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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

~70% Decisiones  clínicas se 
basan en un 

informe del laboratorio

Se adquiere una 

ALTA RESPONSABILIDAD
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( UK Department of Health)

SALUD COMUNIDAD
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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

La enfermedad y su contexto, 

tienen que ser vistos de una 

manera global, para poder 

comprender en toda su 

dimensión el proceso salud-

enfermedad y avanzar en el enfermedad y avanzar en el 

esclarecimiento.

Existen enfermos 
no enfermedades 



PROPORCIONA AL CLINICO LA INFORMACION NECESARIA PAR A: 

RESOLUCION DE UN 
PROBLEMA 

DIAGNOSTICO

RESOLUCION DE UN 
PROBLEMA 

DIAGNOSTICO

PROPORCIONA ELEMENTOS 
DE JUICIO :

�RATIFICAR UN 
DIAGNOSTICO

PROPORCIONA ELEMENTOS 
DE JUICIO :

�RATIFICAR UN 
DIAGNOSTICO
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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

DIAGNOSTICO

�FORMULAR UN 
PRONOSTICO

� ORIENTACION SEGURA 
PARA LA COMPROBACION 

DEL USO DE LA 
TERAPEUTICA

� EVALUACION DEL ESTADO 
DE SALUD DE LA 

POBLACION 

DIAGNOSTICO

�FORMULAR UN 
PRONOSTICO

� ORIENTACION SEGURA 
PARA LA COMPROBACION 

DEL USO DE LA 
TERAPEUTICA

� EVALUACION DEL ESTADO 
DE SALUD DE LA 

POBLACION 
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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

PREVENCIÓN PREVENCIÓN PREVENCIÓN PREVENCIÓN 

CAPACITACIÓNCAPACITACIÓNCAPACITACIÓNCAPACITACIÓN AdministrativosAdministrativosAdministrativosAdministrativos
OPORTUNIDADOPORTUNIDADOPORTUNIDADOPORTUNIDAD

PADECIMIENTOPADECIMIENTOPADECIMIENTOPADECIMIENTO
SSSS

INVESTIGACIÓNINVESTIGACIÓNINVESTIGACIÓNINVESTIGACIÓN

PRESUPUESTO
GESTIÓN

SOCIEDADSOCIEDADSOCIEDADSOCIEDAD

CALIDADCALIDADCALIDADCALIDAD

Químicos Químicos Químicos Químicos 
ClínicosClínicosClínicosClínicos

TECNOLOGÍATECNOLOGÍATECNOLOGÍATECNOLOGÍA

MédicosMédicosMédicosMédicos Políticas Políticas Políticas Políticas 
y Normasy Normasy Normasy Normas

PREVENCIÓN PREVENCIÓN PREVENCIÓN PREVENCIÓN 
PRESUPUESTO

GESTIÓN

DIAGNÓSTICODIAGNÓSTICODIAGNÓSTICODIAGNÓSTICO
RESULTADOS RESULTADOS RESULTADOS RESULTADOS 
INFORMACIONINFORMACIONINFORMACIONINFORMACION

PACIENTEPACIENTEPACIENTEPACIENTE

COMPETIITIVIDADCOMPETIITIVIDADCOMPETIITIVIDADCOMPETIITIVIDAD EFICIENCIAEFICIENCIAEFICIENCIAEFICIENCIA

TRATAMIENTOTRATAMIENTOTRATAMIENTOTRATAMIENTO



PERIODO   PREPATOGÉNICO PERIODO PATOGÉNICO PERIODO POSTPATOGÉNICO

MEDIO AMBIENTE

HUESPED
BIOVARIABILIDAD

AGENTE CONVALECENCIA

RECUPERACIÓN
NATURAL

COMPLICACIONES

SECUELAS

RECUPERACIÓN

MUERTE

IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

APOYO AL DIAGNÓSTICO

PREVENCIÓN PRIMARIA             PREVENCIÓN SECUNDARIA PREVENCIÓN TERCIARIA

BIOVARIABILIDAD

HORIZONTE   CLINICO

SIGNOS Y SÍNTOMAS

PERIODO PRODROMICO

CONVALECENCIA

ESQUEMA DE LEVELL Y CLARK

LABORATORIO de ANÁLISIS CLÍNICOS ACRDITACIÓN NORMA 15189
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ERRORES DE LA ERRORES DE LA ERRORES DE LA ERRORES DE LA 
FASE FASE FASE FASE 

PREANALITICAPREANALITICAPREANALITICAPREANALITICA

ERROES DE LA ERROES DE LA ERROES DE LA ERROES DE LA 
FASE ANALITICAFASE ANALITICAFASE ANALITICAFASE ANALITICA

Índice de errores: 
46%

Sistema de Gestión de Calidad
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Planeación, Organización
Implementación y Control

ERRORES ERRORES ERRORES ERRORES DE LA DE LA DE LA DE LA 
FASE POST FASE POST FASE POST FASE POST 
ANALITICAANALITICAANALITICAANALITICA

46%

Índice de errores: 
7%

Índice de errores: 
47%



20052005 LaboratoriosLaboratorios ClínicosClínicos requisitosrequisitos ParticularesParticulares parapara lala
CalidadCalidad yy lala CompetenciaCompetencia.. No. CL-001Nov.

Historia del Desarrollo del SGC

20032003 ACREDITACIONACREDITACION CAPCAP ““CollegeCollege ofof AmericanAmerican PathologistsPathologists

20042004 CERTIFICACIÓNCERTIFICACIÓN NGSP,NGSP, TrazabilidadTrazabilidad enen elel ControlControl dede lala
DiabetesDiabetes
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1999 ISO/IEC 17025:1999 Requisitos Generales para la1999 ISO/IEC 17025:1999 Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y CalibraciónCompetencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibración

20012001 ISOISO 90029002//19941994 SISTEMASISTEMA DEDE CALIDADCALIDAD

20032003 ISOISO 90019001//20002000 SISTEMASISTEMA DEDE GESTIONGESTION DEDE LALA CALIDADCALIDAD

20032003 ACREDITACIONACREDITACION CAPCAP ““CollegeCollege ofof AmericanAmerican PathologistsPathologists
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ESTABLECER:

Reglas Directrices

Especificaciones Atributos

APLICABLES:

Producto Proceso Instalación

Sistema Actividad Servicio
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IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

Laboratorio confiableLaboratorio confiable
Resultados técnicamente válidos y oportunosResultados técnicamente válidos y oportunos

Organización y gestión. Resolución de quejas

Sistema de Gestión de la calidad 

Organización y gestión.

Sistema de gestión de la calidad.

Manuales y Procedimientos.

Control de los documentos.

Revisión de contratos.

Laboratorios subcontratados

Servicios externos y suministros

Resolución de quejas

Identificación y control de no conformidades

Acciones correctivas

Acciones preventivas

Mejora continua

Registros técnicos y de la calidad

Auditorias internas

Revisión por la Dirección



IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Laboratorio confiableLaboratorio confiable
Resultados técnicamente válidos y oportunosResultados técnicamente válidos y oportunos

Sistema de Gestión de la calidad 

Instalaciones y condiciones ambientales

Equipo de laboratorio

Procedimientos pre-examen

Procedimientos de examen

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de examen

Procedimientos post-examen

Informe de resultados



IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

Enfoque al CLIENTE

LIDERAZGO

Reducción de costo 

Capacitación del personal

Enfoque a los Procesos

Participación del todos los colaboradores

Sistema de Gestión PDCA

Planes de calidad

Mejora Continua

Toma de decisiones por HECHOS
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Beneficios:
Pacientes
Colaboradores
Proveedores

� La satisfacción de los clientes ayuda a asegurar la 
permanencia de la empresa.

� La inserción del laboratorio en niveles de 
Acreditación mundial, genera;

COMPETITIVIDAD y OPORTUNIDADES NUEVAS.
Proveedores
Sociedad

COMPETITIVIDAD y OPORTUNIDADES NUEVAS.

� Los beneficios rebasan el costo.

� Reducen esfuerzos y retrabajos.

� Homologación de Criterios, y control por indicadores 
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��Confiabilidad y OportunidadConfiabilidad y Oportunidad

�Trabajo en equipo

��Compromiso con la calidadCompromiso con la calidad
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��Vanguardia TecnológicaVanguardia Tecnológica

�Servicio
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� Mejora continua



IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

El laboratorio clínico es
parte esencial de los
servicios médicos, por
ello todas las partes
implicadas en la atención
del paciente, se ven
beneficiadas con el uso
de laboratorios clínicos
confiables, es decir,confiables, es decir,
acreditados . Un laboratorio clínico acreditado

genera confianza en los
resultados de examen que emite,
ya que voluntariamente se ha
sometido a una evaluación
frente a estándares
internacionales y altamente
técnicos.
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La calidad no 
es un Sistema

no un 
“seLLo de 

no un 
“seLLo de 
Garantía”



APRECIADO PORAPRECIADO PORAPRECIADO PORAPRECIADO POR
LA SOCIEDADLA SOCIEDADLA SOCIEDADLA SOCIEDAD

ORGANIZACIÓN QUE BUSCAORGANIZACIÓN QUE BUSCAORGANIZACIÓN QUE BUSCAORGANIZACIÓN QUE BUSCA

CUAL ES EL CAMINO? CUAL ES EL CAMINO? CUAL ES EL CAMINO? CUAL ES EL CAMINO? 

NUEVA Y ACTUAL NUEVA Y ACTUAL NUEVA Y ACTUAL NUEVA Y ACTUAL 
FORMACION FORMACION FORMACION FORMACION 

UNIVERSITARIA CIENCIA UNIVERSITARIA CIENCIA UNIVERSITARIA CIENCIA UNIVERSITARIA CIENCIA 
POSITIVISTA POSITIVISTA POSITIVISTA POSITIVISTA 

CONTEMPORANEACONTEMPORANEACONTEMPORANEACONTEMPORANEA

MAXIMA MAXIMA MAXIMA MAXIMA 
CALIDAD PARA CALIDAD PARA CALIDAD PARA CALIDAD PARA 
EL PACIENTE EL PACIENTE EL PACIENTE EL PACIENTE 

APRECIADO POR APRECIADO POR APRECIADO POR APRECIADO POR 
LOS LOS LOS LOS 

NUEVO Y ACTUAL NUEVO Y ACTUAL NUEVO Y ACTUAL NUEVO Y ACTUAL 
EJERCICIOEJERCICIOEJERCICIOEJERCICIO

PROFESIONALPROFESIONALPROFESIONALPROFESIONAL

ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA 

IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

EL PACIENTE EL PACIENTE EL PACIENTE EL PACIENTE LOS LOS LOS LOS 
GESTORES GESTORES GESTORES GESTORES 
SANITARIOSSANITARIOSSANITARIOSSANITARIOS

ACREDITADA 
ISO /MNX 15189 

ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA ARMONIZADO EN LA 
MAYORIA DE LAS MAYORIA DE LAS MAYORIA DE LAS MAYORIA DE LAS 
INSTITUCIONESINSTITUCIONESINSTITUCIONESINSTITUCIONES

Entidad Acreditadora

Proveedores de Productos y Servicios

Proveedores de Ensayos de APTITUD

Personal de Laboratorio
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� La Cultura de Calidad debe ser 

Cultura de la Acreditación

� La Cultura de Calidad debe ser 
demostrada en un “Sistema de 
Aseguramiento de la  Calidad”

a través de la mejora continua.
Y 

Comprender que es un Estilo de 
VIDA en la Organización
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Anatomía patológica / Citopatología

Biología Molecular y Genética

Citometría de Flujo

Hematología y coagulación

Inmunología e Inmunoquímica

Microbiología 

Recepción y Control de Muestras

Disciplinas de AcreditaciónDisciplinas de Acreditación

(Bacteriología y micología) 
Parasitología

Química Clínica

Toxicología

Urianálisis
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Acreditación:Acreditación:
ISO 15189:2003ISO 15189:2003
No. CLNo. CL--001001No. CLNo. CL--001001
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Laboratorios Clínicos Acreditados en México

NMX 15189

Fuente: Entidad Mexicana de Acreditación



País Laboratorios Bancos de Sangre 

Canadá (QMP-LS) 184 93 

México 71 4 

Canadá (SCC) 9 0 

Argentina (OAA) 9 1 

América  

IMPORTANCIA DE LA ACREDITACIÓN EN EL SECTOR SALUD

Argentina (OAA) 9 1 

Chile (INN) 8 0 

Guatemala (OGA) 5 1 

USA (A2LA) 5 0 

Brasil (CGCRE) 3 0

Entidad Mexicana de Acreditación 



País Laboratorios  Bancos de Sangre 

Romania (RENAR) 908 0 

Australia (NATA) 510 98 

Germany (DAkkS) 428 126

Ireland (INAB) 337 64 

France (COFRAC) 333 115 

Resto del Mundo 
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France (COFRAC) 333 115 

Czech Republic (CAI) 260 4 

Chinese Taipei (TAF) 212 0 

People’s Republic of China 

(CNAS) 157 0

Thailand (BLQS-DMSc) 130 59

Entidad Mexicana de Acreditación 
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QFB MARIO GARCÍA SÁNCHEZ
DIRECTOR GENERAL
Grupo Diagnóstico Médico Proa
CARPERMOR
mario.garcia@carpermor.com.mx
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