln la norma es del 56.33%. Estos
porcentajes se reflejan en los graficos correspondientes,
donde se detallan los resultados tanto por cada requisito
individual como el total del cumplimiento normativo
(Figura N° 3).

Figura 3.

Porcentaje Global de Cumplimiento de la Norma ISO
15189:2012 en el Area de Hematologia del Laboratorio
Clinico de Bienestar Universitario — Universidad Nacional
de Trujillo, 2024.

5.8. INFORME DE LABORATORIO
5.7, PROCEDIMIENTOS POST -ANALITICOS
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5.4, PROCEDIMIENTOS PRE- ANALTICOS

5.3, EQUIPODE LABOATORIO

REQUISITOS TECNICOS - NORMA ISO 15189:2012

5.2, INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.1, PERSONAL
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Fuente: Informacién obtenida a partir de la aplicacion del
Cuestionario de validacién basado en la Norma ISO
15189:2012 aplicado al Laboratorio Clinico de Bienestar
Universitario — Area de Hematologfa — 2024, para evaluar

su cumplimiento con los requisitos de la misma.
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4. Discusion

El presente estudio evalud el nivel de cumplimiento de la
norma ISO 15189:2012 en el area de Hematologia del
Laboratorio Clinico de Bienestar Universitario de la
Universidad Nacional de Trujillo durante el afio 2024,
mediante el analisis de 15 requisitos de gestién y 8
requisitos técnicos, aplicados a través de un cuestionario
estructurado. La norma ISO 15189:2012 establece los
requisitos internacionales para garantizar la competencia
técnica y la calidad en los laboratorios clinicos, con el
propdsito de asegurar la confiabilidad de los resultados y
la seguridad del paciente (International Organization for
Standardization [ISO], 2012).

Los resultados evidenciaron un cumplimiento global del
56,33%, lo que indica un nivel moderado de adherencia
a la norma. Este resultado refleja la existencia de avances
en determinados componentes del sistema de gestion de
calidad; sin embargo, también pone de manifiesto la
presencia de brechas relevantes que limitan el
cumplimiento integral de los estandares exigidos. En
relacion con los requisitos de gestiéon, el laboratorio
alcanzé un cumplimiento del 32,39%, destacando los
aspectos vinculados a la organizacién y gestion interna.
No obstante, se identificaron deficiencias significativas en
los procesos de mejora continua, auditorias internas y
control de documentos, elementos considerados
esenciales para la sostenibilidad del sistema de calidad
(ISO, 2012).

En cuanto a los requisitos técnicos, el nivel de
cumplimiento fue del 23,94%, evidenciando limitaciones
en la evaluacion externa de la calidad, la capacitacion del
personal y la actualizacién de los procedimientos
analiticos. Estos hallazgos son consistentes con lo
reportado por Vargas y Diaz (2019), quienes sefialaron
que la ausencia de programas estructurados de
capacitacion 'y de revisiones periddicas de los
procedimientos afecta negativamente la confiabilidad de
los resultados emitidos por los laboratorios clinicos.

Los procedimientos postanaliticos presentaron uno de los
niveles mas bajos de cumplimiento (3,80%), lo que revela
la necesidad de fortalecer la verificacion de la calidad de
las muestras y de los resultados antes de la emisién de
los informes. Asimismo, el cumplimiento relacionado con
la identificacion y control de no conformidades fue de
apenas 2,20%, lo que evidencia la ausencia de
procedimientos formalizados para la deteccion, registro y
correccién de errores. Esta situacidon coincide con lo
sefialado por Gonzélez y Martinez (2018), quienes
destacaron que la gestion de no conformidades
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constituye un factor determinante en la calidad de los
servicios de laboratorio y debe ser prioritaria dentro de
los sistemas de mejora continua.

Respecto a la gestién del informe de laboratorio, se
obtuvo un cumplimiento del 15,40%, con fortalezas en la
entrega de resultados y en el uso de formatos
institucionalizados.  Sin  embargo, se identificaron
debilidades en la consignacién de informacion
relacionada con la calidad de las muestras y la
trazabilidad de los resultados, aspectos fundamentales
para garantizar la confiabilidad diagndstica. Estudios
previos han sefialado que la documentacién adecuada y
la estandarizacion de los informes contribuyen
significativamente a la eficiencia y calidad del servicio de
laboratorio (Baeza et al., 2017).

Al comparar los resultados obtenidos con estudios
internacionales, se observa que el cumplimiento global
del LCBU-UNT es inferior al reportado en laboratorios
acreditados de Argentina y Chile, donde se alcanzan
niveles cercanos al 70% (Rodriguez & Martinez, 2020). De
manera similar, en México se han reportado niveles de
cumplimiento del 75% en laboratorios certificados bajo la
norma ISO 15189, lo que evidencia una mayor madurez
de los sistemas de gestion de calidad en dichos contextos
(Vargas & Diaz, 2019).

En el ambito de los requisitos de gestion, el cumplimiento
del LCBU-UNT (32,39%) es considerablemente menor al
registrado en laboratorios de Espafia y Alemania, donde
los valores oscilan entre el 60% y el 80%,
respectivamente, en  funcion del grado de
implementacién del sistema de gestion de calidad (ISO,
2012). Asimismo, el cumplimiento técnico observado
(23,94%) se encuentra por debajo del promedio
reportado en laboratorios europeos, que varia entre el
50% y el 85%, dependiendo de la aplicacion de
programas de evaluacion externa de la calidad y
auditorias internas regulares (Baeza et al., 2017).

A nivel nacional, los resultados del LCBU-UNT también
muestran diferencias respecto a otros laboratorios
clinicos evaluados en el Perd. Ramirez et al. (2021)
reportaron que laboratorios de hospitales de nivel Il
alcanzan un cumplimiento global del 65%, con mayores
niveles tanto en los requisitos de gestién como en los
técnicos. Estas diferencias pueden atribuirse a la
existencia de programas de mejora continua mas
consolidados, mayor supervisiéon interna y un uso
sistematico de herramientas de auditoria.

Asimismo, Gonzalez y Martinez (2018) sefialaron que los
requisitos técnicos representan un area critica en los
laboratorios  clinicos del pais, con niveles de
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cumplimiento que oscilan entre el 30% y el 50%,
dependiendo del acceso a tecnologia y de la formacién
del personal. En este sentido, el LCBU-UNT se sitta en el
rango inferior, lo que refuerza la necesidad de fortalecer
Sus procesos técnicos y estrategias de aseguramiento de
la calidad.

A nivel regional, los laboratorios clinicos del norte del
Perl presentan una tendencia similar, con niveles de
cumplimiento que fluctian entre el 50% y el 60% y
deficiencias recurrentes en control de calidad,
documentacién y capacitacion del personal (Fernandez &
Lopez, 2022). No obstante, algunos laboratorios de
referencia han logrado mejores indicadores, alcanzando
niveles cercanos al 68%, principalmente debido a la
implementacion de programas mas rigurosos de
evaluacion externa y gestion documental.

En conjunto, el nivel moderado de cumplimiento del
LCBU-UNT puede atribuirse a factores como la ausencia
de auditorias internas sistematicas, la falta de un equipo
especializado en gestién de calidad y deficiencias en la
gestion documental. Estudios previos han demostrado
gue la implementacién regular de auditorias internas y la
digitalizaciéon de los registros pueden incrementar
significativamente el nivel de cumplimiento de la norma
ISO 15189:2012 (Gonzalez et al, 2020; Ramirez et al,
2021). Por ello, resulta necesario fortalecer las préacticas
de control, documentacién y aseguramiento de la
calidad, especialmente en los procedimientos técnicos, la
gestion de muestras y la formalizacion de acciones
correctivas, con el fin de avanzar hacia la acreditacion y
la mejora continua del servicio.

5. Conclusiones

El Area de Hematologia del Laboratorio Clinico de
Bienestar Universitario presenta avances en la estructura
organizativa y en la gestiéon documental, particularmente
en el mantenimiento de registros de muestras y la
proteccion de la confidencialidad de la informacién, lo
que contribuye a la trazabilidad y confiabilidad de los
resultados analiticos.

No obstante, se identificaron é&reas de mejora
relacionadas con la implementacién formal de un sistema
de gestion de calidad conforme a la norma ISO
15189:2012, el fortalecimiento de los programas de
capacitacion continua del personal, la participacion en
esquemas de evaluacién externa de la calidad y la
adecuacién de la infraestructura para garantizar la
correcta separacion de éareas y el cumplimiento de los
lineamientos de bioseguridad.
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El nivel global de cumplimiento alcanzado por el Area de
Hematologia fue del 56,33%, lo que refleja un
desempefio  moderado frente a los requisitos
establecidos por la norma SO 15189:2012. En este
sentido, la atencién prioritaria de las é&reas criticas
identificadas resulta necesaria para incrementar el nivel
de cumplimiento, mejorar la calidad de los resultados y
avanzar hacia la acreditacion del laboratorio.
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Anexo 1. Cuestionario de validacién basado en la Norma ISO 15189:2012 para el Laboratorio Clinico de Bienestar

Universitario — Area de Hematologia — 2024, validado por expertos.
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CAPITULO

LCBU - HEMATOLOGIA

Sl

NO

4. REQUISITOS DE LA GESTION

4.1. Organizacion y gestion

4.1.1. {Cuenta el laboratorio con la habilitacién otorgada por el ministerio de la salud?

4.1.2. (Dispone el laboratorio de una estructura organizativa y gerencial definida y
documentada?

4.1.3. {Estan documentadas las responsabilidades del director (responsable del laboratorio)?

4.1.4. ¢Los procesos, procedimientos y servicios del laboratorio permiten satisfacer las
necesidades del paciente, y de todo el personal responsable para el cuidado del mismo?

4.1.5. ¢La direccién del laboratorio realiza gestiones para implementar al personal de
bioseguridad y recursos apropiados para llevar a cabo sus funciones?

4.1.6. {La direccién del laboratorio ha implementado medidas para garantizar que el personal
esté libre de presiones o influencias internas o externas que puedan afectar negativamente la
calidad de su trabajo?

4.1.7. éEl laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para evitar involucrarse en
actividades que puedan comprometer la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operativa?

4.1.8. {La direccién del laboratorio realiza acciones para que el personal reciba el
entrenamiento adecuado, de acuerdo con las funciones que le corresponde ejecutar?

4.2. Sistema de gestion de la calidad

4.2.1. ¢Identifica los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacién a traves de la organizacion?

4.2.2. iSe establece, documenta, implementa y mantiene el sistema de gestion de la calidad
del laboratorio de acuerdo con los requisitos de la norma?

4.2.3. ¢El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para evitar actividades que
comprometan la confianza en su competencia, imparcialidad o integridad,?

4.2.4. ¢{Las politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones del laboratorio
estan documentados y han sido comunicadas a todo el personal por parte de la direccién del
laboratorio?

4.2.5. ¢El Laboratorio dispone de una declaracion de politica de calidad documentada y
comunicada formalmente a todo el personal?

4.3. Control de documentos

4.3.1. éSe archiva y mantienen copias de los documentos que conforman el sistema de
gestion de calidad durante el tiempo estipulado en la normativa vigente?

4.3.2. ¢El laboratorio ha definido como mantener la confindencialidad de la informacion?

n de los contratos

4.4.1. iSe establece la cartera de servicios del laboratorio y los procedimientos para la revison
de los servicios ofertados?

4.5. Analisis efectuados por laboratorios de
referencias

4.5.1. {Mantiene el laboratorio registros de todas las muestras que han sido referidas a los
diferentes laboratorios?

4.5.2. {Cuenta el laboratorio con un listado propio y actualizado de los analisis que realiza
segun la oferta institucional autorizada y con un registros diario de los analisis realizados?

4.5.3. {Mantiene el laboratorio registrados detodos los laboratorios de referencia a los que
recurre, asi como un listado de los analisis realizados por estos?

4.5.4. éSe le suministran al usuario el nombre y la direccién del laboratorio responsable por el
resultado del analisis ?

4.6. Servicios externos y suministros

4.6.1. iSe controla y registra los procesos contratados externamente y suministros para que
no afecten la conformidad del producto?

4.6.2. éSe tienen un procedimiento para el control de productos o servicios externos no
conformes?

4, REQUISITOS DE LA GESTION

4.9:3. 32 SISARTLA] apHIEBd 25 pe RASIROMRrEP 19 SPedratss f a8 ERNERR s pProductos
Q%&éswmnos Yy suministros?

4.7. Servicios de asesoria

4.7.2.éSe garantiza la comunicacion entre los profesionales del laboratorio y otros servicios,
asi como el asesoramiento sobre los servicios ofrecidos o cualquier otro aspecto relevante?

4.8. Resolucién de quejas

4.8.1.éEl laboratorio Illeva un registro de las quejas, sugerencias y las acciones correctivas
tomadas?

4.9. Identificacién y control de las no
conformidades

4.9.1.éExiste un procedimiento para gestionar productos o servicios no conformes?

4.9.2.¢ Tiene identificadas las posibles no conformidades relacionadas con el servicio?

4.9.3.éEl laboratorio cuenta con un buzén de sugerencias para los paciente o cliente?

4.10. Acciones correctivas

4.10.1.éTienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia de las acciones
preventivas y correctivas?

4.10.2.{Mantiene el Taboratorio registros de las investigaciones relacionadas con acciones
correctivas implementadas?

4.11. Acciones preventivas

4.11.1.é(Hay una separacidn entre areas adyacentes del laboratorio que realizan actividades
incompatibles con el fin de prevenir la contaminacién cruzada?

4.12.Mejora continua

4.12.1.éLa direccion del laboratorio implementa acciones para prevenir la contaminacion cruza|

Z IZ.Z.ZPTOVEe Ta direccion del Tlaboratorio acceso a oportnidades de egucacion y formacion
adecuadas para todo el personal?

4.12.3.éLa politica de calidad es adecuada al préposito de la organizacion, incluye el
cumplimiento de los requisitos de esta norma y la mejora continua de la calidad de los
servicios del laboratorio?

4.12.4.¢Ha definido el laboratorio indicadores de calidad para el seguimiento y la evaluacién
sistematica del servicio brindado?

4.13. Registros de la calidad y registros técnicos

4.13.1.éTienen registros para el control de la temperatura y evitar que afecten la conformidad
del proceso productivo?

4.13.2.¢Tienen registros para el control y mantenimiento de limpieza y evitar la
contaminacién cruzada?

4.13.3.éSe cumple con los planes de mantenimiento definidos y se conservan registros de los
mantenimientos realizados?

4.14. Auditorias internas

4.14.1.éExisten un procedimiento para auditorias internas de calidad?

4.14.2.¢Existe un sistema de evaluacién y seleccién de auditores internos de calidad?

4.14.3.¢Se realizo un programa de auditorias internas de calidad?

4.14.4.¢Los registros de acciones correctivas y/o preventivas obtenidas en las auditorias
internas son correctamente documentadas y registradas?

4.15. Revisién por la direccion

4.15.1.¢La direccién del laboratorio utiliza indicadores de calidad para seguir y evaluar de
manera sistematica el servicio proporcionado, en funcién de su contribucién al cuidado del
paciente?

4.15.2.¢Se evidencia el compromiso de la direccién definiendo responsabilidades a todo el

personal asi como la disponibilidad de recursos adecuados?
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5.1. Personal

5.T.T. (TGS expedientes del personal de Taboratoric Incorporan al menos 16 siguiente? A.
Titulo profesional B. Experiencia previa C. Regsitros de educacién continua y logros

5.1.2. (ETTaboratorio es dirigido por Una persona Gue cumple con 165 requisitos legales para el
puesto de director del laboratorio?

5.1.3. éTodo el personal guarda la confidencialidad de la informacién referida a los pacientes?

5.2. i y ici

5.2.1. éDispone el laboratorio de un espacio adecuado para que el trabajo pueda llevarse a
cabo sin comprometer la calidad, la seguridad del personal y los servicios de atencién al

5.2.2. éEl laboratorio clinico tiene un area exclusiva, identificada, totuladay de acceso
restringido, con pisos, paredes y cielo raso en buenas condiciones de: pintura, limpieza y
acabado?

5.2.3. iDispone el laboratorio de un plan de bioseguridad por escrito?

5.2.4. {Hay una separacion enr areas adyacentes del laboratorio que realizan actividade
incompatibles con el fin de prevenir la contaminacién cruzada?

5.2.5. Dispone el laboratorio de un procedimiento para el Uso, manejo, tratamiento y
disposicion final de desechos?

5.3. Equipo de Laboatorio

5.3.1. ¢éDispone el laboratorio de equipos, incluye instrumentos, reactivos y sistemas,
analiticos que se requieren para el suministro de sus servicios?

5.3.2. ¢El equipo del laboratorio es apto para lograr el desempefio requerido y cumple con las
especificaciones pertinentes de los anilisis involucrados?

5.3.3. ¢Los registros relacionados con el equipo del laboratorio estan disponibles durante la
vida atil del equipo o periodo requerido por la ley o reglamentaciones?

5.3.4. ¢Estan facilmente disponibles para el personal las instrucciones actualizadas para el uso
y el mantenimiento del equipo, incluyendo los manuales e instrucciones de uso pertinentes
provistos por el fabricante del equipo?

5. REQUISITOS TECNICOS

5.4. Procedimientos pre- analiticos

5.4.1.¢El laboratorio utiliza el protocolo de solicitud de analisis y verifica que contengan Ia
informacién completa?

5.4.2.¢Dispone el laboratorio de instrucciones especificas documentadas para la apropiada
toma y manipulacién de las muestras primarias?

5.4.3.¢Dispone el laboratorio de criterios documentados para la aceptacién o el rechazo de
muestras primarias?

5.5. Procedimientos ana

5.5.1.éTodos los procedimientos analiticos del laboratorio se encuentran documentados,
actualizados y estan disponibles en los lugares de trabajo para el personal?

5.5.2.Dispone el laboratorio de una lista de procedimiento de analisis vigentes, ncluyendo
los requisitos para la muestra primaria y las especificaciones y los requistos de desempefio
pertinentes?

5.6. Aseguramiento de la cal

procedimientos analiticos

5.6.1. ¢Dispone el laboratorio de sistemas de control de calidad interno que verifiquen la
calidad prevista de los resultados?

5.6.2. ¢Participa el laboratorio en comparaciones inter- laboratorios, como las organizadas
por programas de evaluacién externa de la calidad?

5.6.3. ¢La direccion del laboratorio realiza seguimiento de los resultados de la_evalucién
externa de la calidad y participa en la implementacién de acciones correctivas cuando no se
cumplan los criterios de control?

5.7.1. éEl personal autorizado revisa sistematicamente los resultados de los analisis de los

5.7. Pr 1tos post -an pacientes?
5.8.1. ¢ Utiliza el laboratorio un formato institucional para el informe de los resultados?
5.8.2. éLa direccién del laboratorio se asegura que Ios informes de resultados sean
entregados al personal designado dentro del tiempo acordado?
5.8.3. ¢Se indica en el informe si la calidad de la muestra primaria recibida era inadecuada
5.8. Informe de laboratorio para el anilisis, o si podria haber afectado el resultado?

5.8.4. iLos resultados son legibles, sin errores en la transcripcién, y reportados a las personas
designadas para recibir y usar informacién clinica?

5.8.5. ¢El laboratorio retiene las copias o los archivos de los resultados reportados de modo
tal que sea posible recuperarlos puntualmente?

Anexo 2. Requisitos evaluados en el LCBN — Area de Hematologia: Norma ISO 15189: 2012

CAPITULO REQUISITOS

a REQUIISITOS DE LA GESTION

a_a Organizacidon v gestidon

a4.2 Sisternma de gestion de la calidad

a4.3 Control de documentos

a.4a Revision de los contratos

a.s Analisis efectuados por laboratorios de referencia

a.6 Servicios externos y suministros

a.7 Servicios de asesoria

a4.3 Resolucion de quejas

a.9 Identificacicon yv control de las no conformidades
4.10 Acciones correctivas

4.1 Acciones preventivas

4.1 2 Mejora continua

4.3 Registros de la calidad vy registros tecnicos

4.14a Auditorias internas

a4.1s Revision por la direccion

= REQUISITOS TECNICOS

5. Personal

5.2 INnstalaciones y condiciones ambientales

5.3 Equipo de laboratorio

5.4 Procedimientos pre-analiticos

5.5 Procedimientos analiticos.

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos

5.7 Procedimientos post-analiticos

5.3 INnforme de laboratorio
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Anexo 3. Cuestionario de validacién basado en la Norma ISO 15189:2012 aplicado al Laboratorio Clinico de Bienestar

Universitario — Area de Hematologia — 2024, para evaluar su cumplimiento con los requisitos de la misma.

CAPITULO LCBU - HEMATOLOGIA SI NO
4.1.1. éCuenta el laboratorio con la habilitaciéon otorgada por el ministerio de la salud? x
4.1.2. éDispone el laboratorio de una estructura organizativa y gerencial definida y
documentada? DS
4.1.3. éEstan documentadas las responsabilidades del director (responsable del laboratorio)?
4.1.4. ¢Los procesos, procedimientos y servicios del laboratorio permiten satisfacer las
necesidades del paciente, y de todo el personal responsable para el cuidado del mismo?
X
4.1. Organizacién y gestién 4.1.5. ila direccion del laboratorio realiza gestiones para implementar al personal de
bioseguridad y recursos apropiados para llevar a cabo sus funciones? x
4.1.6. ila direccion del laboratorio ha implementado medidas para garantizar que el personal
esté libre de presiones o influencias internas o externas que puedan afectar negativamente la
calidad de su trabajo? X
4.1.7. éEl laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para evitar involucrarse en
actividades que puedan comprometer la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operativa? x
4.1.8. {La direccién del laboratorio realiza acciones para que el personal reciba el
entrenamiento adecuado, de acuerdo con las funciones que le corresponde ejecutar? x
4.2.1. ¢ldentifica los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su
aplicacién a traves de la organizacion? x
4.2.2. iSe establece, documenta, implementa y mantiene el sistema de gestién de la calidad
g del laboratorio de acuerdo con los requisitos de la norma? X
B 4.2.3. ¢El laboratorio cuenta con politicas y procedimientos para evitar actividades que
& 4.2. Sistema de gestion de la calidad comprometan la confianza en su competencia, imparcialidad o integridad,? X
= 4.2.4. ilas politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones del laboratorio
= estan documentados y han sido comunicadas a todo el personal por parte de la direccién del
8 laboratorio? x
1=
= 4.2.5. ¢El Laboratorio dispone de una declaracion de politica de calidad documentada y
g comunicada formalmente a todo el personal? x
= 4.3.1. éSe archiva y mantienen copias de los documentos que conforman el sistema de
as. c Jde a gestion de calidad durante el tiempo estipulado en la normativa vigente? x
.3. Control de documentos
4.3.2. éEl laboratorio ha definido como mantener la confindencialidad de la informacion?
X
4.4.1. iSe establece la cartera de servicios del laboratorio y los procedimientos para la revison
4.4. Revision de los contratos de los servicios ofertados?
X
4.5.1. iMantiene el laboratorio registros de todas las muestras que han sido referidas a los
diferentes laboratorios? x
4.5.2. iCuenta el laboratorio con un listado propio y actualizado de los analisis que realiza
segun la oferta institucional autorizada y con un registros diario de los analisis realizados?
4.5. Ana efectuados por laboratorios de
referencias x
4.5.3. iMantiene el laboratorio registrados detodos los laboratorios de referencia a los que
recurre, asi como un listado de los analisis realizados por estos? X
4.5.4. éSe le suministran al usuario el nombre y la direcciéon del laboratorio responsable por el
resultado del analisis ? X
4.6.1. éSe controla y registra los procesos contratados externamente y suministros para que
no afecten la conformidad del producto? x
4.6.2. éSe tienen un procedimiento para el control de productos o servicios externos no
4.6. Servicios externos y suministros
conformes? X
4.9 B.cSeeplignifreddaprifcosasulp ifles nErehntppreistad RS €@ sienastasctendes productos
2. 2EBfiSIRFFIEEF NOS ¥ suministros? x X
4.7. Servicios de asesoria
4.7.2.éSe garantiza la comunicacién entre los profesionales del laboratorio y otros servicios,
asi como el asesoramiento sobre los servicios ofrecidos o cualquier otro aspecto relevante? X
4.8.1.¢El laboratorio lleva un registro de las quejas, sugerencias y las acciones correctivas
4.8. Resolucién de quejas tomadas? X
4.9.1.éExiste un procedimiento para gestionar productos o servicios no conformes? X
4.9. Identificacién y control de las no 4.9.2.¢ Tiene identificadas las posibles no conformidades relacionadas con el servicio X
conformidades 4.9.3.¢El laboratorio cuenta con un buzdén de sugerencias para los paciente o cliente? X
4.10.1.éTienen un procedimiento para implementar y verificar la eficacia de las acciones
N " reventivas y correctivas?
4.10. Acciones correctivas P _ y_ _ _ ~ _ ~ _ _ X
4.10.2..Mantiene el laboratorio registros de las investigaciones relacionadas con acciones
correctivas implementadas? X
. . 4.11.1.{Hay una separacidén entre areas adyacentes del laboratorio que realizan actividades
= 4.11. Acciones preventivas N . - . . iz
3 incompatibles con el fin de prevenir la contaminacién cruzada? X
5 4.12.1.¢éLla direccién del laboratorio implementa acciones para prevenir la contaminacién cruza X
L ; T — : T — —
[0) 4.12.2.iProvee la direccién del laboratorio acceso a oportnidades de educacién y formacion
<j adecuadas para todo el personal? X
L
3 4.12.Mejora continua 4.12.3.¢iLa politica de calidad es adecuada al préposito de la organizacién, incluye el
.9 cumplimiento de los requisitos de esta norma y la mejora continua de la calidad de los
D servicios del laboratorio? X
=) 4.12.4.iHa definido el laboratorio indicadores de calidad para el seguimiento y la evaluacién
8 sistematica del servicio brindado? X
o
< 4.13.1.éTienen registros para el control de la temperatura y evitar que afecten la conformidad
del proceso productivo?
N - . P 4.13.2.¢Tienen registros para el control y mantenimiento de limpieza y evitar la contaminacion
4.13. Registros de la calidad y registros técnicos & P Y P Y
cruzada? X
4.13.3.é{Se cumple con los planes de mantenimiento definidos y se conservan registros de los
mantenimientos realizados? X
4.14.1.¢Existen un procedimiento para auditorias internas de calidad? X
4.14.2.¢Existe un sistema de evaluacién y seleccién de auditores internos de calidad? X
4.14. Auditorias internas 4.14.3.éSe realizo un programa de auditorias internas de calidad? X
4.14.4.¢iLos registros de acciones correctivas y/o preventivas obtenidas en las auditorias
internas son correctamente documentadas y registradas? X
4.15.1.iLa direccién del laboratorio utiliza indicadores de calidad para seguir y evaluar de
manera sistematica el servicio proporcionado, en funcién de su contribucién al cuidado del
4.15. Revisién por la direccién paciente? X
4.15.2.éSe evidencia el compromiso de la direccién definiendo responsabilidades a todo el
personal asi como la disponibilidad de recursos adecuados? X
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5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Personal

T.1.1. cLos expedientes del personal de laboratorio Incorporan al menos 10 siguiente? A.

Titulo profesional B. Experiencia previa C. Regsitros de educacidén continua y logros

5.1.2. (ElTaboratorio es dirigido por una persona que cumple con los requisitos legales para el

puesto de director del laboratorio? X
5.1.3. éTodo el personal guarda la confidencialidad de la informacién referida a los pacientes? X
5.2.1. ¢Dispone el laboratorio de un espacio adecuado para que el trabajo pueda llevarse a
cabo sin comprometer la calidad, la seguridad del personal y los servicios de atencién al
5.2.2. ¢El laboratorio clinico tiene un area exclusiva, identificada, totuladay de acceso
restringido, con pisos, paredes y cielo raso en buenas condiciones de: pintura, limpieza y
5.2. Instalaciones y condici 1itales acabado?
5.2.3. ¢Dispone el laboratorio de un plan de bioseguridad por escrito?
5.2.4. {Hay una separacion enr areas adyacentes del laboratorio que realizan actividades
incompatibles con el fin de prevenir la contaminacién cruzada? X
5.2.5. ¢(Dispone el laboratorio de un procedimiento para el uso, manejo, tratamiento y
disposicion final de desechos? X
5.3.1. ¢Dispone el laboratorio de equipos, incluye instrumentos, reactivos y sistemas
analiticos que se requieren para el suministro de sus servicios? X
5.3.2. éEl equipo del laboratorio es apto para lograr el desempefio requerido y cumple con las
especificaciones pertinentes de los analisis involucrados? X
5.3. Equipo de Laboatorio 5.3.3. ¢Los registros relacionados con el equipo del laboratorio estan disponibles durante la
vida atil del equipo o periodo requerido por la ley o reglamentaciones? X
5.3.4. ¢Estan facilmente disponibles para el personal las instrucciones actualizadas para el uso
y el mantenimiento del equipo, incluyendo los manuales e instrucciones de uso pertinentes
provistos por el fabricante del equipo?
5.4.1.¢El laboratorio utiliza el protocolo de solicitud de andlisis y verifica que contengan la
informacién completa? X
5.4.2.¢Dispone el laboratorio de instrucciones especificas documentadas para la apropiada
5.4. Procedimientos pre- anali toma y manipulacion de las muestras primarias? X
5.4.3.éDispone el laboratorio de criterios documentados para la aceptacién o el rechazo de
muestras primarias?
5.5.1.éTodos los procedimientos analiticos del laboratorio se encuentran documentados,
actualizados y estan disponibles en los lugares de trabajo para el personal? X
5.5. Procedimientos ana 5.5.2.¢Dispone el laboratorio de una lista de procedimiento de analisis vigentes, incluyendo
los requisitos para la muestra primaria y las especificaciones y los requistos de desempefio
pertinentes?
5.6.1. éDispone el laboratorio de sistemas de control de calidad interno que verifiquen la
calidad prevista de los resultados? X
. . 5.6.2. ¢Participa el laboratorio en comparaciones inter- laboratorios, como las organizadas
5.6. Aseguramiento de la calidad de los L N 5
procedimientos anal por pr-ograr?ﬁas de evaluacién ext'erna d'e la caln'da(':i. _
5.6.3. ¢La direccidn del laboratorio realiza seguimiento de los resultados de la evalucién
externa de la calidad y participa en la implementacién de acciones correctivas cuando no se
cumplan los criterios de control?
5.7.1. ¢El personal autorizado revisa sistematicamente los resultados de los analisis de los
5.7.Pr imientos post -ar i N
pacientes? X
5.8.1. ¢Utiliza el laboratorio un formato institucional para el informe de los resultados? X
5.8.2. ¢La direccidn del laboratorio se asegura que los informes de resultados sean
entregados al personal designado dentro del tiempo acordado? X
5.8.3. é¢Se indica en el informe si la calidad de la muestra primaria recibida era inadecuada
5.8. Informe de laboratorio para el analisis, o si podria haber afectado el resultado?
5.8.4. ¢Los resultados son legibles, sin errores en la transcripcion, y reportados a las personas
designadas para recibir y usar informacién clinica? X
5.8.5. éEl laboratorio retiene las copias o los archivos de los resultados reportados de modo
tal que sea posible recuperarlos puntualmente? X
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