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Resumen

Introducción. La norma ISO 15189:2022 orienta la implementación de un sistema de 
gestión de calidad específico para los laboratorios clínicos. Esta norma permite obtener 
la acreditación y demostrar competencia técnica para asegurar una atención al paciente 
de alta calidad. Objetivo. El presente estudio evaluó el cumplimiento del estándar ISO 
15189:2022 en cinco laboratorios clínicos de la red de salud pública del Pacífico colombia-
no. Metodología. A través de un enfoque descriptivo y transversal, se realizó una audito-
ría utilizando una lista de chequeo diseñada por el Organismo Nacional de Acreditación 
en Colombia (ONAC). Resultados. Se evidencian variaciones significativas en el cumpli-
miento de los requisitos, destacando la necesidad de un proceso de mejora continua y de 
capacitación para los profesionales involucrados. Conclusión. La implementación de la 
norma ISO 15189:2012 en laboratorios del Pacífico colombiano está inf luenciada por fac-
tores como el contexto geográfico, la complejidad y la capacitación del personal. Las des-
igualdades en recursos afectan los estándares de calidad, haciendo necesaria una atención 
específica en laboratorios con menos recursos y adaptaciones a la versión 2022.
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Abstract

Introduction. The ISO 15189:2022 standard guides the implementation of a specific qua-
lity management system for clinical laboratories. This standard allows you to obtain ac-
creditation and demonstrate technical competence to ensure high-quality patient care. 
Objective. the present study evaluated compliance with the ISO 15189:2012 standard in 
five clinical laboratories of the public health network of the Colombian Pacific. Metho-
dology. Through a descriptive and transversal approach, an audit was carried out using 
a checklist designed by the National Accreditation Body in Colombia (ONAC). Results. 
Significant variations are evident in compliance with the requirements, highlighting the 
need for a process of continuous improvement and training for the professionals involved. 
Conclusion. The implementation of the ISO 15189:2022 standard in laboratories in the 
Colombian Pacific is inf luenced by factors such as geographical context, complexity and 
staff training. Inequalities in resources affect quality standards, making specific attention 
necessary in laboratories with fewer resources and adaptations to the 2022 version.

Keywords: Accreditation, ISO 15189, clinical laboratory, quality management

Introducción

En el mundo de las Normas ISO, la ISO 
15189:2022 es la única norma que orienta la 
implementación de un sistema de gestión de 
calidad específico para una unidad de aten-
ción de salud como es el laboratorio clínico. 
Esta norma se orienta hacia la acreditación 
y las pruebas de competencia para asegurar 
una atención al paciente de alta calidad y re-
ducir el riesgo de incumplimiento (1).

En Colombia, la acreditación no es obligato-
ria; de los 4.683 laboratorios reportados por 
el Instituto Nacional de Salud, once están 
en capacidad de demostrar su competencia 

técnica bajo ISO 15189:2012. Estos labora-
torios son, uno de los servicios de la asisten-
cia sanitaria que entrega información clave 
para la toma de decisiones en salud pública, 
ya que permiten a los profesionales: a) iden-
tificar factores de riesgo, b) detectar pre-
disposiciones y monitorear tratamientos, c) 
guiar el tratamiento de pacientes y d) apoyar 
programas de salud pública (2).

Considerar procesos de evaluación del ser-
vicio del laboratorio frente a esta norma fo-
menta la plena participación y utilización 
de las capacidades de todos los empleados 
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en todos los niveles para mejorar el servi-
cio de tal forma que el personal conozca 
sus responsabilidades y procedimientos ne-
cesarios para cumplir con los objetivos de 
calidad (3,4).

Preparar los laboratorios clínicos para un 
proceso de acreditación, es considerar la 
necesidad futura de una mayor demanda de 
este servicio por el envejecimiento de la po-
blación, con proyecciones que indican una 
duplicación para 2050, junto con las des-
igualdades en el acceso a los servicios de 
salud entre grupos socioeconómicos y en-
tre la salud urbana y la rural. Se estima que 
estos factores podrían incrementar los cos-
tos hasta el 6,2% del PIB, comprometiendo 
su sostenibilidad a largo plazo (5).

En respuesta a estos desafíos, el Ministe-
rio de Ciencia, Tecnología e Innovación de 
Colombia financió el proyecto Fortaleci-
miento a la Calidad de los Laboratorios Clí-
nicos (FOCALAC) en 2021, un programa 
propuesto para diagnosticar, implementar y 
realizar acompañamiento a un proceso de 
mejora frente a la norma ISO 15189: 2012. 
Este programa incluyó cinco laboratorios 
en dos municipios del Pacífico colombiano 
y se desarrolló en fases: 1) sensibilización 
y diagnóstico, 2) evaluación del desempe-
ño y factores críticos, y 3) implementación 
de un plan de mejora basado en la ISO 
15189:2012. Este manuscrito presenta los 
resultados del diagnóstico, incluyendo indi-
cadores de conformidad y no conformidad 

con el fin de identificar las condiciones de 
aseguramiento de la calidad y la sostenibi-
lidad de los servicios de diagnóstico, ejer-
cidas por los laboratorios en la región Paci-
fico de Colombia tomando como referente 
la norma ISO 15189:2012, proporcionando 
información crucial para futuras interven-
ciones de fortalecimiento.

Materiales y Métodos

Tipo de estudio:

Se realizó un estudio descriptivo de corte 
transversal. El proceso de preparación para 
el proyecto se llevó a cabo entre 2021 y el 
primer semestre de 2022. La evaluación 
frente a la norma ISO 15189:2012 tomado 
como referente se desarrolló durante el se-
gundo semestre de 2021 y el primer semes-
tre de 2022.

Muestra de estudio:

El estudio incluyó cinco laboratorios clíni-
cos ubicados en la región Pacífica de Co-
lombia. Estos fueron convocados por el 
grupo de investigadores y las secretarías de 
salud, tanto de municipios como departa-
mentales, recogiendo relaciones interinsti-
tucionales y multidisciplinarias estableci-
das, acogiendo los apropiados resultados 
obtenidos en proyectos anteriores y sobre 
la base de las relaciones de confianza con-
figuradas.
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Instrumento de evaluación (lista de 
chequeo ISO 15189:2012) y variables 
de estudio:

Para evaluar alcance en el cumplimiento de 
los requisitos de la norma ISO 15189:2012 
de los cinco laboratorios seleccionados, se 
llevó a cabo una auditoría de diagnóstico 
utilizando una lista de chequeo diseñada 
por el Organismo Nacional de Acreditación 
en Colombia (ONAC). Esta lista, elaborada 
por el organismo rector de la acreditación en 
Colombia, abarca los requisitos de gestión, 
así como requisitos técnicos establecidos en 
los capítulos 4 y 5, proporcionando riguro-
sidad y pertinencia al proceso de evaluación.

A esta lista se le agregaron datos generales 
de cada laboratorio, como su nivel de com-
plejidad, el promedio mensual de pruebas 
procesadas y el número de bacteriólogos y 
auxiliares.

La lista de chequeo fue desarrollada espe-
cíficamente para el contexto colombiano, 
teniendo en cuenta las particularidades y 
desafíos que enfrentan los laboratorios en 
el país. Este desarrollo incluyó la colabo-
ración con expertos en el área de calidad y 
acreditación, asegurando que la herramien-
ta ref leje no solo los requisitos de la norma 
ISO 15189:2012, sino también las realida-
des locales que afectan la implementación 
de estos estándares, con consideraciones 
sociotécnicas que recoge las particularida-
des de las regiones.

Gestión de la información:

Inicialmente se realizaron reuniones en las 
que se presentaron los objetivos, alcance 
y metodología del proyecto, se explicaron 
los conceptos de acreditación, certificación 
y habilitación en el contexto del sistema 
de salud colombiano, y se discutieron los 
beneficios de implementar la norma ISO 
15189:2012. Además, se definió la hoja de 
ruta para alcanzar el objetivo final del pro-
yecto: implementar un plan de mejora que 
permitiera a los laboratorios ir cumpliendo 
de manera gradual con los requisitos de los 
capítulos 4 y 5. Para el desarrollo de la hoja 
de ruta se definieron fases, responsables, 
actividades y tiempos. Este proceso contó 
con el acompañamiento y apoyo de docen-
tes e investigadores.

En estas reuniones participaron los Secre-
tarios de Salud Departamental y Municipal, 
los gerentes de las instituciones prestadoras 
de servicios de salud donde se ubican los la-
boratorios, los jefes y coordinadores de los 
laboratorios clínicos, y los miembros de los 
comités de calidad de cada institución.

La metodología de la auditoría se llevó a 
cabo en varias etapas, comenzando con la 
preparación del equipo auditor y la revisión 
de la documentación de los laboratorios. 
Posteriormente, se realizaron cinco reunio-
nes a cargo de docentes e investigadores 
con el fin de sensibilizar el personal y co-
municar los objetivos y la importancia de la 
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auditoría en el contexto de mejora continua 
de la calidad. Estas reuniones son esencia-
les, ya que establecen un ambiente colabo-
rativo y de apertura, permitiendo que los 
auditores y el personal del laboratorio se 
alineen con la visión de mejorar los proce-
sos. Durante la implementación de la lista 
de chequeo, los auditores recorrieron las 
instalaciones, entrevistaron al personal y 
recopilaron evidencia objetiva para evaluar 
el grado de cumplimiento con los requisitos 
de la norma.

Plan de análisis estadístico:

Los datos registrados en las listas de che-
queo se digitalizaron utilizando Microsoft 
Excel, realizando un control de calidad 
para asegurar la consistencia de la informa-
ción. La base de datos se importó al sof-
tware estadístico R, versión 4.3.1, para su 
procesamiento y análisis. Se realizó un aná-
lisis descriptivo de las variables de estudio 
para analizar la distribución de los datos. A 
las variables cuantitativas se les calculó la 
media y la desviación estándar (DE) y a las 
cualitativas se calcularon proporciones.

Para evaluar el grado de cumplimiento glo-
bal de la norma ISO 15189:2012 por cada 
laboratorio, se consideraron las siguientes 
categorías: “No cumplimiento” de los re-
quisitos (0% de cumplimiento), el “Cumple 
parcialmente” (≥50% de cumplimiento) 
y “Cumple totalmente” (100% de cum-
plimiento). Las No Conformidades se re-

categorizaron como: No Conformidades 
Mayores (NCM) cuando su presencia po-
dría afectar potencialmente los resultados 
previstos en el sistema de gestión y la No 
Conformidad Menor (NCm) como aquel 
incumplimiento a un requisito que no pon-
ga en riesgo los resultados previstos por el 
sistema de gestión.

El análisis del comportamiento del cumpli-
miento global de cada uno de los laborato-
rios frente a los requisitos de los capítulos 4 
y 5 de la norma respectivamente, se proce-
dió a realizar el Análisis de Corresponden-
cia Múltiple (ACM). Este análisis explora-
torio, también se utilizó para comparar las 
NCM y NCm por cada requisito de los capí-
tulos 4 y 5 discriminado por cada laborato-
rio, se propuso la realización de un Análi-
sis de Componentes Principales (ACP) por 
laboratorio. El ACP da una inspección vi-
sual de cómo se comportan tanto las NCM 
como las NCm de forma detallada.

Consideraciones éticas:

La investigación fue aprobada por el comité 
institucional de ética de la Facultad de Sa-
lud de la Universidad del Valle, según Acta 
No. 050-202 con previo aval de las institu-
ciones donde se ubicaron los laboratorios 
clínicos fuentes de información. De acuer-
do con la normatividad para investigacio-
nes en Colombia se trató de un estudio con 
riesgo menor que el mínimo (6).
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Resultados

Se incluyeron cinco laboratorios clínicos de 
la región del Pacífico colombiano: dos ubi-
cados en un municipio al sur de la región 
(MS) (LC1 y LC2) y tres en un municipio 
al norte (MN) (LC3, LC4 y LC5). De es-
tos, cuatro son laboratorios públicos: dos 
de complejidad intermedia y dos de baja 
complejidad, mientras que uno es privado y 
de complejidad intermedia. Otras variables 
que caracterizan a los laboratorios se pre-
sentan en la tabla 1.

En cuanto al talento humano, los labora-
torios del sur del Pacífico cuentan con un 
coordinador general y un profesional de 
apoyo para los procedimientos relacionados 
con la calidad del servicio de laboratorio el 
cual está bajo contratación por prestación 
de servicios, mientras que en los laborato-
rios del norte estos cargos son funciones 
asignadas y rotativas a los analistas, sólo 
está presente como cargo independiente en 
el LC5 privado. Además, los laboratorios 
del sur disponen de ingenieros biomédicos 
para la gestión tecnológica; en uno de ellos 
con disponibilidad permanente y en el otro 
para mantenimiento preventivo y correcti-
vo. En contraste, en el norte, solo uno de 
los tres laboratorios tiene un ingeniero bio-
médico. No se observó coherencia entre el 
número de analistas y auxiliares en relación 
con el nivel de complejidad de los laborato-
rios y número de análisis procesados.

Al comparar los porcentajes de cumpli-
miento total, parcial y no cumplimiento de 
los laboratorios por región geográfica, se 
observa que los laboratorios ubicados en el 
MN del Pacífico tienen menor cumplimien-
to en los requisitos de los capítulos 4 y 5 de 
la norma ISO 15189:2012, con diferencias 
estadísticamente significativas (Prueba de 
Ji cuadrado, p = 0,00001). Adicionalmen-
te, cuando se evalúan por NCM y NCm 
por ubicación de los laboratorios, también 
se observan diferencias estadísticamente 
significativas (Prueba de Ji cuadrado, p = 
0,01). Por otra parte, resalta que el labora-
torio LC5, obtuvo el mayor porcentaje de 
adherencia a los requisitos (81,12%) siendo 
este un laboratorio privado, seguido por el 
laboratorio LC1 ubicado en la región sur 
del Pácifico con un 74,72%. Finalmente, el 
laboratorio LC4 ubicado en en el MN del 
Pácifico presentó el menor cumplimiento 
global (53,45%).
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En el análisis bivariado del cumplimiento 
global de la norma se evidencia una asocia-
ción estadísticamente significativa con el 
municipio y nivel de complejidad del labo-
ratorio participante (Prueba de Ji cuadra-
do, p = 0,005092 y p = 0,00987, respec-
tivamente), en este sentido si se considera 
por municipio el nivel de cumplimiento de 
los laboratorios incluidos en el estudio, los 
laboratorios ubicados en el MN del Pácífi-
co colombiano se observan mejores cum-
plimientos, vale la pena resaltar que en este 
municipio se incluyeron 3 laboratorios, uno 
es el de referencia departamental, el otro 

Tabla 1. Características organizacionales del servicio y cumplimiento global, así como clasificado en No Conformidad Mayor y 
Menor de la norma de referencia.

LC1 LC2 LC3 LC4 LC5

Municipio MS MS MN MN MN

Nivel de complejidad Intermedio Básico Intermedio Básico Intermedio

Talento humano

No de profesionales 13 6 7 8 5

No de auxiliares 18 5 9 4 5

Coordinación general 1 1 1 1 1

Profesional de apoyo a calidad 1 1 0 0 1

Grupo de ingenieros de apoyo para 
gestión de calidad en DVI 1 1 0 0 1

Promedio mensual de análisis 22 664 13 900 7 769 15 974 4 094

Proporción de cumplimiento 
global (%)

Cumplimiento total 47,49 42,88 67,8 46,25 76,12

Cumplimiento parcial 27,23 26,70 3,6 7,2 5,0

No cumplimiento 25,28 30,42 28,6 46,55 18,88

Proporción de No conformidades 
(%)

No conformidad mayor (NCM) 53,3 50,2 43,2 57,6 34,2

No conformidad menor (NCm) 27,3 26,7 3,6 7,2 5,0

municipal y un laboratorio privado de alto 
nivel de complejidad.

El ACM de cumplimento global de los re-
quisitos de los capítulos 4 y 5 se presenta en 
la figura 1. Según la gráfica de sedimenta-
ción A1, las dimensiones 1 y 2 explican el 
49,69% de la varianza total de los requisitos 
del capítulo 4, mientras que en la gráfica 
A2 las dos primeras dimensiones explican 
el 61,4% de la varianza de los cumplimien-
tos de los requisitos del capítulo 5. Por 
otro lado, en la representación simultánea 
mostrada en la figura 1 B1 se observa que 
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el LC1 ubicado en el cuadrante 4 (C4) no 
cumple con el requisito 4.10 (acciones co-
rrectivas), mientras que el LC4 lo cumple 
totalmente. Los LC2 y LC5 ubicados en el 
cuadrante 1 (C1), no cumplen con los requi-
sitos 4.6 (servicios externos y suministros) 
y 4.9 (identificación y control de las no con-
formidades), en contraste con el LC3, que 
cumple ambos requisitos.

Por otro lado, en el cuadrante 1 (C1) de la 
figura 1 B2, los laboratorios LC1 y LC4 
cumplen con el requisito 5.10 (gestión de la 
información del laboratorio), mientras que 
el LC2 no cumple con este. Además, en el 
cuadrante 2 (C2) el LC4 no cumple con los 
requisitos 5.6 (aseguramiento de la calidad 
de los resultados del análisis) y 5.7 (proce-
sos postanalíticos), en contraste con el LC3 
que sí cumple.

Figura 1. Gráficas de sedimentación y representación simultánea del ACM del cumplimiento por requisitos 
de los capítulos 4 y 5. A1 y B1 numeral 4. A2 y B2 numeral 5.

El ACP de las No Conformidades Mayores 
(NCM) por requisito de los capítulos 4 y 
5 se presenta en la figura 2. El gráfico de 
sedimentación A1 del capítulo 4, muestra 
que las dos primeras dimensiones explican 
el 78,55% de la varianza acumulada de las 
NCM. Por su parte, la A2 del capítulo 5, 
muestra que las dos primeras dimensiones 

representan el 68,72% de la varianza acu-
mulada para las NCM de este numeral.Los 
vectores de la gráfica B1 de las variables 
están más alineados y orientados hacia la 
derecha, mientras que las observaciones 
tienden a dispersarse hacia la izquierda del 
gráfico. Esto sugiere que las observacio-
nes situadas a la izquierda (por ejemplo, 
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4.4, 4.5, 4.6) están menos asociadas con los 
componentes representados por las varia-
bles LC. Además, variables como LC1, LC3 
y LC4 se agrupan hacia un mismo cuadran-
te, indicando cierta correlación entre ellas. 
En contraste, la gráfica B2, a la derecha, 
muestra una distribución diferente. Los 
vectores de las variables están más dis-
persos y forman casi un círculo comple-
to, lo que indica una mayor diferenciación 
entre las variables. Las observaciones se 
agrupan más hacia el centro, sugiriendo 

menor variabilidad entre ellas y una dis-
tribución más equilibrada en torno a los 
componentes. Destaca la posición de las 
variables LC5 y LC4, que se alejan más 
del resto, lo cual podría indicar que agru-
pan características muy distintas o poco 
relacionadas con los otros componentes. 
En resumen, B1 muestra menor diferencia-
ción entre variables pero mayor varianza 
explicada, mientras que B2 revela más con-
traste entre variables con menor proporción 
de información representada en el plano. 

Figura 2. Gráficas de sedimentación y representación simultánea del ACP de las NCM por numeral. A1 y B1 NCM numeral 4. 
A2 y B2 NCM numeral 5.
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La figura 3 presenta la gráfica de sedimen-
tación del ACP de las No Conformidades 
Menores (NCm) para los capítulos 4 y 5. 
En la gráfica de sedimentación del capítulo 
4 (A1), se observa que las dos primeras di-
mensiones explican el 87,84% de varianza 
de las NCm, mientras que el mismo núme-
ro de dimensiones (figura 3 A2) represen-
tan el 79,04% de la varianza acumulada de 
los requisitos del capítulo 5.

La representación simultánea de las NCm 
del capítulo 4 (figura 3 B1, cuadrante 2 -C2-
) revela que los laboratorios LC2, LC3 y el 
LC4, tienden a tener un puntaje mayor de 
NCm en el requisito 4.1 (Organización y res-
ponsabilidad de la dirección). Por otro lado, 
los laboratorios LC2 y LC5 ubicados en el 
cuadrante 1 (C1) de la figura 3 B1, tienden 

a tener puntajes elevados de NCm en los re-
quisitos 4.6 (Servicios externos y suminis-
tros) y 4.7 (Servicios de asesoramiento).

Finalmente, la representación simultánea 
de los requisitos del capítulo 5 (figura 3 B2), 
deja en evidencia una tendencia a la pun-
tuación alta de NCm en el LC3 en el requi-
sito 5.3 (Equipo de laboratorio, reactivos 
y materiales fungibles) (cuadrante 4 -C4-). 
En el cuadrante 1 (C1) donde se ubican los 
LC2 y LC4, tienden a tener puntuación alta 
de NCm en el requisito 5.8 (Notificación 
de los resultados), mientras que, el LC1 ubi-
cado en el cuadrante 2 (C2), tiende a tener 
puntuación alta en los requisitos 5.1 (per-
sonal), 5.2 (Instalaciones y condiciones am-
bientales) y 5.7 (Procesos post-analíticos).

Figura 3. Gráficas de sedimentación y representación simultánea del ACP de las NCm por capítulo. 
A1 y B1 NCm capítulo 4. A2 y B2 NCm capítulo 5.
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Discusión

La evaluación de los laboratorios clínicos 
según la norma ISO 15189 permite identi-
ficar deficiencias, optimizar procesos esen-
ciales para mejorar la calidad del servicio y 
respaldar la confiabilidad de las actividades 
que se realizan en el laboratorio. En este 
contexto, se llevó a cabo un estudio que 
tuvo como objetivos evaluar la conformi-
dad de cinco laboratorios clínicos ubicados 
en la región del Pácifico colombiano frente 
a la norma ISO 15189:2012; definir indica-
dores de cumplimiento tanto globales como 
parciales por cada uno de los requisitos de 
los capítulos 4 y 5; estratificar las No Con-
formidades en Mayores (NCM) y Menores 
(NCm) según su impacto en el proceso aso-
ciado y establecer patrones de cumplimento 
global o parcial por cada capítulo así como 
de NCM y NCm a través del análisis de co-
rrespondencia múltiple (ACM) y análisis de 
componentes principales (ACP) respectiva-
mente, patrones que orienten las acciones 
de mejora.

Una caracterización general de los laborato-
rios clínicos incluidos en el estudio muestra 
la importancia de los recursos asignados y 
la gestión del talento humano. Los labo-
ratorios en municipios de mayor categoría 
que reciben recurso del Sistema General 
de Participaciones (SGP) para su funciona-
miento, así como con mayor complejidad, 
muestran un mejor desempeño (7). El mu-
nicipio ubicado en la región del norte del 

Pácifico colombiano (MN), de acuerdo a 
los resultados de cumplimiento global apa-
rece con mejor desempeño, sin embargo, 
en este municipio se incluyeron 3 labora-
torios, uno de cobertura departamental, el 
laboratorio clínico del Hospital de Referen-
cia Departamental, otro de cobertura mu-
nicipal y un laboratorio clínico privado de 
complejidad intermedia. Las diferencias en 
el alcance de cobertura para los dos labo-
ratorios públicos del MN pueden deberse 
a la diferencia en el recurso asignado por 
al SGP en contraste con la inversión priva-
da. Además, la disponibilidad de recursos 
para la operación de un sistema de gestión 
de calidad con el talento humano dedicado 
exclusivamente al apoyo de los procesos de 
calidad puede contribuir a las diferencias 
en el cumplimiento, por ello en este muni-
cipio en especial el análisis de los resulta-
dos obtenidos debe ser tomado con cautela.

En este sentido, la distribución de recur-
sos del SGP, aunque basada en categorías 
municipales y necesidades locales (7), no 
siempre garantiza mejoras en la infraes-
tructura de salud (8). Los laboratorios del 
norte enfrentan disparidades en el acceso a 
servicios de salud, lo que se traduce en una 
escasez de personal capacitado, recursos li-
mitados y problemas logísticos, ref lejando 
un historial de desventajas en recursos de 
salud (9, 10, 11). En contraste, los laborato-
rios del municipio del sur (MS), municipio 
de baja categoría, recibe menor asignación 
en SGP en contraste con el MN pero, pre-
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inferior al 50%, similar a LC2, que cuen-
ta con la mitad del personal del LC1. En 
contraste, el laboratorio LC5, con solo 10 
empleados, superó el 70% de cumplimien-
to. Este fenómeno sugiere que el personal 
entrenado para el apoyo a los procesos de 
calidad, el liderazgo y la motivación son 
fundamentales para la gestión efectiva del 
sistema de gestión de calidad (SGC), lo cual 
es esencial para implementar y mantener 
modelos de gestión de calidad, junto con la 
capacitación adecuada en estándares y sis-
temas de control (1).

En cuanto a la evaluación del cumpli-
miento global y parcial de la norma ISO 
15189:2012, se identifica que hay una am-
plia brecha entre los laboratorios ubicados 
en el municipio del norte en relación con 
los del sur relacionado posiblemente con la 
asignación de recursos del SGP así como 
a la presencia del laboratorio clínico priva-
do de alta complejidad en el municipio del 
norte quien además cuenta con personal 
exclusivo para la gestión de la calidad en 
el servicio. Incorporar los no cumplimien-
tos parciales en un plan de mejora llevaría 
a que todos los laboratorios se ubicaran en 
un rango de proporciones de cumplimien-
to entre 53% y 81%, mejorando significati-
vamente las brechas de estos laboratorios 
frente a los requisitos de los capítulos téc-
nicos 4 y 5 de la norma ISO 15189.

El uso de la norma ISO 15189 como refe-
rente para los procesos de evaluación de 

senta mejores condiciones estructurales y 
de recursos humanos. Esto podría explicar 
el cumplimiento de la norma muy similar 
entre los dos laboratorios clínicos de este 
municipio, aunque menor en contraste con 
los del municipio del norte (12).

En resumen, se puede indicar que los resul-
tados muestran que una mayor capacidad 
financiera, de talento humano y gestión 
como es el aporte del laboratorio clínico 
privado en el MN así como el nivel de com-
plejidad del laboratorio se traducen en una 
mejor adherencia a los requisitos de calidad 
en los laboratorios. Esta observación se ali-
nea con los hallazgos de Quesada-Yamasaki 
y Zeledón-Mayorga (13), quienes informa-
ron que, de los 480 laboratorios clínicos 
autorizados en Costa Rica, solo 5 (1%) es-
tán acreditados según la norma ISO 15189, 
todos ellos privados y ubicados en la ciu-
dad capital de San José. Green et al. (2020) 
(14) también subrayan que contar con per-
sonal dedicado a la calidad puede cambiar 
la perspectiva sobre la implementación de 
estándares en países en desarrollo, promo-
viendo un enfoque gradual hacia la mejora.

Un hallazgo notable fue que, en un labo-
ratorio, a pesar de contar con certificación 
ISO 9001:2015 y un número superior de 
empleados, no hubo correlación directa 
con el cumplimiento normativo de la ISO 
15189:2012. Por ejemplo, el laboratorio 
LC1, con 31 empleados y certificación ISO 
9001, presentó un nivel de cumplimiento 
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cómo está la gestión de la calidad en estos 
laboratorios, lleva a que el modelo teóri-
co usado sean los principios de gestión de 
calidad y mejora continua que promueve 
esta norma, enfocándose en la competen-
cia técnica y la fiabilidad de los resultados. 
Varios de los requisitos en los cuales hace 
énfasis la norma fueron identificados como 
oportunidades de mejora. La norma resal-
ta la importancia de la documentación, el 
control de calidad y la formación del per-
sonal (Coriat, 1979, 2001) (15). Además, el 
enfoque sistémico de la Teoría de Sistemas 
(Kast, 1985) (16) ofrece una visión integral 
de los procesos, fomentando una cultura 
de mejora continua y facilitando la identifi-
cación de No Conformidades para futuras 
acciones de mejora, lo que contribuye a la 
excelencia en los servicios.

En general, los no cumplimiento en este 
estudio son similares a los reportados por 
Ho y Ho, 2012 (17) en donde las no confor-
midades notificadas con mayor frecuencia 
se relacionaron con el sistema de gestión 
de la calidad, requisitos 4.3 (control de do-
cumentos), 4.9 (identificación y control de 
las no conformidades) y 4.10 (acciones co-
rrectivas), mientras que en el caso de los 
requisitos técnicos fueron el requisito 5.2 
(Instalaciones y condiciones ambientales), 
5.3 (Equipo de laboratorio, reactivos y ma-
teriales fungibles) y 5.6 (Aseguramiento de 
la calidad de los resultados del análisis). 
Para Bouzid et al, (2018) (18), las audito-
rías internas considerando como referente 

de evaluación la norma ISO 15189, así no se 
tenga como objetivo la acreditación bajo la 
norma, es un método prometedor para con-
tribuir a la mejora de la seguridad del pa-
ciente y producir beneficios valiosos para 
todo el sistema de atención sanitaria así lo 
demostró su trabajo en donde luego de un 
proceso de auditoría a los procedimientos 
de la fase preanalítica y la implementación 
de un plan de mejora redujo en un 52% el 
total de no conformidades, con diferencias 
estadísticamente significativa (p=0,004) 
entre los resultados iniciales y el segui-
miento.Sin embargo, las acciones puestas 
en marcha siguen siendo insuficientes en 
algunas no conformidades relacionadas 
con los comportamientos del talento huma-
no. Por lo tanto, el laboratorio debe garan-
tizar la movilización humana y financiera y 
el compromiso y la cooperación de todo el 
personal del laboratorio.

El ACM del cumplimento global, cumpli-
miento parcial y no cumplimento, mos-
tró que los laboratorios LC1, LC3 y LC4 
cumplen de varios requisitos del capítulo 4 
(cuadrante 1 de la figura B1) y que estos 
patrones de cumplimiento en requisitos es-
pecíficos del capítulo 4 son similares entre 
LC2 y LC5 así como entre el LC1 y LC4. 
Situación similar se observa con relación 
a cumplimientos parciales entre los LC1, 
LC2, LC4 y LC5 los cuales se ubican en los 
cuadrantes 2 y 3 de la gráfica de representa-
ción simultánea B1. Esto es algo interesan-
te dado que se pueden considerar acciones 



NOVA. 2025; 23 (44)

64

para dar sostenibilidad a los que ya se están 
cumpliendo y otras de mejora comunes para 
lograr que los cumplimientos parciales rela-
cionados principalmente con los requisitos 
de gestión incluidos los de mejora continua 
se logren en todos los laboratorios.

El cumplimiento parcial de estos requisitos 
es muy común en los laboratorios clínicos. 
Wilson et al. (2016) (19) informaron que la 
gran mayoría de las no conformidades iden-
tificadas a través de la auditoría se consi-
deraron de poca importancia (o no confor-
midades menores) y era poco probable que 
tuvieran un impacto negativo en la calidad 
de servicio. Menos del 1% de los incum-
plimientos tenían probabilidades de tener 
consecuencias para la validez de los resul-
tados o la calidad del servicio. Sin embar-
go, vale la pena resaltar que es un estudio 
adelantado bajo la norma ISO 17025 (20), 
bastante diferente en alcance en relación 
con la ISO 15189.

Por otra parte, durante la estratificación del 
impacto de la NC en el proceso analizada 
a través de componente principales, mues-
tra que los laboratorios evaluados presen-
taron No Conformidades Menores (NCm) 
recurrentes en requisitos del capítulo 4 de 
la norma, especialmente en control de no 
conformidades y acciones correctivas, y en 
el capítulo 5, en notificación de resultados 
y gestión de personal, revelando deficien-
cias en gestión y procesos técnicos. Com-
parado con el estudio de Ho y Ho (2012) en 

Hong Kong, donde la norma es obligatoria, 
la proporción de NCm fue mayor en este 
análisis colombiano. Resalta además Ho y 
Ho (17) así como Bouzid et al, 2018 (18), 
la disminución significativa del número de 
NCM detectadas en sus muestras de estu-
dio durante seguimiento o monitoreos, lo 
cual confirma que la implementación y sos-
tenibilidad de la norma ISO 15189 contri-
buyó a la mejora de la calidad de los labo-
ratorios acreditados. De igual forma Green 
et al, 2020 (14) sugieren que la auditoría de 
conformidad frente a la norma de referen-
cia para este estudio puede ser eficaz para 
lograr la acreditación, pero que, sin accio-
nes de mejora continua el efecto positivo de 
la norma podría decrecer a largo plazo tras 
la acreditación inicial.

El ACP mostró que los laboratorios LC1, 
LC3 y LC4 presentan una tendencia a regis-
trar NCm en el requisito 4.1 (Organización 
y responsabilidad de la dirección), mientras 
que LC2 y LC5 enfrentaron deficiencias 
menores en los requisitos 4.6 (Servicios 
externos y suministros) y 4.7 (Servicios de 
asesoramiento). Este patrón sugiere que la 
organización, la gestión de proveedores y 
la asesoría técnica son áreas especialmente 
desafiantes para estos laboratorios.

En cuanto al capítulo 5, aunque las dos pri-
meras dimensiones explican más del 50% 
de la varianza, es notable que la varianza 
es inferior a la del capítulo 4. Los resulta-
dos sugieren que los laboratorios presentan 
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desafíos específicos en áreas como la ges-
tión de personal (5.1) y los procesos prea-
nalíticos (5.4). Esto podría indicar que se 
requiere una atención más profunda a la 
formación y capacitación del personal y en 
la estandarización de los procedimientos 
previos al procesamiento de la muestra.

Finalmente, en este mismo capítulo, la pun-
tuación alta en NCm del LC3 en el requisito 
5.3, relacionado con el equipo de laborato-
rio y materiales, indica un posible riesgo en 
la calidad de los resultados. Los LC2 y LC4 
también muestran altas puntuaciones en el 
requisito 5.8 (notificación de resultados), lo 
que sugiere que la comunicación efectiva de 
los resultados es un área crítica que necesita 
atención.

Estos hallazgos son consistentes con estu-
dios previos, como el de Ho y Ho, 2009, 
que identificaron No Conformidades co-
munes relacionadas con el sistema de ges-
tión de calidad (4.2) y el control de docu-
mentación (4.3). También se observó que, 
en otros contextos, como en Rwanda y Ni-
geria, dentro del marco del programa SLM-
TA (Stepwise Laboratory Quality Improve-
ment Process Towards Accreditation) (21), 
se reportan NC frecuentes en áreas simila-
res, lo que resalta la necesidad de invertir 
en formación continua y auditorías internas 
para contribuir a la conformidad con están-
dares internacionales.

En general, los resultados de este estudio 
y otros de orden internacional mencionan 
que empezar los procesos de mejora bajo 
la norma ISO 15189 representa marcadas 
ventajas en el tiempo para considerar la 
acreditación aun si esta no es de obligato-
rio cumplimiento. Sin embargo, esto está 
claramente abierto a la interpretación y 
desde la perspectiva de los investigadores 
de este estudio, podría ser consecuencia de 
muchos factores diferentes, incluidas las di-
ferencias en los niveles de formación en el 
tema de calidad, la experiencia y aptitud del 
talento humano del servicio e incluso del 
personal que realiza auditorías y la forma 
como reporta los resultados de las no con-
formidades.

En este sentido, la implementación de un 
sistema de gestión de calidad robusto en el 
laboratorio clínico, liderado por un profe-
sional dedicado a esta función, se considera 
fundamental para garantizar la confiabi-
lidad de los resultados y la seguridad del 
paciente (1). Si bien el presente estudio no 
aborda directamente el rol de un “encarga-
do de calidad” designado, estos hallazgos 
refuerzan la necesidad de una supervisión 
proactiva y un control riguroso de cada fase 
del proceso analítico, desde la recolección 
de la muestra hasta la emisión del informe.
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Conclusiones

Este estudio ha evidenciado que la imple-
mentación de la norma ISO 15189:2012 en 
los laboratorios clínicos de la red de salud 
pública del Pacífico colombiano se ve in-
f luenciada significativamente por el con-
texto geográfico, el nivel de complejidad 
de los laboratorios y la presencia de talen-
to humano formado en el tema de calidad, 
motivado y líder de los procesos de calidad 
en este servicio.

La variabilidad en los niveles de cumpli-
miento resalta la necesidad de una atención 
más centrada en los laboratorios que se en-
cuentran en contextos con menos recursos, 
donde las condiciones estructurales y de 
talento humano se traducen en un mayor 
riesgo de no conformidades y menor grado 
de cumplimiento de estándares de calidad.

Es importante mencionar que la nueva ver-
sión de la norma ISO 15189, publicada en 
2022, incluye un período de transición de 
cinco años, durante el cual los laboratorios 
deben adaptarse a los nuevos requisitos. Sin 
embargo, este estudio se basó en la versión 
2012, lo que implica que algunos aspectos 
relevantes y actualizaciones de la norma no 
fueron considerados. Esto puede haber li-
mitado la evaluación exhaustiva de la capa-
cidad de los laboratorios para cumplir con 
los estándares más recientes, afectando así 
la validez de algunos hallazgos.

Además, se identificaron oportunidades 
de mejora significativas en áreas como la 
gestión de calidad, el control de no confor-
midades y la capacitación del personal. Los 
requisitos de gestión de calidad relaciona-
dos con el sistema documental y los regis-
tros técnicos presentan una alta tasa de no 
conformidades, lo que sugiere la necesidad 
de establecer protocolos más rigurosos para 
asegurar que se cumplan los estándares de 
calidad. La atención a la formación del per-
sonal y la estandarización de los procedi-
mientos preanalíticos también emergen 
como puntos críticos que requieren inter-
vención.

Limitaciones del estudio

El estudio se adelantó bajo la norma ISO 
15189 del 2012, lo cual representa una limi-
tación puesto que la versión 2022 de la ISO 
15189 centra la atención en la seguridad del 
paciente, fomenta la mejora continua en el 
servicio, hace énfasis en la mitigación del 
riesgo, y adopta un enfoque menos pres-
criptivo que la versión del 2012 para dar a 
los laboratorios clínicos un enfoque dife-
rente en la identificación y control de ries-
gos y el cumplimiento de los requisitos.

Los nuevos aspectos impactan significati-
vamente en la gestión del laboratorio, sobre 
todo la inclusión de la gestión del riesgo. 
Según la última versión, los laboratorios 
deben considerar el riesgo en todos los pro-
cesos: control de documentos, manejo de 
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muestras, la emisión de los resultados de las 
pruebas.

Por otra parte, no se debe considerar otras 
limitaciones técnicas como la experticia 
de los auditores, que fue garantizada a tra-
vés del uso de auditores entrenados por 
el Organismo Nacional de Acreditación 
(ONAC), lo que ayudó a mantener un nivel 
adecuado de estandarización en la evalua-
ción. Sin embargo, existe el riesgo de sesgo 
en los resultados de evaluación de la com-
petencia técnica en el sistema de medición, 
especialmente en los Dispositivos de Infor-
mación (DVI), aunque se abordó mediante 
auditorías complementarias realizadas por 
ingenieros biomédicos.
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