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Resumen laboratorio clinico por una organizacion
independiente, basado en estdndares
internacionales y en la evaluacion de los
procesos del laboratorio, la formacion y
capacitacion del personal, la gestion de
la calidad y la seguridad del paciente. El
objetivo de la presente revisién fue
analizar la prevalencia del impacto de la
acreditacion y la certificacion de los
laboratorios clinicos y constatar el
aseguramiento de la calidad, dentro de
los procedimientos realizados en el
mismo y como esto aporta confiabilidad

Tanto la certificacion como la
acreditacion de laboratorios clinicos son
procesos importantes para garantizar la
calidad y la confiabilidad de los
resultados de las pruebas medicas, la
certificacion es un proceso voluntario
que evalua la calidad y competencia
técnica del laboratorio clinico en base a
un conjunto de normas establecidas,
mientras que la acreditaciébn es un
proceso de evaluacion y reconocimiento
de la competencia técnica y calidad del
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a los laboratorios clinicos. Se uso una
metodologia de disefio de revisidn
sistematica documental y el tipo de
estudio del estudio es documental,
bibliogréafico. Los resultados revelan que
la cantidad de laboratorios acreditados y
certificados  es muy limitada,
especificamente dentro de la region
norteamericana se observan la mayor
cantidad de laboratorios acreditados y
certificados. La  acreditacion y
certificacion de los laboratorios clinicos,
es una parte necesaria dentro del sistema
de gestion ya que se encarga de evaluar
la competencia técnica que deben de
tener estas instituciones dedicadas al
diagndstico.

Palabras clave: Acreditacion, control de
calidad, certificacion, Normas 1SO.

Abstract

Both certification and accreditation of
clinical laboratories are important
processes to ensure the quality and
reliability of medical test results,
certification is a voluntary process that
evaluates the quality and technical
competence of the clinical laboratory
based on a set of established standards,
while accreditation is a process of
evaluation and recognition of the
technical competence and quality of the
clinical laboratory by an organization.
independent, based on international
standards and evaluation of laboratory
processes, staff education and training,
quality management and patient safety.
The objective of this review is to analyze
the prevalence of the impact of
accreditation and certification of clinical
laboratories and to verify quality
assurance  within  the  procedures
performed. A systematic documentary
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review design methodology was used
and the type of study of the study is
documentary, bibliographic. The results
reveal that the number of accredited and
certified laboratories is very limited,
specifically within the North American
region the largest number of accredited
and certified laboratories is observed.
The accreditation and certification of
clinical laboratories is a necessary part of
the management system since it is
responsible for evaluating the technical
competence that these institutions
dedicated to diagnosis must have.

Key words: Accreditation, qQuality
control, certification, 1SO standards.

Introduccion

El servicio de laboratorio clinico se
ocupa de las investigaciones pertinentes
de los sintomas que presentan los
pacientes y, a veces, de la deteccion y
posible prevencién de enfermedades,
implica un enfoque sistematico de
asesoramiento clinico o solicitud de una
investigacion particular, analisis de la
muestra recolectada, interpretacion de
los resultados e informes apropiados de
manera oportuna(l).

Durante las ultimas tres décadas los
laboratorios clinicos han experimentado
un cambio revolucionario debido, entre
otras razones, al gran avance tecnolégico
ya la participacion activa  del
personal. Gracias a los nuevos recursos
disponibles, los profesionales del
laboratorio han podido brindar un
servicio mas amplio, incluyendo una
gran variedad de pruebas y aumentando
el volumen de trabajo, sin menoscabar la
calidad en los resultados(2).
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En 2018, la Organizacion Mundial de la
Salud desarrollé y publico la Lista de
diagndsticos  esenciales  (EDL). Se
esperaba que esta lista se usara para
alinear a la comunidad de la salud para
cerrar la brecha en la accesibilidad y
disponibilidad de pruebas de
laboratorios clinicos de alta calidad,
especialmente en entornos con recursos
limitados(3). Usando la EDL con la lista
de medicamentos esenciales (EML), las
autoridades ahora pueden enfocar sus
esfuerzos para que las personas puedan
recibir los servicios de laboratorio que
mas necesitan(4).

La calidad se refiere a la capacidad de un
producto o servicio para cumplir con su
propdsito o necesidad del consumidor, la
gestién de calidad (QM) sirve como el
sistema general utilizado para lograr y
gestionar la calidad, los subconjuntos de
gestion de calidad incluyen garantia de
calidad (QA), el proceso que garantiza la
calidad, asi como control de calidad
(QC), la forma de evaluar la calidad(5).

El proceso de certificacion incluye los
procesos mediante los cuales se verifica
que la instalacion construida fisicamente
cumple con el disefio y las
especificaciones  proporcionadas Yy
cumple con el requisito, el proceso de
certificacion  también incluye la
verificacion del rendimiento de los
equipos y sistemas en el sitio que estan
presentes y han sido instalados en las
instalaciones construidas fisicamente(6).

Los esfuerzos iniciales realizados por los
laboratorios para adquirir
la acreditacion suelen ser los maés
gratificantes, ya que involucran a todos
los empleados y a toda la organizacion
en un esfuerzo concertado y dirigido por
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metas para lograr mejoras, a medida que
pasan los afos, la acreditacion suele
convertirse en la actividad principal de
un pufiado de personas en el laboratorio
que crean una burocracia a tal efecto, los
estdndares y la acreditacion son
importantes para el aseguramiento de la
calidad, pero en su naturaleza bésica se
esfuerzan por mantener el statu quo en
lugar de por un desarrollo dindmico con
los riesgos inherentes que invitan los
cambios(7).

Los laboratorios clinicos deben cumplir
con las normas 1SO para las pruebas de
mayor complejidad realizadas en el
laboratorio. Por ejemplo, un laboratorio
que realiza casi todas las pruebas exentas
pero algunas pruebas de complejidad
moderada deben cumplir con los
requisitos de complejidad moderada.
Cada una de las categorias de pruebas de
laboratorio implica requisitos
especificos para el director del
laboratorio y el personal de pruebas. Las
pruebas de complejidad moderada y alta
tienen algunos requisitos de categoria de
personal adicionales(8).

Los laboratorios se enfrentan al desafio
de mantener una alta garantia de calidad
debido a la presion constante de la
experiencia  técnica 'y  médica
recientemente desarrollada, la
investigacion ~ sobre  biomarcadores
predictivos ha cobrado un impulso
considerable, lo que destaca la necesidad
de actualizaciones periddicas de las
estrategias de prueba(9). Las
caracteristicas del laboratorio, como la
acreditacion, la experiencia y el entorno
del laboratorio o la estructura
organizativa, se reconocen COmMoO
elementos importantes que podrian
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influir en el desempefio de los
laboratorios(10).

Con los avances recientes dentro del
campo del laboratorio clinico, el
surgimiento de nuevas enfermedades y
agentes etiolégicos de importancia
medica mundial, en la actualidad se hace
hincapié en que los procesos llevados a
cabo dentro del laboratorio clinico
cuenten con el sello de garantia de
calidad, ya que son indispensables para
la generacion de pruebas confiables y
precisas, por lo visto y analizado es
imperativo que las instituciones tanto
publicas como privadas adquieran
medidas que garanticen los procesos y
contribuyan al reconocimiento de fallas
y errores dentro del laboratorio, para
mejorar la seguridad del paciente.

El objetivo de la realizacién de la
presente  revisiobn es analizar la
prevalencia del impacto de la
acreditacion y la certificacion de los
laboratorios clinicos y constatar el
aseguramiento de la calidad, dentro de
los procedimientos realizados en el
mismo y como esto aporta confiabilidad
a los laboratorios clinicos.

Los laboratorios  clinicos  son
instalaciones de atencion médica que
brindan una amplia gama de
procedimientos de laboratorio que
ayudan a los médicos a realizar el
diagnostico, el tratamiento y el manejo
de los pacientes. Estos laboratorios estan
a cargo de tecnologos meédicos
(cientificos de laboratorio clinico) que
estan capacitados para realizar diversas
pruebas a muestras de muestras
bioldgicas  recolectadas de  sus
pacientes(11).
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Proporcionar pruebas de diagndstico de
alta calidad es el objetivo de todos los
laboratorios  clinicos, se considero
necesario abordar los recursos humanos
y financieros, la capacitacion y la
supervision, la planificacion y el
presupuesto, la garantia de calidad, la
logistica y el suministro, la bioseguridad
y la gestion de equipos y otros aspectos
relevantes del laboratorio para optimizar
los servicios de laboratorio que se
brindan a los pacientes(12).

Las pruebas de laboratorio son
beneficiosas para los pacientes si se
detecta una enfermedad, vy el
seguimiento es oportuno y puede tener
efectos negativos si no se diagnostica y
monitorea la queja del paciente. Algunas
consecuencias innecesarias incluyen,
entre otras, flebotomias no deseadas que
provocan flebitis, dolor, viajes, retrasos
en pruebas importantes y uso inadecuado
del tiempo del paciente y del técnico.

Las investigaciones de laboratorio
juegan un papel fundamental en el
diagnostico y  tratamiento de
enfermedades, el ndmero de pruebas
solicitadas diariamente aumenta con el
numero y la complejidad de los
diagnosticos al alta. Se encontrd que los
pacientes con un solo diagnéstico se
sometian a 7,5 pruebas por dia, el
promedio de CBC (hemograma
completo), una importante prueba inicial
solicitada(13).

Los laboratorios de todos los niveles
(nacional, regional y local) que realizan
pruebas deben tener un programa de
garantia de la calidad en
funcionamiento. Cada laboratorio o0
servicio de pruebas que realiza pruebas
debe monitorear y evaluar de manera
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rutinaria la calidad del proceso de prueba
en las fases preanalitica, analitica y
posanalitica(14).

Los esfuerzos més exitosos se originan
en iniciativas apoyadas en la parte
superior de una organizacién, cuando las
personas involucradas en todos los
niveles de una organizacion y todas las
fases de mejora de la calidad reciben
capacitacion en control de calidad, cada
puesto interactla y se comunica de
manera mas efectiva con otros
profesionales y esfuerzos para lograr los
mejores resultados, la capacitacion en
control de calidad debe ser una prioridad
para todos los profesionales de la salud
comprometidos con la atencion segura y
eficiente del paciente(15) (16).

Todos los laboratorios que realizan
pruebas de complejidad moderada o alta
deben cumplir con ciertos estandares
para pruebas de competencia (PT), QC,
garantia de calidad (QA) y calificaciones
del personal. Para evaluar el
cumplimiento de los laboratorios con
estas reglamentaciones, los laboratorios
deben ser inspeccionados cada 2 afios
por CMS o0 por una organizacion
aprobada(17).

Control de calidad

La calidad en el sentido tradicional se
refiere a examinar si un producto o
servicio cumple con las caracteristicas
esperadas y satisface al consumidor; en
otras palabras, qué tan bien un producto
0 servicio hace lo que debe
hacer(18). La gestion de la calidad en la
atencion de la salud es un término
amplio. Inicialmente se percibio como
una direccion del personal de salud sobre
qué hacer. Sin embargo, su
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interpretacion actual es gestionar el
proceso de atencion(19).

Gestion de la calidad

En el cuidado de la salud, la gestion de
calidad se refiere a la administracion del
disefio de sistemas, politicas y procesos
gue minimizan, si no eliminan, los dafios
mientras optimizan la atencion al
paciente y los resultados, el objetivo de
la gestion de la calidad es garantizar que
un producto, servicio u organizacion en
particular cumplira consistentemente su
propdsito previsto, para lograr esto,
existe una recopilacion constante de
datos y alteraciones en proceso para
crear un producto o servicio 6ptimo que
cumpla con su intencion y satisfaga al
consumidor(20).

La gestion de calidad en el cuidado de la
salud ha observado un cambio de
paradigma de esperar errores y defectos
a considerar que se puede lograr una
experiencia perfecta del paciente, la
literatura indica que la causa de muerte
de un gran numero de pacientes en los
hospitales es la negligencia médica y las
infecciones nosocomiales. Estas muertes
se pueden evitar facilmente mediante la
incorporacion de programas de garantia
de calidad(21) (22).

Gestion de Calidad Total (TQM). TQM
es un "proceso integrado que involucra a
todos los sistemas y empleados en un
esfuerzo continuo para mejorar la
calidad, reducir costos y mejorar el
servicio al cliente(23).

Acreditacién

La acreditacion es importante para todos
los laboratorios médicos, en particular
los laboratorios de salud publica en los
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paises en desarrollo, varios laboratorios
en Ghana implementaron los requisitos
de la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO) 15189 pero no
pudieron proceder a la acreditacion(24).

Segln la Organizacion Mundial de la
Salud, a pesar de las enormes inversiones
realizadas en el sector de la salud a nivel
mundial, incluido el laboratorio médico,
los sistemas de salud y las practicas de
laboratorio aln enfrentan desafios
importantes, los factores clave que
influyen negativamente en el proceso de
acreditacion incluyen la falta de
priorizacion de la acreditacion, la
asignacién inadecuada de recursos para
obtener y mantener la acreditacion, la
falta de comprensién de la importancia
de la acreditacion tanto por parte del
personal de laboratorio como de las
autoridades sanitarias, y el alto costo del
proceso(25).

Los laboratorios que han obtenido la
acreditacion en otros paises, se han
identificado como cuellos de botella para
obtener y mantener la acreditacion, el
débil apoyo de la gestion hospitalaria, la
documentacién inadecuada, el equipo
ineficiente, el suministro irregular de
reactivos, la poca tutoria y la alta
rotacion del personal(26).

Certificacion

La certificacion del laboratorio es la
revision sistematica de (1) todas las
caracteristicas y procesos de seguridad
asociados con el laboratorio (sistemas de
ingenieria,  controles, equipo de
proteccion personal (PPE), integridad
del edificio y del sistema); (1I)
procedimientos  operativos estandar
(POE); y ( 111 controles administrativos
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tales como documentacion y sistema de
retencion de registros (27).

Validacion

En términos generales, el proceso de
validacion se conoce como ‘el proceso de
probar que un procedimiento, proceso,
sistema, equipo o método utilizado en el
laboratorio funciona como se esperaba y
logra el resultado previsto', en el
contexto de un laboratorio de
bioseguridad, los reactivos, pruebas y
equipos, la validacion es un proceso que
determina la idoneidad de estos, que ha
sido debidamente desarrollado,
optimizado y estandarizado, para un fin
previsto, la validacion también incluye
estimaciones de las caracteristicas de
rendimiento analitico y diagnostico de
una prueba(28).

Norma I1SO 15189

La acreditacién es un recurso valioso
para los laboratorios clinicos y el
desarrollo de un estandar internacional
para su acreditacion representd un hito
en el camino hacia una mejor calidad y
seguridad en la medicina de laboratorio,
la reciente revision de la Norma
Internacional, 1ISO 15189, ha fortalecido
aun mas su valor no solo para mejorar el
sistema de calidad de un laboratorio
clinico, sino también para responder
mejor a la solicitud de competencia,
centrarse en las necesidades de los
clientes y el valor final de los servicios
de laboratorio(29).

La ISO 15198 invierte un lugar comun
muy extendido en los laboratorios
médicos. La responsabilidad del control
de calidad se comparte entre los
fabricantes y los usuarios de dispositivos
médicos de diagnostico in vitro. Identico

https.//revistas.itsup.edu.ec/index.php/Higia

[g} @@@'



HIGIA DE LA SALUD

- w e u ROWVELD Clentifica Biomadica del ITSUP

principio se establece en ISO/TS 22367
(gestion de riesgos) y en varios puntos de
ISO 15189(30).

ISO 15189 fomenta la plena
participacion y utilizacion de las
capacidades de todos los empleados en
todos los niveles para mejorar la
organizacion. En un laboratorio
acreditado con la norma 1SO 15189, el
objetivo es la mejora continua y que el
personal sepa exactamente qué hacer,
cémo hacerlo, quién esta a cargo de un
proceso y dbénde encontrar toda la
informacion necesaria para realizar su
trabajo, para 2015, alrededor de 60
paises habian hecho de ISO 15189 parte
de sus requisitos obligatorios de
acreditacion de laboratorios
médicos(31).

La mitad de los laboratorios solo
examinan el control una vez al dia, antes
de comenzar a procesar las muestras de
los pacientes. Ademés, casi todos
utilizan materiales de control preparados
para ellos por los fabricantes del sistema
0 por terceros independientes, con o sin
valor asignado(32).

Ausencia de la evaluacion critica

Los organismos internacionales de
acreditacion se evalUan entre si segun
ISO/IEC  17020:2012, dado que
comparten la filosofia 1SO y tienen
monopolios en sus propios paises, este
ejercicio depende del razonamiento
circular, no prueba los trabajos de
tasacion; la validacion debe provenir de
un estandar cientifico superior fuera del
propio movimiento de inspeccion(33).

Curiosamente, el disefio de los
estandares de gestion 1SO puede impedir
la validacion externa de los estandares
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requeridos para otros tratamientos
clinicos. Por lo tanto, investigamos la
acreditacion combinando su propio
principio de auditar el cumplimiento con
una evaluacion semicuantitativa
independiente de los riesgos y efectos de
los incumplimientos sobre la validez de
los resultados de las pruebas y la calidad
del servicio a los usuarios(34).

Aseguramiento de la calidad

El control de calidad emplea
herramientas de control de calidad para
cumplir sus objetivos, y la informacion
obtenida se utiliza para certificar que el
rendimiento se mantiene al nivel de los
estandares de calidad identificados. QA
reacciona a las imperfecciones en el
sistema  para  lograr  resultados
ideales(35). Las nuevas métricas de
control de calidad se prueban todo el
tiempo y afectan a los proveedores de
atencion médica en todas las
especialidades, incluidos los gerentes de
hospitales 'y enfermeria, médicos,
enfermeras, técnicos médicos, oficiales
de registros médicos y oficiales de
mejora de la calidad(36).

Las organizaciones sanitarias también
son conscientes de la importancia de
promover practicas de seguridad y el
analisis de resiliencia de la practica
clinica para mejorar la calidad, el
aseguramiento de la calidad y la
seguridad del paciente suelen analizarse
desde diferentes enfoques que estan
directamente relacionados(37).

La Cultura de Seguridad del Paciente se
ha definido como el producto de los
valores, actitudes, competencias vy
patrones de conducta individuales y
grupales que determinan su compromiso,
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estilo y competencia con los programas
de salud y seguridad de la
organizacion(38). La cultura de
seguridad de un centro de salud ofrece un
medio indirecto para su implicacion en la
calidad(39). Medir los logros de calidad
y seguridad desde los puntos de vista de
los proveedores de atencion médica
sobre aquellos aspectos de la atencion
que deben mejorarse puede contribuir al
logro de wuna atencion de mayor
calidad(40).

Metodologia
Disefio de estudio

Para la investigacion se aplico un disefio
de revision sistematica documental.

Tipo de estudio

El tipo de estudio del estudio es
documental, bibliografico, ya que se
llevé a cabo una revision de literatura
cientifica procedente de las diversas
investigaciones.

Estrategias de busqueda

Se consider6 para la bdsqueda de
articulos de hasta 7 afos. Los cuales se
obtuvieron en diferentes bases de datos
tales como: Scielo, PubMed, Redalyc,
Elsevier, Google Académico, para ello
se llevé a cabo una bulsqueda de
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informacioén de los articulos publicados
en revistas cientificas, donde se
seleccionaron un gran ndmero de
articulos que abordaban la tematica,
entre ellos se contd con articulos de
trabajos originales y articulos de revision
de distintos idiomas como inglés y
espafiol. Se implemento el uso de
términos MESH como: Acreditation,
ISO 15189, Quiality control,
certification, clinical laboratory. Ademas
de operadores booleanos como AND y
OR

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyeron articulos provenientes de
fuentes cientificas, revistas indexadas, y
paginas de organismos de salud, cuya
informacion fue publicada durante los
altimos siete afios, en idiomas tanto
inglés como en espafiol.

Se excluyeron fuentes poco confiables o
informacion proveniente de paginas
web, blogs o de mas de 7 afios de
antiguedad.

Consideraciones éticas

Se respetaron los derechos de autor,
realizando una adecuada citacion vy
referenciacion, de acuerdo con la
normativa Vancouver.
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IDENTIFICACION DE ESTUDIOS A TRAVES DE BASES DE DATOS

Seleccion

Inclmidos

Begistros identificados mediante la
busqueda de base de datos (n=230)
Elsevier (n=48)
SCIELO (n=23)
PubMed (2=75)
Guoogle Scholar (n=70)
Silver chair (12)
BioMed Central (10)
Springer Link (10)

Registros después de eliminar Registros adicionales
duplicados (n=220) identificados  por otras
fuentes (n=203)

F

Articulos evaluados a texto completo Registros excluidos
para elegibilidad (n=72) (o=167)

\

Estudio incluidos datos (1=72) ::;:‘Idzﬂs ?,}Z’;‘j“) completo
E;EEDFIE& No cumplen con los criterios
PubMed {3‘4??) de mclusion (1=12)
Google Scholar (n=6) Datos insuficientes (n= 38)
Silver chair (4)
BioMed Central (3)
Springer Link (2)
Articulos utilizados para la parte Articulos utilizados para la parte
tedrica (n=42) de resultado (n=30)
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Resultados.

Tabla 1. Prevalencia de la acreditacion y certificacion de los laboratorios clinicos.

Autor Afo Pais N Prevalencia

Maruta y 2022 Etiopia 84 el 64% obtuvo 5

col. (41) estrellas y  fueron
certificados.

Chiou y Jia. 2022 Estados 170 70 % de los laboratorios

(42) Unidos obtuvieron
certificacion.

Sidiropoulos 2022 Estados 422 37,7% de laboratorios

y col. (43) Unidos certificados y
acreditados.

Odhiambo y 2022 Sudéfrica 668 Los laboratorios

col (44) acreditados en

Sudéfrica (n = 396; 55
%) y Kenia (n = 106; 16

%)
Musauy col. 2022 Kenia 27 14 laboratorios
(45) obtuvieron cero

estrellas y 1 laboratorio
fue acreditado.

Quesada y 2022 Costa Rica 480 alrededor del 1% han

col. (46) sido acreditados de
conformidad.

Matovu y 2022 Uganda 146 el 90% de los

col. (47) establecimientos no
estaban acreditados.

Pessoa y 2022 Brasil 33.170 acreditados y

Rios. (48) certificados en Brasil
fue del 2,3%(756).

Abhijith S'y 2021 India 138 indice de insatisfaccion

col. (49) era =20 %.

Khadambi y 2021 Sudafrica 169 laboratorios

col. (50) acreditados.

Daka y col. 2021 Zambia cinco (5) han obtenido

(51) la acreditacion 1SO
151809.

Franiéy col. 2020 Croacia 429 laboratorios

(52) acreditados.

Adane K y 2019 Etiopia 340 solo 28 (8,2%) fueron

col. (53) acreditados.

Chenlo y 2019 Argentina 1.000 laboratorios

col. (54) acreditados por PAL.

Carboni y 2019 México 260 11.9% (n= 31) refirieron

Saenz. (55) estar acreditados bajo la

Normativa ISO 15189.
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Analisis e interpretacion

El laboratorio clinico es un area
apasionante que implica la realizacion de
varias pruebas para el diagndstico y
deteccion de  enfermedades, la
certificacion es un documento qué
prueba que el laboratorio o la institucion
ha obtenido habilidades especificas
dentro del analisis clinico, la
certificacion puede variar a nivel
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mundial, desde este contexto la cantidad
de laboratorios acreditados y certificados
es muy limitada, especificamente dentro
de la region norteamericana se observan
la mayor cantidad de laboratorios
acreditados y certificados, en ciertos
paises africanos, europeos Yy en otros de
Latinoamérica esto es mucho menos
frecuente a consecuencia de diversos
factores.

Tabla 2. Aseguramiento de la calidad en el laboratorio clinico

Autor Afo Pais N Calidad

Makokha y 2022 Kenia 39 87 % los laboratorios

col. (56) que lograron  una
calificacién superior a 2
estrellas

Ledn y col. 2022 Mexico 20 Los laboratorios no

(57)

cumplieron el 100% de
los requisitos no pueden

garantizar la
confiabilidad de los
resultados

Van Rossum 2022
y col. (58)

Paises Bajos

rendimiento de las
herramientas
individuales, la
integracion de todas las
herramientas.

Kirwan y 2022 Reino Unido trazas cromatogréficas
col. (59) (LC/GC-MS) 0
espectros (RMN) y el
andlisis estadistico de
los datos de control de
calidad adquiridos.
Garciay col. 2021 Estados aumento general en las
(60) Unidos ocupaciones de
laboratorio
encuestadas.
Badrick T. 2021 Australia mejora de la calidad e
(61) identifican areas donde
existe potencial de dafio
al paciente en las fases.
Estevez y 2020 Argentina 30 se  registraron 19

col. (62)

mantenimientos
correctivos y 11
preventivos.
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Estados
Unidos

Schreier 'y 2019
col. (63)

kits de diagnostico
también han encontrado
una alta concordancia

Beyanga y 2018
col. (64)

Tanzania

1786 la calidad aumentd
(Parasitologia del 45 %
al 100 %, Bioquimica
del 50 % al 95 %,
Microscopia de la
tuberculosis del 60 % al
100 % y Microbiologia
del 48,1 % al 100%)

Shcolnik, W 2018 México

(65)

reduccion del ndmero
de examenes solicitados
por el cuerpo médico.

Provedo y 2018 Cuba
col. (66)

acreditacion,
certificacion,  control
interno y externo de la
calidad de los
resultados son
indispensables en todos
laboratorios.

San Miguel, 2018
Ay col. (67)

Esparia

los errores analiticos
han sido los que maés
han disminuido gracias
a la automatizacion.

Zima y col. 2017
(31) Checa

Republica

reduccion de errores en
los procesos
preanaliticos, analiticos
y posanaliticos,
diagnosticos precisos y
rapidos

DelaSalley 2017
col. (68)

Reino Unido

mejores practicas para
anticipar y satisfacer las
demandas del campo de
pruebas de diagnaostico.

Chéavez A. 2016 Peru

(69)

porcentaje minimo de
cumplimiento en 59 y
méaximo de 95 %.

Analisis e interpretacion

Respectivamente las buenas practicas
llevadas a cabo en el laboratorio, hace
referencia a la implementacién de un
sistema de calidad, ya que los
procedimientos que se realicen dentro de
los mismos deben de estar apegados

siempre a las normas de calidad, la
revision presente evidencia que aquellos
laboratorios donde las normas de calidad
son aplicadas existen reduccion de
errores y mejoras con respecto a los
procesos llevados a cabo, en aquellas
instituciones donde no son aplicadas los
errores son mas frecuentes y graves.
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Discusién.

Los resultados generados del presente
estudio sobre el impacto de la
acreditacion 'y certificacion de los
laboratorios clinicos y el aseguramiento
de la calidad han demostrado la
importancia de la acreditacion vy
certificacion de los laboratorios clinicos
dentro del ambito de la salud, adicional
se constata la relevancia  del
aseguramiento de la calidad dentro de los
procesos analiticos del laboratorio.

Maruta y col. (41) mencionan en
referencia a sus resultados que aquellos
laboratorios certificados por parte de
instituciones reguladores cumplirdn con
los requisitos de calidad y emitiran
resultados seguros, certificando el
diagnostico. Chiou y Jia. (42) sustentan
que dentro del territorio norteamericano
la acreditacion y certificacion es alta.
Frani¢ y col. (52) sefiala lo mismo pero
enfocado en un pais Europeo, donde la
acreditacion es més alta que en otras
regiones del mundo. Odhiambo y col
(44) indican que el aumento hoy de
laboratorios certificados y acreditados es
un logro importante que ha permitido la
realizacion hoy dia analisis vy
disminucion de errores, adicional ha
permitido cubrir en su mayoria las
necesidades de calidad de las redes de los
laboratorios.

Por otro lado Quesada y col. (46) dicen
que dentro territorio latinoamericano son
muy pocos los laboratorios clinicos que
han sido acreditados, evidenciando las
falencias existentes dentro de los
procesos. Carboni y Saenz. (55)
sostienen la poca referenciacion acerca
de la acreditacion y certificacion de los
laboratorios clinicos dentro del contexto
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latinoamericano y aseguran que son muy
pocos y menos del 10% los que estan
acreditados bajo la norma 1SO 15189.
Solis (70) sustenta que a pesar de las
dificultades existentes dentro de los
territorios latinoamericanos es posible
llegar a la acreditacion y ofrecer
servicios de calidad internacional. Carey
y col (71) adicionan qué la acreditacion
no debe usarse simplemente como una
herramienta de gestion sino que también
debe de involucrar a todos los miembros
gue se encuentran dentro del laboratorio
clinico.

Todo laboratorio que lleve a cabo
analisis de muestras bioldgicas para la
determinacion y  diagndstico  de
enfermedades debe contar con un
sistema de garantia de calidad basado en
los procedimientos operativos descritos
para las distintas etapas de la prueba, un
sistema de aseguramiento de la calidad
debe ser permanente y proveer un
registro de los controles realizados.

Makokha y col. (56) menciona que los
laboratorios que emplean un sistema de
aseguramiento de la calidad logra
contribuir en la disminucion de errores
diagnosticos y son capaces de obtener
buenas calificaciones por parte de los
pacientes, lo que les da una buena
recepcion para la obtencion de nuevos
pacientes. Beyanga y col. (64) sefialan
que aquellos laboratorios que aplican un
sistema de gestion de la calidad para sus
procedimientos, se van a evidenciar
mejoras en todas las éareas como
parasitologia, bioquimica, diagndstico
de enfermedades infecciosas como
tuberculosis 'y dentro del ambito
microbiologico. Zima y col. (31) y San
Miguel, Ay col. (67) sostienen que los
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errores dentro de los procesos analiticos,
pre analiticos y post analiticos han sido
reducidos 'y  proporcionan  hola
diagnosticos rapidos y precisos.

Por otro lado Leon y col. (57) sustentan
que aquellos laboratorios que no
cumplan con los requisitos de calidad no

Conclusiones

La acreditacion y certificacion de los
laboratorios clinicos, es una parte
necesaria dentro del sistema de gestion
ya que se encarga de evaluar la
competencia técnica que deben de tener
estas  instituciones  dedicadas  al
diagnostico, sobre todo cuando se trata
de realizar pruebas particulares,
calibraciones y control, esto también
representa un reconocimiento formal
otorgado al laboratorio, evidenciando
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podran garantizar confiabilidad referente
a los resultados emitidos. Gassner y col.
(72) indican que aquellos medicos que
no tengan acceso libre a los datos del
paciente no podran garantizar el
cumplimiento de ciertos requerimientos
relacionados a la gestion de la calidad.

que es una institucion competente y
confiable.

El sistema de gestion de calidad
demuestra un excelente desempefio de
parte de los laboratorios de analisis
clinicos, ademéas ofrece resultados que
muestran mejoras con respecto a los
procedimientos llevados a cabo en un
laboratorio dentro de un periodo, esto es
importante puesto que los resultados
obtenidos de los analiticos realizados
seran clave para garantizar la calidad de
la institucion.
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