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¢ Que tiene que ver esto conmigo?  Laboratorio clinico puede ayudar a:

Detectar enfermedades en etapas iniciales y monitorear
tratamientos.

Contribuir significativamente a mejorar la calidad de
atencion del paciente

Apoyo en realizacion de tamizajes poblacionales para
deteccion temprana de enfermedades

Hacer seguimiento a pacientes cronicos que requieren
examenes periodicos

Apoyar en el diagnostico diferencial de casos complejos

Evaluar la efectividad de los tratamientos; detectar
efectos adversos de medicamentos y monitorear niveles
terapéuticos

Mas del 70% de las decisiones médicas se basan en
resultados de pruebas de laboratorio
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~— Distribucion por tratamiento: —,
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€ oNAC

Evaluacion de
la Conformidad

Acreditacion

Acreditacion

Declaracion formal e independiente, respecto a la A c

competencia de un Organismo Evaluador de la
Conformidad, para llevar acabo una actividad
especifica de evaluacion de la conformidad.

ONAC como organismo de tercera parte, declara que los OEC que manifiestan ostentar
competencia, efectivamente ejecutan las actividades cubiertas en el alcance acreditado, de
acuerdo con requisitos establecidos en normas internacionales, con el fin de asegurar la
confianza en los bienes y servicios disponibles en el mercado.
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Acreditacion Laboratorios Clinicos —ISO 15189 0 ONAC

LCL

Laboratorios
Clinicos

Requisitos generales para la calidad y la competencia

Mejorar la calidad en los laboratorios clinicos a través de la estandarizacion de todos los
elementos clave en el proceso total de analisis, incluyendo |a fase pre-analitica
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Reconocimiento de la acreditacion HEORIOnS

ISO/IEC 17025
Normas / Métodos
de Ensayo

LAC

LABORATORIOS
DE CALIBRACION

ISO/IEC 17025

7/
N\ Ny Ve Normas / Métodos
S\g/-__/z de Ensayo (Calibracion)
loCNRE
~
et ? LlcL .
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INTER-AMERICAN ACCREDITATION COOPERATION LABORATORIOS
CLINICOS

(
1Hlob

Conac

Normas / Méetodos
de Pruebas o Anéalisis
Medicos o Clinicos

2019

PEA

PROVEEDORES DE

ENSAYOS DE APTITUD

ISO/IEC 17043

Metodoes aplicados por

Proveedoresde Ensayos de Aptitud para
laboratorios y organismos de inspeccion
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Acreditacion Laboratorios Clinicos —ISO 15189 r ONAC

~ Gestion
Garantia sobre el funcionamiento del
laboratorio: control sobre sus procesos,
Infraestructura capacidad para satisfacer los requisitos

Gestion de Métodos técnicos necesarios para asegurar una
calidad

Equipos
MRC

. informaciéon vital para el diagndstico
validados . .
clinico; son capaces de producir
' resultados técnicamente validos.
~® Personal

*Fuente: Modificado de Guia ensayos de aptitud —INM, 2021

Ensayos de
aptitud




Acreditacion Laboratorios Clinicos —ISO 15189
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LCL

Laboratorios
Clinicos

Gestion de RIESGOS.

PERSONAL cualificado, IMPRESCINDIBLE para un servicio de calidad.

EQUIPOS DE LABORATORIO, REACTIVOS, insumos criticos para la realizacidon del trabajo diario en un
laboratorio, luego su gestion es clave para la optimizacidn de procesos y obtencidon de la maxima
calidad en el servicio ofrecido.

Control sobre los PROCESOS CLAVE de un Laboratorio Clinico: PROCESOS PREANALITICOS,
ANALITICOS Y POSTANALITICOS (toma de muestras, manipulacién, almacenamiento,
procesamiento...).

El pensamiento basado en el RIESGO, como un elemento dinamizador del enfoque a procesos.
Adecuada GESTION Y NOTIFICACION DE INFORMACION sensible para los PACIENTES.
COMUNICACION DE VALORES CRITICOS para garantizar la SEGURIDAD DEL PACIENTE.
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Acreditacion Laboratorios Clinicos —ISO 15189 r ONAC

Presentacién de la Propuesta
solicitud en SIPSO comercial Evaluacion Cierre

Revision de la solicitud Notificacion y
aceptacion, @
programacion

Registro en SIPSO

Decision

4-8 meses

LCL

Laboratorios
Clinicos
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Estadisticas acreditacion clinicos (“ ONAC

Distribucion geogrdfica sedes de Laboratorios clinicos acreditados ‘ .-
." ? LCL
. ° | (] :
11 Laboratorios acreditados Y Ea”t:]?crs:onos

14 Sedes acreditadas:

3 Atlantico
1 Cesar

2 Cordoba
oo 3856 /
1 Boyaca

1 Cauca

1 San Andrés
2 Antioquia
1 Popayan

2 Laboratorio en proceso de
acreditacion

Laboratorios clinicos
Habilitados™
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*https://prestadores.minsaIud.gov.co/habilitacion/
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Estadisticas acreditacion clinicos C ONAC

Distribucion geogrdfica sedes de Laboratorios clinicos acreditados

¢

¢ Cuantos analisis cubren? Y
150 19 § &
lisis /

z Sitios de toma de muestras
and acreditados

9 3

Tamizaje Neonatal:

Basico y ampliado
Ley 1980 de 2018
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CONTACTOS , L, ,
‘calidad de servicio no es Lo que ti
Mauricio Rodriguez R.

Direccién Técnica Internacional das, es Lo Q[l/(.e el cliente Veaibe”
mauricio.rodriguez@onac.org.co
il - Peter Drucker

Grraci
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Diana Jacome Molina
Coordinacion Sectorial de LCL
diana.jacome@onac.org.co
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