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RESUMEN 

 

Introducción: Los laboratorios clínicos constituyen un pilar fundamental dentro del 

sistema de salud, ya que una proporción significativa de las decisiones médicas depende de la 

confiabilidad de sus resultados. En Ecuador, la regulación y control de estos establecimientos 

se encuentra a cargo de la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y 

Medicina Prepagada y del Servicio de Acreditación Ecuatoriano, mediante formularios de 

inspección y lista de verificación basados en documentos normativos nacionales. No obstante, 

la norma ISO 15189:2022 establece requisitos actualizados de calidad y competencia técnica, 

por lo que resulta necesario evaluar el grado de correspondencia entre estos instrumentos 

nacionales y la normativa internacional vigente. 

 

Metodología: Se desarrolló un estudio con enfoque mixto, de tipo cualitativo y 

cuantitativo. Se realizó un análisis mediante la síntesis de los requisitos de la norma ISO 

15189:2022, los cuales fueron organizados en una lista de cotejo estructurada en tres ejes: 

recursos, procesos y sistema de gestión de la calidad. Posteriormente, se aplicó un análisis 

cuantitativo asignando valores dicotómicos (1 = cumple, 0 = no cumple) para medir el nivel de 

correspondencia entre la norma internacional y los documentos vigentes utilizados por ACESS, 

según el nivel de complejidad del laboratorio clínico, y SAE. Los resultados se expresaron en 

porcentajes y se clasificaron en niveles de cumplimiento. 

 

Resultados: El nivel de correspondencia fue variable entre los requisitos establecidos 

en la norma ISO 15189:2022 y los documentos nacionales. Para los formularios de inspección 

del ACESS aplicados a laboratorios clínicos de baja y mediana complejidad se evidenció un 

cumplimiento de 66 %, 44 % y 62 % correspondiente al eje de los requisitos de los recursos, 

requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestión, respectivamente. Para los laboratorios 

de alta complejidad, cumplimientos de 17 %, 4 % y 0 % correspondiente al eje de los requisitos 

de los recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestión. Por su parte, la lista 

de verificación del SAE evidenció un porcentaje de cumplimiento de 95 %, 88 % y 99 % 

correspondiente al eje definidos en el estudio. Sin embargo, se identificó la necesidad de 

actualización del documento vigente para incorporar de manera integral los cambios 

introducidos en la versión 2022 de la norma. 

 

Conclusiones: Si bien los documentos nacionales utilizados por el ACESS y SAE 

incorporan varios elementos fundamentales de la norma ISO 15189:2022, aún existen brechas 

importantes que limitan una alineación completa con los estándares internacionales. La 

actualización y armonización de los formularios de inspección y listas de verificación permitirá 

fortalecer los sistemas de gestión de calidad de los laboratorios clínicos en Ecuador, facilitar el 

cumplimiento progresivo de los requisitos de acreditación y contribuir a la mejora continua, la 

seguridad del paciente y la confiabilidad de los resultados. 

 

Palabras clave: ISO 15189:2022; laboratorio clínico; inspección; acreditación.
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ABSTRACT 

 

Introduction: Clinical laboratories are a fundamental pillar of the healthcare system, as 

a considerable proportion of medical decisions depend on the reliability of their results. In 

Ecuador, the regulation and control of these establishments are the responsibility of the Agency 

for Quality Assurance in Health Services and Prepaid Medicine, as well as the Ecuadorian 

Accreditation Service, through the use of inspection forms and checklists based on national 

regulatory documents. However, the ISO 15189:2022 standard establishes updated 

requirements for quality and technical competence; it is necessary to evaluate the degree of 

correspondence between these national instruments and current international regulations. 

 

Methodology: A mixed-method study was developed, combining qualitative and 

quantitative analysis methods. An analysis was performed by synthesizing the requirements of 

ISO 15189:2022, which were organized into a checklist structured around three areas: 

resources, processes, and quality management systems. Subsequently, a quantitative analysis 

was applied, assigning dichotomous values (1 = complies, 0 = does not comply) to measure the 

level of correspondence between the international standard and the current documents used by 

ACESS, taking into account the level of complexity of the clinical laboratory and SAE. The 

results were expressed as percentages and classified into levels of compliance. 

 

Results: The level of alignment varied between the requirements established in ISO 

15189:2022 and national documents. For the ACESS inspection forms applied to low- and 

medium-complexity clinical laboratories, compliance rates of 66 %, 44 %, and 62 % were 

observed for the resource requirements, process requirements, and management system 

requirements, respectively. For high-complexity laboratories, compliance rates of 17 %, 4 %, 

and 0 % were observed for the same areas. Meanwhile, the SAE checklist showed compliance 

rates of 95 %, 88 %, and 99 % for the same areas. However, an update to the current document 

was identified to fully incorporate the changes introduced in the 2022 version of the standard. 

 

Conclusions: The study concludes that, although the national documents used by 

ACESS and SAE incorporate several fundamental elements of the ISO 15189:2022 standard, 

there are still significant gaps that limit full alignment with international standards. Updating 

and aligning inspection forms and checklists will strengthen the quality management systems 

of clinical laboratories in Ecuador, facilitating progressive compliance with accreditation 

requirements and contributing to continuous improvement, patient safety, and the reliability of 

results. 

 

Keywords: ISO 15189:2022; clinical laboratory; quality control; inspection; 

accreditation. 
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CAPÍTULO I 

1.1 Introducción 

 

Los laboratorios clínicos desempeñan un papel fundamental en el sistema sanitario ya 

que proporcionan información esencial para el diagnóstico, tratamiento y prevención de 

enfermedades; se estima que el 70 % de las decisiones médicas se basan en los resultados 

obtenidos, por este motivo, todas las actividades realizadas que comprenden el pre análisis, 

análisis y post análisis deben estar basadas en normas actualizadas, de carácter nacional o 

internacional, lo que permitirá estandarizar procesos con el fin de evitar errores que puedan 

conducir a diagnósticos erróneos lo que garantiza la seguridad del paciente (Quintana Ponce et 

al., 2024). 

 

Un sistema de gestión de calidad (SGC) es un conjunto de procesos, políticas y recursos, 

el cual se basa en cinco ejes claves: implementación de una política de calidad que detalla los 

principios y compromisos de la organización, establecimiento de objetivos de calidad, 

planificación e implementación de métodos para alcanzarlos, control de los procesos 

documentando la información obtenida mediante registros, manuales y procedimientos 

estandarizados con el fin de asegurar que sean eficaces mediante el monitoreo y evaluación de 

los mismos, y análisis los resultados obtenidos para aplicar acciones correctivas con el fin de 

establecer un proceso de mejora continua (Céspedes Quevedo et al., 2022). 

 

La gestión de calidad comprende la evaluación y mejora continua de las no 

conformidades presentadas dentro de los procesos. Por este motivo, la implementación de un 

sistema de gestión de calidad proporciona a los laboratorios clínicos procesos sistemáticos, los 

cuales cumplen con requisitos establecidos para asegurar la validez de los resultados, optimizar 

el uso de equipos, reactivos e insumos y mejorar la credibilidad de la institución (Laz Velásquez 

& Lino Villacreses, 2022). 

 

En Ecuador, la regulación, inspección y emisión del permiso de funcionamiento de los 

laboratorios clínicos se encuentra a cargo del Ministerio de Salud Pública (MSP); dicha entidad 

establece las políticas, normas y lineamientos técnicos enfocados en el correcto funcionamiento 

de los establecimientos de salud, incluyendo los laboratorios clínicos. Como parte de su 
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estructura de control, la entidad delega a la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los 

Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) la responsabilidad de inspeccionar, 

supervisar y autorizar el funcionamiento de los laboratorios clínicos mediante la aplicación de 

formularios de inspección que permiten verificar el cumplimiento de los estándares establecidos 

mediante normas nacionales (Ministerio de Salud Pública, 2025). 

 

A su vez, el Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE) actúa como el único organismo 

nacional de acreditación, entidad que se encarga de evaluar la competencia técnica de los 

laboratorios clínicos mediante listas de verificación, las cuales se basan en normas 

internacionales, como la ISO 15189, con el fin de asegurar la competencia técnica y la 

confiabilidad de los resultados (Servicio de Acreditación Ecuatoriano, 2025). 

 

De esta manera, el MSP, ACCES y SAE conforman un sistema articulado de regulación 

y control que busca garantizar la calidad, seguridad y confiabilidad de los servicios de salud a 

nivel nacional. 

 

El presente trabajo analiza las normas locales vigentes y propuestas por los entes de 

control para el sector salud en Ecuador, particularmente para los laboratorios clínicos, según su 

nivel de complejidad para contrastarlos con los criterios de la norma ISO 15189:2022 

identificando coincidencias, diferencias y aspectos no cubiertos. 

 

1.2 Justificación 

 

En el contexto actual de la gestión de calidad dentro de los laboratorios clínicos, es 

fundamental que los instrumentos utilizados para realizar inspecciones por los entes de control 

nacional determinen de manera objetiva los requisitos de calidad y competencia técnica. 

 

Por este motivo, los formularios de inspección y listas de verificación de los laboratorios 

clínicos otorgados por los entes de control nacional, ACESS y SAE, deberían estar alineados a 

normas internacionales con el fin de estandarizar los requisitos mínimos a cumplir, unificando 

los criterios a ser evaluados, estableciendo una equivalencia entre los estándares nacionales con 

los internacionales. A su vez, el establecer un formulario de inspección estandarizado con 

normas internacionales fortalecería la transparencia y consistencia al momento de las 
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inspecciones realizadas. Además, contribuiría a adoptar una cultura de calidad dentro del 

sistema de salud lo que incrementaría de forma significativa la credibilidad institucional, 

seguridad y confianza del paciente y la integración de los establecimientos de salud nacionales 

dentro de redes internacionales de aseguramiento de la calidad. 

 

Este estudio posee gran relevancia ya que aporta al fortalecimiento de los sistemas de 

gestión de calidad en los laboratorios clínicos del Ecuador. Al realizar un análisis comparativo 

estructurado de los documentos nacionales como formularios de inspección y listas de 

verificación versus normas internacionales, como lo es la norma ISO 15189:2022, se busca 

determinar el nivel de correspondencia evidenciando posibles vacíos, diferencias y similitudes. 

Los resultados obtenidos de este análisis proporcionarán una base objetiva la cual orientará a 

los entes de control nacionales, ACESS y SAE, a realizar actualizaciones o mejoras de sus 

documentos con el fin de alinear los estándares nacionales a normativas internacionales. A su 

vez, este estudio puede servir como referencia para futuros procesos de estandarización a nivel 

nacional. 

 

Desde una perspectiva económica, la correcta implementación de un SGC basado en 

normas internacionales contribuiría de forma significativa a la eficiencia operativa y 

sostenibilidad financiera de los laboratorios clínicos. La estandarización de procesos reduce los 

errores en las fases de preanálisis y análisis, disminuyendo la necesidad de repetir procesos de 

análisis logrando un ahorro considerable optimizando la utilización de insumos. En conjunto, 

estas acciones elevan los estándares de calidad y confiabilidad de los resultados, también 

fortalecen la competitividad y rentabilidad económica de los laboratorios clínicos dentro del 

sistema de salud (Azua-Menéndez et. al., 2024). 

 

1.3 Planteamiento del problema 

 

En Latinoamérica, la acreditación de laboratorios clínicos bajo la norma ISO 15189, 

presenta niveles notablemente reducidos en comparación con la cantidad total de laboratorios 

existentes en cada país. A pesar de que esta norma ha sido adoptada en muchos países de la 

región como estándar internacional para mejorar la calidad de los servicios prestados en los 

laboratorios clínicos, la proporción de establecimientos acreditados es muy baja, evidenciando 
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un reto importante para los sistemas de gestión de calidad implementados dentro del ámbito de 

la salud (Alva Ruiz, 2023). 

 

Entre las principales causas por las cuales se presentan bajas tasas de acreditación en 

Latinoamérica se incluyen los factores socioeconómicos, la complejidad del proceso de 

acreditación, la naturaleza voluntaria de la acreditación y la desigualdad en el apoyo 

institucional y poco acceso a recursos financieros por lo cual las restricciones presupuestarias 

constituyen una barrera significativa para culminar el proceso de acreditación, ya que se 

requiere la asignación de recursos para mejorar la infraestructura, proporcionar capacitación y 

formación continua al personal y desarrollar una adecuada gestión documental con el fin de 

cumplir con los requisitos establecidos en la norma ISO 15189. A su vez, la implementación de 

sistemas de gestión de calidad ajustados a los requisitos establecidos en la norma requiere 

cambios profundos en procesos internos que abarcan aspectos, tanto técnicos como 

administrativos, a largo plazo por parte de la dirección del laboratorio clínico (Peruzzetto et al., 

2025). 

 

Dentro de la naturaleza de la acreditación, en la mayoría de los países latinoamericanos 

este proceso es de carácter voluntario, no es un requisito obligatorio impuesto por la autoridad 

nacional de salud para la obtención del permiso de funcionamiento o el proceso de legalización 

del establecimiento. Por este motivo, el interés de acreditarse se reduce considerablemente a 

pesar de ser un beneficio (Alva Ruiz, 2023). 

 

Por otro lado, no todos los países han desarrollado organismos acreditadores o políticas 

claras que promuevan y faciliten la acreditación contribuyendo así a que el avance en la 

implementación de sistemas de gestión de calidad y acreditaciones sea desigual entre las 

naciones de la región. Aunque países con mayor apoyo institucional como Argentina o Brasil 

muestran avances significativos dentro de este proceso; otros países como Cuba, Bolivia o 

Uruguay, que no tienen un respaldo institucional sólido, desisten y evitan participar (Alva Ruiz, 

2023). 

 

Ecuador, al igual que muchos países de la región, enfrenta una tasa baja de acreditación 

de laboratorios clínicos. De acuerdo con lo señalado por Alva Ruiz (2023), de aproximadamente 

4000 laboratorios clínicos públicos y privados existentes en el país, únicamente 8 han alcanzado 

la acreditación bajo la norma ISO 15189, esta situación refleja las dificultades estructurales y 
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normativas que enfrentan los laboratorios clínicos para acceder a futuros procesos de 

acreditación. 

 

No obstante, considerando la elevada cantidad de laboratorios clínicos existentes a nivel 

nacional, resulta complejo que todos logren acreditarse a largo plazo. En este contexto, resulta 

fundamental que los criterios a ser evaluados dentro de los formularios de inspección y 

documentos normativos nacionales utilizados se encuentren alineados con la norma ISO 15189 

de manera que faciliten el cumplimiento progresivo de los estándares de calidad. 

 

Bajo este enfoque, una mayor proporción de los laboratorios podrían avanzar de forma 

gradual hacia la acreditación a partir del propio proceso de inspección ya que previamente 

estarían cumpliendo con varios de los requisitos establecidos por la norma internacional, 

reduciendo así las brechas existentes entre la regulación nacional y los criterios de acreditación. 

 

Por lo anteriormente expuesto, se propone la siguiente pregunta de investigación:  

 

¿Cuál es el nivel de correspondencia entre los documentos nacionales vigentes 

utilizados para la acreditación e inspección de laboratorios clínicos de baja, mediana y alta 

complejidad, emitidos por el SAE y el ACESS, respectivamente, y los requisitos establecidos 

en la norma internacional ISO 15189:2022? 

 

1.4 Objetivos 

1.4.1 Objetivo general 

 

Evaluar el nivel de correspondencia entre los criterios de la norma ISO 15189:2022 para 

Laboratorios Clínicos y los requisitos establecidos en los documentos vigentes de SAE y 

ACESS por nivel de complejidad, 2025. 

 

1.4.2 Objetivos específicos 

 

Analizar el nivel de correspondencia entre los criterios definidos por SAE y los 

requisitos de la norma ISO 15189:2022. 
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Analizar el nivel de correspondencia entre los criterios definidos por el ACESS para 

laboratorios clínicos, según su nivel de complejidad: alta, mediana y baja complejidad, y los 

requisitos de la norma ISO 15189:2022. 

 

Describir las diferencias entre los criterios de la norma ISO 15189:2022 y los criterios 

aplicados por SAE y ACESS en Ecuador. 

 

1.5 Delimitación del estudio 

 

El estudio analizó únicamente los documentos vigentes y disponibles propuestos por los 

entes de control nacionales (SAE y ACESS) utilizados para realizar la inspección in situ de los 

laboratorios clínicos con el fin de obtener el permiso de funcionamiento y la acreditación versus 

la norma ISO 15189 en su versión 2022. 

 

En el análisis no se incluyó documentos normativos vigentes adicionales enfocados en 

la evaluación de los laboratorios clínicos como resoluciones o acuerdos ministeriales. 
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CAPÍTULO II 

2.1 Antecedentes 

 

La calidad de los resultados obtenidos en los laboratorios clínicos depende en gran 

medida de la gestión de los recursos y de los procesos ejecutados en las fases preanálisis, 

análisis y post análisis. El MSP es el ente regulatorio nacional responsable de verificar la 

vigencia anual de los documentos pertinentes solicitados al momento de realizar inspecciones 

programadas en los laboratorios clínicos, tanto públicos como privados, con el fin de obtener 

un requisito legal, denominado Permiso de Funcionamiento (Quintana Ponce et al., 2024). 

 

Para iniciar el proceso para la obtención del Permiso de Funcionamiento, el 

establecimiento de salud debe poseer un Registro Único de Contribuyentes (RUC) activo, 

obtener el unicódigo del Registro Único de Establecimiento de Salud (RÚES), realizar el 

registro de los títulos de los profesionales de salud que laboran en el establecimiento en el 

SENESCYT o su vez ante la Autoridad Sanitaria Nacional, presentar el certificado de 

cumplimiento de los requisitos emitido por el ACESS y la documentación apropiada que 

acredite a la designación como responsable técnico del establecimiento de salud (Briones-

Bermeo et. al., 2021). 

 

Para la obtención del certificado de cumplimiento, el ACESS realiza una inspección in 

situ para verificar la existencia de los requisitos de infraestructura, equipamiento, personal, 

procedimientos, bioseguridad y ética profesional, los cuales se encuentran detallados en el 

formulario de inspección para laboratorios clínicos, que depende de su nivel de complejidad. 

Su objetivo es garantizar que estos establecimientos funcionen bajo criterios unificados 

habilitando su funcionamiento legal (Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios 

de Salud y Medicina Prepagada [ACCESS], s. f.). 

 

El formulario de inspección de los laboratorios clínicos es un documento de carácter 

público el cual se encuentra disponible de forma gratuita en la página oficial del ACESS, 

descritos en la Tabla 1. Existen tres tipos diferentes de formularios de inspección los cuales 

presentan requisitos específicos alineados al nivel de complejidad del laboratorio clínico (baja, 

mediana o alta).
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Tabla 1 Formularios inspección laboratorios por nivel complejidad 

No. 
Tipo de 

formulario 
Enlace público 

1 

Laboratorios 

de baja 

complejidad 

Formulario de inspección:  

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI

CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf  

ANEXO IG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULAT

ORIO/anexos/ANEXO_IG_01.pdf  

ANEXO EG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULAT

ORIO/anexos/ANEXO_EG_01.pdf  

2 

Laboratorios 

de mediana 

complejidad 

Formulario de inspección: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI

CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.2Lab.clinicomedianacomplejidad.pdf  

ANEXO IG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-

01.pdf  

ANEXO EG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.p

df  

3 

Laboratorios 

de alta 

complejidad 

Formulario de inspección:  

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVI

CIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf  

ANEXO IG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-

01.pdf  

ANEXO EG_01: 

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.p

df  

http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.1Lab.clinicobajacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_IG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_IG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/TERCERNIVELDEATENCION/3.1AMBULATORIO/anexos/ANEXO_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.2Lab.clinicomedianacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.2Lab.clinicomedianacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/5ESTABLECIMIENTOSQUEPRESTANSERVICIOSDEAPOYO/5.3LABORATORIODEANALISISCLINICO/5.3.3Lab.clinicoaltacomplejidad.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_IG-01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
http://www.acess.gob.ec/acessenlinea/assets/FORMULARIOS/fichas/primerNivelDeAtencion/anexos/Anexo_EG_01.pdf
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Dentro de estos documentos se detallan los requisitos mínimos necesarios para aprobar 

la inspección y obtener el Permiso de Funcionamiento anual. Estos requisitos cubren tres 

grandes ejes: requisitos de la estructura general, requisitos de las áreas de preanálisis, análisis 

y post análisis y requisitos de almacenamiento de reactivos, dispositivos y muestras sanguíneas. 

A su vez, se anexan dos documentos denominados ANEXO EG_01 y ANEXO IG_01, (Tabla 

1), los cuales detallan de forma específica las características en relación con las instalaciones 

del laboratorio clínico. 

 

La lista de verificación F-PA01-11-R01-Lista-verificación-Lab-Clínicos, emitida por el 

SAE es utilizada para la inspección de los laboratorios clínicos en el proceso de acreditación. 

Este documento nacional permite evaluar de manera sistemática el cumplimiento de los 

requisitos de gestión de la calidad y competencia técnica enfocados en la norma ISO 15189. Se 

organiza en secciones que abarca la organización y gestión, el sistema de gestión de calidad, el 

control de documentos y registros, los procesos preanalíticos, analíticos y post analíticos, el 

aseguramiento de la calidad de los resultados, la gestión de no conformidades y mejora continua 

(Servicio de Acreditación Ecuatoriano, 2025). 

 

Por este motivo, los formularios de inspección y listas de verificación de los laboratorios 

clínicos usados por ACESS y SAE deberían estar alineados a normas internacionales con el fin 

de estandarizar los requisitos a cumplir, buscando un nivel más que el cumplimiento mínimo, 

permitiendo aumentar el nivel en la calidad de prestación que ofrecen estos establecimientos. 

 

De forma adicional, la unificación en los criterios empleados para evaluar a los 

laboratorios clínicos permite una equivalencia entre los estándares nacionales, con los de 

carácter internacional, fortaleciendo la transparencia y consistencia al momento de las 

inspecciones realizadas lo que contribuye para adoptar una cultura de calidad dentro del sistema 

de salud, aumentando de forma significativa la credibilidad institucional, la seguridad y 

confianza del paciente y la integración de los establecimientos de salud nacionales dentro de 

redes internacionales de aseguramiento de la calidad. 
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2.2. Regulación vigente en Ecuador para laboratorios clínicos 

 

El Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clínicos, oficializado 

mediante el Acuerdo Ministerial 2393 en el año 2006, establece un marco regulatorio de 

carácter legal y cumplimiento obligatorio dentro de todo el territorio nacional. Este documento 

fue creado con el objetivo de regular el funcionamiento técnico y administrativo de los 

laboratorios clínicos debido a una falta de estandarización a nivel nacional lo cual provocaba 

diferencias en la calidad de los resultados. A su vez, MSP ejerce funciones de vigilancia, control 

y autorización de permisos de funcionamiento en concordancia con lineamientos 

internacionales de calidad (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 2012). 

 

El reglamento presenta requisitos de infraestructura, equipamiento, personal, 

procedimientos, bioseguridad y ética profesional. Dentro de sus requisitos de infraestructura, 

menciona que todos los laboratorios clínicos deben contar con áreas físicas diferenciadas para 

las fases preanalítica, analítica y post analítica las cuales presentan características específicas 

en cuanto a pisos, paredes, ventilación, iluminación, drenaje funcional, electricidad y control 

ambiental adecuado (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 2012). 

 

A su vez, detalla requisitos de equipamiento, los cuales son aplicados de forma diferente 

dependiendo del nivel de complejidad del laboratorio clínico. Dentro de los requisitos del 

personal competente, el grado académico a cumplir está asociado con la obtención de un título 

universitario en Laboratorio Clínico, Bioquímica o afines, registrado ante el MSP. Además, se 

enfatiza la importancia de la competencia profesional y la actualización constante mediante 

capacitación continua en técnicas analíticas, bioseguridad y control de calidad (Ministerio de 

Salud Pública del Ecuador, 2012). 

 

  Dentro de los requisitos de los procedimientos, la norma exige de forma obligatoria 

estandarizar los procedimientos operativos del laboratorio mediante manuales, en los cuales se 

engloben todas las actividades realizadas dentro de la fase preanalítica, analítica y post analítica. 

La estandarización de procesos constituye la base para la implementación de un sistema de 

gestión de calidad, el cual dicta de manera documentada, que todas las actividades se ejecuten 

conforme a los requisitos técnicos establecidos con el objetivo de disminuir la variabilidad en 

los resultados (Ministerio de Salud Pública del Ecuador, 2012). 
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  En relación con los requisitos de bioseguridad, se incorporan lineamientos basados en 

normas internacionales proporcionadas por la Organización Mundial de la Salud (OMS) en los 

cuales, el uso obligatorio de los equipos de protección personal (EPP) y el manejo adecuado de 

los desechos para prevenir infecciones y accidentes laborales es vital. Por último, la norma 

establece requisitos éticos profesionales enfocados en los derechos del paciente y la 

confidencialidad de su información, tanto datos personales como resultados obtenidos de los 

exámenes realizados, logrando proporcionar al paciente seguridad (Ministerio de Salud Pública 

del Ecuador, 2012). 

 

  El Acuerdo Ministerial 2393 – Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios 

Clínicos se alinea con los principios de la norma ISO 15189:2022 ya que busca unificar los 

requisitos nacionales con base en estándares internacionales. Este enfoque permite que los 

laboratorios clínicos en Ecuador adopten prácticas basadas en criterios internacionales 

facilitando su preparación para procesos de acreditación. Aunque las normas difieran en su 

ámbito de aplicación, ambas comparten un objetivo en común el cual se centra en garantizar 

resultados confiables, proporcionar seguridad al paciente y promover la mejora continua.  

 

2.3 Servicio de Acreditación Ecuatoriano 

 

El SAE es la entidad nacional encargada de otorgar la acreditación a los 

establecimientos del área de la salud, incluyendo los laboratorios clínicos. La evaluación de la 

acreditación garantiza que los resultados proporcionados sean técnicamente válidos, confiables 

y reconocidos a nivel nacional e internacional. En el caso de los laboratorios clínicos, el SAE 

evalúa el cumplimiento de los requisitos de calidad y competencia técnica establecidos en la 

norma ISO 15189 (Servicio de Acreditación Ecuatoriano, 2025). 

 

Para llevar a cabo las evaluaciones y otorgar la acreditación, se utilizan diversos 

documentos normativos y técnicos propios, entre ellos se encuentran las listas de verificación 

con las cuales se realiza la inspección in situ de los laboratorios clínicos con el fin de asegurar 

el cumplimiento de los requisitos necesarios. La lista de verificación contiene preguntas 

agrupadas por secciones, las cuales se basan en la norma ISO 15189 y normativas nacionales 

con el fin de detallar algunos aspectos que deben ser contemplados dentro del sistema de gestión 

de calidad previamente implementado. 
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El documento utilizado actualmente para la inspección de los laboratorios clínicos es la 

Lista general de verificación de cumplimiento de los Criterios de Acreditación F-PA01-11-

R01-Lista-verificación-Lab-Clínicos del SAE según la norma ISO 15189:2012 la cual se 

encuentra publicada y es de acceso público. Cabe señalar que dicha lista de verificación fue 

elaborada en base a la versión 2012 de la norma ISO 15189, debido a que hasta el momento no 

se han emitido documentos oficiales de evaluación actualizados que incorporen de manera 

formal los requisitos establecidos en la versión 2022. 

 

2.4 Norma ISO 15189 

 

Las normas ISO son un conjunto de estándares internacionales creados por la 

Organización Internacional de Normalización (ISO) que establecen requisitos para garantizar 

la calidad, seguridad y eficiencia de productos, servicios y sistemas. Son elaboradas mediante 

el diálogo en comités técnicos conformados por expertos en los que se realizan borradores de 

normas las cuales se discuten y revisan con el fin de llegar a un consenso internacional. Al 

unificar los criterios a nivel internacional se logra mejorar la gestión de los procesos y aumentar 

el nivel de calidad de los productos o servicios proporcionados por todas las industrias en 

cualquier ámbito (Quintana Ponce et al., 2024). 

 

La principal norma internacional aplicable a los laboratorios clínicos o de análisis es la 

norma ISO 15189:2022. Fue creada específicamente para los laboratorios clínicos de 

diagnóstico, tomando como referencia las normas ISO/IEC 17025, la cual es aplicable a los 

laboratorios de ensayo y la ISO 9001, la cual se enfoca en establecer, implementar y mejorar 

de manera continua un SGC (Esparza, 2023). 

 

El objetivo de esta norma es promover el bienestar y la satisfacción de los pacientes 

aplicando un sistema de gestión de calidad basado en requisitos internacionales logrando 

armonizar los procedimientos y métodos centrados en la verificación de mantener la 

competencia técnica. Este enfoque facilita la cooperación entre los laboratorios clínicos y otros 

servicios de la rama de la salud; a su vez, facilita el intercambio de información para realizar 

comparaciones de los resultados de análisis obtenidos a nivel nacional con una fuente de 

información a nivel internacional con el fin de aumentar la calidad y competencia de los 

laboratorios clínicos (Quintana Ponce et al., 2024). 
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La primera versión de la norma ISO 15189 fue publicada en el año 2003. Años más 

tarde, en 2007 se publicó la segunda versión de la norma en la cual se realizaron ciertos ajustes 

enfocados en la estructura de gestión y requisitos técnicos con el fin de facilitar su aplicación y 

evaluación en procesos de acreditación. La tercera edición de la norma fue publicada en 2012 

introduciendo un enfoque en la gestión de calidad, seguridad del paciente, competencia del 

personal y mejora continua. La última versión vigente de la norma se publicó en 2022, esta 

norma integra la gestión de riesgos, seguridad del paciente, la digitalización de información y 

a su vez implementa los ensayos en el punto de atención (POCT) (Esparza Esparza, 2023). 

 

La norma ISO 15189:2022 organiza su contenido en cinco grandes ejes con el fin de 

establecer requisitos para: la estructura y gobernanza del laboratorio clínico, la gestión de los 

recursos, los procesos dentro de las fases de preanálisis, análisis y post análisis, la 

implementación del sistema de gestión y la mejora continua (International Organization for 

Standardization, 2022). 

 

Los requisitos estructurales y de gobernanza detallan el contexto de la organización 

dentro del ámbito legal, establece las responsabilidades de la dirección, políticas y objetivos 

enfocados a la calidad. Los requisitos de los recursos detallan las necesidades de la competencia 

técnica enfocados en el personal competente y su formación continua, infraestructura y 

ambiente seguro, equipamiento, reactivos y materiales consumibles. A su vez, se menciona la 

importancia de los sistemas informáticos con el fin de asegurar la trazabilidad metrológica 

mediante la obtención de gráficas y registros de las calibraciones. 

 

Los requisitos del proceso detallan todas las actividades dentro de las fases de: pre 

análisis, desde la recepción de la solicitud de análisis del paciente hasta la preparación de la 

muestra primaria para su correcto procesamiento; seguido de la fase de análisis en la cual se 

detallan los requisitos a seguir para el procesamiento de la muestra, se incluyen requisitos 

enfocados a la verificación y validación de métodos asegurando la validez de los resultados ; 

por último en la fase del post análisis se detallan los requisitos a seguir al momento de realizar 

el informe de resultados y el correcto almacenamiento de las muestras. A su vez, se detallan los 

requisitos de la gestión de la información y el control de datos. 

 

Los requisitos del sistema de gestión detallan los puntos a ser evaluados con ayuda de 

auditorías internas, revisiones por la dirección, indicadores de desempeño, comparaciones Inter 
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laboratorios, control de documentos y registros, identificación de los riesgos y oportunidades 

de mejora. Por último, los requisitos enfocados en la mejora continua detallan el proceso a 

seguir para gestionar la recepción de quejas, gestión de no conformidades y actividades 

correctivas. 

 

En conclusión, la norma ISO 15189:2002 se consolida como el principal referente 

internacional para la evaluación, acreditación y mejora continua ya que integra en un solo marco 

normativo los requisitos necesarios para garantizar la competencia técnica, la calidad analítica 

y la seguridad del paciente dentro de los laboratorios clínicos. 
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CAPÍTULO III 

MARCO METODOLÓGICO 

 

3.1 Tipo de estudio 

 

El estudio tiene un enfoque de investigación mixta centrándose en la evaluación del 

nivel de correspondencia entre la norma internacional ISO 15189:2022 y los documentos de 

evaluación vigentes de los entes de control nacionales SAE y ACESS. 

 

El análisis cualitativo en este estudio se enfocó en examinar las descripciones de cada 

uno de los requisitos de los recursos, del proceso y del sistema de gestión establecidos en la 

norma ISO 15189:2022 con el fin de interpretar la información, sintetizar y clasificarla dentro 

de una lista de cotejo la cual fue utilizada como documento de referencia para realizar la 

comparación de los documentos vigentes de los entes de control nacional SAE y ACESS. La 

lista de cotejo fue realizada mediante una tabla comparativa en Microsoft Excel en la cual cada 

uno de los requisitos sintetizados se coloca como un criterio a ser evaluado (Anexo Lista cotejo 

1.1). 

 

El análisis cuantitativo en este estudio se enfoca en asignar una ponderación numérica 

en función de la presencia o ausencia de cada uno de los criterios a ser evaluados con el objetivo 

de medir el grado de correspondencia entre la norma ISO 15189:2022 y los documentos 

emitidos por los entes de control nacionales. Los valores numéricos asignados a cada criterio 

fueron de: 1, si el criterio a ser evaluado se encontraba presente y 0, si el criterio a ser evaluado 

no se encontraba presente. 

 

3.2 Población y muestra 

 

La población de este estudio está constituida por los formularios de inspección para 

laboratorios clínicos según su nivel de complejidad (alta, mediana o baja) y la lista de 

verificación para acreditación de laboratorios clínicos, documentos vigentes oficiales 

propuestos por ACESS y SAE, respectivamente. Los documentos se contrastaron con la norma 
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ISO 15189 en su versión 2022. Al incluir todos estos documentos vigentes, no hubo la necesidad 

de implementar una estrategia de muestreo. 

 

3.3 Fuentes de recolección de información 

 

Los documentos utilizados en este estudio fueron obtenidos a través de fuentes oficiales 

autorizadas y de acceso público. En primer lugar, los formularios de inspección de los 

laboratorios clínicos, correspondientes a los distintos niveles de complejidad, fueron obtenidos 

desde la página oficial del ACESS, como se detalla en la tabla 1. Por otra parte, la lista de 

verificación emitida por el SAE fue obtenida desde su página oficial de acceso público a través 

del siguiente enlace,  https://www.acreditacion.gob.ec/wp-

content/uploads/downloads/2016/11/F-PA01-11-R01-Lista-verificacion-Lab-Clinicos.pdf 

 

Finalmente, la norma ISO 15189:2022 fue obtenida mediante la compra directa del 

documento digital a través del sitio web oficial de la ISO, 

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:15189:ed-4:v1:es. 

 

3.4 Análisis de datos 

 

El proceso de análisis de datos se desarrolló en varias etapas secuenciales las cuales 

permitieron llevar a cabo el estudio y establecer el nivel de correspondencia entre la norma ISO 

15189:2022 y los documentos nacionales de control y acreditación utilizados por los entes de 

control (ACESS y SAE). 

 

En primer lugar, se realizó una síntesis cualitativa de los requisitos establecidos en la 

norma ISO 15189:2022 para definir categorías y agrupamientos; fue necesario realizar un 

desglose detallado de los requisitos y sub-requisitos organizados en tres grandes ejes: requisitos 

de los recursos, requisitos de los procesos y requisitos del sistema de gestión, logrando 

identificar los criterios esenciales que garantizan la calidad, competencia técnica y seguridad 

del paciente. 

 

Cada requisito posee una pequeña descripción clara, utilizando un lenguaje técnico y 

comprensible a fin de facilitar la evaluación comparativa. Con base en la síntesis realizada, se 

https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2016/11/F-PA01-11-R01-Lista-verificacion-Lab-Clinicos.pdf
https://www.acreditacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2016/11/F-PA01-11-R01-Lista-verificacion-Lab-Clinicos.pdf
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:15189:ed-4:v1:es
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diseñó una lista de cotejo la cual incluyó todos los requisitos derivados de la norma 

internacional. Dicho documento se utilizó como instrumento principal para comparar los 

contenidos de: los formularios de inspección por nivel de complejidad de los laboratorios 

clínicos (baja, mediana y alta) emitidos por el ACESS y la lista de verificación para la 

acreditación para laboratorios clínicos emitida por el SAE. 

 

Una vez asignadas las ponderaciones correspondientes, se procedió al cálculo del 

porcentaje de cumplimiento de cada requisito evaluado. Para ello, se sumó el total de los puntos 

obtenidos por el documento nacional en función de los criterios de los criterios identificados en 

la lista de cotejo. Posteriormente, este valor fue dividido entre el número total de puntos 

posibles previamente establecidos en la lista de cotejo. El resultado se multiplicó por cien (100) 

con el fin de expresar el nivel de cumplimiento en porcentaje, permitiendo determinar de 

manera objetiva el grado de correspondencia entre los documentos nacionales y la norma ISO 

15189:2022. Los porcentajes de cumplimiento fueron calculados mediante la siguiente fórmula: 

 

Porcentaje de 

cumplimiento por 

subrequisito 

=
𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑝𝑢𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑜𝑏𝑡𝑒𝑛𝑖𝑑𝑜𝑠 𝑝𝑜𝑟 𝑒𝑙 𝑑𝑜𝑐𝑢𝑚𝑒𝑛𝑡𝑜 𝑛𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑎𝑙

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒 𝑝𝑢𝑛𝑡𝑜𝑠 𝑒𝑠𝑡𝑖𝑝𝑢𝑙𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑒𝑛 𝑙𝑎 𝑙𝑖𝑠𝑡𝑎 𝑑𝑒 𝑐𝑜𝑡𝑒𝑗𝑜
 x 100 

  

Para la interpretación de los porcentajes de cumplimiento, se establecieron rangos de 

correspondencia los cuales permitieron clasificar el nivel de alineación de los documentos 

nacionales con los requisitos de la norma ISO 15189:2022, como se detalla en la tabla 2. 
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Tabla 2 Categorías de niveles de cumplimiento 

No. 
Rango de 

cumplimiento 
Categoría Concepto 

1 < 25 % 
Nivel de cumplimiento 

nulo 

Ausencia de requisitos básicos o 

evidencia documental que respalde su 

aplicación. 

2 26 % - 50 % 
Nivel de cumplimiento 

bajo 

Ausencia de ciertos requisitos o 

deficiencia en el desarrollo de 

evidencia documental. 

3 51 % - 75 % 
Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 

Presencia de requisitos que requieren 

mejoras en la evidencia documental. 

4 > 76 % 
Nivel de cumplimiento 

alto 

Presencia de requisitos correctamente 

documentados en concordancia con 

los estándares internacionales. 

 

La categorización propuesta permitió analizar de forma comparativa los distintos 

apartados evaluados y visualizar las áreas críticas que demandan actualización o mejora dentro 

de los documentos nacionales. 
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CAPÍTULO IV 

RESULTADOS 

 

4.1 Lista de cotejo 

 

Como primer resultado obtenido, se elaboró una lista de cotejo basada en la norma ISO 

15189:2022, herramienta fundamental para el desarrollo del análisis posterior. Para su 

elaboración, se llevó a cabo una revisión detallada y sistemática de cada una de las 

descripciones cortas de los requisitos establecidos en la norma, de los cuales se extrajeron los 

elementos esenciales que fueron definidos como criterios específicos de evaluación. Estos 

criterios se organizaron en una matriz diseñada en Excel, lo que permite una estructuración 

clara y el análisis ordenado de la información. 

 

La lista de cotejo, como se detalla en la Tabla 19: Anexo - Lista de Cotejo 1.1, se divide 

en tres ejes principales de análisis: requisitos de los recursos, requisitos del proceso y requisitos 

del sistema de gestión, (Tabla 3, Tabla 4 y Tabla 5, respectivamente). Cada eje contó con un 

número determinado de criterios y un puntaje máximo específico, lo que permitió cuantificar 

el nivel de correspondencia entre los documentos evaluados y la normativa internacional. 

 

Tabla 3 Eje requisitos de los recursos norma ISO 15189:2022 

No. Eje – Requisitos de los recursos Puntos por obtener % 

1 Personal 28 15 

2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 17 

3 Equipamiento 41 22 

4 
Calibración y trazabilidad metrológica del 

equipamiento 
23 13 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 20 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 3 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 10 

 Total 183 100 
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Los 183 puntos totales asignados al eje de los requisitos de los recursos corresponden al 

detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 1 (Personal) hasta el numeral 7 

(Productos y servicios proporcionados externamente) descritos en la lista de cotejo 1.1. 

 

Tabla 4 Eje requisitos del proceso norma ISO 15189:2022 

No. Eje: Requisitos del proceso Puntos por obtener % 

1 Procesos preanalíticos 85 29 

2 Procesos analíticos o de análisis 105 35 

3 Procesos post analíticos 65 22 

4 Trabajo no conforme 9 3 

5 Control de datos y gestión de la información 19 6 

6 Quejas 14 5 

 Total 297 100 

 

Los 297 puntos totales asignados al eje de los requisitos del proceso corresponden al 

detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 8 (Procesos preanalíticos) hasta el 

numeral 13 (Quejas) descritos en la lista de cotejo 1.1. 

 

Tabla 5 Eje requisitos del sistema de gestión norma ISO 15189:2022 

No. Eje: Requisitos del sistema de gestión Puntos por obtener % 

1 Requisitos generales 11 11 

2 Control de documentos del sistema de gestión 24 23 

3 
Acciones para abordar los riesgos y las 

oportunidades de mejora 
11 11 

4 Mejora 6 6 

5 No conformidades y acciones correctivas 11 11 

6 Evaluaciones 22 21 

7 Revisiones por la dirección 18 17 

 Total 103 100 

 

Los 103 puntos totales asignados al eje de los requisitos del proceso corresponden al 

detalle de los subcriterios evaluados desde el numeral 14 (Requisitos generales) hasta el 

numeral 20 (Revisiones por la dirección) descritos en la lista de cotejo 1.1. 
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Con base en el análisis comparativo realizado entre la lista de cotejo elaborada a partir 

de los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2022 versus los formularios de inspección 

del ACESS correspondientes a los tres niveles de complejidad (baja, mediana y alta) y la lista 

de verificación utilizada por el SAE para la acreditación de laboratorios clínicos, se obtuvieron 

los resultados que se describen a continuación. 

 

4.2 Laboratorios Clínicos de baja complejidad 

 

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS 

para la inspección de laboratorios clínicos de baja complejidad en el eje de los requisitos de los 

recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestión son de 66 %, 44 % y 62 % 

respectivamente, como se detallan en las tablas 6, 7 y 8. 

 

4.3 Laboratorios Clínicos de mediana complejidad 

 

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS 

para la inspección de laboratorios clínicos de mediana complejidad en el eje de los requisitos 

de los recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestión son de 66 %, 44 % y 

62 % respectivamente, como se detallan en las tablas 9, 10 y 11. 

 

En este caso, para la inspección de laboratorios clínicos de baja y mediana complejidad 

los resultados obtenidos muestran una tendencia idéntica; esta similitud se debe a que el 

formulario de inspección para estos niveles mantiene la misma estructura dentro del contenido, 

en cuanto a requisitos de evaluación y control de calidad sin modificaciones. 

 

La principal diferencia radica en el aumento del número de analitos a procesar de forma 

obligatoria, este aspecto corresponde a una exigencia únicamente técnica operacional más que 

a un requisito de gestión de calidad; se destaca que este incremento en la cantidad de pruebas 

no se encuentra contemplado como un criterio a ser evaluado dentro de la comparación del 

documento por lo que no influye en el grado de cumplimiento obtenido. Únicamente presenta 

variaciones operativas vinculadas al volumen y tipo de servicios diagnósticos que debe ofrecer 

el establecimiento en este nivel, lo cual no incrementa el nivel de calidad. 
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Tabla 6 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios baja complejidad 

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Personal  28 16 9 

1.1 Generalidades 7 4 2 

1.2 Requisitos de la competencia 15 7 4 

1.3 Autorización 3 3 2 

1.4 Formación continua para el personal de procesos de gestión y técnicos 1 0 0 

1.5 Registros del personal 2 2 1 

2 Instalaciones y condiciones ambientales  31 31 17 

2.1 Controles de la instalación  12 12 7 

2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 8 4 

2.3 Instalaciones para el personal 6 6 3 

2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 5 3 

3 Equipamiento 41 20 11 

3.1 Requisitos del equipamiento 3 3 2 

3.2 Procedimiento de aceptación del equipamiento 3 2 1 

3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 2 1 

3.4 Mantenimiento y reparación del equipamiento  11 2 1 

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento  3 3 2 

3.6 Registros del equipamiento 17 8 4 

4 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 23 8 4 

4.1 Generalidades 4 1 1 

4.2 Calibración del equipamiento 8 5 2 

4.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 11 2 1 
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Continuación Tabla 6… 

 Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 27 15 

5.1 Generalidades 3 3 2 

5.2 Recepción y almacenamiento 4 4 2 

5.3 Pruebas de aceptación 5 3 1 

5.4 Gestión del inventario 3 1 1 

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 2 

5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2 

5.7 Registros 17 12 5 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 6 3 

6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5 5 2 

6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1 1 1 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 13 7 

7.1 Generalidades 3 3 2 

7.2 Laboratorios de derivación y consultores 9 5 2 

7.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 6 5 3 

 Total 183 121 66 
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Tabla 7 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios baja complejidad 

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Procesos preanalíticos 85 49 16 

1.1 Generalidades 3 1 1 

1.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 12 5 2 

1.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 8 7 2 

1.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 39 25 7 

1.5 Recepción de la muestra 23 11 4 

2 Procesos analíticos o de análisis 105 45 15 

2.1 Generalidades 11 6 2 

2.2 Verificación de los métodos de análisis 9 2 1 

2.3 Validación de los métodos de análisis 11 8 3 

2.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU) 7 4 1 

2.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 7 0 0 

2.6 Documentación de los procedimientos analíticos 11 8 3 

2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 2 2 1 

2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 6 2 

2.9 Evaluación externa de la calidad (EQA) 20 9 2 

2.10 Comparabilidad de los resultados del análisis 4 0 0 

3 Procedimientos post analíticos 65 24 8 

3.1 Informe de resultados 4 3 1 

3.2 Revisión y liberación de resultados 5 4 1 

3.3 Informe de los resultados críticos 9 0 0 

3.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 2 1 

3.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado 6 6 2 

3.6 Requisitos para los informes 15 5 2 

3.7 Información adicional para los informes 8 0 0 

3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0 

3.9 Manipulación post analítica de las muestras 5 4 1 
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Continuación Tabla 7 … 

 Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

4 Trabajo no conforme 9 4 1 

4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme 1 1 0.3 

4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1 0.3 

4.3 Interrumpir los análisis y retener informe que puedan causar daño al paciente 1 0 0 

4.4 Evaluación del significado clínico del trabajo no conforme 1 0 0 

4.5 Decisión sobre la aceptación del trabajo no conforme 1 0 0 

4.6 Revisar e informar los resultados de los análisis al usuario 1 0 0 

4.7 Autorizar la reanudación del trabajo 1 0 0 

4.8 Implementar acciones correctivas 1 1 0.3 

4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 0.3 

5 Control de datos y gestión de la información 19 8 3 

5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 2 2 1 

5.2 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 15 6 2 

5.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0 

5.4 Gestión fuera de la instalación de trabajo 1 0 0 

6 Quejas 14 3 1 

6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma pública para los usuarios 6 0 0 

6.2 Recepción de la queja 4 0 0 

6.3 Resolución de la queja 1 0 0 

6.4 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias 3 3 1 

Total 297 133 44 
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Tabla 8 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestión - laboratorios baja complejidad 

Requisitos del sistema de gestión Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Requisitos generales del sistema de gestión 11 6 6 

1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de calidad 1 1 1 

1.2 Conocimiento del sistema de gestión  3 1 1 

1.3 Documentación del sistema de gestión 7 4 4 

2 Control de documentos de sistema de gestión 24 13 13 

2.1 Control de documentos internos y externos  6 4 4 

2.2 Control de registros 18 9 9 

3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 9 9 

3.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5 

3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 4 4 

4 Mejora 6 6 6 

4.1 Mejora continua 5 5 5 

4.2 Retroalimentación de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1 

5 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11 

5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad  9 9 9 

5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2 

6 Evaluaciones 22 8 7 

6.1 Generalidades 1 0 0 

6.2 Indicadores de la calidad 8 1 1 

6.3 Auditorías internas 13 7 6 

7 Revisiones por la dirección 18 10 10 

7.1 Entradas de la revisión 11 5 5 

7.2 Salidas de la revisión 7 5 5 

Total 103 64 62 
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Tabla 9 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios mediana complejidad 

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Personal  28 16 9 

1.1 Generalidades 7 4 2 

1.2 Requisitos de la competencia 15 7 4 

1.3 Autorización 3 3 2 

1.4 Formación continua para el personal de procesos de gestión y técnicos 1 0 0 

1.5 Registros del personal 2 2 1 

2 Instalaciones y condiciones ambientales  31 31 17 

2.1 Controles de la instalación  12 12 7 

2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 8 4 

2.3 Instalaciones para el personal 6 6 3 

2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 5 3 

3 Equipamiento 41 20 11 

3.1 Requisitos del equipamiento 3 3 2 

3.2 Procedimiento de aceptación del equipamiento 3 2 1 

3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 2 1 

3.4 Mantenimiento y reparación del equipamiento  11 2 1 

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento  3 3 2 

3.6 Registros del equipamiento 17 8 4 

4 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 23 8 4 

4.1 Generalidades 4 1 1 

4.2 Calibración del equipamiento 8 5 2 

4.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 11 2 1 
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Continuación Tabla 9… 

 Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 27 15 

5.1 Generalidades 3 3 2 

5.2 Recepción y almacenamiento 4 4 2 

5.3 Pruebas de aceptación 5 3 1 

5.4 Gestión del inventario 3 1 1 

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 2 

5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2 

5.7 Registros 17 12 5 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 6 3 

6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5 5 2 

6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1 1 1 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 13 7 

7.1 Generalidades 3 3 2 

7.2 Laboratorios de derivación y consultores 9 5 2 

7.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 6 5 3 

Total 183 121 66 
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Tabla 10 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios mediana complejidad 

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Procesos preanalíticos 85 49 16 

1.1 Generalidades 3 1 1 

1.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 12 5 2 

1.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 8 7 2 

1.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 39 25 7 

1.5 Recepción de la muestra 23 11 4 

2 Procesos analíticos o de análisis 105 45 15 

2.1 Generalidades 11 6 2 

2.2 Verificación de los métodos de análisis 9 2 1 

2.3 Validación de los métodos de análisis 11 8 3 

2.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU) 7 4 1 

2.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 7 0 0 

2.6 Documentación de los procedimientos analíticos 11 8 3 

2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 2 2 1 

2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 6 2 

2.9 Evaluación externa de la calidad (EQA) 20 9 2 

2.10 Comparabilidad de los resultados del análisis 4 0 0 

3 Procedimientos post analíticos 65 24 8 

3.1 Informe de resultados 4 3 1 

3.2 Revisión y liberación de resultados 5 4 1 

3.3 Informe de los resultados críticos 9 0 0 

3.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 2 1 

3.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado 6 6 2 

3.6 Requisitos para los informes 15 5 2 

3.7 Información adicional para los informes 8 0 0 

3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0 

3.9 Manipulación post analítica de las muestras 5 4 1 
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Continuación Tabla 10… 

 Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

4 Trabajo no conforme 9 4 1 

4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme 1 1 0.3 

4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1 0.3 

4.3 Interrumpir los análisis y retener informe que puedan causar daño al paciente 1 0 0 

4.4 Evaluación del significado clínico del trabajo no conforme 1 0 0 

4.5 Decisión sobre la aceptación del trabajo no conforme 1 0 0 

4.6 Revisar e informar los resultados de los análisis al usuario 1 0 0 

4.7 Autorizar la reanudación del trabajo 1 0 0 

4.8 Implementar acciones correctivas 1 1 0.3 

4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 0.3 

5 Control de datos y gestión de la información 19 8 3 

5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 2 2 1 

5.2 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 15 6 2 

5.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0 

5.4 Gestión fuera de la instalación de trabajo 1 0 0 

6 Quejas 14 3 1 

6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma pública para los usuarios 6 0 0 

6.2 Recepción de la queja 4 0 0 

6.3 Resolución de la queja 1 0 0 

6.4 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias 3 3 1 

Total 297 133 44 
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Tabla 11 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestión - laboratorios mediana complejidad 

Requisitos del sistema de gestión Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Requisitos generales del sistema de gestión 11 6 6 

1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de calidad 1 1 1 

1.2 Conocimiento del sistema de gestión  3 1 1 

1.3 Documentación del sistema de gestión 7 4 4 

2 Control de documentos de sistema de gestión 24 13 13 

2.1 Control de documentos internos y externos  6 4 4 

2.2 Control de registros 18 9 9 

3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 9 9 

3.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5 

3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 4 4 

4 Mejora 6 6 6 

4.1 Mejora continua 5 5 5 

4.2 Retroalimentación de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1 

5 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11 

5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad  9 9 9 

5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2 

6 Evaluaciones 22 8 7 

6.1 Generalidades 1 0 0 

6.2 Indicadores de la calidad 8 1 1 

6.3 Auditorías internas 13 7 6 

7 Revisiones por la dirección 18 10 10 

7.1 Entradas de la revisión 11 5 5 

7.2 Salidas de la revisión 7 5 5 

Total 103 64 62 
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4.4 Laboratorios Clínicos de alta complejidad 

 

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el ACESS 

para la inspección de laboratorios clínicos de alta complejidad en el eje de los requisitos de los 

recursos, requisitos del proceso y requisitos del sistema de gestión son de 17 %, 4 % y 0 % 

respectivamente, descritos en las tablas 12,1 13 y 14. 

 

4.5 Lista de verificación para la acreditación de laboratorios clínicos - SAE 

 

El porcentaje global de cumplimiento del documento nacional utilizado por el SAE para 

la acreditación de laboratorios clínicos en el eje de los requisitos de los recursos, requisitos del 

proceso y requisitos del sistema de gestión son de 95 %, 88 % y 99 % respectivamente, descritos 

en las tablas 15, 16 y 17. 

 

Dentro del apartado de revisiones por la dirección, se puede observar la ausencia de la 

documentación acerca del análisis POCT debido a que el documento nacional está basado en la 

versión 2015 de la norma ISO 15189 donde no se implementan requisitos enfocados a este tipo 

de análisis. 

 

Finalmente, en la tabla 18 se aprecia una comparación de todos los instrumentos con 

sus porcentajes de cumplimiento. 
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Tabla 12 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - laboratorios de alta complejidad 

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Personal 28 10 5 

1.1 Generalidades 7 1 1 

1.2 Requisitos de la competencia 15 7 3 

1.3 Autorización 3 0 0 

1.4 Formación continua para el personal de procesos de gestión y técnicos 1 0 0 

1.5 Registros del personal 2 2 1 

2 Instalaciones y condiciones ambientales 31 16 9 

2.1 Controles de la instalación  12 6 3 

2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 6 3 

2.3 Instalaciones para el personal 6 2 1 

2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 2 2 

3 Equipamiento 41 0 0 

3.1 Requisitos del equipamiento 3 0 0 

3.2 Procedimiento de aceptación del equipamiento 3 0 0 

3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 0 0 

3.4 Mantenimiento y reparación del equipamiento  11 0 0 

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento  3 0 0 

3.6 Registros del equipamiento 17 0 0 

4 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 23 0 0 

4.1 Generalidades 4 0 0 

4,2 Calibración del equipamiento 8 0 0 

4.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 11 0 0 
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Continuación Tabla 12… 

 Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 6 3 

5.1 Generalidades 3 2 1 

5.2 Recepción y almacenamiento 4 4 2 

5.3 Pruebas de aceptación 5 0 0 

5.4 Gestión del inventario 3 0 0 

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 0 0 

5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 0 0 

5.7 Registros 17 0 0 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 0 0 

6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5 0 0 

6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1 0 0 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 0 0 

7.1 Generalidades 3 0 0 

7.2 Laboratorios de derivación y consultores 9 0 0 

7.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 6 0 0 

Total 183 32 17 
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Tabla 13 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - laboratorios alta complejidad 

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Procesos preanalíticos 85 6 2 

1.1 Generalidades 3 1 0.3 

1.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 12 3 1 

1.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 8 0 0 

1.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 39 2 0.7 

1.5 Recepción de la muestra 23 0 0 

2 Procesos analíticos o de análisis 105 3 1 

2.1 Generalidades 11 0 0 

2.2 Verificación de los métodos de análisis 9 0 0 

2.3 Validación de los métodos de análisis 11 0 0 

2.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU) 7 0 0 

2.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 7 0 0 

2.6 Documentación de los procedimientos analíticos 11 3 1 

2.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 2 0 0 

2.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 0 0 

2.9 Evaluación externa de la calidad (EQA) 20 0 0 

2.10 Comparabilidad de los resultados del análisis 4 0 0 

3 Procedimientos post analíticos 65 0 0 

3.1 Informe de resultados 4 0 0 

3.2 Revisión y liberación de resultados 5 0 0 

3.3 Informe de los resultados críticos 9 0 0 

3.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 0 0 

3.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado 6 0 0 

3.6 Requisitos para los informes 15 0 0 

3.7 Información adicional para los informes 8 0 0 

3.8 Modificaciones de los resultados informados 4 0 0 

3.9 Manipulación post analítica de las muestras 5 0 0 
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Continuación Tabla 13… 

 Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

4 Trabajo no conforme 9 0 0 

4.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme 1 0 0 

4.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 0 0 

4.3 Interrumpir los análisis y retener informe que puedan causar daño al paciente 1 0 0 

4.4 Evaluación del significado clínico del trabajo no conforme 1 0 0 

4.5 Decisión sobre la aceptación del trabajo no conforme 1 0 0 

4.6 Revisar e informar los resultados de los análisis al usuario 1 0 0 

4.7 Autorizar la reanudación del trabajo 1 0 0 

4.8 Implementar acciones correctivas 1 0 0 

4.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 0 0 

5 Control de datos y gestión de la información 19 3 1 

5.1 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 2 1 0 

5.2 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 15 2 1 

5.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 0 0 

5.4 Gestión fuera de la instalación de trabajo 1 0 0 

6 Quejas 14 0 0 

6.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma pública para los usuarios 6 0 0 

6.2 Recepción de la queja 4 0 0 

6.3 Resolución de la queja 1 0 0 

6.4 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias 3 0 0 

Total 297 12 4 
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Tabla 14 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestión - laboratorios alta complejidad 

Requisitos del sistema de gestión Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Requisitos generales 11 0 0 

1.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de calidad 1 0 0 

1.2 Conocimiento del sistema de gestión  3 0 0 

1.3 Documentación del sistema de gestión 7 0 0 

2 Control de documentos de sistema de gestión 24 0 0 

2.1 Control de documentos internos y externos  6 0 0 

2.2 Control de registros 18 0 0 

3 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 0 0 

3.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 0 0 

3.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 0 0 

4 Mejora 6 0 0 

4.1 Mejora continua 5 0 0 

4.2 Retroalimentación de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 0 0 

5 No conformidades y acciones correctivas 11 0 0 

5.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad  9 0 0 

5.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 0 0 

6 Evaluaciones 22 0 0 

6.1 Generalidades 1 0 0 

6.2 Indicadores de la calidad 8 0 0 

6.3 Auditorías internas 13 0 0 

7 Revisiones por la dirección 18 0 0 

7.1 Entradas de la revisión 11 0 0 

7.2 Salidas de la revisión 7 0 0 

Total 103 0 0 
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Tabla 15 Cumplimiento Eje requisitos de los recursos - Lista de verificación acreditación de laboratorios clínicos 

Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

1 Personal  28 26 14 

1.1 Generalidades 7 7 4 

1.2 Requisitos de la competencia 15 13 6 

1.3 Autorización de actividades específicas 3 3 2 

1.4 Formación continua para el personal de procesos de gestión y técnicos 1 1 1 

1.5 Registros del personal 2 2 1 

2 Instalaciones y condiciones ambientales  31 28 15 

2.1 Controles de la instalación  12 12 6 

2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 8 4 

2.3 Instalaciones para el personal 6 3 2 

2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 5 3 

3 Equipamiento 41 40 22 

3.1 Requisitos del equipamiento 3 3 2 

3.2 Procedimiento de aceptación del equipamiento 3 3 2 

3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 4 2 

3.4 Mantenimiento y reparación del equipamiento  11 11 6 

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento  3 3 2 

3.6 Registros del equipamiento 17 16 8 

4 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 23 20 11 

4.1 Generalidades 4 4 2 

4,2 Calibración del equipamiento 8 8 4 

4.3 Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 11 8 5 
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Continuación Tabla 15… 

 Requisitos de los recursos Total puntos Puntos obtenidos % 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 36 20 

5.1 Generalidades 3 3 2 

5.2 Recepción y almacenamiento 4 4 2 

5.3 Pruebas de aceptación 5 5 3 

5.4 Gestión del inventario 3 3 2 

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 1 1 

5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 3 2 

5.7 Registros 17 17 8 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 5 3 

6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5 5 3 

6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1 0 0 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 18 10 

7.1 Generalidades 3 3 2 

7.2 Laboratorios de derivación y consultores 9 9 5 

7.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 6 6 3 

Total 183 173 95 
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Tabla 16 Cumplimiento Eje requisitos del proceso - Lista de verificación acreditación de laboratorios clínicos 

Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

8 Procesos preanalíticos 87 79 26 

8.1 Generalidades 3 1 1 

8.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 12 11 4 

8.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 8 8 3 

8.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 41 36 11 

8.5 Recepción de la muestra 23 23 7 

9 Procesos analíticos o de análisis 105 93 31 

9.1 Generalidades 11 11 4 

9.2 Verificación de los métodos de análisis 9 9 3 

9.3 Validación de los métodos de análisis 11 11 4 

9.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU) 7 7 2 

9.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 7 7 2 

9.6 Documentación de los procedimientos analíticos 11 8 3 

9.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 2 2 1 

9.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 19 6 

9.9 Evaluación externa de la calidad (EQA) 20 15 5 

9.10 Comparabilidad de los resultados del análisis 4 4 1 

10 Procedimientos post analíticos 65 64 21 

10.1 Informe de resultados 4 4 1 

10.2 Revisión y liberación de resultados 5 5 2 

10.3 Informe de los resultados críticos 9 9 3 

10.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 8 2 

10.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado 6 6 2 

10.6 Requisitos para los informes 15 15 5 

10.7 Información adicional para los informes 8 8 3 

10.8 Modificaciones de los resultados informados 4 4 1 

10.9 Manipulación post analítica de las muestras 5 5 2 



51 
 

Continuación Tabla 16… 

 Requisitos del proceso Total puntos Puntos obtenidos % 

11 Trabajo no conforme 9 9 3 

11.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme 1 1 0.3 

11.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 1 0.3 

11.3 Interrumpir los análisis y retener informe que puedan causar daño al paciente 1 1 0.3 

11.4 Evaluación del significado clínico del trabajo no conforme 1 1 0.3 

11.5 Decisión sobre la aceptación del trabajo no conforme 1 1 0.3 

11.6 Revisar e informar los resultados de los análisis al usuario 1 1 0.3 

11.7 Autorizar la reanudación del trabajo 1 1 0.3 

11.8 Implementar acciones correctivas 1 1 0.3 

11.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 1 0.3 

12 Control de datos y gestión de la información 19 17 6 

12.1 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 2 2 1 

12.2 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 15 13 3 

12.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 1 1 

12.4 Gestión fuera de la instalación de trabajo 1 1 1 

13 Quejas 14 3 1 

13.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma pública para los usuarios 6 0 0 

13.2 Recepción de la queja 4 0 0 

13.3 Resolución de la queja 1 0 0 

13.4 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias 3 3 1 

Total 299 265 88 
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Tabla 17 Cumplimiento Eje requisitos del sistema de gestión - Lista de verificación acreditación de laboratorios clínicos 

Requisitos del sistema de gestión Total puntos Puntos obtenidos % 

14 Requisitos generales 11 11 11 

14.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de calidad 1 1 1 

14.2 Conocimiento del sistema de gestión  3 3 3 

14.3 Documentación del sistema de gestión 7 7 7 

15 Control de documentos de sistema de gestión 24 24 23 

15.1 Control de documentos internos y externos  6 6 6 

15.2 Control de registros 18 18 17 

16 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 11 11 

16.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 5 5 

16.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 6 6 

17 Mejora 6 6 6 

17.1 Mejora continua 5 5 5 

17.2 Retroalimentación de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 1 1 

18 No conformidades y acciones correctivas 11 11 11 

18.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad  9 9 9 

18.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 2 2 

19 Evaluaciones 22 22 20 

19.1 Generalidades 1 1 1 

19.2 Indicadores de la calidad 8 8 7 

19.3 Auditorías internas 13 13 12 

20 Revisiones por la dirección 18 17 17 

20.1 Entradas de la revisión 11 10 10 

20.2 Salidas de la revisión 7 7 7 

Total 103 102 99 
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Tabla 18 Categorización del nivel de cumplimiento por ejes de los documentos comparados 

 Formularios inspección ACESS SAE 

 Baja complejidad Mediana complejidad Alta complejidad Lista de verificación 

Ejes 

F
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) 

%
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) 

%
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a
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o
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Requisitos de 

los recursos 
121 66 

Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
121 66 

Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
32 17 

Nivel de 

cumplimiento 

nulo 

173 95 
Nivel de 

cumplimiento alto 

Requisitos del 

proceso 
133 44 

Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
133 44 

Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
12 4 

Nivel de 

cumplimiento 

nulo 

265 88 
Nivel de 

cumplimiento alto 

Requisitos del 

sistema de 

gestión 

64 62 
Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
64 62 

Nivel de cumplimiento 

intermedio o parcial 
0 0 

Nivel de 

cumplimiento 

nulo 

102 99 
Nivel de 

cumplimiento alto 

Total 318 57 

Nivel de 

cumplimiento 

intermedio o parcial 

318 57 

Nivel de 

cumplimiento 

intermedio o parcial 

44 7 

Nivel de 

cumplimiento 

nulo 

540 94 

Nivel de 

cumplimiento 

alto 
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DISCUSIÓN 

 

El presente estudio permitió evaluar el grado de correspondencia entre los documentos 

nacionales utilizados por los entes de control en Ecuador, ACESS y SAE, y los requisitos 

establecidos en la norma ISO 15189:2022 para laboratorios clínicos, evidenciando que la 

alineación con la normativa internacional es parcial y variable según el nivel de complejidad 

del laboratorio. Si bien se identifican coincidencias parciales en ciertos requisitos básicos 

relacionados con infraestructura, condiciones ambientales y aspectos administrativos generales 

existen varias falencias dentro de las áreas 

Con respecto a los formularios de inspección de baja y mediana complejidad dentro del 

eje de requisitos de los recursos presentan porcentajes de cumplimiento de 66 % (n=121) lo que 

demuestra un nivel de cumplimiento intermedio o parcial.  Si bien se identifican coincidencias 

parciales en ciertos requisitos básicos relacionados con infraestructura, condiciones 

ambientales y aspectos administrativos generales existen brechas importantes dentro de los 

componentes como la competencia documentada del personal, la autorización formal de 

funciones, la trazabilidad metrológica del equipamiento y la gestión integral de reactivos y 

materiales consumibles. Estas diferencias limitan el aseguramiento integral de la calidad y 

explican, en parte, los niveles de cumplimiento inferiores observados en comparación con los 

criterios internacionales a ser evaluados. 

Sin embargo, dentro del mismo eje en el formulario de inspección de alta complejidad 

el porcentaje de cumplimiento es de 17 % (n=32), lo que demuestra un nivel de cumplimiento 

nulo. Presenta requisitos mínimos dentro de relacionados con infraestructura, condiciones 

ambientales y aspectos administrativos generales con poco detalle. No detalla ni presenta 

requisitos de equipamiento, calibración o trazabilidad de los ensayos realizados por lo que no 

es posible realizar auditorías o verificar el cumplimiento correcto de los resultados obtenidos 

evitando proporcionar seguridad al paciente. 

En relación con el eje de los requisitos del proceso, los resultados evidencian un 

porcentaje de cumplimiento del 44 % (n=133) en el formulario de inspección de baja y mediana 

complejidad, presentando uno de los niveles más bajos de correspondencia en las fases 

preanalítica, analítica y post analítica. Aunque los formularios nacionales incluyen algunos 

controles operativos básicos, no abordan de manera sistemática aspectos fundamentales como 

la validación y verificación de métodos, la evaluación de la incertidumbre de medición, la 
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gestión de resultados críticos, la comparabilidad de resultados ni la participación estructurada 

en programas de evaluación externa de la calidad. 

Sin embargo, dentro del mismo eje en el formulario de inspección de alta complejidad 

el porcentaje de cumplimiento es de 4% (n=12), lo que demuestra un nivel de cumplimiento 

nulo. No existe detalle de procedimientos post analíticos, acciones enfocadas en el trabajo no 

conforme, tratamiento de quejas y el control de datos y sistemas de gestión. La ausencia o 

limitada cobertura de estos requisitos en los documentos nacionales repercute directamente en 

la confiabilidad de los resultados analíticos y en la seguridad del paciente, elementos centrales 

dentro del enfoque de la norma internacional. A su vez, la ausencia de procedimientos para la 

gestión de quejas evita retroalimentar el sistema y limita las oportunidades de mejora desde la 

perspectiva del usuario. 

Por otro lado, dentro del eje de requisitos del sistema de gestión de calidad para los 

formularios de inspección de baja y mediana complejidad el porcentaje de cumplimiento es de 

62 % (n=64), evidenciando un nivel de cumplimiento intermedio o parcial. Se evidencia una 

base documental estructurada con el fin de responder a un enfoque sistemático en el cual se 

abordan riesgos y oportunidades de mejora. Por otro lado, el formulario de inspección de alta 

complejidad evidencia la mayor brecha dentro de este eje ya que presenta un porcentaje de 

cumplimiento 0 % (n=0), ya que no presenta criterios de evaluación para esta área. La norma 

internacional establece un sistema de gestión de calidad basado en la gestión de riesgos, el 

control de documentos y registros, auditorías internas, revisiones por la dirección, indicadores 

de desempeño y mejora continua los cuales no se encuentran explícitamente detallados dentro 

del documento nacional. Esto reduce significativamente el nivel de cumplimiento y dificulta la 

implementación de un sistema de gestión de calidad sostenible dentro del laboratorio clínico. 

En este contexto, los resultados ponen en evidencia que los formularios de inspección 

se enfocan predominantemente en aspectos administrativos de cumplimiento normativo básico, 

dejando el segundo plano la gestión por procesos, evaluación sistemática del desempeño y la 

cultura de mejora continua, limitando la capacidad del laboratorio para identificar riesgos, 

prevenir errores y reducir los reprocesos logrando optimizar el uso de recursos. 

Estas diferencias estructurales permiten comprender una de las causas principales 

planteadas dentro del problema de investigación: el bajo número de laboratorios clínicos 

acreditados en el país. La falta de alineación entre los instrumentos nacionales de control y los 
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requisitos internacionales genera una brecha técnica que limita la preparación de los 

laboratorios para procesos de acreditación bajo la norma internacional. 

Desde una perspectiva de gestión de calidad, los hallazgos del estudio refuerzan la 

importancia de adoptar un enfoque integral alineado con estándares internacionales. La norma 

internacional promueve una visión estratégica de la calidad orientada al paciente, al control de 

riesgos y a la sostenibilidad del sistema. En contraste, los documentos nacionales, aunque 

cumplen un rol regulador fundamental, no incorporan plenamente este enfoque sistemático 

limitando su impacto en la mejora continua. 

En relación con la lista de verificación utilizada por el SAE, dentro del eje de los 

requisitos de los recursos, eje de requisitos del proceso y eje de requisitos del sistema de gestión 

el porcentaje de cumplimiento es de 95 %, 88% y 98% respectivamente, lo que evidencia un 

nivel de cumplimiento alto. Este documento nacional incorpora de forma estructurada ciertos 

elementos alineados con la norma; no obstante, si bien este instrumento presenta un mayor 

grado de correspondencia con los requisitos internacionales, su enfoque continúa siendo 

principalmente evaluativo y declarativo sin profundizar de manera integral en la 

implementación efectiva del sistema de gestión de calidad y mejora continua. A su vez, es 

importante destacar que el documento nacional se encuentra basado en la versión 2015 de la 

norma internacional por lo que no incorpora las actualizaciones y enfoques introducidos en la 

nueva versión 2022 como la integración de ensayos en POCT y el tratamiento de quejas. 

Finalmente, los resultados de esta investigación evidencian la necesidad de que los entes 

de control nacionales consideren la actualización y armonización progresiva de sus formularios 

de inspección y listas de verificación, tomando como referencia los lineamientos de la norma 

internacional. Esta alineación permitiría fortalecer el aseguramiento de la calidad en los 

laboratorios clínicos y a su vez facilitar los procesos de acreditación, mejorar la eficiencia 

operativa, reducir errores analíticos y elevar los estándares de seguridad del paciente. En este 

sentido. El estudio aporta evidencia objetiva que puede servir como base técnica para la toma 

de decisiones regulatorias y para el diseño de estrategias nacionales orientadas a la mejora 

continua del sistema de laboratorios clínicos. 
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CONCLUSIONES 

 

Los resultados obtenidos en este estudio reflejan una situación similar a la reportada en 

la literatura, donde se evidencia que muchos sistemas de regulación y control de laboratorios 

clínicos priorizan el cumplimiento de requisitos estructurales administrativos, dejando en 

segundo plano aspectos críticos relacionados con la gestión de procesos y el aseguramiento de 

la calidad analítica, tal como lo enfatiza la norma ISO 15189:2022. 

Al analizar los resultados obtenidos, la lista de verificación del SAE alcanza un 

porcentaje de cumplimiento del 95 %, 88% y 99% en el eje de los requisitos de los recursos, 

eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestión respectivamente, 

presentando un nivel de cumplimiento alto. Estos resultados coinciden con su rol como 

organismo de acreditación; sin embargo, el uso de una lista de verificación basada en una 

versión desactualizada de la norma ISO 15189 limita su capacidad para evaluar de forma 

integral los nuevos enfoques introducidos en la edición 2022, como la gestión de riesgos, el 

enfoque basado en procesos y la mejora continua. 

Al analizar los resultados obtenidos, los formularios de inspección emitidos por el 

ACESS presentan un comportamiento diferenciado según el tipo de establecimiento. 

Los formularios de inspección para laboratorios clínicos de baja y mediana complejidad 

alcanzan un porcentaje de cumplimiento de 66 %, 44 % y 62% en el eje de los requisitos de los 

recursos, eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestión 

respectivamente, presentando un nivel de cumplimiento intermedio. Si bien existe un marco 

regulatorio que garantiza condiciones mínimas de funcionamiento, este no profundiza de 

manera suficiente en la evaluación integral de los procesos preanalíticos, analíticos y post 

analíticos, los cuales son determinantes para la confiabilidad de los resultados y la seguridad 

del paciente. Esta limitación podría explicar la persistencia de errores que pueden prevenirse 

asociados a la falta de estandarización y control de procesos. 

Por otro lado, el formulario de inspección para laboratorios clínicos de alta complejidad 

presenta un porcentaje de cumplimiento de 17 %, 4% y 0 % en el eje de los requisitos de los 

recursos, eje de los requisitos del proceso y eje de los requisitos del sistema de gestión 

respectivamente, presentando un nivel de cumplimiento nulo. Esto resulta especialmente 

relevante, ya que estos establecimientos manejan técnicas diagnósticas avanzadas y un mayor 
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volumen de pruebas. La ausencia de una evaluación más rigurosa de requisitos técnicos y de 

trazabilidad pone de manifiesto la necesidad de fortalecer los mecanismos de control, 

alineándose con estándares internacionales que garanticen la competencia técnica del personal 

y la validez de los resultados. 

Las principales diferencias radican en el enfoque que presenta la norma internacional 

ISO 15189:2022 y los documentos nacionales emitidos por el ACESS y SAE. La norma 

internacional establece un modelo integral basado en gestión de riesgos, mejora continua, 

control del desempeño y auditorías internas; los formularios de inspección del ACESS prioriza 

aspectos estructurales, administrativos y de cumplimiento normativo básico sin profundizar en 

la implementación efectiva de un sistema de gestión de calidad. Por su parte, aunque la lista de 

verificación del SAE presenta una mayor alineación técnica con la norma, este instrumento 

requiere actualización para incorporar plenamente los nuevos enfoques de la versión 2022. 

La ausencia de un enfoque sistemático de gestión de riesgos en los documentos 

nacionales representa una brecha significativa entre la norma ISO 15189:2022, la cual 

promueve la identificación, evaluación y control de riesgos como parte fundamental del sistema 

de gestión de calidad en los laboratorios clínicos. Se concluye que la limitada incorporación de 

indicadores de desempeño y mecanismos formales de seguimiento y mejora continua dificulta 

la evaluación objetiva evitando la correcta implementación de acciones correctivas y 

preventivas sean eficaces. 

Por su parte, la lista de verificación del SAE mostró una mayor alineación con los 

requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos en la norma ISO 15189. Sin 

embargo, se evidencio que el documento vigente se encuentra basado en la versión 2012 de la 

norma, lo que genera una brecha frente a los requisitos actualizados introducidos en la versión 

2022. 

En este contexto, los hallazgos del estudio refuerzan la importancia de actualizar y 

unificar los instrumentos de evaluación utilizados por los entes de control, de manera que se 

promueva una cultura de calidad sólida en los laboratorios clínicos. La adopción progresiva de 

los requisitos de la norma ISO 15189:2022 no solo facilitaría los procesos de acreditación, sino 

que también contribuiría a la optimización de recursos, la reducción de errores y el 

fortalecimiento del sistema de salud. 
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Finalmente, el estudio evidenció que la actualización normativa no solo es necesaria 

desde una perspectiva técnica, sino también como una estrategia para fortalecer la cultura de 

calidad en los laboratorios clínicos, promoviendo la estandarización de procesos. Se concluye 

que la actualización y armonización de los documentos nacionales de inspección y acreditación 

con la norma ISO 15189:2022 resulta fundamental para fortalecer los sistemas de gestión de la 

calidad en los laboratorios clínicos del país, promover la mejora continua, garantizar la 

seguridad del paciente y aumentar la confiabilidad de los resultados emitidos. 
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RECOMENDACIONES 

 

En cuanto a los formularios de inspección aplicados a los laboratorios clínicos por nivel 

de complejidad por el ACESS, se recomienda incorporar de manera progresiva los requisitos 

técnicos, dentro de las áreas de preanálisis, análisis y post análisis, así como la trazabilidad y 

control de equipamiento; también los requisitos enfocados en el sistema de gestión. 

Se recomienda actualizar la lista de verificación vigente, con el fin de alinear a los 

cambios introducidos en la versión 2022 de la norma ISO 15189, incorporando un enfoque 

basado en el tratamiento de quejas y gestión de la mejora continua. 

A los laboratorios clínicos, independientemente de su nivel de complejidad, se 

recomienda adoptar de manera progresiva un sistema de gestión de calidad basado en la norma 

ISO 15189:2022, como una herramienta para fortalecer la estandarización de sus procesos, 

reducir errores, optimizar recursos y mejorar la confiabilidad de los resultados emitidos. 

Se recomienda implementar programas permanentes de capacitación y actualización del 

personal de laboratorio clínico en temas relacionados al control de procesos y validación de 

métodos, con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos normativos. 

Finalmente, se sugiere que futuras evaluaciones profundicen en la evaluación del 

impacto de la implementación de la norma ISO 15189:2022 en el desempeño operativo y 

económico de los laboratorios clínicos, así como en la percepción de calidad y seguridad por 

parte de los usuarios con el propósito de generar evidencia que respalde los cambios normativos 

a nivel institucional. 
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ANEXOS 

Tabla 19 Lista de cotejo 1.1 

REQUISITOS DE LOS RECURSOS Total de puntos a obtener 

1 Personal 28 

1.1 Generalidades 7 

 a. Número suficiente de personal competente de acuerdo con las actividades que se realiza. 1 
 b. Valores del personal: imparcialidad, ética, ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestión.  1 
 c. Comunicación: importancia de cumplir necesidades y requisitos de los usuarios 1 
 d. Disponer de programa de inducción para el personal dependiendo del área. El programa debe contener: 4 
  > Términos y condiciones de empleo 1 
  > Instalaciones del personal 1 
  > Requisitos de salud y seguridad 1 
  > Servicios de salud laboral  1 

1.2 Requisitos de la competencia 15 

 a. Requisitos de competencia para cada función designada 7 
  

> Formación académica 1 
  

> Calificación 1 
  

> Entrenamiento 1 
  

> Reentrenamiento 1 
  

> Conocimiento técnico 1 
  

> Habilidades 1 
  

> Experiencia 1 
 b. Personal competente 1 
 c. Proceso de gestión en el cual se verifique la competencia de su personal 2 
  

> Requisitos necesarios 1 
  

> Frecuencia de la evaluación de la competencia  1 
 d.  Información documentada que demuestre la competencia del personal los cuales pueden ser: 5 



65 
 

  
> Observación directa 1 

  
> Registros e informes de resultados 1 

  
> Revisión de registros de trabajo 1 

  
> Evaluaciones de habilidades 1 

  
> Análisis de muestras o materiales de comparación interlaboratorios 1 

1.3 Autorización 3 

 a. Autorización de actividades específicas al personal 3 
  

> Seleccionar, desarrollar, modificar, validar y verificar métodos 1 
  

> Revisar, liberar e informar resultados 1 

  > Acceso a datos e información del paciente: ingreso de datos del paciente, resultados de análisis del 

paciente y modificación de datos o resultados del paciente 
1 

1.4 Formación continua para el personal de procesos de gestión y técnicos 1 

1.5 Registros del personal 2 

 a. Manuales de procedimiento  1 
 b. Conservar registros 1 

2 Instalaciones y condiciones ambientales  31 

2.1 Controles de la instalación  12 

 a. Control de acceso 4 
  

> Seguridad 1 
  

> Confidencialidad 1 
  

> Calidad 1 
  

> Salvaguardando la información médica del paciente y sus resultados 1 
 b. Prevención de la contaminación, influencias o interferencias de las fuentes de energía 5 
  

> Iluminación 1 
  

> Ventilación 1 
  

> Ruido 1 
  

> Agua 1 
  

> Deposición de residuos 1 
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 c. Prevención de la contaminación cruzada influido por ausencia de separación 1 
 d. Provisión de dispositivos de seguridad 1 
  

> Verificación del funcionamiento de manera regular  
 

 e. Mantenimiento de las instalaciones 1 

2.2 Instalaciones de almacenamiento 8 

 a. Espacio de almacenamiento asegurando la integridad 6 
  

> Muestras: prevención de contaminación cruzada y deterioro 1 
  

> Equipos 1 
  

> Reactivos 1 
  

> Materiales consumibles 1 
  

> Documentos 1 
  

> Registros 1 
 b. Clasificación de los materiales dentro de los requisitos legales 2 
  

> Disposición de materiales 1 
  

> Residuos biológicos 1 

2.3 Instalaciones para el personal 6 

 a. Instalaciones sanitarias 1 
 b. Suministro de agua potables 1 
 c. Instalaciones para guardar indumentaria y EPP 1 
 d. Espacio para actividades múltiples 3 
  

> Sala de reuniones 1 
  

> Sala de estudio 1 
  

> Área de descanso 1 

2.4 Instalaciones de toma de muestra 5 

 a. Privacidad y confort 1 
 b. Fácil acceso para personas con capacidades diferentes 1 
 c. Instalaciones sanitarias 1 
 d. Áreas separadas: recepción y toma de muestras 1 
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 e. Materiales de primeros auxilios 1 

3 Equipamiento 41 

3.1 Requisitos del equipamiento 3 

 a. Acceso al equipamiento requerido para el funcionamiento correcto de las actividades del laboratorio 1 
 b. Cada unidad del equipo debe estar etiquetada, marcada o de algún modo identificada 1 
 c. Mantenimiento y sustitución de los equipos para asegurar la calidad de los resultados del análisis 1 

3.2 Procedimiento de aceptación del equipamiento 3 

 a. El equipo debe cumplir con los criterios de aceptación especificados previamente  1 
 b. Equipos de medición deben cumplir con los requisitos de aceptación especificados previamente 2 
  > Exactitud 1 
  > Incertidumbre de medición 1 

3.3 Instrucciones de uso del equipamiento 4 

 a. Sistemas de protección para impedir ajustes no intencionados del equipamiento 1 
 b. Debe ser operado por personal capacitado, autorizado y competente 1 
 c. Las instrucciones de uso del equipamiento deben estar disponibles  1 
 d. Si no se usa de esa forma, el nuevo uso que se dé debe ser validado por el laboratorio 1 

3.4 Mantenimiento y reparación del equipamiento  11 

 a. Programas de mantenimiento preventivo basados en las instrucciones del fabricante 1 
  > Registros de desviaciones 1 
 b. Condiciones seguras de trabajo 3 
  > Seguridad eléctrica 1 
  > Dispositivos de parada de emergencia 1 
  > Disposición de condiciones seguras para materiales peligrosos 1 
 c. Equipos defectuosos 6 
  > Retiro inmediato del servicio  1 
  > Etiquetado claro mostrando que está fuera de servicio 1 
  > Inspección del defecto o desviación por parte del laboratorio 1 
  > Descontaminar el equipamiento antes de su puesta en servicio nuevamente 1 
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  > Espacio adecuado para reparaciones 1 
  > EPP adecuado para el personal  1 

3.5 Notificaciones de incidentes adversos del equipamiento  3 

 
a. Investigar el incidente adverso 1 

 
b. Notificar al fabricante el incidente adverso 1 

 
c. Notificar a las autoridades competentes el incidente adverso 1 

3.6 Registros del equipamiento 17 

 a. Registros individuales por equipamiento  6 
  

> Información del fabricante o proveedor 1 
  

> Información del software y hardware 1 
  

> Fechas 1 
  

 

. Recepción 1 
  . Ensayos de aceptación 1 
  . Entrada en servicio del equipamiento 1 
 b. Cumplimiento de los requisitos de aceptación especificados 1 
 c. Ubicación actual en el laboratorio 1 
 d. Condición en la que se lo recibió (nuevo, utilizado, reacondicionado) 1 
 e. Instrucciones del fabricante 1 
 f. Programa de mantenimiento preventivo 1 
 g. Cualquier actividad de mantenimiento realizada por el proveedor o el laboratorio 1 

 h. 
Estado de funcionamiento del equipo: se especifica si el equipo se encuentra dañado, presenta defectos en su 

funcionamiento, requiere de modificaciones o reparaciones 
1 

 i. Informes de desempeño y certificados de calibraciones 3 
  

> Fecha 1 
  

> Hora 1 
  

> Resultados obtenidos 1 

 j. Estado del equipamiento: se especifica si el equipo se encuentra activo o en servicio, fuera de servicio, en 

cuarentena, retirado u obsoleto 
1 
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4 Calibración y trazabilidad metrológica del equipamiento 23 

4.1 Generalidades 4 

 a. Métodos cuantitativos 2 
  

> Requisitos de calibración y trazabilidad 1 
  

> Excepciones en las que se miden características 1 
 b. Métodos cualitativos 2 
  

> Característica que se evalúa 1 
  

> Reproducibilidad a lo largo del tiempo 1 

4.2 Calibración del equipamiento 8 

 a. Condiciones de uso 1 
 b. Instrucciones del fabricante para la calibración 1 
 c. Registros de trazabilidad metrológica 1 
 d. Verificación de la exactitud de medición 1 
 e. Funcionamiento del sistema de medición: mencionando los intervalos específicos de confianza 1 
 f. Registro del estado de calibración: en el que se incluya las fechas de calibración y recalibración 1 
 g. Actualización del registro al momento de la recalibración mencionando los factores de corrección 1 
 h. Registro del manejo de la situación en caso de calibraciones fuera de control 1 

4.3 

Trazabilidad metrológica de los resultados de medición 11 

a. Cadenas ininterrumpidas y documentadas de calibraciones con el fin de establecer y mantener trazabilidad 

metrológica 
1 

b. Asegurar mediciones trazables  5 
 

> Trazabilidad al nivel más alto  1 
 

> Unidades emitidas en el Sistema Internacional 1 
 

> Calibraciones proporcionadas por laboratorios competentes acreditados por la norma ISO/IEC 17025 1 

 > Valores certificados de materiales de referencia por productores competentes acreditados con la norma 

ISO 17034 
1 

 
> Materiales de referencia certificados por la norma ISO 15194 1 

 
Otros métodos para proporcionar confianza 3 
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. Resultados de procedimientos de medición de referencia  1 
 . Métodos especificados o normas consensuadas  1 
 . Medición del calibrador por otro procedimiento 1 

c. Análisis genéticos: Establecer la trazabilidad de las secuencias genéticas de referencia 1 

d. Métodos cualitativos 1 
 

> Trazabilidad mediante el análisis de un material conocido o muestras previas 1 

5 Reactivos y materiales consumibles 36 

5.1 Generalidades 3 

 a. Componentes que se suministran comercialmente o se preparan en el laboratorio como: 3 
  

> Materiales de referencia: calibradores y materiales de control de calidad 1 

  
> Medios de cultivo 1 

  
> Materiales consumibles: pipetas, portaobjetos de vidrio y suministros para el análisis 1 

5.2 Recepción y almacenamiento 4 

 a. Instalaciones de recepción  2 
  

> Capacidad adecuada de almacenamiento 1 
  

> Correcta manipulación de los suministros para evitar daño y deterioro 1 
 b. Almacenar de acuerdo con las especificaciones del fabricante 1 
 c. Seguimiento de las condiciones ambientales 1 

5.3 Pruebas de aceptación 5 

 a. Verificar el desempeño de cada reactivo o kit 1 
 b. Verificar el desempeño de nuevas formulaciones o reactivos  1 
 c. Verificar el desempeño de cambios en los procedimientos o lote  1 
 d. Verificar el desempeño de los materiales consumibles antes de ponerlos en servicio 2 
  

> Comparaciones de los IQC entre lotes de reactivos nuevos y lotes previos 1 
  

> Certificado de análisis del reactivo emitido por el fabricante 1 

5.4 Gestión del inventario 3 

 a. Sistema de gestión del inventario 2 
  

> Reactivos 1 
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> Materiales consumibles 1 

 
b. Registro de la inspección y aceptación de los reactivos y materiales consumibles 1 

5.5 Instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante 1 

5.6 Notificaciones de incidentes adversos 3 

 
a. Investigar el incidente adverso 1 

 
b. Notificar al fabricante el incidente adverso 1 

 
c. Notificar a las autoridades competentes el incidente adverso 1 

5.7 Registros 17 

 a. Registros individuales por reactivos y materiales consumibles 11 
  

> Identificación del reactivo o material consumible 1 
  

> Información del fabricante o proveedor 1 
  

 

. Instrucciones 1 
  . Nombre 1 
  . Código 1 
  . Número de lote 1 
  

> Fechas 1 
  

 

. Recepción 1 
  . Caducidad 1 
  . Primer uso 1 
  . Retiro de servicio 1 
 b. Condición en la que se lo recibió (nuevo, utilizado, reacondicionado) 1 
 c. Confirmación de la aceptación inicial y continua del reactivo o material consumible 1 
 d. Reactivos preparados, resuspendidos o combinados 4 
  

> Etiquetado con nombre del preparado o combinado realizado 1 
  

> Referencia de la persona que realizó la preparación 1 
  

> Fecha de preparación 1 
  

> Fecha de caducidad 1 

6 Acuerdos de prestación de servicios 6 
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6.1 Acuerdos con usuarios del laboratorio 5 

 a. Procedimiento para establecer y revisar periódicamente los acuerdos 3 
  

> Requisitos especificados de forma adecuada 1 
  

> Capacidad y recursos del laboratorio para cumplir los requisitos 1 
  

> Asesoramiento al usuario sobre actividades específicas a efectuar por los laboratorios de derivación 1 
 b. Información actualizada al usuario acerca de cambios realizados 1 
 c. Registros de revisiones (incluyendo los cambios efectuados) 1 

6.2 Acuerdos con operadores de POCT 1 

 a. Análisis POCT respaldado por el laboratorio: Responsabilidades y autoridades respectivas deben ser 

especificadas y comunicadas 
1 

7 Productos y servicios proporcionados externamente 18 

7.1 Generalidades 3 

 a. Hay que asegurar que los productos y servicios sean adecuados para las actividades del laboratorio 3 
  

> Previstos para la incorporación a las actividades especificadas 1 
  

> Suministros totales o parciales recibidos del proveedor externo 1 
  

> Apoyo a las operaciones del laboratorio 1 

7.2 Laboratorios de derivación y consultores 9 

 a. Comunicar los requisitos a los laboratorios de derivación y consultores 1 
 b. Proporcionar interpretaciones y asesoramiento 4 
  

> Procedimientos 1 
  

> Análisis 1 
  

> Informes 1 
  

> Actividades de consultoría 1 
 c. Gestión de resultados críticos 1 
 d. Calificación del personal y demostración de la competencia requerida 1 
 e. Laboratorios que remiten muestras 2 
  

> Hay que asegurar que los resultados del análisis se proporcionen a la persona que efectúa la solicitud 1 
  

> Lista actualizada de los laboratorios de derivación y consultores 1 
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7.3 Revisión y aprobación de productos y servicios proporcionados externamente 6 

 a. Disponer de procedimientos y conservar registros 1 

  > 
Definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para todos los productos y servicios 

proporcionados externamente 
1 

  > Definir criterios 2 
  

 . Calificación, selección y evaluación del desempeño 1 
  . Reevaluación de los proveedores externos 1 
 b. Efectuar derivación de muestras 1 
 c. Cumplimiento de los requisitos especificados por el laboratorio antes de ser utilizados 1 
 d. Implementar acciones de cambio que surjan de las evaluaciones de desempeño de los proveedores externos 1 

Total 183 
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REQUISITOS DEL PROCESO Total de puntos a obtener 

8 Procesos preanalíticos 85 

8.1 Generalidades 3 

  a. Disponer de procedimientos para todas las actividades preanalíticas 3 

   > Información proporcionada por la norma ISO 20658 para la toma y el transporte de la muestra 1 

   > 
Toma de muestra de orígenes particulares para analitos específicos basadas en normas ISO 20186-1, 2 

y 3/ ISO 20166/ ISO 20184/ ISO 23118/ ISO 4307 
1 

   > Disponibles para todo el personal pertinente 1 

8.2 Información del laboratorio para pacientes y usuarios 12 

  a. Disponible y apropiada para pacientes y usuarios 2 

   > Información detallada 1 

   > Comprensión exhaustiva del alcance de las actividades y requisitos del laboratorio 1 

  b. Requisitos de la información del laboratorio otorgada a los pacientes 10 

   > Ubicaciones del laboratorio 1 

   > Horario de funcionamiento 1 

   > Información de contacto 1 

   > Procedimiento de la solicitud de análisis y toma de muestra 1 

   > Alcance de las actividades del laboratorio 1 

   > Tiempo previsible de espera para la disponibilidad de los resultados 1 

   > Disponibilidad de los servicios de asesoramiento 1 

   > Requisitos para el consentimiento del paciente 1 

   > Factores conocidos que influyen sobre el desempeño del análisis o interpretación de resultados 1 

   > Proceso de tratamiento de quejas del laboratorio 1 

8.3 Solicitudes de análisis al laboratorio 8 

  a. Requisitos de la solicitud 7 

   > Información suficiente 1 

   > Asegurar la trazabilidad inequívoca desde el paciente hasta la solicitud y la muestra 1 

   > Asegurar la identidad y la información del contacto solicitante 1 
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   > Asegurar la identificación de los análisis solicitados 1 

   > Asegurar la interpretación, asesoramiento clínico y técnico informados 1 

   > Formato o medio que el laboratorio estime apropiado y aceptable para el usuario 1 

   > Comunicación directa con el paciente con el fin de aclarar la solicitud del usuario 1 

  b. 
Disponer de un procedimiento para gestionar las solicitudes verbales: la información proporcionada debe 

ser documentada para realizar un registro 
1 

8.4 Toma y manipulación de la muestra primaria 39 

  a. Generalidades 1 

   > Procedimientos establecidos para la toma y manipulación de muestras primarias 1 

   > Registros de los desvíos de los procedimientos establecidos 1 

   > Aceptación y rechazo de la muestra 3 

   

  

. 
Comunicar al personal el impacto del rechazo o aceptación de la muestra sobre el 

resultado 
1 

   . Registrar el rechazo o aceptación de la muestra 1 

   . Evaluar la cantidad de muestras rechazadas  1 

   > Requisitos de la muestra 3 

   

  

. Volumen de muestra 1 

   . Dispositivo de toma de muestra 1 

   . Conservantes para el tipo de muestra 1 

  b. Comunicar las instrucciones para las actividades previa a la toma 10 

   > Preparación del paciente 1 

   > Tipo de muestra a obtener 1 

   > Cantidad de la muestra 1 

   > Descripción del contenedor y aditivo necesario 1 

   > Orden de toma de las muestras 1 

   > Momento preciso de la toma 1 

   > Información clínica pertinente que afecte en el procesamiento de la muestra 1 

   > Etiquetado de la muestra para la identificación 1 

   > Lugar anatómico de origen de la muestra 1 

   > Criterios de aceptación y rechazo de las muestras para el análisis solicitado 1 
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  c. 
Consentimiento registrado por escrito con la explicación detallada del procedimientos especiales o 

invasivos, riesgos y complicaciones al momento de la toma procedimientos invasivos 
1 

  d.  Instrucciones para las actividades de toma de la muestra 11 

   > Verificación de identidad del paciente 1 

   > Ayuno 1 

   > Medicación (última dosis y hora de la toma) 1 

   > Orden de la toma de muestra 1 

   > Contenedor de la muestra primaria y aditivo necesario 1 

   > Etiquetado de las muestras que sea inequívoca con el paciente al que corresponde 1 

   > Registro de la identidad de la persona que toma la muestra 1 

   > Fecha y hora de la toma de la muestra 1 

   > Requisitos para separar o dividir la muestra primaria cuando sea necesario 1 

   > Condiciones de almacenamiento adecuadas de las muestras hasta su entrega al laboratorio 1 

   > Disposición final segura de los materiales utilizados en el proceso de la toma de muestra 1 

  e. Transporte de la muestra 8 

   > Asegurar el transporte a tiempo y oportuno de las muestras  1 

   > Envasado correcto de las muestras 1 

   > Tiempo apropiado entre la toma y la recepción de la muestra en el laboratorio 1 

   > Intervalo de temperatura especificado para la toma y manipulación de la muestra 1 

   > Asegurar la integridad de las muestras (utilización de conservantes adecuados) 1 

   > Conservantes apropiados 1 

   > Acciones preventivas para reducir el riesgo de salud o integridad comprometida de la muestra 1 

   > Establecer y evaluar periódicamente la idoneidad de los sistemas de transporte de las muestras 1 

8.5 Recepción de la muestra 23 

  a. Procedimiento de recepción de la muestra que incluya: 6 

   > Trazabilidad inequívoca 1 

   > Solicitud y etiquetado inequívoco para el paciente 1 

   > Criterios de aceptación y rechazo de las muestras 1 

   > Fecha y hora de recepción de las muestras 1 
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   > Registro de la identidad de la persona que recibe la muestra 1 

   > Evaluación de las muestras recibidas 1 

  b. Instrucciones para las muestras específicamente identificadas como urgentes 6 

   > Etiquetado especial 1 

   > Transporte 1 

   > Métodos de procesamiento rápido 1 

   > Tiempos de respuesta 1 

   > Criterios de notificación especiales 1 

   > Trazabilidad de las alícuotas realizadas 1 

  c. Excepciones para la aceptación de la muestra: cuando la muestra resulta comprometida debido a: 7 

   > Identificación incorrecta del paciente o la muestra 1 

   > Inestabilidad de la muestra competente al retraso en el transporte 1 

   > Almacenamiento incorrecto 1 

   > Temperatura de manipulación incorrecta 1 

   > Contenedor inapropiado 1 

   > Volumen insuficiente 1 

   > 
Muestra clínicamente crítica o irremplazable: considerar el nivel de riesgo para la seguridad de 

interpretación de los resultados  
1 

  d. Manipulación, preparación y almacenamiento preanalíticos para la protección de la muestra 4 

   > Asegurar la integridad de la muestra 1 

   > Evitar daños o pérdidas durante la manipulación 1 

   > 
Criterios para las solicitudes de análisis adicionales: procedimientos establecidos que incluyan límites 

de tiempo para la solicitud de exámenes adicionales 
1 

   > 
Estabilidad de la muestra: tiempo transcurrido entre la toma y el procesamiento analítico de la 

muestra 
1 

9 Procesos analíticos o de análisis 105 

9.1 Generalidades 11 

  a. Selección de métodos de análisis 2 

   > Previa validación del método para su uso específico 1 
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   > Asegurar la exactitud clínica para el método de análisis 1 

  b. Especificaciones de desempeño de cada método de análisis 1 

  c. Documentación de soporte actualizada y de fácil acceso 5 

  

  

> Procedimientos 1 

  > Instrucciones 1 

  > Normas 1 

  > Manuales 1 

  > Datos de referencia 1 

  d. Seguir procedimientos establecidos 1 

  e. Registro de la identidad de la persona que realiza el procedimiento 1 

  f. 
Evaluar periódicamente los métodos de análisis proporcionados por el laboratorio con el fin de asegurar 

que son clínicamente apropiados para las solicitudes de análisis recibidas 
1 

9.2 Verificación de los métodos de análisis 9 

  a. Procedimiento establecido para verificar el desempeño declarado por el fabricante 1 

  b. Especificaciones de desempeño pertinentes para el uso previsto de los resultados del análisis 1 

  c. 
Verificar el alcance de los métodos de análisis: asegurar la validez de los resultados pertinentes para la 

toma de decisiones clínicas 
1 

  d.  Registro de los resultados de la verificación del método de análisis 2 

   > Conservar registros de la verificación del método de análisis 1 

   > Especificaciones del desempeño a alcanzar por parte del método de análisis 1 

  e. Resultados obtenidos en cuento al desempeño del método, puede suceder: 2 

   > El método alcanza su desempeño: declaración del alcance del desempeño del método de análisis 1 

   > El método no alcanza su desempeño: registro de la acción correctiva tomada 1 

  f. Revisar los resultados de la verificación del método de análisis 2 

   > Personal autorizado interno del laboratorio 1 

   > Repetir la verificación por parte interna del laboratorio 1 

9.3 Validación de los métodos de análisis 11 

  a. Métodos diseñados o desarrollados en el laboratorio 1 

  b. Métodos utilizados fuera del alcance previsto mencionado 1 
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  c. Métodos validados que fueron modificados 2 

   > Revisar el impacto clínico directo 1 

   > Definir si su implementación es en beneficio del paciente 1 

  d.  Validación extensa 1 

   > 
Confirmación del cumplimiento de los requisitos especificados proporcionando evidencia objetiva del 

cumplimiento de los requisitos especificados 
1 

  e. Registro de los resultados de la verificación del método de análisis 5 

   > Procedimiento de validación utilizado 1 

   > Requisitos específicos para el uso previsto del método de análisis 1 

   > Determinación de las especificaciones del desempeño del método 1 

   > Resultados obtenidos 1 

   > Declaración de validez del método detallando su idoneidad para el uso previsto 1 

  f. 
Revisar los resultados de la verificación del método de análisis por personal autorizado interno del 

laboratorio 
1 

9.4 Evaluación de la incertidumbre de medición (MU) 7 

  a. 
Evaluar los valores medidos de la MU: Respuesta frente a otras fuentes de incertidumbre como la 

variabilidad biológica 
1 

  b. Documentar los valores medidos de la MU 1 

  c.  Excepciones: Procedimientos analíticos en los cuales la MU no es pertinente o posible 1 

   > Documentar la justificación para la exclusión de la estimación de la MU 1 

  d.  Comparar la MU con las especificaciones de desempeño 1 

  e. Información sobre la MU de fácil acceso y disponibilidad inmediata 1 

  f. Datos de salida 2 

   > Cualitativos (positivo o negativo) 1 

   > Cuantitativos (valor umbral y estimación de los valores de salida) 1 

9.5 Intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 7 

  a. Definir los intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 1 

   > 
Registrar las bases que justifican la elección de los límites de referencia: Valores de referencia 

otorgados por el fabricante pueden ser utilizados realizando una verificación previa 
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  b. Comunicar los intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 1 

  c. Revisión periódica de los intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 1 

  d.  Cambios introducidos en los intervalos de referencia biológicos y límites de decisión 1 

  e. 
Métodos de preanálisis o análisis: Revisar el impacto que se produce sobre el método y la interpretación 

de los resultados 
1 

  f. 
Métodos cualitativos: Presencia o ausencia de la característica a identificar se define como el intervalo de 

referencia biológico 
1 

  g. Comunicar los cambios realizados a los usuarios que corresponda 1 

9.6 Documentación de los procedimientos analíticos 11 

  a. Asegurar la aplicación coherente de sus actividades y validez de los resultados 1 

  b. Redacción en idioma comprensible para el personal de laboratorio 1 

  c. Fácil acceso o disponibilidad de la documentación 1 

  d.  Abreviaturas coherentes con respecto al procedimiento documentado 1 

  e. Documentos necesarios 4 

   > Instrucciones de trabajo 1 

   > Diagramas de flujo 1 

   > Resumen del procedimiento como referencia 1 

   > Procedimiento completo actualizado 1 

  f. Comunicar los cambios validos realizados 2 

   > Explicación acerca de la interpretación de los resultados 1 

   > Explicación acerca de las implicaciones por la cuales se toma la decisión 1 

  g. Documentos asociados a procesos deben estar sujetos a control 1 

9.7 Aseguramiento de la validez de los resultados del análisis 2 

  a. Seguimiento de la validez de los resultados mediante procedimientos 2 

   > Registro de datos: Tendencias y desvíos 1 

   > Aplicar técnicas estadísticas para revisión de los resultados 1 

9.8 Control interno de la calidad (IQC) 23 

  a. 
Seguimiento de la validez de los resultados de IQC mediante procedimientos que verifiquen que se 

cumpla con los requisitos establecidos 
8 
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   > Aplicación prevista del análisis 1 

   > Especificaciones de desempeño en diferentes situaciones clínicas 1 

   > 
Detección de variación del reactivo entre lotes o calibradores (evitar el cambio de IQC en el mismo 

día o corrida) 
1 

   > Calidad prevista 1 

   > Validez para la toma de decisiones clínicas pertinentes 1 

   > Considerar el uso de IQC de tercera parte 1 

   > Revisión periódica de los valores obtenidos 1 

   > Procesamiento por pares de los resultados del análisis 1 

  b. Seleccionar IQC adecuado para su uso previsto 3 

   > Estabilidad del analito de interés 1 

   > Matriz similar a la de la muestra a ser procesada 1 

   > Comportamiento con el método de análisis similar a la muestra a ser procesada 1 

  c. Valores clínicamente relevantes 2 

   > Niveles de concentración que cubran el rango de medición del método 1 

   > Valores válidos para la toma de decisiones clínicas 1 

  d. 
Análisis de tendencia de los resultados de pacientes: utilizado en el caso de no disponer de material de 

IQC apropiado 
4 

   > Medias móviles 1 

   > Porcentajes de resultados: Muestras por encima y por debajo del valor clínicamente relevante 1 

   > Comparación de muestras según el programa establecido previamente validado 1 

   > Análisis de las muestras almacenadas 1 

  e. Frecuencia del análisis de IQC: Basada en la estabilidad y robustez del método de análisis 1 

  f. Registro de datos de IQC: Tendencias y desvíos 1 

  g. 
Revisión de los criterios de aceptación definidos dentro de intervalos que permitan determinar el 

desempeño del método 
1 

  h. Incumplimiento de los criterios de aceptación definidos 3 

   > Rechazar los resultados obtenidos en la corrida analítica 1 

   > Repetición del análisis de las muestras afectadas 1 

   > Prevenir la liberación de los resultados obtenidos en la corrida analítica 1 
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9.9 Evaluación externa de la calidad (EQA) 20 

  a. Seguimiento del desempeño de los métodos de análisis 3 

   > Comparación con resultados de otros laboratorios 1 

   > Participación en programas de EQA apropiados para los análisis 1 

   > Interpretación de los resultados incluyendo métodos de análisis POCT 1 

  b. Inscripciones en programas de EQA cuando se encuentren disponibles 3 

   > Verificar los procedimientos preanalíticos, analíticos y post analíticos 1 

   > 
Ensayos con relevancia clínica con muestras que simulen la actividad del analito en la muestra del 

paciente 
1 

   > Cumplir con los requisitos de la norma ISO/IEC 17043 1 

  c. Seleccionar programas de EQA 1 

   > 
Utilización de datos de consenso generales, del grupo de pares o panel de expertos: determinar si las 

desviaciones son específicas del laboratorio o del método 
1 

  d. 
Falta de conmutabilidad de los materiales de EQA: Efectuar comparaciones entre métodos en los cuales el 

material sea conmutable 
1 

  e. 
Procesamiento de las muestras de EQA por el personal habitual que realiza procedimientos preanalíticos, 

analíticos y post analíticos 
1 

  f. Metodologías alternativas para realizar el seguimiento de las especificaciones del desempeño 3 

   > Intercambios de muestras con otros laboratorios 1 

   > Comparaciones interlaboratorios de materiales de IQC idénticos 1 

   > 
Análisis de un número de lote diferente del calibrador o material de control de veracidad del 

fabricante 
1 

  g. Análisis de organismos biológicos utilizando ensayos de muestra dividida/ciega 3 

   > Análisis de la misma muestra clínica mínimo por 2 personas 1 

   > Análisis de la misma muestra clínica mínimo por 2 analizadores 1 

   > Análisis de la misma muestra clínica mínimo por 2 métodos  1 

  h. 
Revisión de los intervalos regulares de acuerdo con criterios de aceptación: Periodos de tiempo frecuentes 

que proporcionen información significativa del método 
1 

  i. Incumplimiento de los criterios de aceptación especificados de EQA 4 

   > Emprender acciones apropiadas para corregir la inconformidad 1 
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   > Determinar el impacto clínico significativo 1 

   > 
Revisión de los resultados de los pacientes (Necesidad de modificación o Necesidad de comunicar o 

advertir a los usuarios según corresponda) 
1 

   > Comunicar a los usuarios las diferencias clínicamente significativas 1 

9.10 Comparabilidad de los resultados del análisis 4 

  a. 
Establecer procedimientos para establecer la comparabilidad de los resultados al utilizar métodos o 

equipamiento diferentes 
1 

  b. Registro de los resultados de comparabilidad efectuados y su aceptación 1 

  c. Revisión periódica de la comparabilidad de los resultados 1 

  d. Comunicar a los usuarios las diferencias clínicamente significativas en la comparabilidad de los resultados 1 

10 Procedimientos post analíticos 65 

10.1 Informe de resultados 4 

  a. Informar de manera exacta, clara y sin ambigüedad  1 

  b. Incluir toda la información disponible necesaria para la interpretación de los resultados 1 

  c. Procedimiento para notificar a los usuarios atrasos en los resultados del análisis 1 

  d. 
Conservar informes emitidos de acuerdo con el sistema de gestión: Documentos impresos o por medio 

electrónico 
1 

10.2 Revisión y liberación de resultados 5 

  a. Revisar los resultados antes de su liberación  

   > Especificar los procedimientos de liberación de resultados 1 

   > Tomar en cuenta la información clínica disponible para la interpretación de los resultados 1 

   > Evaluar el cumplimiento de valores del IQC utilizado para obtener los resultados 1 

   > Revisión por el personal autorizado 1 

   > Especificar la persona responsable de la liberación 1 

10.3 Informe de los resultados críticos 9 

  a. Procedimiento de escalamiento 1 

   > 
Documento en el que se coloquen las posibles personas en orden jerárquico a contactar estos 

resultados 
 

  b. Informar al personal autorizado o usuario de inmediato 1 
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  c. Documentar las acciones implementadas  7 

   > Fecha 1 

   > Hora 1 

   > Persona responsable del procesamiento 1 

   > Persona a quien se informa 1 

   > Resultados transmitidos 1 

   > Verificación de la exactitud de la comunicación 1 

   > Dificultades encontradas en la notificación 1 

10.4 Consideraciones especiales para los resultados 9 

  a. Acuerdos con el usuario 2 

   > Entregar información simplificada 1 

   > Información enumerada disponible de forma fácil para el usuario 1 

  b. Informes preliminares: Informe final debe ser enviado siempre al usuario 1 

  c. Registros de los resultados proporcionados 2 

   > Resultados verbales 1 

   > Detalles en la verificación de la exactitud de la comunicación 1 

  d. 
Resultados de pruebas especiales (pruebas genéticas o enfermedades infecciosas): Comunicar los 

resultados con un asesoramiento especial 
1 

  e. Resultados anonimizados 3 

   > Utilizados en análisis estadísticos (epidemiología y demografía) 1 

   > Evitar riesgos para la privacidad y confidencialidad del paciente 1 

   > Requisitos legales o reglamentarios 1 

10.5 Selección, revisión, liberación e informe automatizado 6 

  a. Criterios seleccionados previamente para la liberación automática de ciertas pruebas 1 

  b. Revisión periódica de los criterios seleccionados previamente 1 

  c. Disponibilidad de la revisión manual de los informes automatizados 3 

   > Fecha de revisión 1 

   > Hora de revisión 1 

   > Identidad de la persona que realiza la revisión 1 
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  d. Suspensión rápida de la selección, revisión y liberación del informe 1 

10.6 Requisitos para los informes 15 

  a. Información necesaria en cada página del informe 5 

   > Identificación única del paciente 1 

   > Fecha de la toma de la muestra primaria 1 

   > Fecha de emisión del informe  1 

   > Nombre u otro identificador del paciente o usuario 1 

   > Tipo de muestra primaria: Descripción macroscópica, fuente, lugar u origen anatómico 1 

  b. Identificación clara de los análisis efectuados 1 

  c. Identificación de los métodos de análisis utilizados 1 

  d. Unidades de medida del SI si los resultados lo ameritan 1 

  e. Intervalos de referencia biológicos 1 

  f. Límites de decisión clínica 1 

  g. Diagramas o nomogramas que sustenten la información 1 

  h. Identificación de las personas que revisan los resultados o autorizan la liberación de los informes 1 

  i. Identificación del estado de los resultados 2 

   > Resultado preliminar 1 

   > Análisis efectuados como parte de programa de investigación o desarrollo 1 

  j. Indicaciones de cualquier resultado crítico 1 

10.7 Información adicional para los informes 8 

  a. Hora de la toma de la muestra 1 

  b. Hora de liberación del informe 1 

  c. Informes o parte del informe efectuado por un laboratorio de derivación 1 

  d. Interpretación de los resultados cuando corresponda 1 

  e. Calidad e idoneidad de la muestra  1 

  f. Discrepancias entre los análisis que se realizan con diferentes métodos 1 

  g. Utilización de unidades de medida diferentes a nivel regional o nacional 1 

  h. Tendencias o cambios significativos de los resultados en el tiempo transcurrido 1 
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10.8 Modificaciones de los resultados informados 4 

  a. Justificar la razón por la cual se produce el cambio 1 

  b. Registrar el cambio e incluir el informe revisado 1 

  c. Indicar la fecha y la identidad del paciente en el informe 1 

  d. 
Informar al usuario de la revisión: En caso de un informe completamente nuevo, el informe debe contener 

una referencia del informe original al que sustituye con fines de trazabilidad 
1 

10.9 Manipulación post analítica de las muestras 5 

  a. Conservación de las muestras después del análisis  

   > Correcta identificación del paciente 1 

   > Origen de la muestra 1 

   > Idoneidad de la muestra 1 

   > Localizar y recuperar la muestra 1 

   > Desecho de la muestra de forma correcta 1 

11 Trabajo no conforme 9 

11.1 Especificar las responsabilidades y autoridades para la gestión del trabajo no conforme 1 

11.2 Especificar las acciones inmediatas y a largo plazo a realizar 1 

11.3 Interrumpir los análisis y retener informe que puedan causar daño al paciente 1 

11.4 Evaluación del significado clínico del trabajo no conforme 1 

11.5 Decisión sobre la aceptación del trabajo no conforme 1 

11.6 Revisar e informar los resultados de los análisis al usuario 1 

11.7 Autorizar la reanudación del trabajo 1 

11.8 Implementar acciones correctivas 1 

11.9 Registros del trabajo no conforme y acciones correctivas tomadas 1 

12 Control de datos y gestión de la información 19 

12.1 Autoridades y responsabilidades para la gestión de la información 2 

  a. Especificar las autoridades y responsabilidades para la gestión de los sistemas de información 1 

  b. Mantenimiento y modificación 1 

12.2 Gestión de los sistemas de información del laboratorio 15 
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  a. Recopilación 1 

  b. Procesamiento 1 

  c. Registro 1 

  d. Generación de informes 1 

  e. Almacenamiento  1 

  f. Recuperación de los datos e información 1 

  g. Validar y verificar su funcionalidad por el proveedor  1 

  h. Cambios efectuados en el sistema 8 

   > Configuración del software 1 

   > Modificaciones del software comercial 1 

   > Documentación fácilmente disponible para los usuarios autorizados 1 

   > Implementar programas de seguridad contra accesos no autorizados 1 

   > Asegurar la integridad de los datos de la información 1 

   > Registros de los fallos del sistema y acciones correctivas apropiadas 1 

   > Verificar que los cálculos realizados por el sistema sean de forma apropiada y sistémica 1 

   > Transferencias de datos de forma apropiada y sistémica 1 

12.3 Planes para periodos fuera de servicio 1 

12.4 Gestión fuera de la instalación de trabajo 1 

  a. Asegurarse de que el proveedor a distancia cumpla con los requisitos aplicables 1 

13 Quejas 14 

13.1 Proceso para el tratamiento de quejas de forma pública para los usuarios 6 

  a. Recibir la queja 1 

  b. Verificar la queja 1 

  c. Investigar la queja 1 

  d. Registro de la queja 1 

  e. Acciones correctivas que tomar 1 

  f. Seguimiento de la queja 1 

13.2 Recepción de la queja 4 
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  a. Confirmar si la queja está relacionada con las actividades del laboratorio 1 

  b. Recopilar toda la información necesaria para determinar el fundamento de la queja 1 

  c. Facilitar al reclamante el resultado del tratamiento de la queja 1 

  d. Informes del progreso de resolución de la queja (si amerita) 1 

13.3 Resolución de la queja 1 

  a. Revisada y aprobada por personas que no estén involucradas en la queja sin comprometer la imparcialidad 1 

13.4 Planificación de la continuidad y preparación para emergencias 3 

  a. Identificación de los riesgos asociados con situaciones de emergencia  1 

  b. 
Establecer planes, procedimientos y medidas técnicas para permitir la continuidad de las operaciones 

después de una interrupción, teniendo en cuenta las necesidades y capacidades de todo el personal 
1 

  c. Revisar y probar periódicamente los planes cuando sea factible  1 

Total 297 
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REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTIÓN Total de puntos a obtener 

14 Requisitos generales 11 

14.1 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestión de calidad 1 

  
a. 

Establecer, implementar y mantener un sistema de gestión que de apoyo y demuestre el cumplimiento 

coherente de los requisitos 
 

14.2 Conocimiento del sistema de gestión  3 

  a. Conocimiento del sistema por todo el personal del laboratorio  

   > Objetivos y políticas pertinentes 1 

   > Contribuciones a la eficacia del sistema de gestión (Beneficios de mejora de desempeño) 1 

   > Consecuencias del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestión 1 

14.3 Documentación del sistema de gestión 7 

  a. Establecer, documentar y mantener los objetivos y políticas de cumplimiento  1 

  b. Competencia y calidad de los objetivos de forma coherente 1 

  c. Evidencia del compromiso con el desarrollo e implementación del SDG 1 

  d. Documentación relacionada con el cumplimiento de los requisitos 3 

   > Procesos 1 

   > Sistemas 1 

   > Registros 1 

  e. Acceso del personal a la documentación del SDG  1 

15 Control de documentos de sistema de gestión 24 

15.1 Control de documentos internos y externos  6 

  a. Identificación de forma unívoca 1 

  b. Idoneidad de los documentos antes de su emisión 1 

  c. Revisión y actualización de los documentos según necesidad 1 

  d. Proteger los documentos de alteración (borrado o eliminado) 1 

  
e. 

Prevenir el uso mal intencionado de los documentos obsoletos (Disponer solo las versiones autorizadas y 

vigentes) 
1 
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f. 

Conservar copias en formato físico o electrónico de los documentos obsoletos por el periodo de tiempo 

establecido  
1 

15.2 Control de registros 18 

  a. Creación de registros 2 

   > Establecer y conservar registros legibles con el fin de demostrar el cumplimiento de los requisitos 1 

   > Los registros deben ser creados el momento que se efectúa cada actividad que afecta al análisis 1 

  b. Modificación de registros 6 

   > Cambios trazables a las versiones anteriores  1 

   > Fecha de la corrección 1 

   > Hora de la corrección 1 

   > Indicación de los aspectos corregidos  1 

   > Personal que efectuó las modificaciones 1 

   > Conservar datos y archivos originales previos a los cambios 1 

  c. Conservación de registros: Procedimientos necesarios 10 

   > Identificación 1 

   > Almacenamiento 1 

   > Protección del acceso 1 

   > Cambios no autorizados 1 

   > Archivo 1 

   > Recuperación 1 

   > Accesibilidad fácil durante el tiempo de almacenamiento 1 

   > Legibles  1 

   > Tiempo de conservación 1 

   > Desecho de los registros 1 

16 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de mejora 11 

16.1 Identificación de los riesgos y de las oportunidades de mejora 5 

  a. Prevenir o reducir los impactos no deseados o fallos potenciales asociados  1 

  b. Actuar sobre las oportunidades de mejora 1 

  c. Hay que asegurar que el sistema de gestión provoque resultados positivos 1 
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  d. Mitigar los riesgos que afectan al cuidado del paciente 1 

  e. Ayudar a conseguir el propósito y objetivos del laboratorio 1 

16.2 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de mejora 6 

  
a. Acciones emprendidas con impacto potencial sobre los resultados del análisis y la seguridad del paciente 1 

  b. Registros de las decisiones tomadas sobre los riesgos y oportunidades 1 

  c. Integrar e implementar acciones dentro del sistema de gestión sobre los riesgos y oportunidades 1 

  d. Evaluar la eficacia de mejora 3 

   > Identificar y evitar amenazas 1 

   > Eliminar fuentes de riesgo 1 

   > Tomar un riesgo para perseguir una oportunidad de mejora 1 

17 Mejora 6 

17.1 Mejora continua 5 

  
a. 

Eficacia del sistema de gestión: Desempeño correcto de los procesos preanalíticos, analíticos y post 

analíticos 
1 

  b. Identificar y seleccionar oportunidades de mejora 1 

  
c. 

Documentar e implementar acciones necesarias de mejora: Definir áreas de alta, mediana o baja prioridad 

en función de las evaluaciones de riesgo realizadas 
1 

  d. Evaluar la eficacia de las acciones tomadas 1 

  e. Comunicar al personal sus planes de mejora y objetivos relacionados 1 

17.2 Retroalimentación de los pacientes, usuarios y personal del laboratorio 1 

18 No conformidades y acciones correctivas 11 

18.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad  9 

  a. Responder ante la no conformidad  1 

  b. Controlar la no conformidad  1 

  c. Abordar las consecuencias con un enfoque en la seguridad del paciente 1 

  d. Determinar las causas de la no conformidad 1 

  e. Corregir la no conformidad 1 
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  f. Implementar cualquier acción necesaria 1 

  g. Revisar y evaluar la necesidad de la acción correctiva para eliminar la no conformidad 1 

  h. Actualizar los riesgos y las oportunidades de mejora 1 

  i. Introducir cambios en el sistema de gestión de ser necesario 1 

18.2 Registros de no conformidades y acciones correctivas 2 

  a. Registros como evidencia de las no conformidades, causas de esta y acciones tomadas 1 

  b. Evaluar la eficacia de las acciones correctivas 1 

19 Evaluaciones 22 

19.1 Generalidades 1 

  
a. 

Efectuar evaluaciones en intervalos planificados con el fin de demostrar que el sistema de gestión satisface 

con las necesidades y requisitos de los pacientes  
 

19.2 Indicadores de la calidad 8 

  a. Seguimiento del desempeño de los indicadores de calidad  

   > Objetivos 1 

   > Metodología 1 

   > Interpretación 1 

   > Límites 1 

   > Plan de acción 1 

   > Duración del seguimiento 1 

   > Revisión periódica 1 

   > Idoneidad 1 

19.3 Auditorías internas 13 

  a. Seguimiento del desempeño del sistema de gestión 3 

   > Cumplimiento de los requisitos del propio laboratorio 1 

   > Cumplimiento de los requisitos de normas internacionales 1 

   > Implementación de forma eficaz 1 

  b. Establecer un programa de auditoría interna 10 

   > Identificar los riesgos 1 
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   > Identificar los resultados (tanto de evaluaciones internas previas y evaluaciones externas) 1 

   > Objetivos de la auditoria 1 

   > Criterios para tomar en cuenta 1 

   > Alcance de la auditoria 1 

   > Auditores calificados y autorizados para evaluar el desempeño del sistema de gestión 1 

   > Objetividad e imparcialidad 1 

   > Notificación de los resultados de la auditoría al personal competente 1 

   > Implementación de acciones correctivas apropiadas sin demora  1 

   > Conservación de los resultados obtenidos como evidencia 1 

20 Revisiones por la dirección 18 

20.1 Entradas de la revisión 11 

  a. Registro de los elementos de las entradas de la revisión  

   > Estado de las acciones de revisiones previas 1 

  
 > 

Cambios internos y externos del sistema de gestión (cambios en el volumen, tipo de actividades y 

adecuación de los recursos)  
1 

   > Cumplimiento de los objetivos, políticas y procedimientos 1 

   > Resultados de evaluaciones recientes 1 

  
 > 

Seguimiento de procesos utilizando indicadores de calidad, auditorías internas, análisis de no 

conformidades, acciones correctivas y evaluaciones por organismos externos 
1 

   > Retroalimentación a través de quejas de los pacientes, usuarios y personal  1 

   > Aseguramiento de la calidad y validez de los resultados emitidos 1 

   > Eficacia de mejoras implementadas 1 

   > Desempeño de los proveedores externos 1 

   > Resultados de la participación en programas de comparación interlaboratorios  1 

   > Evaluaciones de las actividades POCT 1 

20.2 Salidas de la revisión 7 

  a. Registros de las decisiones y acciones relacionadas con los elementos de salida de la revisión  

   > Eficacia de los procesos del sistema de gestión 1 

   > Mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos 1 

   > Dotación de recursos requeridos 1 
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   > Mejora de los servicios a los pacientes y usuarios 1 

   > Necesidades de cambio 1 

   > Periodo de tiempo específico para cumplir con las acciones derivadas de la revisión 1 

   > Notificación de los resultados al personal competente 1 

Total 103 
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Anexo 1 Formulario de inspección ACESS - Laboratorios clínicos de baja complejidad 
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Anexo 2 Formulario de inspección ACESS - Laboratorios clínicos de mediana complejidad 
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Anexo 3 Formulario de inspección ACESS - Laboratorios clínicos de alta complejidad 
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Anexo 4 Anexo EG_01 – ACESS: Estructura general 
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Anexo 5 Anexo IG_01 – ACESS: Instalaciones generales 
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Anexo 6 Lista de verificación SAE 
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