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Resumen

La validacién y verificacion de métodos analiticos son fundamentales para asegurar la
calidad técnica y la confiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos y de ensayo,
impactando directamente en la precision de diagnosticos médicos y la seguridad de productos. Esta
monografia analiza la evolucion y los desafios actuales en estos procesos, proponiendo mejoras
integrales que abarcan la estandarizacion de procedimientos, la implementacion de controles de
calidad internos y externos, la actualizacion tecnoldgica y la capacitacion continua del personal.
Estas acciones buscan fortalecer la precision, trazabilidad y cumplimiento de los estandares
regulatorios, promoviendo una cultura de calidad que garantice resultados confiables y

competitividad en el mercado.

Palabras clave: Validacién, Calidad, Laboratorios Clinicos, Métodos Analitico,
Laboratorios de Ensayo, Estandarizacion, Trazabilidad, Protocolos,
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Introduccion

La calidad técnica y confiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos y de ensayo
son aspectos criticos que impactan directamente en la toma de decisiones médicas, diagnosticos
precisos y evaluacion de la seguridad de productos. Para fortalecer estos pilares, es esencial
implementar un sistema con mejoras integrales que garanticen la precision, la trazabilidad y el
cumplimiento de los estdndares regulatorios en la validacion y verificacion de los métodos
analiticos M. La implementacion de mejoras integrales abarca diversos aspectos, desde la
estandarizacion de procedimientos y la implementacién de controles de calidad internos y externos,
hasta la actualizacién tecnoldgica y la capacitacion del personal técnico. Estas acciones
contribuyen a promover una cultura de calidad, impulsando a los laboratorios a una constante
evolucion para mantenerse a la vanguardia y ofrecer resultados que inspiren confianzay certeza en
sus usuarios [,

La validacion y verificacion de métodos analiticos no s6lo se centran en la evaluacion inicial
de los métodos, sino que también implican una mejora continua a traves de la reevaluacion
periddica y la incorporacion de nuevas tecnologias y metodologias. Por ejemplo, las verificaciones
y validaciones generan documentacion como parte del proceso en si mismo, siendo este punto la
piedra angular de acuerdo con Milizia L. (2024). Dentro de los documentos se pueden encontrar:
analisis de modo de fallas y efectos, condiciones de las pruebas, formatos de registro, reportes e
informes de verificacion y validacion, protocolos de pruebas, registros de inspeccion, estudios
preclinicos y clinicos. Todo ello conforma el expediente del disefio y desarrollo de la validacion
y/o verificacion de un método analitico, donde se puede encontrar el histérico del proceso. La parte
de la documentacion se vuelve extremadamente relevante para la trazabilidad, confiabilidad,
demostracion de cumplimiento, reproducibilidad, gestion del riesgo y mejora continua de los
procesos B,

La capacitacion continua del personal técnico es otro aspecto crucial para asegurar la
calidad de los resultados analiticos en los laboratorios clinicos y de ensayo. Un personal bien
capacitado no solo es capaz de manejar adecuadamente los equipos y metodologias actuales, sino
qgue también puede adaptarse rapidamente a las nuevas tecnologias y procedimientos. Las
normativas 1SO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017 abordan la importancia de la competencia del
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personal en sus requisitos, asegurando que el laboratorio mantenga un programa documentado de
capacitacion y competencia que permita desarrollar habilidades avanzadas y reducir errores
humanos, mejorando asi la precision y confiabilidad de los resultados 1141,

Para fortalecer la calidad y la confiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos y
de ensayo, la conformidad con normativas y estandares internacionales es fundamental. Entre las
normativas mas relevantes se encuentran la I1ISO 15189:2022 y la ISO/IEC 17025:2017, que
establecen los requisitos de calidad y competencia técnica necesarios para garantizar la fiabilidad
de los resultados.

La ISO 15189:2022 especifica los requisitos para la calidad y la competencia en los
laboratorios médicos, abarcando tanto la gestién como los aspectos técnicos. Esta norma asegura
que los laboratorios clinicos operen de manera eficaz, proporcionando un marco integral que
incluye la gestion de la calidad, el control de documentos, la competencia del personal, la
verificacion y validacion de métodos analiticos, asi como la gestion de equipos y materiales. La
implementacion de la norma ISO 15189:2022 fomenta una cultura de calidad en el laboratorio,
garantizando que cada proceso y resultado cumpla con altos estandares de precision y
confiabilidad, lo cual es esencial para la toma de decisiones médicas basadas en estos resultados
41

Por otro lado, la norma ISO/IEC 17025:2017 se centra en los requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, proporcionando un marco para la mejora
continua y la evaluacion de la conformidad. Esta norma abarca todos los aspectos del
funcionamiento del laboratorio, desde la gestion de la calidad hasta los requisitos técnicos
especificos. Incluye la evaluacion de la capacidad del laboratorio para producir resultados
técnicamente validos, la calibracion y mantenimiento de equipos, la competencia del personal, y la
trazabilidad de las mediciones a estandares internacionales. La implementacion de la norma
ISO/IEC 17025:2017 asegura que los laboratorios de ensayo y calibracién no solo cumplan con los
requisitos reglamentarios y del cliente, sino que también se mantengan en un proceso de mejora
continua, garantizando resultados consistentes y fiables que son fundamentales para diversas
aplicaciones industriales y cientificas .

Estas normativas proporcionan una estructura sélida que permite a los laboratorios clinicos

y de ensayo operar con los més altos niveles de calidad y competencia técnica, asegurando la
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fiabilidad de los resultados y el cumplimiento de los estandares regulatorios. La adopcion de las
normas mencionadas no solo fortalece la credibilidad del laboratorio, sino que también contribuye
significativamente a la mejora continua de sus procesos y a la confianza de los usuarios en los
resultados obtenidos [“1 5],

La conformidad con estas normativas no solo asegura la calidad técnica de los resultados
analiticos, sino que también mejora la confianza de los clientes y el cumplimiento legal. Al
adherirse a estos estandares, los laboratorios pueden demostrar su compromiso con la excelencia 'y
la fiabilidad, lo que es crucial para mantener su reputacion y competitividad en el mercado. Un
ejemplo concreto de como la conformidad con las normativas internacionales, que va enfocado en
la mejora de la calidad es el caso del Instituto Nacional de Salud Pablica de Colombia-INS, que
implemento la 1ISO 15189:2022 en sus laboratorios clinicos. Lo cual mejoré la precision de sus
diagnosticos, aumento la confianza de los usuarios y facilitd la cooperacion internacional en
estudios de salud publica [, Otro ejemplo es el uso de tecnologias avanzadas en la validacion de
métodos analiticos, como la espectrometria de masas acoplada a cromatografia liquida (LC-
MS/MS), que ha permitido una mayor sensibilidad y especificidad en la deteccion de sustancias en
muestras bioldgicas. Estas tecnologias han sido adoptadas en muchos laboratorios lideres para
mejorar la calidad y la fiabilidad de los resultados ["1.

En este contexto, la presente monografia se centra en explorar la evolucién y los retos
actuales en la validacion y verificacion de Métodos Analiticos, con especial atencion en la mejora
de la calidad en los laboratorios clinicos y de ensayo. El objetivo principal es proponer mejoras
integrales que fortalezcan la precision y confiabilidad de los resultados, asegurando ademas la
trazabilidad y el cumplimiento de los estandares regulatorios. A lo largo de este trabajo, se
presentan resultados relevantes obtenidos mediante un analisis exhaustivo de la literatura
especializada, estructurando la investigacion en secciones que aborden la revision de la literatura,
metodologia, analisis de resultados y conclusiones. Se espera que esta monografia no solo aporte
una vision actualizada de la validacion y verificacion de métodos analiticos, sino que también
proponga estrategias practicas para mejorar la calidad en los laboratorios clinicos y de ensayo. Se
incluye una revision exhaustiva de la capacitacion del personal técnico, la actualizacién

tecnoldgica, la documentacion y trazabilidad, la conformidad con normativas internacionales,
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basando estas secciones en ejemplos concretos y estudios de caso que ilustran la implementacién
efectiva de estas practicas.
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1 Planteamiento del problema

En los laboratorios clinicos y de ensayo, la validacion y verificacion de métodos analiticos
son procesos fundamentales para garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados obtenidos.
Sin embargo, estos laboratorios enfrentan diversos desafios que afectan la eficacia y precision de
dichos procesos [

En primer lugar, la complejidad de las matrices y variabilidad de las muestras analizadas
representan un reto significativo. Las diferencias en las caracteristicas de las muestras, como la
matriz, la concentracion de analitos y la presencia de interferencias, pueden dificultar la validacién

y verificacion de métodos, lo que lleva a resultados inexactos y no confiables 1291,

Ademas, la evolucion tecnoldgica constante en el campo de la instrumentacion y las
técnicas analiticas genera la necesidad de adaptar y actualizar continuamente los métodos de
analisis ™. La obsolescencia de los métodos existentes y la aparicion de nuevas tecnologias
plantean nuevos retos para los laboratorios en términos de validacion y verificacion de métodos
[12].

Los cambios en las regulaciones y estandares de calidad igualmente presentan un desafio
para los laboratorios. La necesidad de cumplir con las normativas establecidas por organismos
reguladores y asegurar la conformidad con estandares internacionales implica una dedicacion
adicional de recursos y esfuerzos por parte de los laboratorios 2,

La gestion de riesgos asociados con los métodos analiticos es otro aspecto critico al que los
laboratorios tienen que adaptarse. Identificar, evaluar y mitigar los riesgos potenciales que podrian
afectar la calidad y confiabilidad de los resultados requiere una atencién cuidadosa y estratégica
[13].

Adicionalmente, la falta de protocolos estandarizados para la validacion y verificacion de
métodos analiticos en algunos laboratorios tiene dos consecuencias principales que afectan
negativamente la calidad y confiabilidad de los resultados. En primer lugar, la ausencia de
procedimientos claros y consistentes permite que los laboratorios desarrollen y utilicen

procedimientos propios, lo que resulta en una variabilidad que puede generar resultados
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inconsistentes y dificultar la comparabilidad entre laboratorios. Esta falta de estandarizacion
impide que los resultados sean facilmente comparables, lo cual es crucial para la validacion de
métodos analiticos y la confiabilidad de los resultados obtenidos 41,

En segundo lugar, la falta de formacion y competencia del personal de laboratorio impide
la correcta implementacion de los procedimientos estandarizados. La formacion insuficiente puede
llevar a que el personal no sea capaz de acceder y aplicar correctamente los protocolos de
validacion y verificacion, comprometiendo la precision y trazabilidad de los resultados analiticos
[15].

Para mitigar estos problemas, es esencial desarrollar e implementar protocolos
estandarizados, garantizar una formacién continua y adecuada del personal de laboratorio. La
adopcion de normativas internacionales como ISO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017 puede
proporcionar un marco robusto para establecer procedimientos claros y consistentes, asegurando
asi la fiabilidad y comparabilidad de los resultados entre laboratorios. Ademas, la capacitacion del
personal en estos protocolos estandarizados es crucial para mantener la calidad y la competencia
técnica en los laboratorios clinicos y de ensayo.

Por ultimo, otra problematica, es la falta de colaboracion entre laboratorios, como la falta
de intercambio de conocimientos, estrategias, formaciones, recursos, informacion de interés y
experiencias entre y por laboratorios puede limitar el progreso en el desarrollo y la implementacion
de protocolos efectivos de validacion y verificacion (61,

Ante estas circunstancias, es crucial enfrentar de forma efectiva los problemas vinculados
con la validacién y verificacion de métodos analiticos en los laboratorios clinicos y de ensayo, para

asegurar la calidad y confiabilidad de los resultados obtenidos.
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2 Justificacion

La validacion y verificacion de métodos analiticos en laboratorios clinicos y de ensayo se
considera un problema actual debido a diversos factores que influyen en la calidad y confiabilidad
de los resultados obtenidos 1. En primer lugar, la complejidad de las muestras analizadas presenta
un desafio significativo, ya que estas pueden ser altamente variables en su composicién y
caracteristicas [°1. Esta variabilidad puede dificultar la validacion de métodos analiticos, ya que
diferentes tipos de matrices requieren enfoques especificos para garantizar la precision y
confiabilidad de los resultados [°. Ademas, la rapida evolucion tecnoldgica en el campo de la
instrumentacién y las técnicas analiticas introduce nuevos desafios, ya que los métodos existentes
pueden volverse obsoletos o requerir modificaciones para adaptarse a las nuevas plataformas y
tecnologias disponibles 2,

Otro aspecto relevante es la constante evolucion de las regulaciones y estandares en el
ambito de la validacion y verificacion de métodos analiticos. Los laboratorios deben mantenerse
actualizados con los requisitos regulatorios cambiantes y garantizar el cumplimiento de los
estandares de calidad y seguridad establecidos, lo que implica una dedicacion adicional de recursos
y esfuerzos para ajustarse a estas normativas en constante cambio. Asi como, la gestion adecuada
de los riesgos asociados con los métodos analiticos es fundamental para asegurar el adecuado
desarrollo y la calidad de los resultados [*3l. Identificar y evaluar los riesgos potenciales y
desarrollar estrategias para mitigarlos de manera efectiva requiere una atencién cuidadosa y un
enfoque proactivo por parte de los laboratorios.

Finalmente, la capacitacion y formacion del personal en las técnicas de validacion y
verificacion de métodos analiticos son aspectos cruciales para garantizar la calidad de los
resultados. Es fundamental que el personal esté adecuadamente capacitado para llevar a cabo estos
procesos de manera eficiente y precisa, lo que requiere inversidn de tiempo y recursos en programas
de formacion continua y actualizacion de conocimientos 7, En resumen, debido a la complejidad
de las muestras, la evolucion tecnoldgica, los cambios en regulaciones, la gestion de riesgos y la
necesidad de formacién del personal, la validacion y verificacion de métodos analiticos en
laboratorios clinicos y de ensayo contindan siendo un problema actual que requiere atencion y

mejora continua.
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El objetivo de este documento es proporcionar un andlisis detallado de los desafios
asociados a la validacion y verificacion de métodos analiticos en laboratorios clinicos y de ensayo,
asi como justificar la importancia de abordar estos desafios efectivamente para garantizar la calidad

y confiabilidad de los resultados obtenidos.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo general

Fortalecer la calidad y confiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos y de
ensayo mediante la implementacion de mejoras integrales, con el fin de garantizar la precision, la
trazabilidad y el cumplimiento de los estandares regulatorios en la validacion y verificacion de los

métodos analiticos.

3.2 Objetivos especificos

e Disefiar protocolos de validacion y verificacion adaptados a la variabilidad y complejidad
de las matrices, para asegurar la precision y confiabilidad de los resultados.

e ldentificar las necesidades de formacion y capacitacion del personal, de acuerdo con la
evolucion de la calidad en el pais y promoviendo la mejora continua en la precision y
confiabilidad de los resultados.

e Evaluar la eficacia de los sistemas de gestion de calidad existentes en los laboratorios
clinicos y de ensayo que garantice que estan alineados con las mejores practicas

internacionales y aseguren la calidad y confiabilidad de los resultados.
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5 Marco teorico

5.1. Historia de la calidad

Desde los inicios de la humanidad, las personas naturalmente han sentido el deseo de
superacion, lo cual ha sido elemento clave para el avance tecnoldgico y cultural de la humanidad.
El concepto de calidad ha ido evolucionando a lo largo de los afios y se ha ido introducido y hoy
se ve como pasoé de ser un vocablo a todo un sistema que se convierte en un reto para las empresas
por mejorar y mantener en todos los aspectos sus servicios 0 productos, ampliando objetivos y
variando la orientacion [*8l, Se puede decir que su papel ha tomado una importancia creciente al
evolucionar desde un mero control o inspeccion, hasta convertirse en uno de los pilares de la

estrategia global de la empresa (1,

5.2. Etapas de la calidad

La revolucidn industrial de finales del siglo XIX marcé un cambio radical en los métodos
de produccién, pasando de talleres artesanales a fabricas de produccion masiva. Los artesanos se
convirtieron en empresarios o trabajadores. Este cambio trajo consigo la especializacion del trabajo
y la necesidad de mejorar la calidad de los productos para satisfacer la alta demanda. La inspeccién
se volvié fundamental en este proceso, realizado por los trabajadores para identificar productos
defectuosos y garantizar que no llegaran al cliente en malas condiciones 2%,

En los afios 1920, el aumento de la produccién y complejidad de los productos hizo que la
inspeccion fuera mas compleja y costosa. Walter A. Shewhart y su equipo de Bell Telephone
propusieron aplicar técnicas estadisticas al control de calidad, creando el control estadistico,
enfoque que diferenciaba entre variaciones aceptables y especiales en la produccion 2,

Al estallar la segunda guerra mundial, el control estadistico de calidad se convirtio de
manera paulatina en un arma secreta de la industria. Asi, los estudios industriales sobre como elevar
la calidad basandose en este método condujo a los norteamericanos a liderar la segunda etapa del
desarrollo de la calidad, conocida como aseguramiento de la calidad ?°!. La necesidad de obtener

productos militares a precios razonables condujo al desarrollo de normas para regular los requisitos
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de compra y garantizar la calidad de la produccién. Esto resultd en la creacion de sistemas de
gestion de calidad que fueron adoptados por industrias civiles. En los afios 70, la necesidad de un
enfoque normalizado para la gestion de la calidad se hizo evidente, y muchas organizaciones
adoptaron enfoques similares a las normas militares. En 1979, se cre6 la norma BS 5750, con lo
cual se aseguraba una base comln de auditorias y evaluaciones. Posteriormente, en 1987, estas
normas se internacionalizaron con la serie ISO 9000. Este movimiento tuvo implicaciones
significativas a nivel global y establecié una base comun para las auditorias y evaluaciones de
calidad [?21,

Después de la segunda guerra mundial, la calidad siguié dos caminos diferentes. En
occidente, se mantuvo un enfoque basado en la inspeccion, mientras que en japon comenzo6 a
enfocarse en la produccion de articulos correctos desde el principio para evitar productos
defectuosos. Deming, conocido como el padre de la calidad japonesa, fue fundamental en este
proceso al introducir el ciclo PHVA y promover la responsabilidad del personal directivo en la
calidad. Los japoneses entendieron que era necesario un programa de control de calidad més amplio
que incluyera la prevencion de defectos desde el disefio y los materiales 2%,

La evolucion del control de calidad, desde la inspeccion hasta la implementacion de
herramientas estadisticas, marca el punto de partida para una definicion méas formal de calidad.
Esta definicidn se puede analizar en dos dimensiones principales: la cronoldgica y la conceptual,
que se inicia con la introduccion del control estadistico de calidad 2.

Conceptualmente, se pueden identificar cuatro etapas en el desarrollo de la calidad: control
de calidad, aseguramiento de la calidad, procesos de calidad total y mejora continua de la calidad
total. Cada etapa representa un avance en la comprension y la practica de la calidad en las
organizaciones, desde el control de defectos hasta la integracion de la calidad en todos los aspectos
del negocio y el enfoque en la mejora continua 2%,

En el contexto de los laboratorios clinicos y de ensayo, la evolucion histérica de la calidad
refleja un cambio significativo en su enfoque y practicas. Inicialmente, la calidad se limitaba
principalmente a la inspeccion de los productos finales para detectar defectos, una aproximacion
reactiva comun en occidente. Sin embargo, con la influencia de lideres como W. Edwards Deming,
Japdn adoptd una estrategia pionera, centrandose en la prevencion de defectos desde las primeras

etapas del disefio y la produccion, alineandose con una filosofia de produccion correcta desde el
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principio. Este enfoque, destacado por la implementacion del ciclo PHVA (Planificar, Hacer,
Verificar, Actuar) y la implicacion activa de la alta direccion en la calidad, ha tenido un profundo
impacto en la forma en que los laboratorios contemporaneos comprenden y gestionan la calidad
221 En la actualidad, los laboratorios clinicos y de ensayo han evolucionado hacia un modelo més
proactivo, enfocado en la prevencion y la mejora continua, reflejando las distintas etapas
conceptuales de desarrollo de la calidad a lo largo del tiempo 21,

Tabla 1. Evolucion de la calidad™

0 esfuerzo necesario para ello

Etapa Concepto Finalidad
Hacer las cosas  bien | Satisfacer al cliente. Satisfacer
Artesanal independientemente del costo | al artesano, por el trabajo bien

hecho. Crear un producto Unico

Revolucién industrial

Producir en grandes cantidades
sin importar calidad

Satisfacer una gran demanda
de bienes. Obtener beneficios

Técnicas de control de calidad

por inspeccion y métodos | Satisfaccion de los estandares

Administracion cientifica | estadisticos, que permiten | y condiciones técnicas del

identificar  los  productos | producto

defectuosos

Asegurar la calidad de los ] ) o
| Garantizar la disponibilidad de
productos (armamento), sin )
un producto eficaz en las

Segunda guerra mundial importar el costo, garantizando

; .| cantidades y tiempos
altos volimenes de produccion )
] ] requeridos
en el menor tiempo posible.
Sistemas y procedimientos en ) ) )
Satisfaccion  del  cliente.

. el interior de la organizacion . y
Década de los setenta Prevenir errores. Reduccion de

para evitar productos o
costos. Generar competitividad

defectuosos.

La calidad en el interior de | Satisfaccién del cliente.

Década de los noventa todas las areas funcionales de | Prevenir errores. Reduccién de

la empresa costos. Participacion de todos
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los empleados de la empresa.

Generar competitividad

o ) Prevenir errores. Reduccion
Capacitacion de lideres de | ) )
) ) o sistemética de costos. Equipos
Actualidad calidad que potencialicen el ) )
de mejora continua. Generar
proceso. .
aumento de las utilidades

*EIl concepto de calidad: Historia, evolucion e importancia para la competitividad. (Cubillos y D. Rozo 2009).

5.3. Historia de la calidad en Colombia

En Colombia, el movimiento de la calidad se ha visto influenciado por las politicas pablicas,
especialmente a través de misiones econémicas que han impulsado el desarrollo institucional y
normativo en materia de calidad. estas politicas han contribuido a que la calidad se convierta en un
elemento central en la competitividad y el desarrollo econémico del pais 24,

Durante el siglo XX se formaron en el pais, instituciones de gran importancia para la
planificacién estatal, como el banco de la replblica, la superintendencia bancaria y la contraloria
general de la republica. Ademas, se crearon organismos que influyeron en la politica econémica e
industrial y apoyaron la adopcion de la calidad en el pais 251,

En Colombia, a partir de la década de 1940, se crearon instituciones publicas y privadas
con apoyo estatal que jugaron un papel fundamental en el desarrollo industrial y en la promocion
de la calidad. Entre ellas destacan el Instituto de Fomento Industrial (IFI), que proporcionaba
préstamos para proyectos industriales de importancia nacional, y la Superintendencia de Industria
y Comercio, encargada de hacer cumplir los reglamentos técnicos. Asimismo, surgieron
organizaciones privadas como la Federacion Nacional de Cafeteros, la Asociacion Nacional de
Industriales (ANDI) y la Federacion Nacional de Comerciantes (Fenalco), que han contribuido
significativamente al desarrollo del café como producto de exportacion y a la representacion de los
intereses comerciales e industriales ante el gobierno. En 1963 se establecio el Instituto Colombiano
de Normas Técnicas (Icontec), con el objetivo de promover la adopcion de normas técnicas para
mejorar la productividad y competitividad en la industria colombiana, asi como de educar y

promover la calidad a través de convenios con universidades y programas de formacion 261,
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La constituciéon de 1991 marcé un hito al establecer al estado como garante de la calidad de
bienes y servicios. Se implementaron cambios legislativos e institucionales para regular la calidad,
la metrologia y el control de calidad La Nueva Gerencia Publica (NGP) introdujo la cultura
empresarial en el sector pablico, buscando mejorar la prestacion de servicios estatales 261,

A pesar de los avances, Colombia enfrenta desafios en la adopcion generalizada de préacticas
de calidad y en la creacion de tecnologias propias. La certificacion 1SO 9001 ha sido adoptada
ampliamente, pero el pais no ha mejorado significativamente en los indices de competitividad. La
NGP ha generado controversias, especialmente en servicios esenciales como la salud y la
educacién, donde se teme que la orientacién al mercado pueda afectar la calidad de los servicios
[27].

En la actualidad, se busca la implementacion de sistemas integrados de gestion, partiendo
de la estructura de ISO 9001, con el objetivo de armonizar la calidad, el control interno, la seguridad
y la salud ocupacional, entre otros aspectos. La ISO ha desempefiado un papel crucial en este
proceso al modificar la estructura de las normas para facilitar la implementacion y el
mantenimiento de sistemas integrados, brindando asi un valor agregado a las organizaciones en el
mercado competitivo 281,

El Estado colombiano ha asumido un rol activo en la promocién de la calidad, creando
infraestructura técnica y promoviendo la competitividad. Sin embargo, persisten desafios en la
implementacidn efectiva de politicas de calidad y en la creacion de tecnologias propias, lo que
destaca la necesidad de un enfoque integral y sostenido en el tiempo hacia la calidad como elemento

clave para el desarrollo econémico y social del pais 1.
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lHustracion 1. Responsabilidad del gobierno con la infraestructura de la calidad*.
| NACIONAL | | INTERNACIONAL
Nivel macro Nivel macro Nivel micro
Gobierno promueve: Gobierno pone las condiciones del macro: Gobierno promueve:

* Legislacion de reglamentos técnicos.
* Implementacién de reglamentos.

* Funcioén de monitoreo y surveillance.

* Desarrollo de * Participacion de los
capacidades publicas ‘ ‘ actores nacionales
de la infraestructura de - - (stakeholders ) en las
la calidad (Inst Proteccion del medio Promocion del instituciones
metrologia, amblent_e, el COITIEFCI‘OA X Y la « internacionales
organismos de consumidory la salud competitividad del (ISO,BIPM, ILAC, etc.)
acreditacion, etc.) sector privado. * Implementacién de los

* Entrenamiento basico acuerdos OMC.
y capacitacion del . ' * Implementacion de los

personal. Nivel micro acuerdos comerciales,
+ Establecer redes de regionales.
L ) ) . L
lo.s actl:tores publicos y Gobierno crea transparencia: Rec;onoclmle(;lto [
rivados . . . . mutuo e a
p Provee informacion al nivel micro

(stakeholders) de la « Involucra empresas y consumidores. infraestructura de la

infraestructura de [ . . calidad firmando los
* Promueve asociaciones industriales y de

calidad. consumidores. acuerdos relevantes.

*La infraestructura de la calidad en Colombia y su aporte a la gestion de la calidad empresarial. (Castro, Castillo &

Pineda (2020).

5.4. Calidad en la Validacion y Verificacion de Métodos Analiticos

La calidad y su evolucion historica estan intrinsecamente vinculadas a la validacion y
verificacion de métodos analiticos en laboratorios clinicos y de ensayo. En los Gltimos afios las
actividades relacionadas con la verificacién y validacion de métodos analiticos ha cobrado gran
importancia debido por un lado al continuo desarrollo y actualizacion de técnicas y equipos
analiticos cada vez mas complejos, y por otro lado al interés de los profesionales en garantizar la
calidad de sus procesos y resultados.

Ambos conceptos son fundamentales para asegurar la obtencién de resultados analiticos
confiables, precisos y consistentes, lo cual es crucial para la integridad de los datos y la toma de
decisiones informadas en el &mbito cientifico y médico.

La introduccion de estandares de calidad ha permitido que exista un mayor compromiso
por parte de las empresas publicas y privadas hacia un manejo adecuado tanto de la documentacion

como de la seleccion y validacion de métodos de analisis. Estos Gltimos, pueden ser logrados a



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

24

partir de metodologias estandarizadas emitidas por instituciones acreditadoras o con lineamientos
nacionales y/o internacionales que conllevan a la normalizacion, o pueden ser resultado de métodos
modificados o métodos propios del laboratorio 2%,

Las primeras validaciones de métodos reportadas corresponden a las de métodos analiticos
quimicos, teniendo un especial auge a comienzos de la década de los 90, y han sido ampliamente
abordadas por diferentes organismos reguladores #%. La validacion es respuesta a un proceso
experimental en el cual se establece un protocolo normalizado o no, en el cual un laboratorio evalla
la conveniencia de la respuesta analitica para el cumplimiento o no de los requerimientos
metodoldgicos para la realizacion de una medicion confiable y sensible de un analito B2,

La validacién de las metodologias, junto a otras actividades englobadas en el control del
aseguramiento de la calidad, permite demostrar a los laboratorios que sus métodos analiticos
proporcionan resultados fiables. Por lo tanto, el proceso de validacion debe evidenciar que las
condiciones propias del método cumplen con las exigencias para las cuales fue disefiado, entonces
los parametros a considerar varian segun las exigencias legales de diferentes organizaciones y
fundamentalmente del método analitico seleccionado y el uso para el cual esté previsto 21,

La implementacion de mejoras integrales en los laboratorios clinicos y de ensayo no solo
requiere un enfoque practico, sino también una base normativa sélida. En este sentido, es
fundamental hacer referencia a estandares reconocidos internacionalmente, como ISO 15189:2022
para laboratorios clinicos o ISO/IEC 17025:2017 para laboratorios de ensayo y calibracién. Estos
estandares proporcionan directrices detalladas sobre los requisitos de calidad y competencia técnica
que deben cumplir los laboratorios para garantizar la fiabilidad de sus resultados. Al hacer
referencia a estas normativas especificas, se fortalece la base normativa del trabajo, proporcionando
un marco sélido para la implementacion de mejoras y la consecucién de los objetivos de calidad y

confiabilidad en los resultados analiticos 2!,
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6 Metodologia

Se seleccionaron aquellos documentos que informaran sobre los aspectos formales que debe
contener una revision, la lectura critica de documentos, las etapas de realizacion de una revision
bibliografica y la elaboracién de mapas mentales 0 mapas conceptuales. Este proceso de seleccién
se baso en la revision de los titulos y resimenes de los registros obtenidos, asegurando que los

documentos elegidos proporcionan informacion valiosa y relevante para el estudio 31,

6.1. Metodologia de Revisién

6.1.1. Definicion del alcance y objetivo de la revision. Se establecié claramente el alcance
de la revision bibliogréfica, enfocandose en la literatura y documentacion relacionada con la
calidad y confiabilidad de resultados obtenidos en laboratorios clinicos y de ensayo, por medio de
la validacién y verificacién de sus métodos analiticos, y las mejoras continuas y normativas

aplicables a estos.

6.1.2. Busqueda de literatura. Estrategia de blsqueda: La busqueda se estructurara en
varias fases, comenzando con términos generales y refinando los resultados a medida que se
identifiquen estudios y documentos mas especificos y relevantes, las fases esta divididas de la

siguiente manera:

Fase Inicial: Busqueda General
o Definicion de términos de busqueda: Se utilizaran términos clave y combinaciones como
"laboratorio clinico”, "laboratorio de ensayo", "calidad", "confiabilidad", "validacion de
métodos analiticos”, "verificacion de meétodos analiticos”, "normativas internacionales”,
"gestion de calidad en laboratorios", "métodos analiticos", "evolucion de la calidad".
e Fuentes de informacion: La busqueda se llevd a cabo en bases de datos académicas que son
proporcionadas por la biblioteca virtual de la Universidad de Antioquia como PubMed,

Scielo, Science Direct, Scopus, Web of Science, Google Scholar y otras fuentes relevantes
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como normativas internacionales (1ISO, FDA, USP, etc.), informes técnicos, guias y

manuales de buenas practicas de manufactura y laboratorios clinicos y de ensayo.

Fase Intermedia: Refinamiento de Resultados

Aplicacion de filtros: Se aplicaran filtros para restringir los resultados a articulos publicados
en los ultimos 20 afios y en idiomas especificos (inglés y espariol).

Combinacioén de palabras clave: Se realizardn combinaciones més especificas de palabras
clave para enfocar la busqueda, por ejemplo, "mejora continua en laboratorios de ensayo"
y "normativas internacionales en laboratorios clinicos".

Evaluacién de titulos y resimenes: Se revisaran los titulos y resimenes de los articulos
encontrados para descartar aquellos que no sean directamente relevantes para los objetivos

de la revision.

Fase Avanzada: Seleccion Especifica

Identificacion de estudios clave: Se identificardn estudios y documentos clave que
proporcionen informacion detallada y especifica sobre la validacion y verificacion de
métodos analiticos, la implementacion de mejoras continuas y el cumplimiento de
normativas.

Revision completa de textos: Se llevara a cabo una lectura completa de los documentos

seleccionados para evaluar su relevancia y calidad.

Fase Final: Inclusion y Exclusion

Criterios de inclusién: Se incluiran estudios originales, revisiones sistematicas, normativas,
guias y documentos técnicos que aborden aspectos de calidad y confiabilidad en
laboratorios clinicos y de ensayo.

Criterios de exclusion: Se excluiran documentos que no cumplan con los criterios de
relevancia, actualidad y calidad establecidos, asi como aquellos duplicados o con

metodologia deficiente.
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6.1.3. Seleccion de estudios/documentos

Criterios de inclusién: Se incluiran estudios originales, revisiones sistematicas, normativas,
guias y documentos técnicos que aborden aspectos de calidad y confiabilidad en
laboratorios clinicos y de ensayo, con un enfoque en la validacién y verificacion de métodos
analiticos, publicados en los tltimos 20 afios, en inglés o espafriol.

Criterios de exclusion: Se excluiran estudios duplicados, estudios no directamente
relevantes para los objetivos de la revision, estudios con metodologia deficiente o con falta
de datos concluyentes, publicados en un periodo mayor a 20 afios, en inglés o espafiol.
Proceso de seleccién: Dos revisores independientes evaluaran los titulos y resimenes de
los estudios identificados en la busqueda inicial. Los estudios seleccionados pasaran a una
revision completa del texto. Cualquier discrepancia en la seleccion sera resuelta por un

tercer revisor.

6.1.4. Extraccion de datos

Formulario de extraccion: Se disefiard un formulario estandarizado para la extraccion de
datos, incluyendo campos como autor(es), afio de publicacion, pais, tipo de estudio,
objetivos, metodologia, resultados, conclusiones y recomendaciones.

Proceso de extraccion: Los datos extraidos seran comparados y consolidados para asegurar

la coherencia y precision.
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6.1.5. Andlisis de datos

Agrupacion de estudios: Los estudios se agrupardn en categorias tematicas segun su
enfoque y contenido, por ejemplo, validacién de métodos analiticos, verificacion de
métodos, gestion de calidad en laboratorios, historia de la calidad, evolucién de la calidad,
mejora continua, etc.

Identificacion de patrones y tendencias: Se identificaran patrones y tendencias comunes en
los estudios revisados, asi como las mejores practicas y areas de mejora.

Anaélisis comparativo: Se realizara un analisis comparativo de los métodos y resultados
presentados en los estudios, evaluando su aplicabilidad y efectividad en el contexto de los

laboratorios clinicos y de ensayo.

6.2. Sintesis de resultados

Revision narrativa: Se elaborard una revision narrativa que sintetice los hallazgos mas
relevantes de los estudios revisados, destacando las mejores practicas, las areas de mejora
y las recomendaciones para fortalecer la calidad y confiabilidad de los resultados en
laboratorios.

Mapeo de resultados: Se creara un mapa de resultados que visualice las relaciones y

conexiones entre los diferentes estudios y sus hallazgos.

6.3. Recomendaciones y conclusiones

Conclusiones: Basadas en la sintesis de resultados, se formularan conclusiones que resuman
los hallazgos clave y su implicacion para la calidad y confiabilidad en laboratorios clinicos
y de ensayo.

Recomendaciones: Se elaboraran recomendaciones especificas y practicas para la
implementacidn de mejoras integrales en la validacién y verificacion de métodos analiticos,
formacion y capacitacion del personal, y alineacion de sistemas de gestion de calidad con

normativas internacionales.
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Esta metodologia proporciona un enfoque detallado y estructurado para llevar a cabo una
revision exhaustiva y sistematica, garantizando la validez y fiabilidad de los resultados obtenidos
y su relevancia para el fortalecimiento de la calidad y confiabilidad en laboratorios clinicos y de
ensayo 34,
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7 Resultados

La estandarizacion de procedimientos en los laboratorios clinicos y de ensayo es un proceso
esencial para garantizar la consistencia y repetibilidad de los resultados analiticos. Este enfoque
implica la implementacidon de métodos y préacticas uniformes que todos los técnicos y cientificos
del laboratorio deben seguir. La estandarizacion no solo mejora la calidad de los resultados, sino
que también reduce la variabilidad y el riesgo de errores humanos. Estos esfuerzos globales en la
normalizacion y la importancia de la conmutabilidad de los materiales de referencia aseguran
resultados precisos y comparables en los laboratorios clinicos, cumpliendo con los objetivos de la
estandarizacion y mejorando la fiabilidad y la precision de los analisis clinicos F.

7.1. Progreso en la Normalizacion y Armonizacion

Una amplia gama de actividades dirigidas hacia la normalizacion y armonizacion de las
pruebas de laboratorio clinico estan en marcha en todo el mundo; estas son llevadas a cabo por
entidades internacionales como la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC), la OMS vy el Instituto de Materiales de Referencia y Métodos del Centro
Comun de Investigacion de la Union Europea. Entidades nacionales como los CDC, el Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia, y oficinas e institutos de los NIH también estan promoviendo
los esfuerzos de normalizacion y armonizacion, al igual que varias instituciones académicas. Un
ejemplo notable es el Programa de Estandarizacion de Lipidos de los CDC para colesterol y lipidos
en sangre, y el Programa Nacional de Estandarizacién de la Hemoglobina Glicosilada para
hemoglobina Alc. Estas iniciativas buscan asegurar que los procedimientos de medicion sean
comparables y confiables, lo que es esencial para la correcta interpretacion de los datos en la
préctica clinica y la investigacion F°1,

Los materiales de referencia utilizados como calibradores o para verificar la exactitud de
un procedimiento de medicion son componentes clave para establecer la trazabilidad metroldgica.
Al igual que los procedimientos de medicion de referencia, los materiales de referencia deben
cumplir con ciertos criterios para caracteristicas clave, incluida la homogeneidad y estabilidad. En

los ultimos afios, la conmutabilidad ha llegado a ser reconocida como otra caracteristica
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criticamente importante de los materiales de referencia. La importancia de la conmutabilidad se
hizo evidente en situaciones en las que los procedimientos de medicion se calibraron para ser
trazables al mismo material de referencia, pero las muestras de pacientes medidas utilizando estos
métodos mostraron diferencias sustanciales en los resultados. La conmutabilidad es esencial para
asegurar que los resultados obtenidos con diferentes procedimientos de medicion sean comparables
y precisos, lo que es fundamental para la evaluacion de la funcion tiroidea en relacion con el estado

de yodo y otras condiciones clinicas (31,

7.2. Implementacién de Controles de Calidad Internos y Externos

La implementacion de controles de calidad, tanto internos como externos, es crucial para
garantizar la precision y fiabilidad de los resultados analiticos en los laboratorios clinicos y de
ensayo. Estos controles permiten monitorear y evaluar continuamente los procesos y métodos
analiticos, identificar y corregir desviaciones, y asegurar que los resultados cumplen con los
estandares de calidad establecidos.

En el contexto de los laboratorios de ensayo, la implementacion de controles de calidad
internos y externos es esencial para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados analiticos.
James y Carr (2011) subrayan que los programas de evaluacion externa de la calidad (EQA)
proporcionan una evaluacion objetiva y comparativa del desempefio de los laboratorios,
permitiendo la identificacion de desviaciones y la mejora continua. Shaw y Zarka (2020)
demuestran que la participacion en EQA ha llevado a mejoras significativas en los procesos de
prueba y en la consistencia de los resultados en laboratorios clinicos. Ademas, Westgard y
Westgard (2019) presentan casos de estudio que muestran como la implementacion de controles
de calidad internos ha reducido la variabilidad y los errores en laboratorios de ensayo, asegurando
resultados mas fiables y trazables. Estos ejemplos ilustran como la integracion de controles de
calidad robustos, tanto internos como externos, es fundamental para mantener altos estandares de
exactitud y precision en los laboratorios de ensayo [,

La seguridad del paciente y la gestion eficaz de errores en el sistema de salud son temas
criticos en la actualidad. Los servicios de medicina de laboratorio desempefian un papel

fundamental al proporcionar informacion médica esencial para el diagnéstico, tratamiento y
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prevencion de enfermedades. Se estima que entre el 60 y el 70% de las decisiones médicas se basan
en resultados de laboratorio, lo que resalta la importancia de la precision y fiabilidad de estos
resultados B9,

Sin embargo, los laboratorios pueden contribuir a un porcentaje significativo de errores en
el sistema de salud, llegando hasta un 12%. Estos errores se pueden clasificar en las fases
preanalitica, analitica y postanalitica, siendo la fase preanalitica la méas susceptible a errores,
seguida de la fase postanalitica y, en ultima instancia, la fase analitica. Es interesante destacar que,
a pesar de que la mayoria de los errores se encuentran en la fase preanalitica, el impacto negativo
en la atencidn al paciente se asocia principalmente con errores en la fase analitica, representando
un 52% de los casos 9,

Para evitar errores con un alto impacto negativo en la atencion del paciente, es fundamental
implementar estrategias de aseguramiento de la calidad durante la fase analitica. Esto implica
definir requisitos de calidad basados en la utilidad médica, seleccionar procedimientos de
medicidn, evaluar la imprecision e inexactitud, y disefiar procedimientos de control de calidad (QC)
que cumplan con estos requisitos. La métrica Sigma se presenta como una herramienta objetiva
para evaluar el desempefio de un método, expresando el rendimiento del proceso como una tasa de
defectos por millén de oportunidades. Este enfoque garantiza que los resultados analiticos cumplan
con los estandares de calidad necesarios para una atencion médica segura y efectiva B9,

7.3. Actualizacién de tecnologias

Los avances tecnoldgicos en los laboratorios clinicos y de ensayo han revolucionado la
forma en que se llevan a cabo las practicas y analisis. La incorporacion de tecnologias como la
automatizacion, la inteligencia artificial y el analisis de big data ha mejorado significativamente la
eficienciay la precision de los resultados. La automatizacion de procesos, por ejemplo, ha reducido
los tiempos de analisis y ha minimizado los errores humanos, garantizando una mayor fiabilidad
en los resultados. Asimismo, la inteligencia artificial aplicada a la interpretacion de resultados ha
permitido una mayor rapidez y exactitud en la identificacion de patrones y anomalias, facilitando

asf la toma de decisiones clinicas y de investigacion mas informadas 4!,
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Estos avances tecnoldgicos han sido fundamentales para mejorar la calidad de los servicios
ofrecidos por los laboratorios clinicos y de ensayo, asi como para aumentar la competitividad en
un entorno cada vez mas exigente. Sin embargo, es importante destacar que la implementacion de
estas tecnologias también ha planteado nuevos desafios, como la necesidad de formacion y
actualizacién constante del personal, la inversién en equipos y sistemas sofisticados, y la
adaptacion a normativas y estdndares en constante evolucion. En este sentido, la adopcién de
tecnologias emergentes como la biotecnologia y la nanotecnologia promete seguir transformando
el campo de los laboratorios, ofreciendo nuevas posibilidades y desafios a los profesionales de la

salud y la investigacion ®1,

El articulo "Revolutionizing healthcare: the role of artificial intelligence in clinical practice™
discute como la inteligencia artificial (IA) esta transformando la practica clinica al mejorar la
precision, reducir costos y ahorrar tiempo en comparacién con los métodos diagndsticos
tradicionales. Se destaca el uso de herramientas de 1A para apoyar las decisiones médicas mediante
la provisién de asistencia y conocimientos en tiempo real a los clinicos. La IA puede analizar
imagenes médicas, radiografias, tomografias computarizadas y resonancias magnéticas para
identificar anomalias, detectar fracturas, tumores y otras condiciones con mayor rapidez y
precision. Ademas, se mencionan aplicaciones especificas en microbiologia clinica, donde sistemas
de aprendizaje automatico (ML) se utilizan para detectar y cuantificar microorganismos,
diagnosticar enfermedades y predecir resultados clinicos. El articulo también aborda como la
automatizacién y la 1A han mejorado la eficiencia en pruebas de cultivos sanguineos, pruebas de
susceptibilidad y plataformas moleculares, permitiendo resultados mas réapidos y precisos, lo que

facilita la seleccion de tratamientos adecuados para los pacientes (BioMed Central) (41,

7.4. Capacitacién del Personal Técnico

La capacitacion continua del personal técnico en los laboratorios clinicos y de ensayo es
fundamental para garantizar la calidad y fiabilidad de los resultados analiticos. En un entorno donde
la tecnologia y las metodologias evolucionan rapidamente, mantener al personal actualizado con

las ultimas précticas y conocimientos es crucial. La formacion no solo mejora las habilidades
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técnicas, sino que también fomenta una comprensién mas profunda de los procesos analiticos y los
estandares de calidad, lo que contribuye a la eficiencia y precision de los analisis 121,

En el articulo "Exploring the iceberg of errors in laboratory medicine”, se destaca la
importancia de identificar y gestionar los errores en las diversas fases del proceso de laboratorio.
Aunque los errores en la fase analitica suelen ser los mas visibles, es en la fase preanalitica donde
se comete la mayor parte de los errores. Estos errores pueden incluir problemas con la recoleccion,
transporte y procesamiento de muestras, que a menudo pasan desapercibidos hasta que afectan los
resultados finales 13,

Ademas, aunque los errores analiticos representan s6lo una fraccion del total de errores, son
responsables del 52 % de los impactos negativos en la atencion al paciente. Este hallazgo subraya
la necesidad critica de incorporar estrategias de aseguramiento de la calidad especificamente en la
fase analitica. La implementacion de controles internos rigurosos y la participacion en programas
de evaluacion externa de la calidad (EQA) son estrategias clave para identificar y corregir errores
antes de que afecten los resultados clinicos (431,

7.5. Documentacion y Trazabilidad

La documentacién exhaustiva y precisa es esencial en los laboratorios clinicos y de ensayo
para garantizar la trazabilidad y confiabilidad de los resultados analiticos. Esta practica permite
rastrear todas las etapas de un proceso, desde la recoleccion de muestras hasta la emision del reporte
final, lo que es crucial para identificar y corregir errores potenciales. La gestion adecuada de la
documentacién asegura que cada procedimiento, cambio en los procesos, y el mantenimiento de
equipos estén debidamente registrados, lo que facilita la realizacion de auditorias y el cumplimiento
de normativas. Las normativas 1SO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017 abordan explicitamente la
necesidad de mantener registros detallados y exactos. La norma 1SO 15189:2022 se centra en los
laboratorios medicos, estableciendo requisitos para la competencia y calidad, incluyendo la
documentacion de todos los procedimientos y la trazabilidad de las muestras. La norma ISO/IEC
17025:2017, aplicable a laboratorios de ensayo y calibracion, también enfatiza la importancia de

la documentacion precisa para asegurar la competencia técnica y la validez de los resultados P11,
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Una implementacion efectiva de estas normativas implica la adopcién de sistemas de
gestion documental (DMS) que digitalizan y centralizan todos los registros, mejorando la eficiencia
operativa y asegurando que los documentos estén actualizados y cumplan con los requisitos
normativos. Por ejemplo, en un laboratorio clinico que adopta 1SO 15189:2022, todos los
procedimientos criticos deben estar documentados y actualizados, desde la recepcion de muestras
hasta la generacion de informes de resultados. Esto no solo facilita la trazabilidad de cada muestra,
sino que también garantiza la integridad de los datos y reduce significativamente los errores
preanaliticos y analiticos. De manera similar, un laboratorio quimico que implemente la norma
ISO/IEC 17025:2017 deberd4 documentar todos los procedimientos de ensayo y calibracion,
asegurando que cada paso del proceso esté claramente registrado para mantener la calidad y la
competencia técnica. La adopcion de estas normativas y la implementacion de sistemas de gestion
documental robustos resultan en una mejora considerable de la trazabilidad, la confiabilidad de los

resultados y el cumplimiento de los estandares internacionales 1141,

7.6. Conformidad con Normativas Internacionales

La conformidad con normativas internacionales, como la norma ISO 15189:2022 e ISO/IEC
17025:2017, es crucial para garantizar la calidad, competencia y confiabilidad en los laboratorios
clinicos y de ensayo. Estas normativas proporcionan un marco estructurado para la implementacion
de sistemas de gestion de calidad que abarcan desde la gestion organizacional hasta los procesos
técnicos especificos. La norma ISO 15189:2022 estd disefiada para laboratorios médicos,
estableciendo requisitos para la competencia técnica y la calidad en la realizacion de pruebas,
mientras que la norma ISO/IEC 17025:2017 se aplica a laboratorios de ensayo y calibracion,
enfocandose en la validez y trazabilidad de los resultados de las pruebas y calibraciones 1[4
Cumplir con estas normativas implica adoptar practicas rigurosas de control de calidad y
documentacion, asegurando que todos los procedimientos se realicen de manera estandarizada y
que los resultados sean reproducibles y verificables. La implementacion de estas normativas no
solo mejora la calidad de los resultados, sino que también incrementa la confianza de los clientes
y facilita el reconocimiento internacional de los laboratorios. Ademas, la conformidad con la norma
ISO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017 asegura que los laboratorios estén preparados para
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auditorias y evaluaciones externas, lo que es fundamental para mantener la acreditacion y cumplir

con los requisitos legales y regulatorios B4,

7.6.1. Resultados Clave

Uno de los resultados clave de la conformidad con normativas internacionales es la mejora
significativa en la calidad y consistencia de los resultados analiticos. La implementacion de
sistemas de gestion de calidad segun las normas 1SO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017 asegura
que los laboratorios sigan procedimientos estandarizados y utilicen métodos validados, lo que
reduce la variabilidad y los errores en los resultados. Ademas, estas normativas requieren una
evaluacion continua del desempefio del laboratorio, incluyendo auditorias internas y participacion
en programas de evaluacion externa de la calidad (EQA). Estos programas permiten a los
laboratorios comparar sus resultados con los de otros laboratorios acreditados, identificando &reas
de mejora y garantizando la precision y confiabilidad de los resultados B4,

Otro resultado clave es el fortalecimiento de la confianza de los clientes y partes interesadas
en la capacidad del laboratorio para proporcionar resultados precisos y confiables. La conformidad
con normativas internacionales demuestra el compromiso del laboratorio con los méas altos
estandares de calidad, lo que puede ser un factor decisivo para clientes que buscan servicios de
laboratorio confiables. Por ejemplo, un laboratorio que cumple con la norma ISO 15189:2022 no
solo garantiza la calidad técnica de sus pruebas, sino que también asegura que sus procesos estan
disefiados para proteger la integridad de las muestras y los datos del paciente. De manera similar,
un laboratorio de ensayo que cumple con la norma ISO/IEC 17025:2017 demuestra que sus
métodos de ensayo y calibracion son competentes y que los resultados son rastreables a estandares
internacionales, lo que es esencial para la validacion de resultados en estudios cientificos y
aplicaciones industriales 1141,

La implementacion de la norma 1SO 15189:2022 en laboratorios médicos ha resultado en
mejoras tangibles en la calidad de los servicios ofrecidos. Por ejemplo, un laboratorio clinico que
adopta esta norma debe documentar todos los procedimientos, garantizar la competencia continua
del personal y mantener registros precisos de todas las actividades del laboratorio. Esta rigurosidad

en la documentacion y el control de calidad se traduce en una mayor precision y consistencia de
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los resultados de las pruebas, lo que es fundamental para el diagndstico y tratamiento efectivo de
los pacientes .

En el caso de los laboratorios de ensayo, la conformidad con la norma ISO/IEC 17025:2017
asegura que los resultados de las pruebas y calibraciones sean precisos y confiables. Por ejemplo,
un laboratorio quimico que sigue esta norma debe realizar evaluaciones periddicas de sus métodos
de ensayo, calibrar regularmente sus equipos y participar en programas de intercomparacién para
validar la precision de sus resultados. La adopcidn de estas practicas no solo mejora la calidad de
los resultados del laboratorio, sino que también facilita el reconocimiento y la aceptacién de sus

datos a nivel internacional, lo que es crucial para colaboraciones cientificas y comerciales 1.
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8 Discusion

La estandarizacion de procedimientos en los laboratorios clinicos y de ensayo es
fundamental para garantizar la consistencia y repetibilidad de los resultados analiticos. La
implementacion de métodos y préacticas uniformes mejora la calidad de los resultados, reduce la
variabilidad y minimiza los errores humanos. La normalizacién y armonizacion de las pruebas de
laboratorio a nivel mundial, llevadas a cabo por entidades como la IFCC, la OMS y el Instituto de
Materiales de Referencia y Métodos del Centro Comun de Investigacion de la Union Europea, son
esenciales para asegurar la comparabilidad y confiabilidad de los resultados. Ademas, la
conmutabilidad de los materiales de referencia es crucial para garantizar la comparabilidad y
precision de los resultados obtenidos con diferentes procedimientos de medicion.

La implementacidn de controles de calidad internos y externos es crucial para garantizar la
precision y fiabilidad de los resultados analiticos. Los programas de evaluacion externa de la
calidad (EQA) proporcionan una evaluacion objetiva y comparativa del desempefio de los
laboratorios, permitiendo la identificacion de desviaciones y la mejora continua. La participacion
en EQA ha demostrado mejorar significativamente los procesos de prueba y la consistencia de los
resultados en laboratorios clinicos. La implementacidn de controles de calidad internos ha reducido
la variabilidad y los errores en laboratorios de ensayo, asegurando resultados mas fiables y
trazables.

Los avances tecnologicos, como la automatizacion, la inteligencia artificial y el analisis de
big data, han mejorado significativamente la eficiencia y la precision de los resultados en los
laboratorios clinicos y de ensayo. La automatizacion ha reducido los tiempos de analisis y
minimizado los errores humanos, mientras que la inteligencia artificial ha facilitado la
identificacion de patrones y anomalias, mejorando la toma de decisiones clinicas y de
investigacion. Sin embargo, la adopcidn de estas tecnologias también ha planteado nuevos desafios,
como la necesidad de formacion y actualizacion constante del personal, la inversion en equipos y
sistemas sofisticados, y la adaptacion a normativas y estandares en constante evolucion.

La capacitacion continua del personal técnico es fundamental para garantizar la calidad y
fiabilidad de los resultados analiticos. En un entorno donde la tecnologia y las metodologias

evolucionan rapidamente, mantener al personal actualizado con las ultimas practicas y
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conocimientos es crucial. La formacion no solo mejora las habilidades técnicas, sino que también
fomenta una comprension méas profunda de los procesos analiticos y los estandares de calidad,
contribuyendo a la eficiencia y precision de los analisis.

La documentacion exhaustiva y precisa es esencial para garantizar la trazabilidad y
confiabilidad de los resultados analiticos en los laboratorios clinicos y de ensayo. La gestion
adecuada de la documentacion asegura que cada procedimiento, cambio en los procesos, y el
mantenimiento de equipos estén debidamente registrados, facilitando la realizacion de auditorias y
el cumplimiento de normativas.

La conformidad con normativas internacionales, como 1SO 15189:2022 e ISO/IEC
17025:2017, es crucial para garantizar la calidad, competencia y confiabilidad en los laboratorios
clinicos y de ensayo. Estas normativas proporcionan un marco estructurado para la implementacion
de sistemas de gestion de calidad que abarcan desde la gestion organizacional hasta los procesos
técnicos especificos. Cumplir con estas normativas implica adoptar practicas rigurosas de control
de calidad y documentacién, asegurando que todos los procedimientos se realicen de manera

estandarizada y que los resultados sean reproducibles y verificables.
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9 Conclusiones

La validacion y verificacion de métodos analiticos en laboratorios clinicos y de ensayo son
procesos criticos que requieren estandarizacion, implementacion de controles de calidad,
actualizacién de tecnologias, capacitacion del personal técnico, documentacion y
conformidad con normativas internacionales.

La estandarizacion de procedimientos mejora la calidad y consistencia de los resultados,
mientras que la implementacion de controles de calidad internos y externos garantiza la
precision y fiabilidad de los resultados analiticos.

Los avances tecnoldgicos han mejorado la eficiencia y precision de los resultados, pero
también han planteado nuevos desafios en términos de formacion y adaptacion a normativas
cambiantes.

La capacitacion continua del personal técnico es fundamental para mantenerse al dia con
las dltimas practicas y conocimientos, contribuyendo a la eficiencia y precision de los
analisis.

La documentacion adecuada asegura la trazabilidad y confiabilidad de los resultados,
facilitando la realizacion de auditorias y el cumplimiento de normativas.

La conformidad con normativas internacionales es esencial para garantizar la calidad,
competencia y confiabilidad en los laboratorios, demostrando el compromiso del

laboratorio con los mas altos estandares de calidad.



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

41

10 Recomendaciones

Para mejorar la validacion y verificacion de métodos analiticos en laboratorios clinicos y

de ensayo, se recomienda:

e Continuar con la estandarizacion de procedimientos en todos los laboratorios, asegurando
la implementacion de métodos y practicas uniformes.

e Fortalecer la implementacién de controles de calidad internos y externos, asegurando la
precision y fiabilidad de los resultados analiticos.

e Adoptar tecnologias emergentes, como la inteligencia artificial y la automatizacién, para
mejorar la eficiencia y precision de los resultados.

e Mantener al personal técnico actualizado con las Ultimas précticas y conocimientos
mediante capacitacion continua.

e Mejorar la documentacion y trazabilidad de los procesos analiticos, facilitando la
realizacion de auditorias y el cumplimiento de normativas.

e Cumplir con normativas internacionales, como 1SO 15189:2022 e ISO/IEC 17025:2017,

para garantizar la calidad, competencia y confiabilidad en los laboratorios.

Implementar estas recomendaciones mejorara la calidad y confiabilidad de los resultados
analiticos en los laboratorios clinicos y de ensayo, asegurando una atencion médica segura efectiva

para los pacientes.



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

42

Referencias

1. Castro Narvaez, S. P., Castillo Ayala, J., & Pineda Quintero, A. (2020). Aportes
analiticos al estudio de aguas residuales y potables: Aplicaciones en el Valle del Cauca.
2. Gomez Ramirez, A. R. (2024). Evolucion y desafios en la verificacion y validacion de
dispositivos médicos en desarrollo. Articulos del Congreso Internacional de

Investigacion Academia Journals Monterrey 2024,

3. Milizia, L. (2024). Ensuring compliance: The crucial role of verification and validation

in medical device development. Together Tech.

4. International Organization for Standardization. (2012). ISO 15189:2012 Medical
laboratories —  Requirements for quality and competence. 1SO.

https://www.iso.org/standard/56115.html

5. International Organization for Standardization. (2017). ISO/IEC 17025:2017 Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. 1SO.

6. Schneider, F., Maurer, C., & Friedberg, R. C. (2017). International Organization for
Standardization (ISO) 15189. Annals of Laboratory Medicine, 37(5), 365-370.

https://doi.org/10.3343/alm.2017.37.5.365

7. Gomez Guerrero, N. (2023). Cromatografia liquida acoplada a espectrometria de

masas (LC-MS) como herramienta de andlisis de péptidos cortos de interés en el



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

43

8.

10.

11.

12.

13.

dopaje: Revision. Universidad Nacional de Colombia.

Chan, C. C. (2008). Principles and practices of analytical method validation: Validation
of analytical methods is time-consuming but essential. En S. C. Gad (Ed.),
Pharmaceutical Manufacturing Handbook: Regulations and Quality. John Wiley &

Sons Inc.

Lazos Martinez, R. J., & Hernandez Gutiérrez, 1. (2004, octubre). La validacion de

métodos: Un enfoque practico. Simposio de Metrologia 2004.

Bridwell, H., Dhingra, V., Peckman, D., Roark, J., & Lehman, T. (2010). Perspectives
on method validation: Importance of adequate method validation. Qualitative

Assurance Journal, 13, 72-77. https://doi.org/10.1002/qaj

Alvarez Echeverria, F. A. (2015). Implementacion de nuevas tecnologias: Evaluacion,

variables, riesgos y escenarios tecnoldgicos (1a ed.). UFG Editores.

Singh, G., Lu, D., Liu, C., & Hower, D. (2021). Analytical challenges and recent
advances in the identification and quantitation of extractables and leachables in
pharmaceutical and medical products. TrAC Trends in Analytical Chemistry, 141,

116286. https://doi.org/10.1016/j.trac.2021.116286

International Organization for Standardization. (2017). ISO/IEC 17025:2017 Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion. 1SO.



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

44

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Tiwari, G., & Tiwari, R. (2010). Bioanalytical method validation: An updated review.

Pharm Methods, 1(1), 25-38. https://doi.org/10.4103/2229-4708.72226

Sharp, S. E., & Elder, B. L. (2004). Competency assessment in the clinical microbiology
laboratory. Clin Microbiol Rev, 17(3), 681-694. https://doi.org/10.1128/CMR.17.3.681-

694.2004

Pum, J. (2019). Guia practica para la validacion y verificacion de métodos analiticos

en el laboratorio clinico. https://doi.org/10.1016/bs.acc.2019.01.006

Naciones Unidas. (2010). Directrices para la validacion de métodos analiticos y la
calibracion del equipo utilizado para el analisis de drogas ilicitas en materiales
incautados y especimenes bioldgicos. Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga

y el Delito, Seccidn de laboratorio y asuntos cientificos.

Hurtado Martinez, C. E., & Banquet Mufioz, G. M. (2021). Propuesta para el disefio
del sistema de gestion de calidad segun Norma ISO 9001:2015 en el Laboratorio
Clinico Carriazo S.A.S. Universitaria Agustiniana, Facultad de Ingenierias, Programa

de Especializacion en Gerencia de la Calidad.

Irurita Alzueta, J., & Villanueva Roldan, P. M. (2012). Sistemas de Gestion de la
Calidad. Escuela Técnica Superior De Ingenieros Técnicos Industriales Y De

Telecomunicacion.



EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

45

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Cubillos Rodriguez, M. C., & Rozo Rodriguez, D. (2009). El concepto de calidad:
Historia, evolucion e importancia para la competitividad. Revista de la Universidad de
La Salle, 48, 80-99.

Torres Saumeth, K. M., Ruiz Afanador, T. S., & Solis Ospino, L. (2012). Calidad y su
evolucion: Una revision. Revista Ingenierias Universidad de Medellin, 10(2), 254-264.

Suérez Vasquez, K., & La Rosa Zefia Ramos, J. (2022). El ciclo Deming y la
productividad: Una Revision Bibliografica y Futuras Lineas de Investigacion. Revista
Cientifica y Tecnologica QANTU YACHAY “Saber de la Cantuta”, 2(1).
https://doi.org/10.54942/gantuyachay.v2il.21

Hernandez Guzman, A., Fabela Gallegos, M. J., & Martinez Madrid, M. (2001).
Sistemas de calidad y acreditacion aplicados a laboratorios de prueba. Publicacion
Técnica No. 185. Sanfandila, Qro.

Prieto Barragan, P. J., Vega Barragan, R. E., & Garcia Barco, L. A. (2021). Propuesta
metodoldgica para integrar los sistemas de gestidn de la calidad (1SO 9001) y seguridad
de la informacion (ISO/IEC 27001) en la organizacion ALQUISOOL S.A.S.
Universidad Santo Toméas — Convenio ICONTEC.

Pineda Ramos, R. E., Rivera, Rivas, G. C., & Sanchez Ramirez, F. I. (2001). Calidad:
Antecedentes. Modelo para Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en una

Empresa Comercializadora de Energia Eléctrica. pp. 6-9.

Escobar Valencia, M., Gdmez Villarreal, C., & Camacho Aranguren, M. (2017). El
movimiento de la calidad en Colombia 1930-2010: Una mirada desde las politicas

publicas. Ensayos de Economia, 27(50), 65-85.


https://doi.org/10.54942/qantuyachay.v2i1.21

EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

46

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Rojas Jiménez, H. H. (2007). Made in the world is better: Las misiones econémicas en
Colombiay nuestro descreimiento ancestral. Revista Facultad de Ciencias Econdmicas:

Investigacion y Reflexidon, 15(1), 77-90.

Marin Alvarez, Y. A. (2017). La infraestructura de la calidad en Colombia y su aporte
a la gestion de la calidad empresarial. En-Contexto Revista de Investigacion en

Administracion, Contabilidad, Economia y Sociedad, 5(7). Disponible en: Redalyc

Castro Narvéez, S. P., Castillo Ayala, J., & Pineda Quintero, A. (2020). Capitulo I:
Conceptos bésicos de validacion de métodos analiticos. Universidad de los Andes.

United States Pharmacopeia. (2020). Capitulo (1223) Validacion de métodos
microbiologicos alternativos. En Farmacopea de los Estados Unidos (42a ed., pp. 1-14).

Rockville, MD: United States Pharmacopeia.

Ortega Gonzéalez, M., Rodriguez Martinez, C., & Zhurbenko, R. (2010). Validacion de
métodos alternativos para analisis microbiolégico de productos cosméticos. In.

Biotechnology and Bioprocess Engineering, 15, 203-213.

Westgard, J. O. (2014). Sistemas de Gestion de la Calidad para el Laboratorio Clinico
(Edicion Wallace Coulter). Traducido por: Dr. Gabriel A. Migliarino. Madison, WI:
7614 Gray Fox Trail, Teléfono 608-833-4718. Disponible en: Westgard.

Articulos tipo review y tipo revision bibliografica. (2020). Formacion Universitaria,
13(5), 1-1. Disponible en:
http://www.scielo.cl/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0718-
50062020000500001&Ing=es&nrm=iso. https://doi.org/10.4067/S0718-
50062020000500001.



https://doi.org/10.4067/S0718-50062020000500001
https://doi.org/10.4067/S0718-50062020000500001

EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

47

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Vera Carrasco, O. (2009). COMO ESCRIBIR ARTICULOS DE REVISION. Rev.
Méd. La Paz [online]. 2009, wvol.15, n.1l, pp.63-69. Disponible en:
http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-
89582009000100010&Ing=es&nrm=iso.

Vesper, H. W., Myers, G. L., & Miller, W. G. (2016). Current practices and challenges
in the standardization and harmonization of clinical laboratory tests. American Journal
of Clinical Nutrition, 104(Suppl 3), 907S-912S.
https://doi.org/10.3945/ajcn.115.110387.

James, D., Ames, D., Lopez, B., Still, R., Simpson, W., & Twomey, P. (2014). External
quality assessment: Best practice. Journal of Clinical Pathology, 67(8), 651-655.
https://doi.org/10.1136/jclinpath-2013-201621.

Shaw, J. L. V., & Zarka, S. (2020). Improving Laboratory Testing Processes Through
External Quality Assessment. Clinical Biochemistry, 73, 10-17.

Westgard, S., Bayat, H., & Westgard, J. O. (2018). Analytical Sigma metrics: A review
of Six Sigma implementation tools for medical laboratories. Biochemia Medica, 28(2),
020502. https://doi.org/10.11613/BM.2018.020502.

Varela, B., & Pacheco, G. (2018). Comprehensive evaluation of the internal and
external quality control to redefine analytical quality goals. Biochemia Medica, 28(2),
020710. https://doi.org/10.11613/BM.2018.020710.

Hernandez Narifio, A., Diaz Almeda, L., Camero Benavides, L. B., & Diaz Luis, G.
(2020). Tecnologias y disefio de laboratorio: Un proyecto para potenciar el posgrado y
la investigacién biomédica. Horizonte Sanitario, 19(1).
https://doi.org/10.19136/hs.a19n1.3384.



http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-89582009000100010&lng=es&nrm=iso
http://www.scielo.org.bo/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1726-89582009000100010&lng=es&nrm=iso
https://doi.org/10.3945/ajcn.115.110387
https://doi.org/10.1136/jclinpath-2013-201621
https://doi.org/10.11613/BM.2018.020502
https://doi.org/10.11613/BM.2018.020710
https://doi.org/10.19136/hs.a19n1.3384

EVOLUCION Y DESAFIOS EN LA VALIDACION Y VERIFICACION DE METODOS ANALITICOS: MEJORAS PARA LA CALIDAD EN
LABORATORIOS CLINICOS Y DE ENSAYO

48

41. Alowais, S. A., Alghamdi, S. S., & Alsuhebany, N., et al. (2023). Revolutionizing
healthcare: The role of artificial intelligence in clinical practice. BMC Medical
Education, 23, 689. https://doi.org/10.1186/s12909-023-04698-z.

42. Albetkova, A., Chaignat, E., Gasquet, P., Heilmann, M., Isadore, J., Jasir, A., Martin,
B., & Wilcke, B. (2019). Un marco de competencias para el desarrollo de lideres de
laboratorio globales. Frontiers in Public Health, 7, 199.
https://doi.org/10.3389/fpubh.2019.00199.

43. Plebani, M. (2009). Exploring the iceberg of errors in laboratory medicine. Clinica
Chimica Acta, 404(1), 16-23. https://doi.org/10.1016/j.cca.2009.03.022.

44. Camard-Salaa, M. L., Martinez-Garciab, R., Olmos-Martineza, P., Catala-Cuencac,
V., Ocete-Mochond, M. D., & Gimeno-Cardonae, C. (2013). Validacion y
verificacion analitica de los métodos microbioldgicos. Aceptado el 21 de noviembre
de 2013.


https://doi.org/10.1186/s12909-023-04698-z
https://doi.org/10.3389/fpubh.2019.00199
https://doi.org/10.1016/j.cca.2009.03.022

