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INTRODUCCION

La calidad en los servicios de salud es un componente critico para garantizar la seguridad, la
eficacia en los servicios y la satisfaccion del paciente, asi como para el correcto desempefio y
reputacion de las instituciones de salud. Es un enfoque integral que implica la implementacion de
estandares y practicas que aseguren la excelencia en la atencion médica y la gestion de los servicios

de salud.

La calidad en los servicios de salud se centra en la prevencién de errores médicos y la
reduccion de riesgos para los pacientes. Esto incluye la adopcion de protocolos y procedimientos
estandarizados, el seguimiento de las mejores practicas clinicas y la implementacion de sistemas

de seguridad del paciente para minimizar la incidencia de eventos adversos.

La adherencia a las mejores practicas clinicas es fundamental en el laboratorio clinico en
aras de garantizar la calidad y fiabilidad de los resultados. Esto implica la implementacion de
lineamientos reconocidas internacionalmente como los de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) o el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Estas practicas incluyen métodos
de analisis estandarizados, calibracion y control de calidad regular, y participacion en programas
de garantia externa de la calidad para evaluar el desempefio del laboratorio en comparacion con
otros (ILAC, 2011).

En este contexto, la norma internacional 1ISO 15189:2022, tiene como objeto, promover el
bienestar de los pacientes y la satisfaccion de los usuarios mediante la confianza en la calidad y la
competencia de los laboratorios clinicos; contiene los requisitos para la planificacion e
implementacidn, las acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora. Los beneficios de
dicho enfoque incluyen el aumento de la eficacia del SGC, la disminucion de la probabilidad de
general resultados no validos y la reduccién del dafio potencial causado a los pacientes, al personal
del laboratorio, a la sociedad y al medio ambiente. (International Organization for Standardization
[1SO], 2022).

La norma 1SO 15189:2022 establece los requisitos para gestionar riesgos y mejorar
continuamente los laboratorios clinicos, siendo esencial para su operatividad eficiente. Este
estandar internacional proporciona un marco para implementar principios industriales, asegurando

una metodologia rigurosa para detectar y corregir errores en las fases preanalitica, analitica y



postanalitica. Segin Carboni y Saenz (2019), la norma abarca el alcance del laboratorio, la
estructura organizativa, los requisitos de instalaciones, equipamiento, competencia del personal y
trazabilidad metroldgica, garantizando asi la validez analitica de los resultados y la seguridad del
paciente (Valdés, Fajardo, & Cabrera, 2020).

En Colombia, se evidencia una realidad preocupante: son pocos los laboratorios clinicos
que han logrado obtener la acreditacion bajo la Norma ISO 15189, a pesar de los beneficios
potenciales que conlleva la adopcidn de esta norma acreditable, los laboratorios clinicos enfrentan
desafios significativos en su implementacion. En regiones como el Urab& Antioquefio, la situacion
puede ser aun méas compleja, ya que uno de los principales obstaculos radica en el desconocimiento
y la falta de recursos necesarios para comprender y aplicar adecuadamente los requisitos

establecidos por la norma.

En esta monografia se realizaré inicialmente un diagndéstico de la implementacién y/o
acreditacion de la norma 1SO 15189 en los laboratorios clinicos de la subregion de Urab4, la cual
es una region de ubicacidn estratégica, en donde son atendidos los habitantes de la region y también
los pobladores aledafios de los departamentos de Cérdoba y Choco, especialmente aquellas que
residen en areas que pueden enfrentar dificultades para acceder a los servicios de salud.

La cercania entre los sitios seleccionados responde a la conviccion de que la accesibilidad
geografica es clave para garantizar una atencion oportuna y efectiva. Al reducir los tiempos de
desplazamiento, no solo se facilita el acceso a la atencion médica y por ende a los servicios de los
laboratorios clinicos, sino que también se minimiza los costos asociados a viajes prolongados en

la busqueda de servicios de laboratorio clinico con calidad.

Por ultimo, los lugares que seran objeto de estudio cuentan con centros de salud de mayor
complejidad lo que también es asociada con la excelencia en la atencion médica. Puesto que el
acceso a servicios especializados y avanzados para el diagndstico y tratamiento de enfermedades
complejas, asi como la necesidad de contar con profesionales altamente capacitados y equipos a
la vanguardia, analizando las barreras especificas que enfrentan los laboratorios clinicos y

planteando estrategias para superar estos desafios.

Se pretende resaltar la importancia de abordar este problema de manera efectiva para
fomentar una cultura de calidad y excelencia en los laboratorios clinicos de municipios clave en la

subregion de Uraba, buscando mejorar la calidad de los servicios prestados por estos laboratorios,



generando confianza en los pacientes y aumentando la eficiencia de los procesos internos de las

instituciones médicas.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La implementacion de practicas de aseguramiento de la calidad en laboratorios clinicos es
crucial para garantizar la confiabilidad en los resultados de los ensayos, lo que a su vez contribuye
a la seguridad y el bienestar de los pacientes. En este sentido, la acreditacion bajo normativas
internacionales como la 1ISO 15189, se ha posicionado como un estandar reconocido a nivel

mundial para evaluar la competencia técnica y la calidad de los servicios de laboratorio.

En los ultimos afios, América Latina ha experimentado un crecimiento significativo en la
adopcion de la acreditacion en laboratorios clinicos bajo la norma ISO 15189, un proceso
voluntario en la region y en todo el mundo, destacando a Chile como un referente en su
implementacidn, especialmente en mejoras en la etapa preanalitica, como la toma de muestras. Sin
embargo, a pesar de estos avances, persisten desafios en la implementacion efectiva de estas
practicas de aseguramiento de la calidad en la subregion, ya que la mayoria de los laboratorios
clinicos en América Latina atn no han obtenido la acreditacion bajo la norma ISO 15189. (Carboni
& Séenz en 2019).

Esto se evidencia en estudios que muestran que solo un pequefio porcentaje de laboratorios
en paises como Perl, Bolivia, Argentina, Ecuador, Uruguay, Colombia, Panamd, Costa Rica,
México, Brasil, Venezuela y Chile han implementado la Norma 1SO 15189 y han obtenido la

acreditacion correspondiente (Carboni & Saenz, 2019).

Ademas, se observa una disparidad significativa en la implementacién de préacticas
vinculadas al aseguramiento de la calidad analitica entre los laboratorios acreditados y no
acreditados. Mientras que los laboratorios acreditados suelen llevar a cabo el control de calidad
interno (CCI) para la mayoria de los procedimientos de examen, los laboratorios no acreditados
tienden a depender de otras formas de gestion de calidad que no necesariamente abordan los
estandares de competencia analitica establecidos por la Norma ISO 15189 (Carboni y Séaenz,
2019).

La falta de adopcién generalizada de la norma ISO 15189 puede atribuirse a diversos
factores, incluyendo la percepcion de los laboratorios sobre la complejidad de esta y la falta de

recursos tecnicos y de gestion necesarios para su implementacion. Ademas, la falta de integracion



de la 1ISO 15189 en los procesos de acreditacion del Ministerio de Salud y la Proteccion Social en

paises como Colombia, también puede contribuir a esta situacion.

En Colombia, existe un marco normativo dentro del cual se establecen las reglamentaciones
del Sistema Obligatorio de Garantia en Calidad en Salud —SOGCS, que establece las instituciones,
normas, requisitos, mecanismos y procesos deliberados y sistematicos que desarrolla el sector
salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de salud en el pais (Sistema
Obligatorio de Garantia en Calidad en Salud [SOGCS], 2024). No obstante, este conjunto de
requisitos no contempla como referente normativo la norma ISO 15189, lo que puede ser una de

las principales causas de la ausencia de la implementacion de la normativa mencionada.

Ademas de la normativa colombiana aplicable para el sector salud, existe un ente cuya
finalidad es asegurar que los organismos de evaluacion de la conformidad, como laboratorios y
entidades de certificacion e inspeccion, cumplan con los estandares internacionales de calidad a
través del proceso de acreditacion; ONAC: Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia,
fundado en 2009 bajo la supervision del gobierno colombiano. Es una corporacion privada de
naturaleza mixta y sin animo de lucro, organizada segun las leyes colombianas, enmarcadas en el
Cadigo Civil, el Decreto Ley 393 de 1991 sobre ciencia y tecnologia, el articulo 96 de la Ley 489
de 1998, y las normas técnicas internacionales aplicables. Como parte del Subsistema Nacional de
la Calidad (SICAL), ONAC desempefia un papel crucial en garantizar la calidad y conformidad en

el sector salud y otros sectores (Organismo Nacional de Acreditacion [ONAC], 2024).

En el esquema de acreditacion de laboratorios clinicos, ONAC evalta la competencia
técnica para realizar pruebas conforme a la norma ISO 15189, este cumplimiento asegura que los
laboratorios poseen un sistema de gestion adecuado, infraestructura apropiada y personal
competente, que garantiza la seguridad y confianza en los resultados clinicos y en los diagndésticos
médicos posteriores. Gracias a los acuerdos de reconocimiento multilateral de ONAC, estos
resultados son validos tanto a nivel nacional como internacional, asegurando una calidad
reconocida globalmente (ONAC, 2024).

La falta de adopcion de la norma ISO 15189 en los laboratorios clinicos de Uraba
representa un desafio significativo; en este contexto se requiere establecer si su causa deriva de la
percepcion de su complejidad, de carencia de recursos técnicos y de gestion necesarios para su

implementacién o de ambas Aunque el pais cuenta con un marco normativo de la calidad en el



Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), este no incluye la norma ISO 15189 como
referente, lo que limita la mejora de los servicios de salud; subrayando la necesidad de una mayor
atencion y esfuerzos dirigidos a su implementacion en la subregion, con el fin de promover la

calidad y la excelencia en la prestacion de servicios de laboratorio clinico.



10

JUSTIFICACION

Pese a que se registran avances en la acreditacion en salud en Colombia, con un ndmero
creciente de instituciones acreditadas en 1ISO 15189, la ausencia de acreditacion en la regién de
Urabé sugiere la existencia de barreras y desafios especificos en la implementacién de la norma
en esta area geografica (Gossain, 2022; 1SO, 2022; OES, 2022).

La presente investigacion aborda la baja adopcion de la norma ISO 15189 en los
laboratorios clinicos de Uraba, analizando las barreras y desafios en su implementacion, a su vez,
propone estrategias para superar estas dificultades, en aras de la promocion de la calidad,
trazabilidad, mejores practicas de laboratorio y organizacion en todas las fases del proceso
analitico, componentes cruciales para la reduccion de riesgos a la salud y garantia de la seguridad

de los pacientes.

La investigacion pretende que los hallazgos, motiven a los laboratorios en cuestion a la
busqueda de la mejora la calidad de los servicios de salud en la subregion mediante

recomendaciones especificas para la implementacion de estandares internacionales.

¢Como pueden ser superados los desafios asociados con la implementacion y/o
acreditacion de la norma ISO 15189 en laboratorios clinicos situados en la subregion de Uraba,

considerando el contexto actual y las condiciones especificas de la regién?
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OBJETIVO GENERAL

Analizar los desafios en la implementacion de la norma ISO 15189 en los laboratorios

clinicos de los municipios de la subregion de Uraba del departamento de Antioquia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagndstico zonal referente a la situacion actual de los laboratorios
clinicos en la subregion de Urab4, en términos de implementacion y/o acreditacion conforme
a la norma 1SO 15189:2022.

e Describir las barreras que obstaculizan la implementacién de la norma ISO
15189:2022 en los municipios de la subregién de Urab4, incluyendo sus causas, impacto y
posibles consecuencias en la calidad de los servicios de laboratorio clinico.

e Proponer estrategias de mejora para superar las barreras identificadas en la

implementacion de la norma 1SO 15189:2022 en los municipios de la subregion de Uraba.
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MARCO TEORICO

GENERALIDADES

El laboratorio clinico es un establecimiento destinado a la realizacion de analisis clinicos.
Los analisis clinicos son pruebas de laboratorio que se realizan en muestras biologicas (sangre,
orina, tejidos, etc.) para obtener informacion sobre la salud de un paciente, diagnosticar
enfermedades, monitorear tratamientos, entre otros fines médicos (Real Academia Espafiola
[RAE], 2023).

El laboratorio clinico ha experimentado una notable transformacion a lo largo de su
historia, evolucionando desde técnicas basadas en la experiencia empirica hasta convertirse en
entidades organizativas complejas. Su surgimiento esta estrechamente vinculado con la necesidad
de diagndstico médico en la gestion de enfermedades; en Colombia, este desarrollo comenzé en el
siglo XX, respondiendo a las demandas sanitarias y econémicas de la época. El Instituto Nacional
de Salud jugé un papel fundamental en su consolidacion, adoptando modelos provenientes de
Europa y Estados Unidos (Fajardo & Solarte, 2016), este proceso de evolucion refleja un avance

considerable en la calidad y precision de los diagnosticos.

En Colombia, existen alrededor de 2196 laboratorios clinicos autorizados y distribuidos a
lo largo del territorio nacional, siendo 228 en Antioquia (MinSalud, 2022), y en los municipios de
Urab4 se albergan un numero considerable de laboratorios clinicos pertenecientes a la
infraestructura de salud de la regidn, atendiendo a la poblacién local y contribuyendo a la red

nacional de servicios diagnosticos.

Las normas ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion), son estandares
internacionales que establecen especificaciones y directrices para garantizar la calidad, seguridad
y eficiencia de productos, servicios y sistemas de gestion en diversas industrias y sectores. Estas
normas son desarrolladas por expertos de todo el mundo y son reconocidas globalmente como
marcos de referencia para la excelencia en practicas y procesos (International Organization for
Standardization [ISQO], 2015).

Por otro lado, un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), es un enfoque sistematico para

dirigir y gestionar una organizacion, con el objetivo de mejorar continuamente la calidad de sus
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productos o servicios, estableciendo procedimientos y procesos documentados para controlar y
monitorear todas las actividades que afectan la calidad, desde el disefio y la produccion hasta la
entrega y el servicio al cliente, con un enfoque en la mejora continua y la gestion del riesgo (Allen,
2013).

Es importante distinguir entre certificacion y acreditacion en el contexto de las normas ISO;
la certificacion, se refiere al proceso en el que una tercera parte independiente evalla y verifica
que una organizacion cumple con los requisitos especificos de una norma ISO, como 1SO 9001
para sistemas de gestion de calidad (ISO, 2015). Por otro lado, la acreditacion es la aprobacién
oficial otorgada por un organismo de acreditacion, que confirma la competencia y la capacidad de
una entidad, para llevar a cabo actividades especificas de evaluacion de la conformidad de acuerdo
con normas establecidas, como ISO 15189 para laboratorios Clinicos y ISO/IEC 17025 para
laboratorios de ensayo y calibracion (International Organization for Standardization [I1SO], 2017;
ISO, 2022).

La norma ISO 15189, establece requisitos técnicos y de gestion especificos para
laboratorios clinicos, abarcando desde la competencia del personal y la infraestructura hasta la
trazabilidad metroldgica y el control de calidad. Estos requisitos aseguran la validez analitica de
los resultados y promueven un enfoque sistematico en la deteccion y correccion de errores
preanaliticos, analiticos y postanaliticos. La implementacidon de esta norma no solo mejora la
precision y confiabilidad de los diagndsticos, sino que también garantiza la seguridad del paciente,

alineando los laboratorios con estandares internacionales de excelencia.

La norma I1SO 15189:2022 corresponde a la cuarta version, los cambios buscaban alinearla
con la norma ISO/IEC 17025:2017 dejando los requisitos de gestion al final del documento, se
incluyeron los requisitos para los analisis realizados cerca del paciente incluidos en la Norma ISO
22870 la cual queda obsoleta y en esta versidn se hace mayor énfasis en la gestion del riesgo (1SO,
2022).

A continuacién, en la Tabla 1 se presenta un resumen de los numerales de la norma ISO
15089:2022, sus requisitos y las actividades que debe desarrollar el laboratorio clinico para dar

cumplimiento al requisito.



Tabla 1

Requisitos de la norma ISO 15189:2022
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NUMERAL

DESCRIPCION DEL
REQUISITO

CONCEPTOS Y HERRAMIENTAS

4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

Imparcialidad

Confidencialidad

Requisitos relativos a los

pacientes

Entidad legal

Director del laboratorio

Actividades del

laboratorio

Estructura y autoridad

Las actividades del laboratorio deben ser
imparciales, protegidas por su estructura y gestion.
La direccidn debe comprometerse a evitar cualquier
influencia externa y monitorear las actividades y
relaciones del personal para mitigar riesgos.
Mantener la confidencialidad de la informacion del
paciente y los resultados de las pruebas a través de
politicas y procedimientos especificos.

Garantizar el bienestar, seguridad y derechos de los
pacientes en todas las fases del proceso,
permitiendo la aportacion de informacion,
transparencia en analisis y costos, y gestionando
incidentes que puedan causar dafio.

El laboratorio debe estar legalmente constituido con
un representante responsable de las actividades.
Debe ser dirigido por personas calificadas con
autoridad y recursos especificos para cumplir con la
normativa.

Documentar y especificar el alcance de sus
actividades, incluyendo las realizadas fuera de su
ubicacion principal.

Establecer una estructura organizativa clara,
especificando responsabilidades, autoridades y

lineas de comunicacion
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5.5

5.6

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

Objetivos y politicas

Gestion del riesgo

Personal

Instalaciones y

condiciones ambientales

Equipamiento

Calibracion y trazabilidad
metroldgica del

equipamiento

Reactivos y materiales

consumibles

Acuerdos de prestacion de

servicios

Productos y servicios
proporcionales

externamente

Mantener objetivos y politicas para satisfacer las
necesidades de los pacientes, comprometidos con
buenas practicas y andlisis adecuados.

Implementar procesos para identificar riesgos y
oportunidades de mejora, asegurando su evaluacién
y modificacion segln sea necesario.

Contar con personal competente y ético, comunicar
laimportancia de cumplir con las necesidades de los
usuarios y realizar programas de induccion.
Garantizar instalaciones adecuadas para actividades
sin comprometer la validez de los resultados ni la
seguridad de todos los involucrados.

Establecer procesos para la gestion del
equipamiento, asegurando su funcionamiento
adecuado y prevencion de contaminacion y
deterioro.

Asegurar calibracion y trazabilidad metrologica

para resultados coherentes de analisis.

Implementar procesos para la gestion de reactivos y
materiales consumibles, asegurando su calidad y
disponibilidad.

Establecer y revisar regularmente acuerdos para
brindar servicios, asegurando capacidad y recursos
adecuados.

Asegurar la adecuacion de productos y servicios

externos que afecten las actividades del laboratorio
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

8.2

8.3

8.4

Procesos preanaliticos

Procesos analiticos o de

analisis

Procesos postanaliticos

Trabajo no conforme

Control de datos y gestion

de la informacion

Quejas

Planificacion de la
continuidad y preparacion

para emergencias

Documentacion del

sistema de gestion

Control de documentos

del sistema de gestion

Control de registros

Garantizar integridad y precision de los analisis,

con procedimientos claros para la toma vy
manipulacion de muestras.

Utilizar analisis validados, documentar
procedimientos y mantener actualizada la

informacion para el personal.

Informar resultados de manera clara y precisa,
notificar retrasos y conservar informacion segun
requisitos del sistema de gestion.

Establecer un proceso para gestionar trabajos no
conformes, incluyendo acciones correctivas
basadas en analisis de riesgo.

El laboratorio debe tener acceso a los datos e
informacién  necesarios para efectuar las
actividades del laboratorio.

Implementar un proceso para el manejo de quejas,
incluyendo recepcion, verificacion, investigacion y
acciones necesarias.

Gestionar riesgos asociados con emergencias,
manteniendo la continuidad operativa con planes y
procedimientos probados regularmente.
Desarrollar y mantener un Manual de Calidad,
control de registros y asegurar su integridad y
accesibilidad.

Establecer procedimientos para controlar todos los
documentos del sistema, asegurando su
actualizacion y accesibilidad.

Implementar un sistema para gestionar todos los

registros, asegurando su integridad y legibilidad.
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8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Acciones para los abordar
riesgos y las
oportunidades de mejora

Mejora

No conformidades y

acciones correctivas

Evaluaciones

Revisiones por la

direccion

Detectar riesgos y oportunidades, definir acciones y

monitorear su efectividad.

Implementar un proceso continuo de mejora en el
sistema de gestion de calidad, estableciendo
acciones correctivas y preventivas.

Implementar un proceso para abordar no
conformidades, tomando acciones correctivas y
asegurando su efectividad a largo plazo.

Realizar evaluaciones periddicas del sistema de
gestion de calidad para garantizar su eficacia y
mejorar su desemperio.

Realizar revisiones periddicas por parte de la
direccion para evaluar la adecuacion y efectividad

del sistema de gestion de calidad.

Normativa colombiana para los servicios en salud

En Colombia, existe un amplio contexto normativo y regulatorio para las entidades

prestadoras de salud, el cual abarca un conjunto de normas y protocolos, que buscan que las

personas Yy establecimientos que ofrecen servicios de salud garanticen el adecuado manejo y la

correcta atencién de los pacientes para su seguridad. A continuacion, en la Tabla 2, se relacionan

las mas relevantes como referencia para el objeto de esta investigacion, puesto que enmarcan su

campo de aplicacion en entidades del sector salud y el laboratorio clinico.

Tabla 2

Normatividad colombiana relevante en materia de salud

NORMA

OBJETO

Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de
Decreto 1011 de 3 de abril de 2006 Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del

Sistema General de Seguridad Social en Salud.




Decreto 903 de 2014

Por el cual se dictan disposiciones en relacién con

el Sistema Unico de Acreditacion en Salud SUA

Resolucion 3100 de 2019

Por el cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicios de salud y de habilitacidn de los servicios
de salud y se adopta el Manual de Inscripcion de
Prestadores y Habilitadores de Servicios de Salud.

Resolucion 2082 de 2014

Por la cual se dictan disposiciones para la
operatividad del Sistema Unico de Acreditacion

en Salud.

Resolucion 256 de 2016

Por la cual se dictan disposiciones en relacion

con el Sistema de Informacion para la Calidad y
se establecen los indicadores para el monitoreo de

la calidad en salud.

Resolucion 5095 de 2018

Por el cual se adopta el ‘Manual de acreditacion
en salud ambulatorio y hospitalario de Colombia
version 3.1 donde se establecen los estandares del
sistema Unico de acreditacion en salud: toma y
transporte de muestras, competencia del personal,
optimizacion de respuesta diagnostica a los
tratamientos, manejo de la informacién, entre

otros.

Decreto 780 de 2016

Por el cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social. Disposiciones relacionadas con el sistema
unico de acreditacion en salud, como componente
del Sistema Obligatorio de Garantia de la

Atencion de Salud.

18
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La acreditacion en salud comprende un conjunto de procedimientos y practicas
implementadas por diversas entidades del sector, como las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPS), las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y las Entidades Administradoras de
Riesgos Laborales (ARL).

Estos procesos, realizados de forma voluntaria, tienen como propoésito evidenciar
progresivamente el cumplimiento de estandares de calidad superiores a los requisitos minimos
obligatorios para la prestacion de servicios de salud. La supervision y regulacion de este
procedimiento es responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccion Social, mientras que la
vigilancia se lleva a cabo a través de la Superintendencia Nacional de Salud, con la participacion
de entidades inscritas en el Registro Especial de Acreditadores en Salud (Sistema Integral de
Informacion de la Proteccidn Social [SISPRO], 2024).

Colombia es un pais diverso, y en su diversidad se encuentra la subregion de Uraba, en el
noroccidente de Antioquia, limitando con el mar Caribe, el Chocé y Cordoba. Con una extension
de 11,664 km?, representa el 18.6% de Antioquia y se divide en tres subzonas (Cifuentes, 2023).
Uraba cuenta con una poblacién de 525,685 habitantes, siendo la tercera subregion méas poblada
de Antioquia, con una demografia joven y alta dependencia econémica (Universidad de Antioquia,
2023).

La subregion de Urabé enfrenta alta vulnerabilidad social, con bajos ingresos y predominio
de empleo informal, afectando el acceso a vivienda, servicios publicos, salud y educacion
(Universidad de Antioquia, 2023; Cifuentes, 2023). Es la segunda subregion con mayores
necesidades basicas insatisfechas en Antioquia, y en 2018, el 79.5% de la poblacidn estaba afiliada
al sistema de seguridad social en salud, reflejando bajos niveles de cobertura y atencion
(Universidad de Antioquia, 2023).

En este contexto, la implementacion de la norma ISO 15189 en los laboratorios clinicos de
la subregion Urabéa es crucial, ya que asegura que los resultados de las pruebas sean precisos,
confiables y consistentes. En esta region, la calidad en los servicios de salud es esencial para
atender adecuadamente a la poblacion, mejorar diagnosticos y tratamientos médicos, y optimizar
los recursos disponibles. La adherencia a esta norma es fundamental para enfrentar los desafios
sanitarios, fomentar la confianza de la comunidad en el sistema de salud, y promover un entorno

de seguridad y bienestar.
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METODOLOGIA

La metodologia empleada se bas6 en encuestas, adoptando un disefio transversal y
descriptivo que permitiera describir las barreras que obstaculizan la implementacién de la norma
ISO 15189 en los municipios de la subregion de Uraba, incluyendo sus causas, impacto y posibles
consecuencias en la calidad de los servicios de laboratorio clinico, y a su vez proponer estrategias
de mejora para superar las barreras identificadas en la implementacién de la norma 1SO
15189:2022 en estos municipios.

Se encuestaron laboratorios clinicos de Uraba, llevando a cabo las encuestas de manera
planificada y sistematica para garantizar la confidencialidad de las respuestas. Posteriormente, se
realizaron las tabulaciones de los datos obtenidos, seguido de una interpretacion critica de los
resultados, lo que permitié formular conclusiones y recomendaciones basadas en los hallazgos del

estudio.

Complementario a las encuestas, se llevo a cabo una busqueda en la pagina oficial de
ONAC para identificar los laboratorios acreditados segun la norma ISO 15189, tanto en su version
2012 como en la version 2022. Esta revision permitié obtener una vision integral de la situacion

nacional respecto a la acreditacion y establecer un enfoque basado en estadisticas precisas.
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RESULTADOS

Dada la relevancia de la region de Uraba, que se posiciona como la tercera en poblacién
del departamento de Antioquia, y la evidente falta de informacién disponible a cerca de los
laboratorios clinicos que operan en la subregion, incluyendo los servicios que prestan a entidades
de salud tanto privadas como estatales, asi como los sistemas de gestion implementados,
certificados o acreditados, y otros aspectos importantes, se identifico la necesidad de realizar una

encuesta sobre la situacion de los mismos (Ver Anexo 1).

Esta encuesta es decisiva para evaluar y comprender el estado actual de los laboratorios
clinicos en la zona. A través de la recopilacién de datos, se busca analizar criticamente la
informacion obtenida, lo cual permitird tomar decisiones informadas y mejorar la calidad de los

servicios de salud.

Es de anotar que, desde el inicio de esta investigacion, se contactaron dieciséis laboratorios
de la Subregion de Urabéa en los municipios de Apartadd, Chigorodd, Turbo y Carepa, y solo se
obtuvo respuesta de seis laboratorios y un banco de sangre.

A continuacion, se presentan los resultados de las preguntas contenidas en la encuesta:
Figura 1.

Rol del profesional a cargo del laboratorio clinico

Analista da
desanmalla di

Bactwidgloga

Darectora Banco da
Sangre

Analista de calidad

Raprasentants 5GG

Coordinadora da
labaratorio clinico

a0 0.5 10 1,5 20

En la figura 1 se observa la distribucion de roles profesionales a cargo de los laboratorios
clinicos. Es importante destacar que todos los profesionales responsables son bacteridlogos,
aunque cada organizacién asigna diferentes nombres. Los roles mencionados incluyen Analista de
desarrollo, director(a) del Banco de Sangre, Analista de calidad, Representante del SGC (Sistema

de Gestion de Calidad) y Coordinadora de laboratorio clinico. La variabilidad en los nombres de
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los roles puede reflejar las diversas funciones y responsabilidades que estos profesionales asumen

en distintas instituciones.
Figura 2

Afiliacion de laboratorios clinicos a hospitales

La figura 2 muestra el porcentaje de laboratorios clinicos que se encuentran adscritos o no
a un hospital en la regién de Uraba. Segun los datos, el 57.1% de los laboratorios no estan adscritos
a un hospital, mientras que el 42.9% si lo estan. Esto indica que la mayoria de los laboratorios
clinicos operan de manera independiente, sin estar vinculados directamente a una institucion
hospitalaria. La informacion es relevante para entender la distribucion y el tipo de funcionamiento
de los laboratorios clinicos en la region, lo cual puede influir en aspectos como la implementacion

de normas de calidad y las dinamicas de trabajo en estos entornos.
Figura 3
Caracter del laboratorio clinico
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En la figura 3, se muestra si el laboratorio clinico es de caracter pablico, privado o mixto;
acé se puede observar, el predominio de instituciones privadas, representando el 71,4%, mientras
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que las publicas y mixtas estan igualadas en un 14,3% cada una. Lo que sugiere una tendencia
hacia la privatizacion en el sector estudiado. Es crucial examinar como esta distribucién afecta la
equidad y calidad en el acceso a servicios, asi como considerar politicas que promuevan un balance

mas equitativo entre laboratorios pablicos y privados.
Figura 4

Nivel de complejidad del laboratorio clinico
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La figura 4, ilustra el nivel de complejidad de los laboratorios clinicos (Alta, Mediana o
Baja) en la region de Urabd, revelando una distribucion de un 28,6% con alto grado de
complejidad, un 42,9% como mediana y otro 28,6% de baja complejidad.

Figura 5

Presencia de otras sedes de los laboratorios clinicos en la zona o localidad

Lafigura 5, presenta la informacion que evidencia que el 85,7% de los laboratorios clinicos
encuestados no cuenta con otras sedes; y que solo un 14,3% si. Esta distribucion indica una
concentracion significativa de instituciones en una sola ubicacion dentro de la region. Es

importante examinar como esta falta de dispersion geografica puede impactar el acceso a servicios
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y recursos en diferentes areas dentro de Uraba, y considerar estrategias para mejorar la distribucion

equitativa de infraestructura y servicios de laboratorio en la region.
Figura 6
Permiso de la autoridad sanitaria para ejercer en los laboratorios clinicos

MO
14,3%

si
85,7%

La figura 6 ilustra que el 85,7% de los laboratorios clinicos encuestados cuenta con permiso
de la autoridad sanitaria para ejercer, mientras que el 14,3% no lo tienen. Esta distribucion revela
un alto nivel de cumplimiento normativo por parte de la mayoria de las instituciones, pero también
sugiere que un segmento significativo opera sin la debida autorizacion. Es crucial abordar las
razones detras de esta falta de permiso, ya que podria implicar riesgos para la salud publica y la
calidad de la atencion del laboratorio, ademas de resaltar la necesidad de una supervision y

aplicacion efectivas de las regulaciones sanitarias.
Figura 7

Implementacion de la NTC ISO 9001:2015 en los laboratorios clinicos

si
14,3%

MO
85,7%
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La figura 7 indica cuantos laboratorios clinicos han implementado la norma NTC ISO
9001:2015 en la region de Uraba, observando que solo el 14,3% de los laboratorios encuestados
la tienen implementada, en tanto que el 85,7% no. Esta distribucién indica que la mayoria de las
instituciones no han adoptado este estandar internacional de gestion de calidad, lo que podria

afectar negativamente la consistencia y la eficiencia de sus procesos.
Figura 8

Certificacion bajo la norma NTC 1SO 9001:2015 en los laboratorios clinicos

g

La figura 8 muestra que, de las instituciones encuestadas, ninguna se encuentra certificada
bajo la norma NTC 1SO 9001:2015, pese a que un 14,3% de las instituciones tiene la NTC 1SO
9001:2015 implementada. Es fundamental analizar las barreras que impiden la certificacion, como
pueden ser la falta de recursos, el desconocimiento del proceso o la falta de apoyo institucional, y
desarrollar estrategias para promover la implementacion de normas de calidad que mejoren los

estandares operativos y competitivos en el sector.
Figura 9

Disponibilidad de otro modelo de gestion de calidad diferente a ISO 9001
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MO

Lineamientos del
INS para bancos

Resolucidn 3100:
2009

IiA



26

Como se observa en la figura 9, tres de los laboratorios encuestados tienen implementado
Sistemas de Gestion de la Calidad diferentes y tres de ellos no tienen implementado ningun SGC,

la respuesta N/A, corresponde al Gnico laboratorio que ha adoptado 1SO 9001.

Estos resultados evidencian, por un lado, falta de uniformidad en la adopcion de modelos
de gestion y algo aln més preocupante, que la mayoria de estos no ha adoptado ningin modelo de
gestion de la calidad lo cual puede reflejar variaciones en el enfoque y prioridades de gestion entre
las instituciones. Esto es una oportunidad para fomentar la implementacion de modelos de gestion
reconocidos, que pueden mejorar la eficiencia y la calidad de los servicios ofrecidos, siendo un

area por explorar para promover buenas practicas y estandarizacion.

La pregunta: tanto para la norma 1SO 9001:2015 como para la 1SO 15189:2022, ¢ cual
cree que son las razones por las que no se han implementado en su institucion? se aplico para
identificar las razones por las cuales estas normas no han sido adoptadas o implementadas por los

laboratorios en cuestion. Revelando varios desafios:

e Algunos han iniciado la implementacion de la ISO 9001:2015 pero no la han completado.

e La falta de gestion administrativa y el desconocimiento de la norma son barreras
significativas.

e Los modelos normativos de bancos de sangre son exigentes y difieren de los de laboratorio
clinico, complicando la adopcién uniforme.

e El tiempo de funcionamiento del laboratorio afecta su capacidad para adaptarse a nuevas
normativas.

e Una institucion estuvo certificada con la ISO 9001 hasta 2011, pero cambié su modelo de
servicios y su expansion constante dificulta la reimplementacion.

e La falta de articulacion entre los procesos y areas de la institucion impide la adopcién

efectiva de estos estandares.

Estas respuestas subrayan la necesidad de una mayor capacitacion, una mejor gestion
administrativa y un enfoque mas integrado para implementar estas normas de calidad de manera

efectiva.
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Figura 10

Posibilidad de implementar de forma integrada la NTC ISO 9001:2015 y la ISO 15189:2022
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si

La figura 10 muestra la opinion de los laboratorios clinicos sobre la posibilidad de
implementar de forma integrada las normas NTC 1SO 9001 e ISO 15189 a largo plazo en la region
de Urabd. La mayoria de los laboratorios encuestados, un 57,1%, cree que es posible
implementarlas, mientras que un 14,3% considera que no es viable y un 28,6% no sabe 0 no
responde (NS/NR).

Este optimismo mayoritario hacia la integracion de estas normas sugiere un reconocimiento
del valor y viabilidad de adoptar sistemas de gestién de calidad robustos y especificos para
laboratorios clinicos. Sin embargo, la presencia de respuestas negativas y de NS/NR indica que
existen dudas y posibles barreras percibidas en cuanto a los recursos, conocimientos, entre otros,
necesarios para dicha integracion. Esto subraya la necesidad de capacitacion, recursos y apoyo

institucional para facilitar la adopcion efectiva de estos estandares de calidad a largo plazo.

Laboratorios clinicos en Colombia acreditados bajo la norma 1SO 15189

Hasta la fecha, no se ha registrado la acreditacion de ningun laboratorio en la norma
15189:2022, fendbmeno que posiblemente pueda atribuirse a su reciente establecimiento. Por lo
tanto, en la Tabla 3 se exponen los laboratorios clinicos que han obtenido la acreditacion conforme
a la norma ISO 15189:2012 para el afio 2024, segun la acreditacion otorgada por el Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC) que garantiza que estos laboratorios operen con

altos niveles de calidad y exactitud en sus procesos y resultados (ONAC, 2024).
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Tabla 3

Laboratorios clinicos acreditados en la norma 1SO 15189:2012

Razon social Norma Esquema Codigo Estado Ciudad
acreditada acreditacion
Alven IPS ISO Laboratorios 22-LCL-004 Acreditado  Monteria
SAS 15189:2012  clinicos (LCL)-
Reconocimiento
internacional
IAAC/ILAC
Laboratorios  1SO Laboratorios 22-LCL-003 Acreditado  Valledupar
Nancy Florez 15189:2012  clinicos (LCL)-
Garcia SAS Reconocimiento
internacional
IAAC/ILAC
Fundacion ISO Laboratorios 18-LCL-001 Acreditado  Barranquilla
Campbell 15189:2012  clinicos (LCL)- con
Reconocimiento Suspensién
internacional Total
IAAC/ILAC Voluntaria
Laboratorio ISO Laboratorios  18-LCL-002 Acreditado  Popayan
Lorena 15189:2012  clinicos (LCL)- con
Vejarano Reconocimiento Suspension
SAS internacional Parcial
IAAC/ILAC Voluntaria
Laboratorio  1SO Laboratorios 12-LCL-001 Acreditado  Medellin
Medico de 15189:2012 clinicos (LCL)-
Referencia Reconocimiento

SAS
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internacional

IAAC/ILAC
Carvajal ISO Laboratorios 21-LCL-004 Acreditado  Tunja
Laboratorios  15189:2012  clinicos (LCL)- con
IPS SAS Reconocimiento Suspensién
internacional Total
IAAC/ILAC Voluntaria
IPS Omalina 1SO Laboratorios 14-LCL-001 Acreditado  San Andrés
Owkin de 15189:2012 clinicos (LCL)-
Gonzélez Reconocimiento
SAS internacional
IAAC/ILAC
Pasteur ISO Laboratorios 21-LCL-005 Acreditado  Barranquilla
L aboratorios 15189:2012  clinicos (LCL)-
Clinicos  de Reconocimiento
Colombia internacional
SAS IAAC/ILAC
Instituto de 1SO Laboratorios 20-LCL-001 Acreditado  Bogota DC
Diagnostico  15189:2012  clinicos (LCL)-
Médico SA Reconocimiento
internacional
IAAC/ILAC
Laboratorio ISO Laboratorios 20-LCL-002 Acreditado  Monteria
Clinico 15189:2012  clinicos (LCL)-

Especializado
Humalib SAS

SIGLA:

Humalib SAS

Reconocimiento
internacional
IAAC/ILAC




30

Laboratorio ISO Laboratorios 22-LCL-002 Acreditado  Barranquilla
Clinico 15189:2012  clinicos (LCL)-

Clinica Reconocimiento

General  del internacional

Norte SAS IAAC/ILAC

Nota: Tomado de ONAC, junio de 2024,

De la tabla 3, se puede observar que, de 1200 laboratorios clinicos existentes en el pais,
solo 15 de ellos cuenta con la acreditacion en la ISO 15189, lo que equivale al 1,25%. Este
inquietante panorama revela una gran brecha en la adopcion de estdndares internacionales de
calidad y competencia técnica. La acreditacién 1ISO 15189 es imperativo para asegurar que los
laboratorios tienen un sistema de gestion de calidad solido y que sus resultados son confiables y

precisos.

La baja tasa de acreditacion puede deberse a varios factores, tales como la falta de recursos
econodmicos, limitaciones en la infraestructura, y posiblemente una falta de conocimiento o
formacion sobre los beneficios y el proceso de acreditacion. También puede reflejar una falta de
incentivos o apoyo por parte de las autoridades sanitarias para promover la adopcion de estos
estandares. Si no se aumenta el nimero de laboratorios acreditados, se podria estar poniendo en
riesgo la calidad del diagnéstico médico y, en Ultima instancia, la atencion al paciente.
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DISCUSION

Para la discusion de esta investigacion, es importante anotar que se intentd contactar a
laboratorios de cuatro municipios de la subregion; sin embargo, a pesar del envio reiterado de la

encuesta, correos electronicos e incluso de visitas, se dificulté que éstas fueran respondidas.

Sin embargo, del andlisis de resultados podemaos inferir que, el predominio de laboratorios
privados en la region plantea interrogantes sobre la equidad en el acceso a servicios de calidad. La
tendencia hacia la privatizacion subraya la importancia de politicas que aseguren un equilibrio
entre los sectores publico y privado, dado que, si los entes gubernamentales en algin momento
destinen recursos para implementar la norma ISO 15189 en los laboratorios clinicos estatales, el
municipio de Apartad6, capital de la subregion, seria el més afectado para acceder a dichos

recursos, puesto que no dispone de ningun laboratorio de caracter publico.

Ademas, para que un laboratorio clinico logre un desempefio 6ptimo, es preciso gestionar
eficazmente los recursos y fomentar una interrelacion que promueva la calidad de los servicios,
puesto que es esencial priorizar la seguridad del paciente, por ello, al incorporar un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) que cumpla con normas internacionales, mejora significativamente el
conocimiento y los procesos de los laboratorios clinicos reduciendo los errores en las fases

preanalitica, analitica y posanalitica.

Por otro lado, la variacion en la complejidad de los laboratorios resalta diferencias
significativas en la capacidad de respuesta y calidad de los servicios. Es esencial apoyar el
desarrollo o paso de los laboratorios de menor complejidad para asegurar una distribucion

equitativa de recursos y mejorar la accesibilidad y calidad de la atencion médica en la region.

La concentracion de servicios en ubicaciones especificas puede limitar el acceso a servicios
en areas remotas, aumentando las desigualdades en la atencion de los laboratorios, puesto que
ciertas pruebas de laboratorio requieren centrifugacion y/o refrigeracion inmediata, largos periodos
de tiempo entre la toma y la llegada al laboratorio, puede implicar cambios en la calidad de la

muestra y por ende en los resultados obtenidos.

En este estudio se identificd que s6lo uno de los laboratorios clinicos encuestados tiene
implementada las normas ISO 9001, ninguno de ellos la ISO 15189, también se observé el

desconocimiento acerca de la relevancia de la norma ISO 15189 para bancos de sangre. El
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incumplimiento normativo en un segmento significativo de laboratorios plantea riesgos para la
salud publica y destaca la necesidad de una supervision mas efectiva y aplicacion rigurosa de las

regulaciones sanitarias para garantizar la calidad y seguridad de los servicios ofrecidos.

En el contexto nacional, es vital intensificar los esfuerzos conjuntos de cada uno de los
actores involucrados en el &mbito de certificacidn y/o acreditacion para incrementar el nimero de

laboratorios que operan bajo procesos regulados por sistemas de gestion estandarizados.

Por tanto, es posible afirmar que la implementacion de un SGC para un laboratorio clinico
es un desafio que demanda que la direccidn de la calidad la desempefie personal con conocimiento
y competencia especifica, acerca de principios de la gestion de calidad, en aras de la continuidad

de los procesos, gestion de los recursos y necesidades de mejora.

BARRERAS IDENTIFICADAS

En cuanto a la pregunta de investigacion y de acuerdo con los resultados obtenidos, se

encontraron varios aspectos relevantes:

Desconocimiento de las normas:
La falta de informacidn y comprension sobre la importancia y los beneficios de la norma ISO 9001
y de la 15189 implica una barrera significativa para la mejora de la calidad en los laboratorios
clinicos y bancos de sangre. En la region, la aplicacion de la norma ISO 15189 en laboratorios
clinicos se ve dificultada por la falta de capacitacion especifica para los profesionales del sector y
la ausencia de orientacién técnica gubernamental. Aunque hay programas de especializacion, la

carencia de una guia oficial asequible dificulta la adopcion y mantenimiento de estos estandares.

Varios grupos de laboratorios declaran que no cumple los requisitos para enfrentar la
normativa, que la inversion no justifica los beneficios, que consideran que no posee valor
agregado, lo que refleja un nivel insuficiente de conocimiento en los requisitos de la norma, o la

percepcidn de ser un conjunto de requisitos demasiado amplios para ser enfrentados con éxito.

Falta de apoyo gerencial:
Se identifico la falta de compromiso de la alta gerencia como una de las principales barreras para
la implementacion de estos sistemas, lo cual es fundamental para mantener la calidad como

prioridad organizacional. La implementacion efectiva de un sistema de gestion de calidad
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conforme a la norma I1SO 15189 en laboratorios clinicos depende fundamentalmente del liderazgo
y compromiso de la alta gerencia, esta normativa requiere que la direccion del laboratorio defina,
implemente y haga un seguimiento continuo de las metas de desempefio, lo que implica un
entendimiento profundo de los principios de gestion de calidad y una implicacion activa en todas

las fases del proceso.

La falta de claridad y consenso en la seleccion de especificaciones de calidad, junto con la
ausencia de regulacion estricta, imponen una carga significativa a la alta gerencia para establecer
y mantener estandares adecuados. Esta carencia de liderazgo y apoyo técnico adecuado dificulta
la adopcion y sostenimiento del sistema de gestion de calidad, subrayando la necesidad de un
liderazgo proactivo y comprometido que asegure la fiabilidad y mejora continua en los laboratorios

clinicos.

Falta de exigencia gubernamental:
Carencia de claridad de las entidades gubernamentales que elaboran, monitorean y evaltan las
normativas y estandares de calidad en salud. Lo cual se ve reflejado en que: Existe manual de
calidad para los laboratorios clinicos en Colombia, que, si bien menciona ICONTEC como un ente
regulador de normas técnicas, no hace referencia a las normativas pertinentes para la certificacion
y/o acreditacion de laboratorios clinicos. En la Red Nacional de Laboratorios (RNL) que vigila 'y
controla tanto laboratorios de ensayo y calibracion como los laboratorios clinicos, pero que solo
tiene como referente la norma NTC ISO/IEC 17025. En el SICAL se incluye instituciones del
sector salud como la RNL, MinSalud y Supersalud, pero deja de lado la inclusion de referentes

normativos, que competen a los laboratorios clinicos.

Estos aspectos, impiden el cumplimiento de los requisitos de certificacion y/o acreditacién
de deben realizar los laboratorios clinicos, puesto que ninguna normativa del SOGCS es clara

frente a los requisitos minimos de cumplimiento.

A partir de estas barreras, es importante promover iniciativas y proporcionar recursos que
faciliten la adopcion estandares internacionales de calidad para mejorar la competitividad y

calidad del sector de salud en la region de Uraba.
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PROPUESTAS DE MEJORA
Para hacer frente a las barreras identificadas, es indispensable tener en cuenta las siguientes

propuestas de mejora:

La realizacion y/o implementacion de manuales, guias y capacitaciones técnicas, por parte
del gobierno, de manera periddica, clara y obligatoria para los laboratorios clinicos. Es crucial
difundir los beneficios de la acreditacion de laboratorios y asegurar que los profesionales estén
familiarizados con los requisitos de la norma, incluso integrandolos en los programas de formacion
de pregrado

Que todas las personas involucradas conozcan la norma, los requisitos técnicos y la
importancia de la alta gerencia para la adopcién, implementacion, seguimiento, evaluacién y
mejora de los requisitos técnicos de calidad, estableciendo un consenso a nivel nacional frente a
las normas que regulan los requisitos técnicos para el funcionamiento, certificacion y acreditacion
de los laboratorios clinicos.

Desarrollo de politicas de apoyo gubernamental clara y compiladas en un solo organismo,
donde se permita colaboracion con organismos internacionales y la obligatoria asignacion de

recursos financieros a los laboratorios de carécter publico.

Del mismo modo, el SICAL, esta conformado por varios entes de caréacter publico y
privado, empero, no existe una representacion por parte del MinSalud en dicho ente, por lo cual se
propone la inclusion del Ministerio de Salud y Proteccion Social en el SICAL para mejorar la
adopcion y aplicacién de la Norma ISO 15189 en laboratorios clinicos. Esto facilitaria una
orientacion gubernamental solida y un respaldo institucional crucial para garantizar la
implementacion efectiva de estandares internacionales de calidad en los servicios de salud,
promoviendo asi la mejora continua en la prestacion de servicios de laboratorio clinico a nivel

nacional.
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CONCLUSIONES

El diagnostico zonal ha revelado que los laboratorios clinicos en la subregion de Uraba
estan en su totalidad nulos frente a la implementacion de la norma ISO 15189, y con comienzos
de implementacion de 1ISO 9001. La variabilidad en la conformidad con la normativa, indica una
falta de estandarizacion en las normativas de calidad de los laboratorios clinicos, lo que
compromete la precision y fiabilidad de los resultados de laboratorio; proporcionando una base

solida para futuras mejoras en los estandares de calidad en la region.

Las principales barreras para la implementacion de la norma 1SO 15189 en la subregion de
Uraba identificadas fueron: desconocimiento de las normas, falta de apoyo gerencial y falta de
exigencia gubernamental. Estas barreras resultan en una baja calidad de los servicios de laboratorio
clinico, afectando la seguridad del paciente y la eficacia de los diagnosticos. Si no se superan, estas
barreras perpetuaran los estandares de calidad deficientes, comprometiendo la confianza publica y

la sostenibilidad de los laboratorios en la region.

Las mejoras que se proponen abarcan: realizar manuales y capacitaciones tecnicas
obligatorias, claras y periddicas por parte del gobierno. Todas las partes involucradas deben
conocer la norma y sus requisitos técnicos, estableciendo un consenso nacional al respecto; y
desarrollar politicas de apoyo gubernamental y asignacion de recursos financieros a los
laboratorios clinicos de caracter publico, asi como el papel del Minsalud en el SICAL. Estas
estrategias promueven una mejora significativa en la calidad de los servicios de laboratorio clinico,
lo que se traduce en una mayor fiabilidad de los resultados y seguridad de los pacientes en la

subregion de Uraba.
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RECOMENDACIONES

Dada la limitacion en el acceso a la informacion de la mayoria de los laboratorios clinicos
en la zona de Uraba, se sugiere implementar diversos instrumentos de medicion para identificar y
entender mejor las problematicas que impiden la adopcion de normas pertinentes. Esto facilitara
la creacion de estrategias mas efectivas para promover la mejora continua en la calidad de los

servicios de laboratorio clinico en la region.

Del mismo modo, se deben buscar mecanismos estratégicos o normativos que aseguren la
participacion de los laboratorios en la respuesta a estos instrumentos, ya que Su cooperacion
proporcionaria datos mas especificos y confiables para la mejora de sus servicios a mediano y
largo plazo.
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Preguntas realizadas en la encuesta exploratoria sobre la certificacion y/o acreditacion de los

laboratorios clinicos en la zona de Uraba.
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Su laboratorio ¢es publico o privado?

¢ Esta adscrito a un hospital?

¢Cual es el nivel de complejidad?

¢ Tiene otras sedes dentro de la zona o localidad?

¢ Qué servicios presta? (varias opciones).

¢ Tiene permiso de la autoridad sanitaria para ejercer?
¢En qué afio obtuvo la autorizacion?

¢ Tiene implementada la NTC 1SO 90017

¢Esta certificado bajo esta norma?

. ¢En qué afio obtuvo esta certificacion?

. ¢En qué afio obtuvo la Gltima renovacion de certificacion?

. ¢ Tiene implementada la 1ISO 15189?

. ¢ Esta acreditado bajo la norma ISO 15189?

. ¢En qué afio obtuvo esta acreditacion?

. ¢En qué afio obtuvo la ultima renovacion de acreditacion?

. Especifique el alcance de estas normas dentro de su laboratorio, si las tiene o si las tuviera.
. ¢ Dispone de otro modelo de gestion en su laboratorio?;Cual?

. Si su respuesta ha sido no, tanto para la norma ISO 9001 como para la 1ISO15189 ¢ Cual

cree que son las razones por las que no se han implementado en su labroatorio?

. ¢Cree que a largo plazo se pueden implementar de forma integrada? Especifique, ¢de qué

manera lo considera posible o no?




