
TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y ACREDITACIÓN 
3 DE OCTUBRE DE 2024 
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• Grupo de Trabajo Gestion de Acreditación de 
COLABIOCLI

Rosa Sierra-Amor

Coordinadora del Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación
Miembro del Colegio Mexicano de Ciencias de Laboratorio Clínico, A.C. 
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•Coordinadora del Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación de 
COLABIOCLI

•Asesor senior del Grupo de Trabajo Latinoamericano de la Iniciativa 
de Calidad de AACC (hoy DALM) 

•Miembro del Comité de Nominaciones de la IFCC

•Vicepresidenta de la Consejo Mexicano de Certificación de las 
Ciencias Químico Farmacéuticas, COMECEF / CNQFB México, A.C.

•Ex-Presidente del Colegio Mexicano de Ciencias de Laboratorio 
Clínico, A.C. 
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AGENDA

• Introducción. 

•Concepto de Certificación vs Acreditación.
• ISO Comité Técnico 212 /WG 1 

•Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación de COLABIOCLI
• Integrantes
• Recomendaciones 
• Cuestionario

•Actividades académicas
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 NORMA INTERNACIONAL 

ISO 15189 

Traducción oficial

Cuarta edición 2022-12 

Laboratorios clínicos — Requisitos para la 
calidad y la competencia 

Medical laboratories — Requirements for 
quality and competence 

Laboratoires médicaux — Exigences 
concernant la qualité et la compétence 



https://www.iso.org/standard/76677.html

ISO (Organización Internacional de Normalización) 
Es una federación mundial de organismos nacionales de normalización 

(organismos miembros de ISO). 

El trabajo de elaboración de las Normas Internacionales se lleva a cabo 
normalmente a través de los comités técnicos de ISO. 



La Cooperación Inter Americana de Acreditación es una asociación regional de 
organismos de acreditación y de otras organizaciones interesadas en la evaluación de 
la conformidad en América.

La misión de IAAC es promover la cooperación entre los organismos de acreditación y las 
partes interesadas en América, enfocada al desarrollo de las estructuras de evaluación 
de la conformidad para lograr el mejoramiento de productos, procesos y servicios.

https://www.iaac.org.mx/index.php/es/acerca-de-iaac/introduccion



AGENDA. Introducción. 
Comité Técnico ISO 15189 

CT 212/ WG1
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ISO 15189 ha sido preparado por el Comité Técnico ISO/TC 
212, Laboratorio clínico y sistemas de análisis por diagnóstico 

in vitro, en colaboración con el Comité Europeo de 
Normalización (CEN) Comité Técnico CEN/TC 140, 

Dispositivos médicos (DM) / MD para IVD, conforme al acuerdo 
de cooperación técnica entre ISO y CEN (Acuerdo de Viena).



Esta cuarta edición anula y 
sustituye a la tercera edición (ISO 
15189:2012), que ha sido revisada 
técnicamente. También sustituye a 
la Norma ISO 22870:2016.

Los principales cambios son los siguientes:

— la alineación con la Norma ISO/IEC 17025:2017 ha dado lugar a que los 
requisitos de la gestión aparezcan ahora al final del documento;

— se han incorporado los requisitos para los análisis realizados cerca del 
paciente (POCT, por sus siglas en inglés, Point-of-care testing), previamente 
incluidos en la Norma ISO 22870;

— se hace un mayor énfasis en la gestión del riesgo.



Prólogo de la versión en 
español

• Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish 
Translation Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 212 
Laboratorio clínico y sistemas de análisis por diagnóstico in vitro, 
con representantes de los organismos nacionales de normalización y 
del sector empresarial de los siguientes países: Argentina, Colombia, 
Costa Rica, Cuba, Ecuador, El Salvador, España, Guatemala, México, 
Panamá, Perú, Reino Unido y Uruguay.

• Esta traducción es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 212/STTF, viene 
desarrollando desde su creación en el año 2020 para lograr la unificación de la terminología en 
lengua española en el ámbito de los laboratorios clínicos.

SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y 
ACREDITACIÓN



•Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación
• Integrantes

AGENDA
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Grupo de Trabajo Gestión de 
Acreditación 

de COLABIOCLI 
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•Primer encuentro 
Santiago de Chile 2014
Abordar como tarea ARMONIZAR
los criterios y la interpretación
de los puntos de la ISO 15189

2019
Propuesta aceptada 

Grupo de Trabajo
Gestión de Acreditación

ANTECEDENTES
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Grupo de Trabajo Gestión de 
Acreditación  de COLABIOCLI

• Inicia: Enero de 2020 con la autorización del COMITÉ 
EJECUTIVO DE COLABIOCLI y con representantes propuestos 
por las entidades nacionales de los países miembros plenos de 
COLABIOCLI. 

Objetivo: 
Favorecer la ACREDITACIÓN de los Laboratorios Clínicos 
de la Región
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Grupo de Trabajo Gestión de 
Acreditación  de COLABIOCLI

•2020-2021/2022-2023
• ARGENTINA (C. Peruzzetto), CHILE (L. Aguirre, L. Luna), ECUADOR (T. 

Andrade, E. Espinoza), HONDURAS (G. Laitano); MEXICO (R. Sierra-Amor, 
S. Quintana), y URUGUAY (B. Varela, A-M, Piana).

•2020-2021 
• BOLIVIA (M. Magariños)- PARAGUAY (H.A.Cristaldo, E.Ayala)-HONDURAS 

(L.Madrid)

•https://colabiocli.com/grupo-de-trabajo-gestion-de-acreditacion/
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Principales Actividades 

• Recopilación de Reglamentos Regulatorios /Habilitación
• Reglamentos de Instalación
• Reglamentos Ambientales
• Normas de Acreditación 

• Encuesta a los laboratorios

• Educación continua con temas relacionados a la gestión de calidad 
y a la acreditación.
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ENCUESTA A LOS LABORATORIOS CLINICOS

•https://colabiocli.com/cuestionario-colabiocli-para-l
os-laboratorios-clinicos-de-los-paises-afiliados/

• Objeto: evaluar si el laboratorio reúne los requisitos para la acreditación. 

SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y 
ACREDITACIÓN



Contenido del Cuestionario / 
Encuesta

1. Gestión
• Datos de identidad del laboratorio

• Información de certificación o acreditación

• Personal

• Planta física

• Áreas de trabajo

2. Procesos
• Documentación

• Procedimientos

• Procedimientos documentados

• Registros

• Subcontratación

3. Resultados
• Informe de resultados

• Evaluación externa de la calidad

• Áreas

• Sugerencias o comentarios
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225 LABORATORIOS PARTICIPANTES
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PROGRAMAS DE EVALUACIÓN EXTERNA 
DE LA CALIDAD: QUÍMICA CLÍNICA
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AGENDA

•Grupo de Trabajo Gestión de Acreditación
•Recomendaciones
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¿Qué debemos hacer?

✔Implementación de Controles Internos de la Calidad (CCI)

✔Cumplir requisitos regulatorios (Habilitación/Licenciamiento)

✔Desarrollo e implementación de Sistemas de Gestión de Calidad (SGC)

✔Participación en Programas de Evaluación Externa de la Calidad (PEECs)

✔Propuesta y apoyo a los procesos de Certificación y/o Acreditación  
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Recomendaciones 

A Todos los laboratorios de la región, solicitamos completar el cuestionario 

desarrollado por el GT de Gestión de Acreditación de COLABIOCLI, ya que es una 

guía para los laboratorios clínicos y para hacer una autoevaluación de su Sistema 

de Gestión de la Calidad.

Debido a que el nivel de implementacion de los requisitos de gestión de la calidad 

en la región no es uniforme, debemos direccionar nuestros esfuerzos para impartir 

cursos y capacitaciones con el objeto de lograr cumplir con la norma  ISO 15189.
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AGENDA

•Actividades académicas
• Cuestionario
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• XIV Congreso Uruguayo de Bioquímica 
Clínica  11 al 13 de Mayo de 2023 - 
Montevideo, Uruguay

https://119ov.trk.elasticemail.com/tracking/click?d=omR98UK7y1auAUajYPCxY1ifWV-jg02f-XHyjLrOw7BTIYf6OzcwaHXDj62ciy23HejdqkhB6fjyearTc7e3tc39NSdkLlEuHAHCNblRzWIcHEHoJ2oNRGf7x_3PBnwyq1oEqFrTcVYeBZpcOeFQM-81
https://119ov.trk.elasticemail.com/tracking/click?d=omR98UK7y1auAUajYPCxY1ifWV-jg02f-XHyjLrOw7BTIYf6OzcwaHXDj62ciy23HejdqkhB6fjyearTc7e3tc39NSdkLlEuHAHCNblRzWIcHEHoJ2oNRGf7x_3PBnwyq1oEqFrTcVYeBZpcOeFQM-81
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Publicación del Grupo de Trabajo

• La gestión de la calidad y la acreditación ISO 15189 en los 
laboratorios clínicos de Latinoamérica. S Quintana Ponce, B Varela, L 
Aguirre, T Andrade, E Espinoza, G Laitano, L Luna, C Peruzzetto, A M 
Piana, R Sierra Amor. Acta Bioquím Clín Latinoam 2024; 58 (3):258-68

SIERRA-AMOR TALLER DE GESTION DE LA CALIDAD Y 
ACREDITACIÓN



¡ Muchas gracias ! 
Correo: rosa.sierra.amor@gmail.com


