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TB Laboratory Gestión de Calidad hacia la 
Acreditación en Laboratorios de TB Lista de 

Verificación armonizada  
(incorporando SLIPTA y el Proceso de Mejora Gradual 

hacia la Acreditación de Laboratorios de TB) 
 

 
1.0 Introducción 
 

A pesar de que los laboratorios son parte esencial en la toma de decisiones basadas en la evidencia 
para el manejo de pacientes por parte de los profesionales clínicos, estos constituyen uno de los 
componentes del sistema de salud más olvidados en países de bajos y medianos recursos. A 
consecuencia de ello los sistemas de laboratorios son débiles y la confianza de los clínicos en los 
resultados de laboratorio ha disminuido considerablemente.  

Varias reuniones internacionales han reconocido que una capacidad de laboratorio limitada representa 
un gran obstáculo para la implementación y sostenibilidad de los programas de prevención, tratamiento 
y atención del VIH, la malaria y la tuberculosis. Por ejemplo: La Declaración de Maputo reconoce que la 
carga de las enfermedades prioritarias VIH, la malaria y la tuberculosis es alta y sigue en aumento. Se 
reconoce que existe la necesidad de ampliar y desarrollar aún más los servicios de laboratorio de calidad 
como parte de un marco más amplio del fortalecimiento de los sistemas de salud en los entornos con 
recursos limitados. 

La implementación de un sistema de gestión de la calidad es ampliamente reconocida como la mejor 
manera de optimizar un laboratorio. Un sistema de gestión de calidad se basa en un conjunto de 
requisitos que se describen en un documento llamado estándar. Para los laboratorios clínicos se trata 
de la norma ISO 15189: Laboratorios Médicos - Requisitos particulares para la Calidad y la Competencia. 
El problema de las normas es que sólo indican lo que un laboratorio debe tener en su lugar, pero no 
explican cómo lograrlo. Esta es una dificultad que enfrentan casi todos los laboratorios que aplican un 
sistema de gestión de la calidad, sobre todo por los laboratorios en entornos con recursos limitados que 
tienen que atravesar un largo camino para lograr el cumplimiento de una norma. 

Con esto en mente, varias herramientas útiles y entrenamientos de laboratorio han sido desarrollados 
para ayudar en la implementación de un sistema de gestión de calidad. Ejemplos de ello son los paquetes 
de Entrenamiento en Gestion de Calidad para Laboratorios de la OMS/CDC/CLSI y la herramienta de 
TB-CAP (que contiene plantillas para muchos documentos de gestión de la calidad). 

Esta lista de verificación se basa en la lista de verificación GLI (www.GLIquality.org). La lista de 
verificación GLI contiene todas las preguntas del  Proceso Gradual de Mejoramiento Laboratorio de 
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Hacia la Acreditación desarrollada por la OMS/AFRO. La lista de verificación presentada en este 
documento es una ligera modificación de la lista de verificación de GLI en línea. Las modificaciones más 
importantes incluyen la organización de preguntas según los 12 aspectos esenciales del Sistema de 
Calidad, asignación de puntaje a todas las preguntas (la lista original de GLI no incluye puntajes) además 
de una sección de comentarios para cada pregunta, la plantilla de informe de auditoría y añade algunas 
preguntas más para cubrir todas las cláusulas de la ISO 15189. 

La lista de verificación se basa en la norma ISO 15189-12 (E) Tercera edición. Esta lista de verificación 
modificada tiene un sistema de puntaje idéntico al de la lista de verificación SLIPTA e incluye además 
preguntas específicas de TB según GLI, por lo que está totalmente armonizada con el puntaje de 
SLIPTA. Por lo tanto, la puntuación SLIPTA se puede reportar directamente de las evaluaciones de 
laboratorio usando esta lista de verificación modificada lo cual hace posible su aplicación en los países 
que ya utilizan SLIPTA. 

 
2.0  Alcance 

 
Esta lista de verificación especifica los requerimientos para la calidad y competencia, dirigidos a 
desarrollar y mejorar los servicios de laboratorio, para elevar la calidad hacia estándares nacionales 
establecidos. Los elementos de esta lista de verificación se basan en el estándar 15189:2012(E) y, en 
menor extensión, en la guía CLSI GP26-A4; Sistema de Gestión de la Calidad: Un modelo para los 
Servicios de Laboratorio; Guía Aprobada – Cuarta Edición. 

El reconocimiento se proporciona utilizando un enfoque escalonado de cinco estrellas, basado 
en una auditoría bi-anual en el establecimiento, de los procedimientos operativos, las prácticas y 
el desempeño del laboratorio.  
 
La puntuación de la lista de inspección corresponderá al número de estrellas otorgadas a un laboratorio 
en la forma siguiente: 

 
 

Sin Estrellas 
 

(0 – 142 ptos.) 
 

< 55% 

 

1 Estrella 
 

(143 – 165 ptos.) 
 

55 – 64% 

 

2 Estrellas 
 

(166 – 191 ptos.) 
 

65 – 74%  

 

3 Estrellas 
(192 – 217 ptos.) 

 

75 – 84% 

 

4 Estrellas 
 

(218 – 243 ptos.) 
 

85 – 94% 

 
5 Estrellas 

 

(244 – 258 ptos.) 
 

≥95% 
Ø  

 
Un laboratorio que alcance menos de la puntuación para pasar, en cualquiera de los estándares 
aplicables, trabajará con el Coordinador de Laboratorio de la Oficina Regional para: 

 
• Identificar áreas donde se necesite mejoría. 
• Desarrollar e implementar un plan de trabajo. 
• Monitorear el progreso del laboratorio. 
• Proveer repetición de pruebas donde se requiera.  
• Continuar los pasos para alcanzar la acreditación completa. 
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3.0  Partes de la Auditoría 
 
 

Esta auditoría de laboratorio contiene 3 partes: 
 
Parte I: Perfil del Laboratorio 
 
Parte II: Lista de verificación de la Auditoría 
Evaluación de los procedimientos operativos del laboratorio, las prácticas y tablas para el reporte del desempeño 
 
Parte III: Resumen de los Hallazgos 
Resumen de los hallazgos de la auditoría PMGLHA y la hoja de planificación de la acción 
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PARTE I: PERFIL DEL LABORATORIO                                                                                                  
Fecha de la Auditoría  Fecha de Última Auditoría 

 
Estado de Auditoría anterior No Auditado 0 Estrellas 1 Estrella 2 Estrellas 3 Estrellas 4 Estrellas 5 Estrellas 

Nombre(s) Afiliación (es) del (los) Auditor (es) 
 
 
Nombre del Laboratorio 
 
 

Número del Laboratorio 
 

Dirección del Laboratorio    
  
 
Teléfono del Laboratorio 
 
 

Fax Correo electrónico  

Director del Laboratorio 
 
 

Teléfono (Director del Laboratorio) Personal 

Trabajo 
Nivel del Laboratorio (marcar solo uno) Tipo de Laboratorio/ Afiliación del Laboratorio (marcar solo uno) 
  Nacional 

 
 De Referencia Regional / Provincial   Público  Hospital  Privado 

  Distrito 
 

 De Área  Campo   Investigación  No hospitalario 
Clínica Ambulatoria 

 Otro – Favor especificar: 
______________________ 

Resumen del Personal de Laboratorio  
Profesión Número de 

Empleados de 
Tiempo Completo 

¿Adecuado para las operaciones de la instalación? 

Personal Profesional con Licenciatura  Si               No              Datos insuficientes 
Personal Profesional Técnico    Si               No              Datos insuficientes 
Personal Profesional con Certificados   Si               No              Datos insuficientes 
Microscopista  Si               No              Datos insuficientes 
Secretaria  Si               No              Datos insuficientes 
Flebotomista  Si               No              Datos insuficientes 
Conserje  Si               No              Datos insuficientes 

El (los) conserje(s) se dedica(n) sólo al laboratorio? 
Si               No 

El (los) conserje(s) ha(n) sido entrenado(s) en manejo seguro de 
desechos?      

 Si            No 
Chofer  Si               No              Datos Insuficientes 

El (los) chofer(es) se dedica(n) solo al laboratorio? 
Si               No 

El (los) chofer(es) ha(n) sido entrenado9s) en bioseguridad?      
 Si            No 

Otro  Si               No              Datos Insuficientes 

Si el laboratorio tiene especialistas de tecnología de información (TI), contadores y personal de la gerencia no entrenado en laboratorio, esto 
debe ser indicado en la descripción de la estructura organizacional en la página siguiente. 
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¿El laboratorio tiene espacio, equipo, suministros, personal, infraestructura, etc. suficientes para 
cumplir con el desempeño correcto y oportuno de cada prueba y mantener el sistema de gestión de  
calidad? Si no es así, detalle en la sección de resumen y recomendaciones al final de la lista. 

  

Espacio suficiente SI NO 

Equipo SI NO 

Suministros SI NO 

Personal SI NO 

Infraestructura SI NO 

Otro - Favor especificar: SI NO 
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PARTE II: AUDITORÍAS DE LABORATORIO  
 
Las auditorías de laboratorio son un medio efectivo para 1) determinar si un laboratorio está ofreciendo resultados 
exactos y confiables; 2) determinar si el laboratorio está bien manejado y apegado a las buenas prácticas de 
laboratorio; e 3) identificar áreas de mejora.  
 
Los auditores completan esta auditoría utilizando los métodos abajo mencionados para evaluar las operaciones del 
laboratorio con respecto a los puntos de la lista de verificación y documentan los hallazgos en detalle. 
 

• Revise los archivos del laboratorio para verificar que el manual de calidad del laboratorio, las políticas, 
archivos del personal, registros de mantenimiento de equipos; seguimientos de auditoría, reportes de 
incidentes, registros, Procedimientos de Operación Estándares (POEs) y otros manuales (p. ej., manual de 
seguridad) están completos, vigentes, correctos y revisados anualmente. 

 
• Observe las operaciones del laboratorio para asegurar: 

o que las pruebas de laboratorio concuerdan con las políticas y procedimientos escritos en las fases 
pre-analítica, analítica y post-analítica de las pruebas de laboratorio; 

o que los procedimientos de laboratorio son apropiados para la prueba realizada; 
o que las deficiencias y no conformidades identificadas han sido adecuadamente investigadas y 

resueltas dentro del plazo establecido. 
 
• Haga preguntas abiertas para aclarar documentación revisada y observaciones realizadas. Haga 

preguntas como, “muéstreme cómo…” o “dígame acerca de…” A menudo no hay necesidad de hacer 
todas las preguntas de la lista textualmente. Un auditor con experiencia puede saber las respuestas a 
múltiples preguntas de la lista a través de un diálogo abierto con el personal del laboratorio.  

  
• Siga una muestra por todo el laboratorio desde la colección hasta el registro, preparación, división en 

alícuotas, análisis, verificación de resultados, reporte, impresión y manejo post-analítico y almacenamiento 
de muestras para determinar la fortaleza de los sistemas y operaciones del laboratorio. 

 
• Confirme que cada resultado o lote puede ser rastreado a una corrida de control de calidad interno 

(CCI) correspondiente y que pasó el CCI. Confirme que los resultados de CCI son archivados para 
todas las corridas de CCI y revisados para validación. 

 
• Confirme los resultados de la PP y los resultados se revisan y se toman acciones correctivas 

según se requiera.  
 

• Evalúe la calidad y eficiencia de las áreas de trabajo de apoyo (p. ej., flebotomía, registro de datos y 
recepción, mensajeros, choferes, conserjes, TI, etc.). 

 
• Hable con los profesionales clínicos para conocer la perspectiva del usuario sobre el desempeño del 

laboratorio. Los profesionales clínicos son a menudo una buena fuente de información en lo que se refiere 
a la calidad y eficiencia del laboratorio. Los hallazgos notables pueden ser documentados en la sección de 
Resumen y Recomendaciones al final de la lista. 
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PUNTUACIÓN	

La lista de verificación contiene 110 preguntas, lo que suma un total 258 puntos. La puntuación para 
cada una de las preguntas debe asignarse de la siguiente manera: 

• 0: cuando el requisito no se cumple al 100%. Indicar como "No". 

• 1: cuando el requisito se cumple parcialmente ("parcialmente" significa cualquier cosa para 
cumplir el requisito, sin importar cuán pequeño o grande haya sido el grado del progreso 
hacia el 100%). Indicar como "Parcial". 

• 2: cuando las marcas totales de la pregunta son 2 y el requisito se cumple al 100%. Indicar 
como "Sí".  

• 3: cuando las marcas totales de la pregunta son 3 y el requisito se cumple al 100%. Indicar 
como "Sí". 

• 5: cuando las marcas totales de la pregunta son 5 y el requisito se cumple al 100%. Indicar 
como "Sí". 

 
NOTA: Algunas preguntas incluyen “listas de comprobación”, en donde una pregunta principal se 
divide en varias subpreguntas. El objetivo de dichas subpreguntas es ayudar al asesor/auditor a 
contestar la pregunta principal. En dichas preguntas, indicar a lo largo de la pregunta principal como  

• SÍ: cuando todas las subpreguntas a continuación son "Sí". 

• Parcial: cuando al menos una de las subpreguntas es "No". 

• No cuando todas las subpreguntas son "No". 

Por cada respuesta "NO" o "Parcial", se deberá incluir una explicación en la sección de comentarios,  
para así ayudar a los integrantes e instructores del laboratorio para que elaboren planes de acciones 
correctivas. 
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Hoja de puntuación de la auditoría 
  

Sección % 
puntuación 

Puntua-
ción 

Puntuación total 

Sección 1: Documentos y registros 
 

 
 

 
 25 

Sección 2: Revisiones de la gerencia 
 

 
 

 
 17 

Sección 3: Organización y personal 
 

 
 

 
 20 

Sección 4: Gestión de clientes y atención al cliente 
 

 
 

 
 8 

Sección 5: Equipos 
 

 
 

 
 30 

Sección 6: Auditoría interna 
 

 
 

 
 10 

Sección 7: Compras e inventario 
 

 
 

 
 30 

Sección 8:  Control de procesos y evaluación de calidad interna y externa  
 

 
 

 
 33 

Sección 9: Gestión de la información 
 

 
 

 
 18 

Sección 10: Acciones correctivas 
 

 
 

 
 12 

Sección 11: Gestión de incidentes y mejora de procesos 
 

 
 

 
 12 

Sección 12: Instalaciones y seguridad 
 

 
 

 
 43 

PUNTUACIÓN TOTAL   
 

258 
 

 

 

Sin estrellas 
 

(0 – 142 pts.) 
 

< 55% 

 

1 estrella 
 

(143 – 165 pts.) 
 

55 – 64% 

 

2 estrellas 
 

(166 – 191 pts.) 
 

65 – 74%  

 

3 estrellas 
(192 – 217 pts.) 

 

75 – 84% 

 

4 estrellas 
 

(218 – 243 pts.) 
 

85 – 94% 

 
5 estrellas 

 

(244 – 258 pts.) 
 

≥95% 
Ø  
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Informe sumario 
Una vez finalizada cada evaluación/auditoría, se debe elaborar un informe sumario lo más pronto posible para que 
el laboratorio comience a desarrollar planes de acción y acciones correctivas. Este informe sumario debe realizarse 
con la plantilla dada a continuación. 
NOTA: Todas las secciones marcadas como "NO" o "Parcial" deben aparecer en el informe sumario bajo la columna 
“Falta de conformidad", lo que garantizará que se incluyan en los planes de acción y acciones correctivas para el 
laboratorio. 

No Faltas de 
conformidad 

Recomendaciones
/comentarios 

Pregunta de lista de 
verificación 

Referencias sobre ISO 15189 

 ¿Qué se observó? 
Explique con la mayor 
claridad y cantidad de 
detalles posibles. 

Qué debe hacer el 
laboratorio para 
corregir la falta de 
conformidad según 
el requisito de la 
norma. 

La pregunta específica de 
la lista de verificación en 
que no se cumplió el 
requisito. 

Indique la cláusula,  
como también un resumen 
 de los requisitos de la  
misma. 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 S P N Comentarios Pun-
tuación 

1.0! DOCUMENTOS Y REGISTROS 
 

1.1! Manual de calidad del laboratorio 
¿Existe un manual de calidad vigente del 
laboratorio, que contenga los 
procedimientos y las políticas del 
sistema de gestión de calidad y que todo 
el personal haya recibido, lo entienda y 
lo ponga en práctica? 

ISO 15189: 4.2.3 / 4.2.4 

S P N  

4 

 Marcar para 
c/pregunta 

  

¿El manual de calidad incluye los siguientes 
elementos? Sí Parcial No 

  

a) Estructura definida por ISO15189, 
sección 4.2.4    

  

b) Establecimiento/descripción del 
laboratorio como una entidad legal 
según los reglamentos municipales o 
nacionales 

   

  

c) Declaración de la política de calidad, 
que comprende alcance del servicio, 
nivel de servicio, objetivos del sistema 
de gestión de calidad y compromiso de 
la gerencia con el cumplimiento 

   

  

d) Descripción del sistema de gestión de 
calidad y estructura de su 
documentación  

   
  

e) Referencia a procedimientos de 
apoyo, incluidos los procedimientos 
técnicos 

   
  

f) Descripción de las funciones y 
responsabilidades del gerente del 
laboratorio, gerente de calidad y 
cualquier otro personal que asegure el 
cumplimiento.  

   

  

g) Documentación que acredite la 
revisión y aprobación por parte de la 
gerencia al menos una vez al año 

   
  

Norma: Debe haber un manual de calidad que resuma el programa de calidad del laboratorio, incluya políticas que aborden todas las áreas del servicio de laboratorio e identifique 
las metas y los objetivos del programa de calidad. El manual de calidad debe incluir políticas (procesos y procedimientos) para todas las áreas del servicio del laboratorio y debe 
abordar todos los ESC (elementos esenciales del sistema de calidad). 
ISO 15189: 4.2.3, 4.2.4a-w 

1.2! Sistema de control de documentación 
e información 

¿El laboratorio tiene un sistema de control de 
todos los documentos y de la información 
(fuentes internas y externas)? 
  

 
 

S P N 

 2 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 
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¿Los POE (procedimientos operativos 
estándares) y otros documentos tienen 
identificadores exclusivos (como número de 
documento, título, edición u otros números de 
revisión vigentes, número de páginas, autoridad 
de la publicación e identificación del origen)?   

   

  

Control de documentos de origen externo, entre 
ellos, pósteres, memorandos, libros de texto, 
pautas 

   
  

Norma: Debe haber un sistema de control de documentos que garantice que todos los registros y copias de políticas/procedimientos están vigentes, el personal los lee, están 
autorizados por las autoridades correspondientes y se revisan anualmente, y las versiones inmediatamente anteriores se archivan por separado según la política nacional.  Debe 
haber una política o un procedimiento escrito sobre el control de documentos. Los documentos deben tener identificadores exclusivos que incluyan el título, número de páginas y 
autoridad de la publicación, número de documento, versiones, fecha de vigencia y autor.  
Debe haber una política o un procedimiento escrito sobre el control de documentos. Los documentos deben tener identificadores exclusivos que incluyan el título, número de 
páginas y autoridad de la publicación, número de documento, versiones, fecha de vigencia y autor. 
 ISO 15189: 4.3.1, 4.3.2 y 4.3.3   

1.3! Documentos y registros  
¿Los documentos y registros se 
mantienen debidamente, son de fácil 
acceso y están plenamente detallados 
en una lista maestra actualizada? 

 
 

S P N 

 2 

Norma: Debe haber una lista maestra actualizada que detalle minuciosamente todos los documentos, políticas y procedimientos del laboratorio, y que esté en un lugar 
fácilmente accesible ya sea en formato impreso o electrónico. Estos documentos deben poder recuperarse en un tiempo oportuno. Si los documentos y registros se conservan en 
formato electrónico, debe hacerse una copia de seguridad en un CD (disco compacto) u otro medio. 
ISO 15189: 4.3.2 (b,c): “Se deben implementar procedimientos que garanticen: b) el mantenimiento de una lista, conocida también como "registro de control de documentos", 
que identifique las revisiones vigentes válidas y su distribución; c) la disponibilidad de versiones autorizadas vigentes de documentos adecuados para su uso activo en los 
entornos correspondientes”.  

 

1.4! Políticas del laboratorio y 
procedimientos operativos estándares 
¿Las políticas y los POE 
(procedimientos operativos 
estándares) para las funciones del 
laboratorio están vigentes y a 
disposición de todos, y fueron 
aprobados por personal autorizado? 

 
ISO15189 4.3.2  

S P N 

 5 

 Pol’ticas y/o POE que: 
Marcar para c/pregunta  

Sí Parcial No 
 Control de documentos y registros  
Define la redacción, comprobación, autorización, 
revisión, identificación, modificaciones, control y 
comunicación de correcciones  
y retención y eliminación segura de  
todos los documentos y registros. 
 
Norma ISO15189: 4.3.1, 4.13.1-3 

   

 

Conflicto de intereses 
Define los sistemas existentes para identificar y 
evitar los posibles conflictos de interés y 
presiones comerciales, financieras, políticas o de 
otros tipos que podrían afectar a la calidad e 
integridad de las operaciones. 
.  
Norma ISO15189: 4.1 

   

 

Comunicación 
Define los sistemas existentes para garantizar la 
eficacia de los sistemas de gestión. 
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ISO15189: 4.1.6 
Revisión de contratos (proveedor y cliente) 
Define el mantenimiento de todos los registros, 
solicitudes originales, preguntas, conversaciones 
verbales y solicitudes de análisis adicionales, 
reuniones y actas de las reuniones. 
 
En referencia a los contratos de servicios de 
laboratorio que hubiere:  
¿describen, definen y  
documentan claramente los requisitos de 
servicios que incluyan la capacidad del 
laboratorio y la disponibilidad de los recursos 
para satisfacer los requisitos del contrato, la 
comunicación de enmiendas a las partes 
afectadas y la comunicación de desviaciones del 
contrato? 
Norma: ISO 15189:  4.4 

   

 

Análisis por parte de laboratorios de remisión 
Define 1) la evaluación, la selección y el 
monitoreo del desempeño de los laboratorios de 
remisión, 2) el embalaje y seguimiento de las 
muestras remitidas y 3) la comunicación de los 
resultados de los laboratorios de remisión. 
 
Norma: ISO 15189:  4.5.1 

   

 

Adquisición y control de inventario 
Define los procesos de 1) solicitud, pedido y 
recepción de suministros, 2) selección de 
proveedores aprobados, 3) criterios de 
aceptación/rechazo de los artículos comprados, 
4) manipulación segura; 5) almacenamiento; 
sistema de control de inventario; 6) monitoreo y 
manipulación de artículos de consumo vencidos.  
 
Norma: ISO 15189:  4.6 

   

 

Servicios de asesoramiento 
Define las calificaciones profesionales requeridas 
y los responsables de brindar asesoramiento 
sobre los siguientes aspectos: 1) alternativas de 
análisis; 2) uso de servicios; 3) frecuencia de 
repetición; 4) tipos de muestras necesarios; 5) 
interpretación de resultados; y 6) mantenimiento 
de registros de comunicación con los usuarios del 
laboratorio. 
 
 ISO 15189: 4.7  

   

 

Resolución de quejas y comentarios 
Define: 1) el modo de resolución de quejas y 
comentarios, 2) los pasos para determinar si se 
han comprometido los resultados de los 
pacientes, 3) si se han adoptado las acciones de 
investigación y corrección según las exigencias, 
4) el marco temporal de conclusión del proceso y 
comentarios para la parte que emite la queja. 
 
Norma: ISO15189: 4.8 

   

 

Identificación y control de faltas de 
conformidad Define 1) los tipos de faltas de    
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conformidad que podrían identificarse, 2) la 
manera de registrarlas y dónde hacerlo, 3) la 
persona responsable de resolver el problema; 4) 
la fecha de cese de los análisis, 5) la 
recuperación de los resultados entregados, y 6) 
la persona responsable de autorizar la entrega de 
los resultados una vez adoptadas las acciones 
correctivas. 
 
Norma: ISO15189: 4.9 
Acciones correctivas 
Define 1) el lugar de registro, 2) la manera de 
realizar el análisis de las causas raíz, 3) la 
persona responsable de implementar los planes 
de acción dentro de los marcos temporales 
estipulados, y 4) el monitoreo de la efectividad de 
tales acciones para solucionar los problemas 
identificados. 
 
Norma: ISO15189: 4.10 

   

 

Acción preventiva 
Define cuáles herramientas se utilizarán, dónde 
se registrará el plan de acción, la persona 
responsable de asegurarse de la implementación 
dentro de un marco temporal acordado y del 
monitoreo de su efectividad  
 
Norma: ISO15189: 4.11 

   

 

Mejora continua 
Define los indicadores de calidad que se 
utilizarán y el modo de registro, evaluación y 
revisión de los planes de acción para dichas 
áreas, a fin de constatar la efectividad de la 
mejora. 
  
Norma: ISO15189: 4.12 

   

 

Registros de calidad y técnicos 
Define el significado de los registros de calidad y 
técnicos; el modo de realización de enmiendas; la 
trazabilidad, almacenamiento, retención y 
accesibilidad de todos los registros impresos y 
electrónicos.  
 
Norma: ISO15189: 4.13 

   

 

Auditorías internas  
Define el proceso de auditoría interna, incluidas 
las funciones y responsabilidades, los tipos y 
frecuencias de las auditorías, los formularios de 
auditoría que deben utilizarse, los puntos de 
cobertura y la identificación del personal 
responsable de comprobar el cierre de las faltas 
de conformidad planteadas (dentro del marco 
temporal acordado) y la efectividad de las 
acciones correctivas implementadas. 
 
Norma: ISO15189: 4.14  

   

 

Revisiones de la gerencia 
Define la frecuencia, el programa (de 
conformidad con 4.15.2 a-m), los principales 
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participantes requeridos y el plan, que incluirá 
metas, objetivos, planes de acción, 
responsabilidades, fechas límite y el modo en 
que las decisiones/acciones adoptadas se 
comunicarán a las personas correspondientes. 
 
Norma: ISO15189: 4.15 
Archivos/registros del personal 
Define el plan organizativo, las políticas del 
personal, la información requerida en un archivo 
de personal (mínimo de conformidad con ISO 
15189, sección 5.1.2) y la ubicación de los 
archivos del personal. 
 
Norma: ISO15189: 5.1 

   

 

Capacitación del personal 
Define las evaluaciones y la orientación del 
personal, la capacitación inicial, la capacitación 
de actualización, el programa de educación 
continua, las capacitaciones recomendadas y 
requeridas y el mantenimiento de los registros de 
capacitación. 
 
Norma: ISO15189: 5.1.4, 5.1.6, 5.1.9 

   

 

Evaluación de competencias  
Define los métodos, las evaluaciones de 
competencias y capacitaciones continuas y los 
criterios de evaluación de la competencia del 
personal. 
 
Norma: ISO15189: 5.1.11 

   

 

Autorización 
Define el nivel de autorización para todas las 
tareas y funciones, y sustitutos para todo el 
personal. 
 
Norma: ISO15189: 5.1.7 

   

 

Adaptaciones y condiciones ambientales 
Define todo requisito específico ambiental y 
adaptativo, y la responsabilidad, el monitoreo, el 
control y el registro de tales requisitos.  
 
Norma: ISO15189: 5.2.5 

   

 

Equipos 
Define los registros que deben mantenerse en el 
archivo de equipos, la información mínima 
requerida en las etiquetas de equipos; las 
medidas que deben tomarse en caso de equipos 
defectuosos y la frecuencia de mantenimiento; y 
el control del acceso. 
 
Norma: ISO15189: 5.3 

   

 

Equipos 
El POE que define el mantenimiento y el uso de 
cada pieza de equipo. 
 
Norma: ISO15189: 5.3 

   

 

Calibración de equipos     
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Define la frecuencia; el uso de normas de 
referencia (donde corresponda); la información 
requerida en la etiqueta de calibración o registro 
de calibración y la acción que debe adoptarse en 
caso de falla de la calibración. 
 
ISO15189: 5.3 
Procedimientos previos al análisis (Manual) 
Define la obtención de muestras, los requisitos de 
muestra y volumen; identificación exclusiva, 
manipulación especial; requisitos mínimos de 
llenado de un formulario de solicitud, transporte y 
recepción de muestras. 
 
ISO15189: 5.4.2 y 5.4.3 

   

 

Almacenamiento y conservación de las 
muestras 
Define las condiciones de almacenamiento 
anteriores y posteriores al muestreo, la 
estabilidad y los tiempos de conservación. 
 
ISO 15189: 5.7.2 

   

 

POE de los análisis 
Define todas las subcláusulas de la norma 
ISO15189, sección 5.5.3 (a-q)  
 
ISO15189:2007 5.5.3 

   

 
 
 

Validación/verificación de equipos 
Define los métodos que deben utilizarse, la 
manera en que el laboratorio se asegura de 
hacer un registro de los equipos que se saquen 
del control del laboratorio, y de comprobar su 
funcionamiento satisfactorio antes de devolverlos 
para su uso en el laboratorio, los criterios de 
aceptación de validación/verificación y la persona 
responsable de emitir la autorización final para el 
uso previsto. 
 
ISO15189: 5.5.2 

   

 

Servicios interrumpidos  
Define los procedimientos de reserva para las 
situaciones de fallas de equipos, corte del 
servicio eléctrico, falta de disponibilidad de 
artículos de consumo y otros recursos. 

   

 

Validación/verificación de análisis 
Define los métodos, los criterios de aceptación y 
la persona responsable de la autorización final 
para el uso previsto. 
 
ISO15189: 5.5.2 

   

 

Aseguramiento de la calidad  
Define las pautas del uso de CCI (control de 
calidad interno) y CCE (control de calidad 
externo), la configuración de los intervalos de 
medición, el monitoreo del desempeño y la 
resolución de problemas.  
 
ISO15189 5.6 

   

 

Comunicación de resultados     
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Define el formato estandarizado de un informe 
(de conformidad con ISO15189: sección 5.8.3), 
métodos de comunicación, entrega de resultados 
a personas autorizadas, alteración de informes y 
reemisión de los informes corregidos. 
 
ISO 15189: 5.8. 
Confidencialidad del paciente 
Define las herramientas que deben utilizarse para 
garantizar la confidencialidad de los pacientes y 
el control de acceso a las instalaciones y 
registros del laboratorio (registros electrónicos y 
en papel). 
 
ISO 15189: 5.8.13 

   

 

Contratación y retención de personal 
calificado  
 
Define los criterios de contratación y retención de 
personal calificado. 
ISO 15189: 5.1.1 

   

 

Manual de seguridad (o de seguridad del 
laboratorio) 
Define el contenido.  
 
ISO 15190 7.5 

   

 

Norma: Se deben establecer POE (procedimientos operativos estándares) y mantenerlos actualizados para todas las tareas realizadas en el laboratorio, seguridad y eliminación 
de desechos, control de documentos, obtención y procesamiento de muestras, control de inventario, adquisiciones y garantía de calidad. Los POE deben revisarse anualmente 
para verificar su exactitud y aplicabilidad. Todas las políticas y los procedimientos deben ser aprobados por una persona autorizada. 
 

1.5! Accesibilidad a políticas, POE y 
ayudas para la ejecución de tareas 

¿El personal puede acceder/disponer 
fácilmente de las políticas, los POE y 
las ayudas para la ejecución de tareas? 
¿estos están escritos en un idioma 
entendido comúnmente por el personal 
respectivo, y cumplen con el sistema 
de control de documentos? 
 

S P N 

 2 

Norma: Todos los procedimientos deben estar documentados y disponibles en la estación de trabajo para el personal adecuado. Los procedimientos documentados y las 
instrucciones necesarias estarán disponibles en un idioma entendido comúnmente por el personal del laboratorio. 
 ISO15189: 5.5.3 y 4.3.2 parte C  

1.6! Comunicación de políticas y POE 
¿Existen documentos que prueben que 
todo el personal ha recibido, entendido 
y puesto en práctica todas las políticas 
y los POE aplicables que se relacionen 
con sus responsabilidades en el 
laboratorio? 

 
 

S P N 

 2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿Las operaciones técnicas, incluidos los 
procedimientos operativos estándares para cada 
prueba o procedimiento, se documentan en un 
manual  y se comunican a todo el personal 
correspondiente? 

   

  

¿Todos los métodos se utilizan según las políticas      
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 y pautas (entre ellas, control de calidad, 
aceptabilidad, medidas en caso de desviaciones 
del control de calidad [CC]) del Programa Nacional 
de TB (tuberculosis) y/o de programas 
internacionales (OMS [Organización Mundial de la 
Salud], UICTER [Unión Internacional contra la 
Tuberculosis y Enfermedades Respiratorias]), y 
están disponibles y  son revisados por los 
miembros del personal, con documentación que 
demuestre que han entendido los requisitos? 
Norma: Las políticas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones deberán documentarse y comunicarse al personal correspondiente, y la gerencia debe asegurarse de 
que el personal entienda e implemente estos documentos. 
 ISO 15189: 4.2.1, 5.5.3                                                                                                                                                                                               

1.7! Registro de control de documentos 
¿Las políticas y los procedimientos se 
fechan para que reflejen la fecha de 
entrada en vigencia y la fecha de baja?  

 

S P N 

 2 

Norma: El registro de control de documentos u otra documentación debe indicar la fecha de entrada en vigencia de la política/procedimiento, el programa de revisión, la 
identidad de los revisores y la fecha de baja. 
ISO 15189: 4.3.1, 4.3.2 Parte (e) y (f): 4.3.2 -  ÒSe deben instituir procedimientos que garanticen e) que los documentos no v‡lidos u obsoletos se retiren prontamente 
de todos los puntos de uso o que se impida de cualquier otro modo su uso accidental; y f) que los documentos reemplazados que se conserven o archiven sean 
identificados adecuadamente para evitar su uso accidental. 

1.8! Políticas y POE dados de baja 
¿Las políticas y procedimientos 
inválidos o dados de baja se sacan de 
circulación y se conservan o archivan 
durante el período requerido por el 
laboratorio y/o la política nacional? 

 

S P N 

 2 

Norma: Las políticas/procedimientos dados de baja deben conservarse o archivarse en un archivo separado o lugar claramente marcado durante el período temporal establecido 
por el laboratorio y/o la política nacional. 
ISO 15189: 4.3.1, 4.3.2  Parte (e) y (f) Ð ver arriba 

1.9!  Archivos de datos 
¿Los resultados de las pruebas y los 
registros técnicos y de calidad se 
archivan de acuerdo con las pautas 
nacionales/internacionales? 

 

S P N 

 2 

Norma: Se deben archivar las copias o archivos de resultados. El tiempo de conservación de los datos comunicados puede variar; no obstante, los resultados comunicados 
deberán poder recuperarse durante el tiempo  en que sean médicamente pertinentes o de conformidad con los requisitos nacionales, regionales o municipales. 
ISO 15189: 5.8.6, 4.13.2, 4.13.3 

1.10!Accesibilidad de los resultados 
archivados 
¿Los registros y resultados archivados 
pueden recuperarse fácilmente de 
forma oportuna? 

 

S P N 

 2 

Norma: Los resultados archivados de los pacientes deben poder recuperarse de forma fácil, inmediata y completa en un período acorde a las necesidades de atención del 
paciente. 
ISO 15189: 5.8.6, 4.13.2 

SECCIÓN 1: DOCUMENTOS Y REGISTROS Subtotal 
25 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N Comentarios Pun-

tuación 
2.0! REVISIONES DE LA GERENCIA 
 

2.1! Plan de trabajo y presupuesto 
¿La gerencia desarrolla e implementa 
un plan de trabajo y desarrolla un 
presupuesto en el laboratorio que 
sustente las pruebas y el 
mantenimiento del sistema de calidad?   

 

S P N  2 

Norma: Los laboratorios deben participar en el desarrollo del plan de trabajo y el presupuesto para sus actividades. El plan de trabajo debe reflejar los hallazgos de las revisiones 
de la gerencia en cuanto a sus metas, objetivos y acciones. No todos los laboratorios tendrán autoridad presupuestaria, pues es posible que los niveles mayores de la gerencia 
tengan control directo sobre la elaboración del presupuesto. Si el laboratorio no desarrolla estos documentos guía por sí mismo, debe comunicarse de manera eficaz con la alta 
gerencia en referencia a estas áreas y proporcionar una previsión de las necesidades. 
ISO 15189 4.1.5 Parte (a) y (h) ÒLa gerencia del laboratorio ser‡ responsable del dise–o, implementaci—n, mantenimiento y mejora del sistema de gesti—n de calidadÓ. 

2.2! Revisión de los registros de calidad y 
técnicos 
¿Realiza habitualmente el supervisor 
del laboratorio una revisión 
documentada de todos los registros de 
calidad y técnicos? 

 

S P N 

 5 
 

 

 
Marcar para c/pregunta 

  

¿La revisión del supervisor incluye lo siguiente? 
Sí Parcial No 

  

Seguimiento de acciones de revisiones 
anteriores    

  

Estado de las acciones correctivas adoptadas 
y acciones preventivas requeridas    

  

Informes del personal 
   

  

Cambios en el volumen y el tipo de trabajo 
realizado por el laboratorio    

  

Cambios en la adecuación de los intervalos de 
referencia biológicos    

  

Cambios en el manual del cliente 
   

  

Hojas de registro del control ambiental 
   

  

Libro de registro de rechazo de muestras     
  

Registros de calibración y mantenimiento de 
equipos     

 
 

Registros de CCI en todas las áreas de 
pruebas     

 
 

Resultados de PA (pruebas de aptitud) y otras 
formas de comparaciones entre laboratorios     

  

Monitoreo del tiempo de entrega 
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Indicadores de calidad 
   

  

Resultados de registros recientes de 
auditorías internas    

  

Resultados de evaluaciones o auditorías 
efectuadas por organismos externos    

  

Quejas de clientes y comentarios 
   

  

Registros de incidentes, faltas de conformidad 
e informes de acciones correctivas 

 
   

  

Resultados de proyectos de mejora 
   

  

Procedimientos operativos (para posibles 
fuentes de faltas de conformidad y 
oportunidades de mejora) 

   
  

     Evaluación del desempeño de los laboratorios 
de remisión    

  

     Evaluación del desempeño de los proveedores 
   

  

     Revisión de documentos 
   

  

    Documentación de revisiones y planes de acción 
con el personal para fines de resolución y 
revisión del seguimiento   

   
  

Norma: Debe haber documentación que constate que el gerente/supervisor del laboratorio o la persona designada revisa periódicamente el programa de calidad. La revisión 
debe comprobar que se hayan abordado los problemas recurrentes y que se hayan evaluado las actividades nuevas o rediseñadas.  
ISO 15189: 4.15.2 (a) - (m). La revisión de la gerencia debe incluir 4.15.2. (a) hasta (m) (inclusive). 

2.3! Revisión anual de los sistemas de 
gestión de calidad 
¿La gerencia del laboratorio realiza 
anualmente una revisión de todos los 
sistemas de calidad en una reunión de 
revisión de la gerencia? 

S P N 

 5 

¿La reunión de revisión de la gerencia incluye lo 
siguiente? 

Marcar para c/pregunta  
Sí Parcial No 

Seguimiento de acciones de revisiones previas de 
la gerencia    

 

Estado de las acciones correctivas adoptadas y 
acciones preventivas requeridas    

 

Informes del personal gerencial y de supervisión 
   

 

Cambios en el volumen y el tipo de trabajo 
realizado por el laboratorio    

 

Cambios en la adecuación de los intervalos de 
referencia biológicos    

 

Cambios en el manual del cliente    
 

Hojas de registro del control ambiental    
 

Libro de registro de rechazo de muestras  
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Registros de calibración y mantenimiento de 
equipos    

 

Registros de CCI en todas las áreas de pruebas    
 

Resultados de las pruebas de aptitud (PA) y otras 
formas de comparaciones entre laboratorios     

 

Tiempo de entrega    
 

Indicadores de calidad    
 

Resultados de registros de auditorías internas 
recientes     

 

Resultados de evaluaciones o auditorías 
efectuadas por organismos externos    

 

Quejas de clientes y comentarios     

Informes del personal gerencial y de supervisión  
   

 

Registros de incidentes, faltas de conformidad e 
informes de acciones correctivas 

 
   

 

Resultados de proyectos de mejora    
 

Procedimientos operativos (para posibles fuentes 
de faltas de conformidad y oportunidades de 
mejora) 

   
 

 Evaluación del desempeño de los laboratorios de 
remisión    

 

 Evaluación del desempeño de los proveedores    
 

 Documentación de revisiones y planes de 
acciones con el personal para fines de resolución 
y revisión del seguimiento   

   
 

Norma: Debe haber documentación de que el director del laboratorio o la persona designada revisa el programa de calidad al menos cada 12 meses. La revisión debe 
comprobar que se hayan abordado los problemas recurrentes y que se hayan evaluado las actividades nuevas o rediseñadas.  
ISO 15189:  4.15 

2.4! Medidas de mejora del sistema de 
gestión de calidad 
¿El laboratorio identifica y lleva a cabo 
proyectos de mejora de la calidad? 

 

S P N 

 3 

Norma: Las revisiones mensuales y anuales del sistema de gestión de calidad deben aprovecharse como oportunidades para identificar las faltas de conformidad y las 
oportunidades de mejora.  Según corresponda, se deben desarrollar, documentar e implementar planes de acción de mejoras. 
ISO15189: 4.12.1 

2.5! Sistema de comunicaciones sobre las 
operaciones del laboratorio 
¿El laboratorio comunica 
periódicamente a la alta gerencia las 
necesidades operativas, de personal y 
de instalaciones? 

 

S P N 

 
 

2 

Norma: El laboratorio debe tener un sistema de comunicación con la gerencia en referencia a las operaciones del laboratorio y la efectividad del sistema de gestión de calidad. 
La comunicación y el seguimiento deben documentarse. 
ISO15189: 4.1.6  
 

SECCIÓN 2: REVISIÓN DE LA GERENCIA Subtotal 
17 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 S P N Comentarios Puntuación 
 

3.0! ORGANIZACIÓN Y PERSONAL 
 

3.1! Carga de trabajo, programas y 
cobertura 
¿Los programas de trabajo muestran 
las asignaciones de tareas y la 
coordinación del trabajo para que haya 
una buena cobertura de personal del 
laboratorio? 

S P N 
 2 

 
Marcar para c/pregunta 

  

 Sí Parcial No   

¿Dispone el personal de tiempo y recursos 
suficientes para realizar el trabajo y las funciones 
del SGC (sistema de gestión de calidad) tales 
como actividades de ACE (aseguramiento de 
calidad externo), como pruebas de aptitud o 
recomprobación enmascarada? 

   

  

¿El laboratorio parece disponer de un personal 
adecuado y con recursos suficientes como para 
realizar su trabajo y los controles de calidad? P. 
ej.: las cargas de trabajo no son mayores de 20 
muestras por día por técnico para baciloscopia, 
incluidos los portaobjetos de control de calidad, 
etc. 

   

  

Norma: Los programas de trabajo muestran quiénes están en el laboratorio y su disponibilidad.  La gerencia del hospital usualmente recibe programas de trabajo que muestran 
la cobertura del laboratorio. Debe haber suficiente personal capacitado para cubrir los trabajos requeridos, y las tareas deben priorizarse, organizarse y coordinarse de acuerdo 
con el nivel de competencia del personal, las cargas de trabajo y el plazo para realizar la tarea. 
ISO 15189 5.1.5 “Debe haber suficiente personal capacitado para cubrir los trabajos requeridos y realizar las otras funciones del sistema de gestión de calidad”. 

3.2! Lista de turnos y tareas diarias 
¿Las tareas de trabajo diarias son 
establecidas y asignadas (con listas de 
turnos o asignaciones/tareas en 
estaciones de trabajo), controladas y 
supervisadas por personal profesional 
calificado, y se indica que ciertas tareas 
específicas estén a cargo 
exclusivamente del personal 
autorizado? 

S P N  2 
 
  

 Marcar para c/pregunta   Sí Parcial No 
¿Las operaciones técnicas son supervisadas por 
personal calificado (p. ej. un director o gerente de 
laboratorio o director de departamento)? 

   
  

¿Se cuenta con registros del personal autorizado 
para realizar cada actividad, y se puede acceder 
fácilmente a dichos registros? 
Debe haber registros disponibles sobre el 
personal autorizado para: 

   

  

Realizar tareas de muestreo (donde corresponda)      
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Realizar análisis/pruebas de laboratorio      

         Nombre del equipo    
  

         Uso de computadoras y laboratorio 
         Sistemas de información    

  

Norma: Una lista de turnos designa a un personal de laboratorio específico para estaciones de trabajo específicas; una lista de tareas de estaciones de trabajo enumera las 
tareas asociadas con una estación de trabajo específica. P. ej.: se espera que el personal X asignado a hematología (lista de turnos) realice tareas específicas (tareas de 
estación de trabajo). Las tareas diarias deben priorizarse, organizarse y coordinarse para lograr un servicio óptimo para los pacientes.  
ISO 5.1.7 “La gerencia del laboratorio deberá autorizar a miembros del personal para que realicen tareas particulares como muestreo, análisis y operación de tipos 
particulares de equipos, incluido el uso de computadoras en el sistema de información del laboratorio”. 

3.3! Organigrama y sistemas de informes 
externos/internos 
¿Las líneas de autoridad y 
responsabilidad están claramente 
definidas para todo el personal de 
laboratorio, incluida la designación de 
un supervisor y suplentes para todas 
las funciones clave? 

S P N  
 

2 
 
   

   

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No  

¿Hay un organigrama que ilustre la estructura de 
gestión y organización del laboratorio, y su 
relación con el hospital y cualquier otra 
organización asociada? 

     

¿Se incluyen actividades pertinentes de garantía 
de calidad y gestión de calidad dentro de los 
deberes del personal, y se documentan dichas 
actividades en las descripciones y condiciones de 
sus puestos de trabajo? 

     

¿Hay descripciones por escrito de los puestos de 
trabajo, que definan los deberes y las 
responsabilidades de cada miembro del personal? 

     

¿El laboratorio está bajo la dirección de una 
persona que tenga responsabilidad ejecutiva y la 
competencia para asumir la responsabilidad de 
los servicios prestados? 

     

Norma: Debe haber un organigrama o una descripción narrativa que detalle las relaciones externas e internas de comunicación de información para el personal de laboratorio. El 
organigrama o narrativa debe ilustrar claramente la relación entre el laboratorio y el resto del hospital y los servicios de laboratorio, donde corresponda. 
ISO 15189: 5.1.1, 4.1.5 parte (e y j) 

3.4! Supervisión del sistema de gestión de 
calidad 
¿Existe un encargado/gerente de 
calidad con responsabilidad delegada 
para supervisar el cumplimiento del 
sistema de gestión de calidad? 

 

S P N  3 
 
   

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿Se han asignado a un miembro del personal los 
deberes, responsabilidades y autoridad como 
especialista/funcionario/gerente de calidad? 

     

a. ¿Se han definido claramente estos deberes 
en la descripción de su puesto o en las 
condiciones firmadas de referencia?  

     

b. ¿Se han documentado las calificaciones 
profesionales, competencia y autoridad del 
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especialista/funcionario/gerente de calidad en 
su archivo de personal? 

c. ¿El especialista/funcionario/gerente de 
calidad tiene acceso directo y reporta 
directamente a la gerencia del laboratorio? 

     

d. ¿El especialista/funcionario/gerente de 
calidad parece tener la autoridad para llevar 
a cabo sus deberes? 

     

Norma: Debe haber un gerente de calidad (o como se llame el cargo de esta persona) con autoridad delegada para supervisar el cumplimiento de los requisitos del sistema de 
gestión de calidad. Este gerente de calidad debe reportar directamente al nivel de gerencia del laboratorio en el que se toman las decisiones sobre las políticas y los recursos del 
laboratorio. 
ISO 15189: 4.1.5 Parte ( i) 

3.5! Sistema de archivos del personal 
¿Hay archivos del personal? 

 
S     P N 

 3 
   

De ser así, ¿dichos archivos documentan lo 
siguiente? 

Marcar para c/pregunta  
Sí Parcial No 

Orientación del personal. 
   

  

Educación y capacitación (p. ej., 
licenciaturas/certificados). 

 
  

  

Experiencia previa y antecedentes laborales 
(p. ej., CV). 

 
  

  

Descripción escrita del puesto laboral, con 
documentación de que el miembro del 
personal recibió y firmó una copia de la 
descripción del puesto. 

 

  

  
 

Contrato de trabajo o nombramiento. 
   

  

Revisión de los POE aplicables en el puesto. 
   

  
 

Revisión documentada del manual de 
seguridad, información que demuestre la 
capacitación en seguridad. 

  
  

Revisión del procedimiento para que los 
empleados comuniquen sus inquietudes 
respecto de la calidad de las pruebas y la 
seguridad del laboratorio. 

  

  

Matriculación en organismos profesionales. 
   

  

Registro de capacitación que documente la 
capacitación recibida, la capacitación de 
proveedores recibida in situ.  

  
  

¿Se imparte capacitación para prevenir o 
contener eventos adversos específicamente 
relacionados con los deberes y las 
responsabilidades de cada puesto de trabajo, 
y se documenta la capacitación en los 
registros del personal? 

   

 

¿Se documenta en los registros del personal 
la capacitación en garantía de calidad y en 
sistemas de gestión de calidad (SGC), 
específicamente relacionada con los deberes 
y las responsabilidades de cada puesto de 
trabajo? 
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¿Se imparten y documentan sesiones de 
capacitación, cursos de actualización y 
educación médica continua para mantener y 
mejorar las destrezas del personal? 

   

 

¿La capacitación que se haga sobre el uso de 
componentes específicos de equipos se 
documenta en archivos de personal? 

   
 

Evaluación periódica del desempeño, con 
observación, evaluación de competencias, 
orientación/comentarios, capacitación en el 
trabajo. 

   

 

Documentación de reconocimientos a 
empleados (p. ej., empleado del mes, carta de 
elogio, etc.). 

   
 

Datos de RR HH (Recursos Humanos) 
(vacunaciones, exposición accidental por 
lesiones laborales, historial de accidentes, 
días de ausencia laboral, etc.)  

 

   

 

Norma: Se deben mantener archivos del personal para todo el personal actual. La documentación debe incluir una descripción del puesto, títulos, capacitación, experiencia, 
registros de evaluación de competencias, registros de revisión periódica del desempeño y registros de vacunación, lesiones o accidentes en el lugar de trabajo.  
ISO 15189: 5.1.2,  

3.6! Evaluación de competencias y 
capacitación del personal 
¿Existe un sistema de evaluación de 
competencias del personal (nuevos 
empleados y el personal existente), y 
dicho sistema incluye la planificación y 
documentación de nuevas 
capacitaciones y evaluaciones, cuando 
esté indicado? 

 

S P N  
 

3 
 

 

Norma: Se debe evaluar al personal de laboratorio recién contratado para determinar su competencia antes de que realice sus tareas de manera independiente, y repetir la 
evaluación en un plazo no mayor de seis meses. Se debe evaluar periódicamente (como mínimo 1 vez al año) a todo el personal de laboratorio para determinar su competencia 
en las pruebas. Se debe evaluar al personal asignado a una nueva sección antes de que asuma completamente sus tareas de manera independiente. Cuando se observen 
deficiencias, debe planificarse y documentarse una nueva capacitación y evaluación. Si la competencia de un empleado es insuficiente, entre las acciones adicionales podrían 
figurar la revisión del trabajo por parte de la supervisión, la reasignación de tareas u otras acciones adecuadas. Los registros de evaluaciones de competencia y las acciones 
resultantes deben conservarse en los archivos del personal y/o registros de calidad. Los registros deben mostrar las habilidades evaluadas, cómo se midieron esas habilidades y 
quién realizó la evaluación.  
ISO 15189: 5.1.11: ÒLa competencia de cada persona para realizar las tareas asignadas debe ser evaluada despuŽs de la capacitaci—n, y peri—dicamente de all’ en 
adelante. La capacitaci—n y la evaluaci—n deber‡n repetirse cuando sea necesarioÓ. 

3.7! Capacitación del personal del 
laboratorio 
¿El laboratorio tiene políticas de 
capacitación adecuadas, 
procedimientos y/o un plan de 
capacitación, como capacitación 
cruzada del equipo de laboratorio, 
orientación personalizada y/o 
capacitación externa? 

 

S P N  
 

2 
 

 

Norma: Conforme a los planes nacionales de capacitación de laboratorio, cada laboratorio debe tener políticas de capacitación funcionales y procedimientos que satisfagan las 
necesidades del personal de laboratorio mediante capacitación interna y externa.  
 ISO 15189: 4.12.5, 5.1.6, 5.1.9  

3.8! Reuniones de personal 
¿Hay reuniones periódicas del 
personal? 

 

S P N 
 3 

¿Las reuniones incluyen los siguientes 
puntos? Marcar para c/pregunta 

 

 Sí Parcial No  
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Seguimiento de acciones de reuniones de 
personal anteriores.    

 

Debate sobre problemas y quejas.      

Revisión de la documentación.     

Comunicación sobre POE 
revisados/modificados/redundantes.     

 

¿Se abordan los problemas sistemáticos o 
recurrentes y se adoptan medidas para evitar 
que se repitan? 

   
 

Revisión de los resultados de previas 
acciones correctivas.    

 

Debate y evaluación de temas y proyectos de 
mejora.     

 

Comentarios por parte del personal asistente 
a reuniones, capacitación, conferencias, etc.    

 

Reconocimiento a los empleados que 
muestran un desempeño ejemplar (p. ej., 
empleado del mes, carta de recomendación, 
etc.). 

   

 

Comunicación de informes y datos 
actualizados de la asistencia del laboratorio a 
reuniones con profesionales clínicos 
(respecto al uso de los servicios de 
laboratorio o la asistencia a sesiones 
clínicas). 

   

 

Grabación y monitoreo de notas de las 
reuniones para verificar el progreso logrado 
sobre los asuntos tratados. 

   
 

Norma: ÒLa gerencia del laboratorio se asegurar‡ de establecer procesos de comunicaci—n adecuados dentro del laboratorio, y de que se comunique la efectividad 
del sistema de gesti—n de calidad. El laboratorio debe mantener reuniones periódicas del personal para garantizar la comunicación dentro del laboratorio. Las reuniones deben 
incluir anotaciones registradas que faciliten la revisión del progreso logrado a lo largo del tiempo. 
 ISO 15189: 4.1.6 
 
 
SECCIÓN 3: ORGANIZACIÓN Y PERSONAL Subtotal 

20 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 S P N Comentarios Puntuación 
 

4.0 GESTIÓN DE CLIENTES Y ATENCIÓN AL CLIENTE 
 
 

4.1! Asesoramiento y capacitación por 
personal calificado 
¿Los miembros del personal 
profesional debidamente calificados 
brindan asesoramiento a los clientes 
y/o capacitación acerca de tipos de 
muestras necesarias, alternativas de 
análisis, frecuencia de repetición e 
interpretación de resultados? 

S P N 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2 
 

 Marcar para c/pregunta 
  Sí Parcial No 

¿Los servicios del laboratorio satisfacen las 
necesidades de los pacientes, profesionales 
clínicos, programa de control de TB? 

   
  

¿Se establecen tiempos de entrega previstos para 
cada prueba en consulta con los solicitantes?    

  

Norma: El personal profesional calificado debe brindar asesoramiento sobre tipos de muestras, alternativas de análisis, frecuencia e interpretación de los resultados. 
ISO 15189:4.7; 4.12.5 

4.2! Manual de laboratorio para clientes 
¿Existe un manual del laboratorio para 
los usuarios del laboratorio que 
contenga información sobre los 
servicios ofrecidos, garantía de calidad, 
las operaciones del laboratorio, la 
obtención y el transporte de muestras, 
los tiempos de entrega consensuados, 
etc.? 

S P N 

 2 

¿Hay pruebas de la distribución de un 
manual de laboratorio o folleto de 
obtención de muestras, que incluya los 
puntos mencionados a continuación? 

Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 

a. Una lista de análisis de laboratorio 
disponibles e información sobre la selección 
de pruebas. 

   
  

b. Tiempos de entrega consensuados.       

c. Copias de formularios requeridos (formularios 
de solicitud, de consentimiento, de transporte, 
etc.). 

   
  

d. Instrucciones para llenar los formularios.      

e. Instrucciones para las solicitudes por escrito, 
 solicitudes por vía electrónica u oral o 
solicitudes de pruebas urgentes, si 
corresponde. 

   

  

f. Instrucciones para los pacientes sobre      
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 la obtención de muestras. 
g. Tipo y etiquetado de los recipientes de las 

muestras.      

h. Instrucciones sobre la identificación positiva 
del paciente.      

i. Instrucciones sobre el método y el horario de 
obtención de las muestras (p. ej., a primera 
hora de la mañana). 

   
  

j. Instrucciones sobre el tipo y cantidad de la 
muestra.      

k. Instrucciones sobre el registro de la identidad 
de la persona que obtiene la muestra.      

l. Eliminación por medios seguros de los 
materiales utilizados en la obtención de las 
muestras. 

   
  

m. Manipulación y transporte de la muestra, 
incluido su almacenamiento (p. ej., 
refrigeración) antes del transporte, embalaje, 
transporte. 

   

  

n. Pasos posteriores a la obtención de 
muestras, incluido el almacenamiento de las 
muestras analizadas. 

   
  

o. Solicitud de análisis adicionales.      

p. Repetición de pruebas o de la obtención de  
muestras adicionales, en caso de falla de la 
prueba. 

   
  

q. Cómo mantener la confidencialidad de los 
pacientes.      

      

Norma: El laboratorio debe proporcionar a sus clientes un manual que contenga información sobre el horario de atención del laboratorio, las pruebas disponibles, las 
instrucciones para la obtención de muestras, las indicaciones de embalaje y envío, y los tiempos de entrega esperados. 
ISO 15189: 4.1.5 parte c,  4.7, 4.12.5, 5.5.6, 5.4.2,  5.4.3, 5.4.13 
4.3! Política de comunicaciones sobre las 

demoras en el servicio  
¿Se proporciona a los clientes una 
notificación documentada oportuna 
cuando el laboratorio experimenta 
retrasos o interrupciones en las pruebas 
(debido a desperfectos de equipos, 
reservas agotadas, niveles del personal, 
etc.) o se considera necesario cambiar los 
procedimientos de análisis? 

S P N 

 2 

Norma: Debe haber una política de notificación al solicitante cuando haya retrasos de los análisis. Se deberá documentar tal notificación tanto para la interrupción del servicio 
como para su reanudación, e incluir los comentarios de los profesionales clínicos. Esto no significa que deba notificarse al personal clínico sobre todos los retrasos de los 
análisis, sino únicamente las situaciones en las que tales retrasos puedan comprometer el cuidado médico de los pacientes.   
ISO 15189: 5.8.11  

4.4! Herramienta de evaluación y seguimiento 
¿Existe una herramienta para evaluar 
periódicamente la satisfacción del cliente, 
y se utilizan eficazmente las opiniones 
recibidas para mejorar los servicios? 
 

S P N 

 2 

Norma: El laboratorio debe medir la satisfacción del cliente, personal clínico y los pacientes con respecto a sus servicios, ya sea habitualmente o a través de 
solicitudes episódicas. 
ISO 15189: 4.8, 4.15.2    Parte (h)                                                                                                                           

 

 
 
SECCIÓN 4: GESTIÓN DE CLIENTES Y ATENCIÓN AL CLIENTE Subtotal 

8 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N 

Comentarios Puntua-
ción 

 

5.0! EQUIPOS 
 

5.1! Cumplimiento del protocolo correcto de 
los equipos 
¿Los equipos están instalados y 
ubicados según se especifica en los 
manuales de instrucciones, y están 
etiquetados o marcados de manera 
inequívoca? 

 

S P N  
 

2 
 

 

Norma: Los equipos deben estar correctamente ubicados según se especifique en el manual de instrucciones, alejados de (entre otros elementos) fuentes de agua, luz solar 
directa, vibraciones y rutas de tránsito, y deben tener más del 75% de su base apoyada sobre la mesa para evitar caídas.  
ISO 15189: 5.3.3 “Cada componente de un equipo debe estar etiquetado o marcado (o identificado de otro modo) de manera inequívoca”. 

5.2! Equipos y validación/ verificación y 
documentación de métodos 
¿Los equipos y métodos recién 
introducidos se validan/verifican en el 
sitio, y se dispone de registros que 
documenten la validación? 

 

S P N  2 
 

 

Norma: Los métodos o equipos recién introducidos deben validarse en el sitio para asegurar que su introducción produzca igual desempeño o mejor que el método o equipo 
anterior. La validación debe realizarse en comparación con el método o equipo que se reemplaza o el criterio de referencia predominante. Debe existir un POE que guíe la 
validación del método. 
ISO 15189: 5.5.2 ÒEl laboratorio utilizar‡ œnicamente procedimientos validados para confirmar que los procedimientos de an‡lisis sean id—neos para el uso previstoÓ. 

5.3! Mantenimiento del registro de equipos 
¿Se dispone de datos de inventario 
vigentes de todos equipos del 
laboratorio? 

 

S P N  2 

 Marcar para c/pregunta  
 Sí Parcial No  
Nombre del equipo     

 
Detalles de contacto del fabricante     

 
Condición recibida (nuevo, usado, reparado)     

 
Número de serie     

 
Fecha de compra     

 
Fecha de puesta “fuera de servicio”     

 
Fecha de entrada en servicio     

 
Norma: Se deben llevar registros de cada componente de los equipos utilizados en los an‡lisis. Tal lista de equipos debe incluir analizadores principales, así como 
también equipos auxiliares, por ejemplo, centrífugas, baños de agua, rotadores, refrigeradores, pipetas, cronómetros, impresoras y computadoras. 
 ISO 15189: 5.3.4                                                                                                                                                            

5.4! Registros de mantenimiento de equipos 
¿La información aplicable de los 
servicios de los equipos está fácilmente 
accesible en el laboratorio? 

 

S P N 

 2 
 

 

 Marcar para c/pregunta  
 Sí Parcial No  

Información de contrato de servicio     
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Detalles de contacto del proveedor de servicio     
 

Registros de descontaminación     
 

Registros de desempeño y mantenimiento     
 

Última fecha de servicio     
 

Próxima fecha de servicio     
 

Ubicación actual     
 

Norma: Se deben llevar registros de mantenimiento de cada componente de los equipos utilizados en los procedimientos de análisis. Dichos registros deben llevarse y estar 
fácilmente accesibles durante la vida útil de los equipos o durante cualquier período temporal requerido por las reglas nacionales, regionales y municipales. 
ISO 15189: 5.3.4 

5.5! Procedimientos para los equipos 
obsoletos 
¿Los equipos averiados se etiquetan y 
retiran correctamente del laboratorio y de 
los lugares de almacenamiento? 

 

S P N  2 

  Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿Los equipos averiados se descontaminan y 
retiran correctamente de las áreas del 
laboratorio y de almacenamiento, y/o los 
que están a la espera de reparación se 
mantienen en el laboratorio, claramente 
marcados, adecuadamente asegurados y 
protegidos? 

     

Norma: El laboratorio debe contar con procedimientos para la retirada adecuada de equipos obsoletos; se deben sacar tales equipos del laboratorio para aumentar la capacidad 
de los espacios de trabajo y de almacenamiento. Los equipos que vayan a ser retirados del laboratorio deben ser debidamente descontaminados.   
 ISO 15189: 5.3.7 

5.6! Cumplimiento del protocolo correcto de 
calibración de los equipos 
¿Se programa la calibración periódica de 
los equipos de laboratorio (como 
pipetas, centrífugas, balanzas, 
termómetros, equipos de presión de aire 
negativa, gabinetes de bioseguridad, 
autoclaves, incubadoras, microscopios, 
calentadores de portaobjetos, etc.), y tal 
calibración se indica en los equipos y se 
comprueba? 

S P N  2 

Norma: Todo equipo del laboratorio que requiera calibración deberá calibrarse conforme a un programa, que, como mínimo cumpla las recomendaciones del fabricante. Tal 
disposición se aplica a los analizadores principales, como también a equipos auxiliares como pipetas, termómetros, balanzas, centrífugas, cronómetros. 
 ISO 15189: 4.2.5, 5.3.2                                                                                                                                         

5.7! Mantenimiento preventivo de equipos 
¿Se realiza mantenimiento preventivo 
periódico en todos los equipos, y se 
registra de acuerdo con las hojas de los 
POE?  

S P N  2 
 

 

Norma: Los usuarios deben realizar tareas de mantenimiento preventivo en todos los equipos utilizados en los análisis, entre ellos, centrífugas, autoclaves, microscopios, 
gabinetes de seguridad.  
 ISO 15189: 4.2.5, 5.3.2                                                                                           

5.8! Mantenimiento de servicio técnico de los 
equipos 
¿Los equipos reciben habitualmente 
servicio de acuerdo con el programa y 
por parte de personal competente, y se 
documenta esta información en los 
registros correspondientes?  

S P N  2 
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¿Reciben servicio los equipos de TB según 
las recomendaciones del fabricante y se 
llevan registros de servicio en el laboratorio? 

     

Norma: Todos los equipos deben recibir servicio a intervalos especificados por un ingeniero de servicio calificado ya sea mediante contratos de servicio o de otra manera. El 
programa de servicio debe, como mínimo, cumplir los requisitos de los fabricantes.  
ISO 15189: 4.2.5, 5.3.2                                                                                                                                                    

5.9! Piezas de equipo para reparación 
¿Hay disponibilidad de piezas para 
realizar reparaciones menores según las 
instrucciones del fabricante? 

 

S P N  2 

Norma: ISO 15189: 5.3.2 ÒUna vez instalados y en condici—n de uso habitual, los equipos deben demostrar su capacidad de lograr el desempe–o requerido y cumplir 
las especificaciones aplicables al an‡lisis en cuesti—nÓ.                                                                                                                                                    
 

5.10!Fallas de equipos: respuesta y 
documentación 
¿Las fallas de los equipos se resuelven 
mediante un programa de acciones 
correctivas efectivas y un análisis 
correspondiente de la causa raíz? 

 

S P N  2 

Norma: Todas las fallas de los equipos deben investigarse y documentarse en informes de acciones correctivas. En caso de que el usuario no pueda resolver el problema, 
deberá iniciarse una solicitud de reparación.   
ISO 15189: 5.3.7, 4.9 

5.11!Monitoreo y documentación de 
reparaciones de equipos 
¿Las solicitudes de reparación se 
monitorean para comprobar que se haya 
realizado y finalizado el servicio? ¿El 
laboratorio verifica y documenta que el 
equipo está en buenas condiciones de 
funcionamiento antes de volver a ponerlo 
en servicio? 

 

S P N  2 

Norma:  Todos los equipos deben ser objeto de minuciosos controles documentados para asegurar su adecuado funcionamiento antes de volver a ponerlos en servicio, tras su 
ausencia del laboratorio. 
ISO 15189: 5.3.10 

5.12!Falla de equipos: plan de contingencia 
¿Existen procedimientos de reserva para 
casos de fallas de equipos (como POE 
para el manejo de muestras durante 
estos momentos, identificación de un 
laboratorio de reserva para pruebas y 
procedimientos de remisión)? 

 

S P N  2 
 

 

Norma: Debe haber planes de contingencia para poder realizar las pruebas en caso de fallas de los equipos. En caso de interrupción de una prueba, el plan podría incluir el uso 
de un instrumento de reserva, el uso de otros métodos de prueba, la remisión de las muestras a otro laboratorio o la congelación de las muestras hasta que se restablezca la 
prueba.  
ISO 15189: 5.3.1 “El laboratorio debe estar dotado de todos los equipos y componentes requeridos para prestar los servicios (incluida la obtenci—n de muestras 
primarias, y para la preparaci—n, el procesamiento, el an‡lisis y el almacenamiento de las muestras). En los casos en que el laboratorio requiera el uso de un equipo 
que estŽ fuera de su control permanente, la gerencia del laboratorio se asegurar‡ de que se cumplan los requisitos de esta norma internacionalÓ. 

5.13!Manual de instrucciones del fabricante 
¿Los manuales de instrucciones del 
fabricante están fácilmente accesibles 
para el personal encargado de hacer las 
pruebas, y, cuando sea posible, 
impresos en un idioma entendido por el 
personal?  

S P N  2 
 

 

Norma: Los manuales de instrucciones deben estar fácilmente accesibles para que el personal encargado de las pruebas pueda consultarlos.   
ISO 15189: 5.3.5 
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5.14!Comunicación sobre la efectividad del 
sistema de gestión de calidad 
¿Las especificaciones de los equipos y 
las necesidades de mantenimiento se 
comunican habitualmente a la alta 
gerencia? 

 

S P N  2 

      

Norma: La gerencia del laboratorio se asegurará de establecer procesos adecuados de comunicación dentro del laboratorio y de que haya comunicación respecto a la 
efectividad del sistema de gestión de calidad. 
ISO 15189:  4.1.6 

5.15!Servicios de pruebas de laboratorio 
Durante el último año (o desde la última 
evaluación), ¿el laboratorio ha 
proporcionado servicios continuos de 
pruebas, sin interrupciones debidas a 
fallas de equipos? 

 

S P N  2 

Norma: 
 
 
 

SECCIÓN 5: EQUIPOS Subtotal 

30 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar presentes de forma satisfactoria para poder responder 
“sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N 

Comentarios Puntua-
ción 

 

6.0! AUDITORÍA INTERNA 
 

6.1! Auditorías internas 
¿Se realizan habitualmente auditorías 
internas en los intervalos definidos en 
el manual de calidad, y dichas 
auditorías cubren aspectos 
importantes de la atención del 
paciente?  

S P N  5 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No  

     
¿Las auditorías están a cargo de personas 

ajenas a las actividades del laboratorio en la 
sección que se vaya a auditar? 

   

  

    ¿El personal que realiza las auditorías 
internas está capacitado y es competente en 
la realización de auditorías? 

   
  

¿Se realizan análisis de causas de faltas de 
conformidad/deficiencias observadas?    

  

¿Los resultados de las auditorías internas se 
documentan y presentan ante la gerencia del 
laboratorio y personal correspondiente para 
su revisión? 

   

  

6.2! Recomendaciones de las auditorías y 
planes de acción y seguimiento 
¿Se establecen recomendaciones 
para acciones correctivas/preventivas 
a partir de los resultados de las 
auditorías, y se elabora un plan de 
acción con plazos claros y un 
seguimiento documentado?  

S P N  5 

Norma: Se deben realizar auditorías internas al menos una vez al año. Es posible que la investigación de problemas individuales no revele patrones ni tendencias. Los 
informes de errores e incidentes deben revisarse periódicamente para determinar si los problemas sistémicos son los responsables de los errores y/o incidentes. La gerencia 
del laboratorio deberá monitorear los resultados de toda acción correctiva adoptada, a fin de comprobar que la misma haya resuelto eficazmente los problemas identificados. 
ISO 15189: 4.2.4. 4.10.3, 4.14 
 
 
SECCIÓN 6: AUDITORÍA INTERNA Subtotal 

10 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N 

Comentarios Puntua-
ción 

 

7.0! COMPRAS E INVENTARIO 
 

7.1! Sistema de inventario y presupuesto 
¿Existe un sistema que estime con 
precisión las necesidades de suministros 
y reactivos? 

 

S P N 
 

 
2 
 

 

Norma: El laboratorio debe tener un método sistemático para determinar sus necesidades de suministros y pruebas, mediante sistemas de control de inventario y de presupuesto 
que tomen en cuenta los patrones pasados, las tendencias presentes y los planes futuros: 
ISO 15189: 4.6.4 ÒEl laboratorio deber‡ evaluar los proveedores de reactivos, suministros y servicios cr’ticos que afecten a la calidad de los an‡lisis, y deber‡ 
mantener registros de tales evaluaciones y listas de las empresas aprobadasÓ. ISO 15189: 5.1.4 (i) “Ofrecer una administraci—n efectiva y eficiente de servicios de 
laboratorio mŽdico, incluidos la planificaci—n y el control presupuestarios por medio del personal responsable de la gerencia financieraÓ. 

7.2! Revisión del desempeño de los 
proveedores de servicios 
¿Se revisan periódicamente las 
especificaciones de suministros y 
reactivos, y se identifican los 
proveedores aprobados? 

 

S P N 

 2 

Norma: Se debe hacer una revisión del desempeño de todos los proveedores de servicio utilizado por el laboratorio. Los proveedores con desempeño demostrado deberán ser 
identificados e incluidos en una lista de proveedores aprobados. Se deben documentar los resultados de estas revisiones.  
ISO 15189: 4.6.4  

7.3! Lista de fabricantes/proveedores 
¿Hay una lista actualizada con 
información completa de contacto de los 
fabricantes y proveedores aprobados? 

 

S P N 

 2 

 Norma: Cada laboratorio debe mantener una lista completa y actualizada de fabricantes y proveedores aprobados, que incluya detalles completos de contacto para agilizar los 
pedidos, el control y el seguimiento. 
ISO 15189: 4.6.4  

7.4! Proyecciones de presupuesto  
¿Las proyecciones del presupuesto se 
basan en necesidades del personal, 
pruebas, instalaciones y equipos, y en 
materiales y procedimientos de garantía 
de calidad? 

 

S P N 

 2 
 

 

Norma: ISO 15189: 5.1.4 (i) “Ofrecer una administraci—n efectiva y eficiente de servicios de laboratorio mŽdico, incluidos la planificaci—n y el control presupuestarios 
por medio del personal responsable de la gerencia financieraÓ. 

7.5! Revisión de solicitudes de suministros 
por parte de la gerencia 
¿Revisa la gerencia las solicitudes de 
suministros finalizadas?   

 

S P N 

 2 
 

 

7.6! Seguimiento, inspección y 
documentación de pedidos 
¿Se efectúa el seguimiento de todos los 
pedidos hasta su entrega, y una vez 
recibidos se inspeccionan, reciben y 
etiquetan con la fecha de recepción? 

 

S P N 

 2 

Norma: Todos los pedidos entrantes deben inspeccionarse para determinar su condición y verificar que estén completos. Asimismo, deben recibirse y documentarse 
correctamente, y debe estar claramente indicada la fecha de su llegada al laboratorio y la fecha de vencimiento de los productos. 
ISO 15189: 4.6.1 y 4.6.3 
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7.7! Sistema de control de inventario 
¿Se ha implementado un sistema de 
control de inventario? 

 

S P N 
 
 

2 
 

Criterios y procedimientos para Marcar para c/pregunta  
Sí Parcial No 

Aceptación y rechazo de artículos de consumo. 
    

 

Registro de número de lote, fecha de 
recepción, nombre de la persona que recibe el 
material, y fecha en que se pone en servicio. 

   
 

Colocación de etiquetas en frascos de 
reactivos, que contengan las fechas de 
preparación y de vencimiento, y las iniciales de 
la persona encargada de la preparación. 

   

 

Almacenamiento de artículos de consumo. 
    

 

Norma: El laboratorio deberá tener un sistema de control de inventario de suministros, que permita monitorear la recepción, el almacenamiento y el uso de los artículos de 
consumo. 
 ISO 15189: 4.6.1, 4.6.3                                                                                         CAP GEN 61900 

7.8! Sistema de inventario del laboratorio 
¿Los registros de inventario están 
completos, son exactos y se indican los 
niveles de existencias mínimos y 
máximos? 

 

S P N 

 2 

Norma: El sistema de inventario del laboratorio debe poder informar de manera confiable las existencias mínimas que debe haber en el laboratorio para evitar la interrupción del 
servicio debido a faltas de inventario, como también las existencias máximas que debe haber en el laboratorio para evitar el vencimiento de los reactivos. 
ISO 15189: 4.6.3  

7.9! Seguimiento de la frecuencia de uso de 
los artículos de consumo 
¿Se supervisa la frecuencia de 
consumo?  

 

S P N 

 2 

Norma: El sistema de control de inventario debe permitir que el laboratorio haga un seguimiento de la frecuencia de uso de los artículos de consumo. 
ISO 15189: 4.6.3 

7.10!Sistema de control de inventario: 
recuentos de existencias 
¿Se realizan habitualmente recuentos de 
las existencias? 

 

S P N 

 2 

Norma: El laboratorio debe realizar habitualmente recuentos de las existencias como parte de su sistema de control de inventario.  
ISO 15189: 4.6.3 

7.11!Área de almacenamiento 
¿Las áreas de almacenamiento están 
preparadas y se supervisan 
adecuadamente?  

 

S P N 

 2 
 

 Marcar para c/pregunta  
 Sí Parcial No  

¿El área de almacenamiento está bien 
organizada y en orden?    

 

¿Hay lugares establecidos y etiquetados para 
todos los artículos del inventario?    

 

¿Los productos químicos peligrosos se 
almacenan de forma adecuada? 
 

   
 

¿Hay un lugar de almacenamiento refrigerado 
adecuado?     
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¿Las áreas de almacenamiento se monitorean 
según las condiciones de almacenamiento 
indicadas?  

   
 

¿La temperatura ambiente se supervisa 
habitualmente?    

 

¿Se evita la luz solar directa en el 
almacenamiento?     

 

¿El área de almacenamiento está 
adecuadamente ventilada? 

 
   

 

¿El área de almacenamiento está limpia y libre 
de polvo y plagas?    

 

¿Las áreas de almacenamiento son de acceso 
controlado?    

 

Norma: 
CAP GEN 61300,61400,61500, 61600,62000 y 62100          

7.12!Organización del inventario y 
minimización del desperdicio 
¿Se aplica el método Primero en caducar, 
Primero en salir (PCPS)? 

 

S P N 

 2 

Norma: Para minimizar el desperdicio por vencimiento de los productos, el inventario debe organizarse siguiendo el principio Primero en caducar, Primero en salir (PCPS). 
Coloque los productos que se vencerán primero delante de los productos que tienen una fecha de vencimiento posterior y distribuya las reservas para garantizar que los 
productos en uso no estén vencidos. Recuerde que el orden en el que se reciben los productos no necesariamente es el orden en el que caducarán. 

7.13!Eliminación de los productos vencidos 
¿Se etiquetan y eliminan adecuadamente 
los productos vencidos? 

 

S P N 
 2 

Norma: Los productos vencidos deben eliminarse de forma correcta. Si no se dispone de un sistema seguro de eliminación en el laboratorio, el fabricante o proveedor deberá retirar 
las existencias vencidas en el momento de la siguiente entrega.  

7.14!Vencimiento de los productos 
¿Todos los kits de reactivos/pruebas en 
uso (y en reserva) están actualmente 
dentro de las fechas de vencimiento o de 
estabilidad indicadas por el fabricante? 

 

S P N  
 

2 
 

Norma: Todos los reactivos y kits de pruebas en uso, así como los que están en existencia, deben estar dentro de las fechas de vencimiento asignadas por el fabricante. Las 
existencias vencidas no deben utilizarse y deben documentarse antes de su eliminación.  

7.15!Servicios de pruebas de laboratorio 
Durante el último año o desde la última 
evaluación, ¿el laboratorio ha 
proporcionado servicios continuos de 
pruebas, sin interrupciones debidas a la 
falta de existencias? 

 

S P N  2 

Norma: Los servicios de pruebas no deben estar sujetos a interrupciones por falta de existencias. Los laboratorios deben buscar todas las opciones para pedir prestadas 
existencias de otro laboratorio o remitir las muestras a otros laboratorios mientras se resuelva la falta de existencias.  
 
 
SECCIÓN 7: COMPRAS E INVENTARIO Subtotal 

30 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N Comentarios Puntua-

ción 
 

8.0! CONTROL DE PROCESOS y EVALUACIÓN DE CALIDAD INTERNA Y EXTERNA 
 

8.1! ¿Las personas encargadas de la 
obtención de las muestras 
primarias pueden acceder 
fácilmente a las guías para la 
identificación del paciente, la 
obtención de muestras (incluida 
la seguridad del paciente), el 
etiquetado y transporte? 

 

S P N  
 

 
 

2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿El laboratorio y los clientes siguen procedimientos 
 seguros de obtención y manipulación de 
muestras?  

     

Cuando se obtienen las muestras en el laboratorio,  
¿reciben los pacientes las instrucciones de 
obtención de muestras de esputo en un idioma que 
puedan entender? 

     

Cuando se obtienen las muestras en el laboratorio,  
¿el área de obtención de muestras está bien 
ventilada y ofrece privacidad? 

     

Para la obtención de las muestras, ¿se utilizan 
recipientes de muestra con tapa roscada? 

     

Norma: ÒLa gerencia del laboratorio debe documentar e implementar instrucciones espec’ficas para la obtenci—n y manipulaci—n adecuadas de las muestras 
primarias, y dichas instrucciones deben estar disponibles para el personal responsable de la obtenci—n de muestras primariasÓ. 
ISO 15189: 5.4.2, GLP 

8.2! ¿Existen procedimientos 
adecuados para la recepción de 
muestras? 

 

S P N 
 3 

 
 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿Las muestras están etiquetadas con la ID del 
paciente, prueba y fecha, hora de obtención, fecha 
de obtención y solicitante autorizado? 

   
 
 

 

¿Se etiqueta adecuadamente el recipiente de 
obtención de muestras con detalles del paciente 
antes de obtener la muestra? 

   
  

¿Todas las solicitudes de pruebas están 
acompañadas de un formulario de solicitud de 
prueba aceptable y aprobado? 

   
 
 

 

Si no es un laboratorio que esté abierto 24 horas, 
¿hay un método documentado para el manejo de 
muestras recibidas después del horario de 
atención? 

   

  

¿Todas las muestras (recibidas o remitidas a un 
laboratorio de nivel superior) se acompañan de una 
lista de verificación de entrega de muestras u hoja 
de envío? 
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¿Las muestras recibidas se evalúan de acuerdo 
con los criterios de aceptación/rechazo?    

  

¿Las muestras se registran de forma adecuada 
cuando se reciben en el laboratorio (incluida la 
fecha, la hora y el nombre del que recibe)? 

   
 
 

 

Si se dividen las muestras (dentro del laboratorio), 
¿se etiquetan como tal todas las porciones de 
manera que puedan vincularse con la muestra 
original, incluidos sus derivados (p. ej. sedimentos 
de esputos procesados, preparaciones de ADN, 
cultivos, subcultivos)? 

   

  

¿Se utiliza un sistema de doble identificación y se 
le asigna a cada muestra un número de 
identificación único? 

   
  

¿Existen procedimientos para procesar muestras 
“urgentes” y solicitudes verbales?    

  

¿Las muestras se llevan a las estaciones de trabajo 
correctas de una manera oportuna?    

  

Norma :ISO 15189: 5.4.1, 5.4.5, 5.4.7, 5.4.8, 5.4.10, 5.4.11, 5.4.13                                                                                 
8.3! ¿Las muestras se almacenan 

adecuadamente antes de 
someterlas a las pruebas? 

 

S P N 
 

 

2 
 

 

¿Las muestras se procesan prontamente después 
de recibirlas y tener acceso a ellas? 
 

   
  

¿Las muestras se eliminan de manera segura?      
Norma: ÒDebe haber espacio y condiciones aplicables de almacenamiento que garanticen el mantenimiento de la integridad de muestras, portaobjetos, bloques de 
histopatolog’a, conservaci—n de microorganismos, documentos, archivos, manuales, equipos, reactivos, suministros de laboratorio, registros y resultadosÓ. Las 
muestras deben almacenarse en condiciones adecuadas para mantener su estabilidad. Las muestras que ya no sean necesarias deben eliminarse de forma segura, conforme a 
las normas de bioseguridad. 
ISO 15189: 5.2.9, 5.7.3 

8.4! ¿Las muestras se envasan de 
forma adecuada conforme a los 
reglamentos municipales y/o 
internacionales, y se transportan 
a los laboratorios de remisión 
dentro de plazos aceptables? 

 

S P N 

 
 

2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

Para el transporte de las muestras, ¿se envasan 
estas en un sistema de triple envase, con 
formularios separados de las muestras? 

   
  

¿Se transportan las muestras al laboratorio 
mediante un proceso seguro tan pronto como sea 
práctico luego de la obtención?   

   
  

a. Dentro de un plazo temporal adecuado 
según la naturaleza de la solicitud      

b. ¿Se transportan las muestras en 
condiciones de temperatura adecuadas 
según las indicaciones del manual de 
obtención de muestras?  

   
  

c. En caso de retrasos inevitables, ¿se 
almacenanlas muestras a temperaturas 
frías? 

   
  

d. ¿Se mantiene la seguridad de las muestras, 
los transportadores, el ambiente y el público 
en todo momento? 
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Norma: Todas las muestras deben transportarse al laboratorio de una manera tal que evite contaminar a trabajadores, pacientes o al medioambiente. 
Norma de seguridad ISO 15190: Cláusula 26   
 CAP GEN 40511, 40512, ISO 15189: 5.4.6 

8.5! ¿Se efectúa un seguimiento 
adecuado de las muestras 
remitidas a través de un libro de 
registro o un formulario de 
seguimiento? 

 

S P N 

 2 

Norma: ÒEl laboratorio deber‡ mantener un registro de todos los laboratorios de remisi—n que utilice. Debe haber un registro de todas las muestras que se hayan 
enviado a otro laboratorioÓ. Se debe examinar habitualmente el registro de remisiones para llevar la cuenta de los resultados pendientes y de los tiempos de entrega. 
ISO 15189: 4.5.3 

8.6! ¿Existe un manual completo de 
procedimientos en la estación de 
trabajo o en el área de trabajo? 

 

S P N 
 

 
3 
 

 

ANÁLISIS MICROSCÓPICOS DE FROTIS: ¿Se 
dispone de procedimientos correctos de 
preparación de frotis, y se siguen dichos 
procedimientos? 

Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 

a) Antes de hacer el frotis, ¿se limpia el 
portaobjetos con alcohol y se etiqueta 
claramente con el número del 
laboratorio? 

   
  

b) ¿Se utiliza una torunda (o asa) para 
recoger, del sedimento de muestra, una 
porción representativa de la muestra para 
el frotis? 

   
  

c) ¿Hay un solo frotis por muestra?      

d) ¿El frotis es de aproximadamente 2 cm x 
1 cm y está en el centro del portaobjetos?      

e) Después del secado, ¿se realiza la 
fijación mediante un calentamiento 
suave? 

   
  

f) ¿El frotis fijado tiene el aspecto de una 
película blanca lechosa en el 
portaobjetos? 

   
  

g) Luego de utilizarse en un frotis positivo, 
¿se limpia el lente objetivo?      

h) ¿Se preparan los frotis en portaobjetos de 
vidrio limpios y sin utilizar?      

CULTIVO: ¿Se hacen los cultivos mediante 
procedimientos y técnicas correctos?      

Se comprueba el volumen de la muestra y se 
añaden y mezclan bien volúmenes iguales de 
reactivos de digestión--descontaminación. 

   
  

Se incuban las mezclas de digestión--
descontaminación a temperatura ambiente (20 °C a 
25 °C) durante 15 minutos. 

   
  

Se añade solución amortiguadora para llenar los 
tubos y la muestra, y se mezcla.       

Se centrifugan las muestras a una RCF (fuerza 
centrífuga relativa) de 3000xg durante 15–20 
minutos. 

   
  

Se decanta el sobrenadante en un matraz con 
desinfectante tuberculocida.      

Se resuspenden las muestras en el volumen 
recomendado de solución amortiguadora.      
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Se trabaja en lotes correspondientes a la carga de 
una centrífuga.      

Se abre un solo tubo de muestra a la vez.      

Se utiliza una pipeta nueva en cada paso para 
evitar la transferencia de bacilos de una muestra a 
otra. 

   
  

Para evitar la contaminación cruzada, se evita el 
contacto entre los tubos durante las transferencias 
entre ellos. 

   
  

Se reduce al mínimo la producción de aerosol 
evitando las salpicaduras, expulsando chorritos de 
las pipetas. 

   
  

CULTIVOS SÓLIDOS: Con una pipeta, se inocula 
cada cultivo inclinado (slant) con 3–4 gotas 
(alrededor de 0.1–0.15 ml), asegurándose de que 
toda la superficie del cultivo inclinado esté 
inoculada.  

   
  

a. Los tubos se incuban inicialmente en una 
posición inclinada para que la superficie 
del medio sólido esté horizontal y de cara 
hacia arriba. 

   
  

b. Los tubos se incuban en una posición 
inclinada con las tapas roscadas flojas 
durante un mínimo de 1 semana.  

   
  

c. Luego de 1 semana de incubación, se 
aprietan las tapas y los tubos pueden 
incubarse en posición vertical. 

   
  

CULTIVOS LÍQUIDOS  
a. ¿Se identifican las especies mediante un 

método aprobado en todos cultivos 
positivos de los instrumentos? 

b. ¿Se realiza la baciloscopia en todos los 
cultivos líquidos positivos para confirmar 
la presencia de micobacterias? 

   

  

Norma: ÒTodos los procedimientos deben estar documentados y disponibles en la estaci—n de trabajo para el personal adecuado. Los procedimientos documentados 
y las instrucciones necesarias estar‡n disponibles en un idioma entendido comœnmente por el personal del laboratorioÓ.  
 ISO 15189: 5.5.3, GLP 

8.7! ¿Existe un libro de registro de 
reactivos para los números de 
lote y las fechas de apertura que 
refleje la verificación de los 
nuevos lotes? 

 

S P N 

 2 

 Norma: ÒLos equipos comprados y artículos de consumo que afecten a la calidad del servicio no deberán ser utilizados antes de que se verifique que cumplan con las 
especificaciones estándares o requisitos definidos para los procedimientos correspondientes. Esto podrá realizarse examinando muestras de control de calidad y comprobando 
que los resultados sean aceptables”. 
ISO 15189: 4.6.2 

8.8! ¿Cada nuevo número de lote, 
nuevo envío de reactivos o de 
artículos de consumo se verifica 
antes de su uso?  

 

S P N 
 
 

2 
 

 

Norma: “Los equipos comprados y artículos de consumo que afecten a la calidad del servicio no deberán ser utilizados antes de que se verifique que cumplan con las 
especificaciones estándares o requisitos definidos para los procedimientos correspondientes. Esto podrá realizarse examinando muestras de control de calidad y comprobando 
que los resultados sean aceptables”. 
ISO 15189: 4.6.2                                                                                                                                                                                       

8.9! ¿Se realiza un control de calidad 
interno (CCI), y este se 
documenta y revisa antes de dar 

S P N 
 
 

3 
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a conocer los resultados del 
paciente?  
  

Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 
¿Se realizan comprobaciones de calidad y 
controles de calidad internos de las baciloscopias 
realizadas en cada lote teñido? 

   
  

¿Se realizan CCI en cultivos y pruebas fenotípicas 
de DST (sensibilidad medicamentosa) para cada 
lote? 
¿Se comprueba la pureza de cada cultivo positivo? 

   
  

Si un dispositivo contiene un área de control 
interno, ¿se determina la aceptabilidad del área de 
control interno antes de interpretar el área de 
prueba? 

   
  

Si el CC no es aceptable, ¿existe un proceso de 
investigación y documentación de los resultados?      

¿El CCI es revisado, a intervalos temporales 
definidos, por el gerente de aseguramiento de 
calidad/supervisor/gerente de laboratorio o por 
personas que tengan suficiente conocimientos y 
aptitudes, con objeto de determinar la aceptación o 
el rechazo de los resultados de control de calidad y 
comprobar su integridad y las tendencias? 

   

  

Norma: El laboratorio deberá designar sistemas de control de calidad interno que verifiquen el logro de los resultados de calidad previstos. Es importante que el sistema de control 
proporcione al personal información clara y de fácil entendimiento en la que puedan basarse las decisiones de carácter técnico y médico. 
ISO 15189: 4.2.2, 5.6.1                                                                                                                                                             

8.10! ¿Los resultados del CC se 
monitorean y revisan (sesgos, 
cambios y tendencias y gráficos 
de Levy-Jennings)?  ¿Hay 
documentación de acciones 
correctivas a realizar de manera 
oportuna cuando los resultados 
de control de calidad exceden 
los intervalos aceptables?  

S P N 

 3 

Norma: “El laboratorio deberá designar sistemas de control de calidad interno que verifiquen el logro de los resultados de calidad previstos”.  Como parte de los sistemas de 
control de calidad interno del laboratorio, se utilizarán diariamente gráficos de L-J y se revisarán habitualmente para monitorear las pruebas cuantitativas.  
ISO 15189: 5.6.1                                                                        

8.11! ¿Se comprueban y revisan con 
exactitud las condiciones 
ambientales? 

 

S P N 
 

 
2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
¿Se realizan diariamente las siguientes revisiones 
ambientales? Sí Parcial No 

  

Temperatura ambiente     
 

 

Congeladores     
 

 

Refrigeradores     
 

 

Incubadoras     
 

 

Baño María     
 

 

Norma: ÒEl laboratorio deberá monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales, según se requiera en las especificaciones aplicables o en los casos en que puedan 
afectar a la calidad de los resultados”. 
ISO 15189: 5.2.5 
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¿Se han definido intervalos 
aceptables para todos los 
equipos dependientes de la 
temperatura, con procedimientos 
y documentaciones que detallen 
los pasos que deben darse si la 
temperatura está fuera del 
intervalo? 

S P N 

 
 

2 
 

 

Norma: SMILE, Johns Hopkins University, Baltimore, MD, Pro 71-07, 20 de mayo de 2010. ÒSe deben definir los criterios o intervalos aceptables, acompañados de 
documentación de las acciones emprendidas como respuesta a las temperaturas fuera del intervalo”. 

8.12! ¿El laboratorio participa en 
programas de pruebas de aptitud 
(PA) externas, o en sistemas 
alternativos de evaluación, 
cuando corresponda? 

 

S P N 

 
 

3  
 

 

¿Se cumplen los siguientes criterios? Marcar para c/pregunta 
Sí Parcial No 

 ¿Se distribuyen habitualmente muestras 
enmascaradas caracterizadas para analizarse a fin 
de determinar su exactitud? 

   
  

 ¿Las muestras de PA provienen de proveedores 
acreditados o aprobados?    

  

 ¿Las muestras de PA se manejan y analizan de la 
misma manera que las pruebas de los pacientes?    

  

¿Se realiza un análisis de causas en el caso de 
resultados inaceptables de PA?    

  

 ¿Se documentan las acciones correctivas ante 
resultados inaceptables de PA?    

  

Para trabajos que se realicen en más de un centro, 
 ¿todos los centros cumplen las mismas normas 
 de trabajo que las seguidas en el centro  
permanente? 

a) Se intercambia un surtido de portaobjetos  
entre dos centros, se vuelven a analizar y 
se comparan los resultados. 

b) Se comparan los resultados de  
medios sólidos con los de medios líquidos. 

 

   

  

Norma: El laboratorio debe manejar, analizar, revisar e informar los resultados de las pruebas de aptitud de forma similar a las pruebas estándares de los pacientes. La 
investigación y corrección de los problemas identificados por pruebas de aptitud no aceptables deben documentarse. Los resultados aceptables que muestran sesgos o 
tendencias sugieren un problema y también deben investigarse. 
 ISO 15189:4.2.2, 5.6.4, 5.6.5, 5.6.7                                                                                                                                                

8.13! ¿Las solicitudes de las pruebas 
se comparan con sus resultados, 
para así comprobar la integridad 
y la exactitud de todas las 
pruebas?   

 

S P N 

 

   

 

Norma: ÒUn personal autorizado debe revisar sistem‡ticamente los resultados de todos los an‡lisis, evaluarlos en conformidad con la informaci—n cl’nica disponible 
sobre el paciente y autorizar la entrega de los resultadosÓ.  Se debe seguir un procedimiento estándar para cotejar todos los resultados. En los casos en que exista un SIL 
(sistema de información de laboratorio) se debe imprimir, diariamente y de manera sistemática, la lista de informes pendientes para cotejar la completa realización de todas las 
pruebas dentro de los tiempos de entrega definidos. 
ISO 15189: 5.7.1 
 
 
SECCIÓN 8: CONTROL DE PROCESOS y EVALUACIÓN DE CALIDAD INTERNA Y EXTERNA Subtotal 

33 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar presentes 
de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada respuesta 
“parcial” o “no”. 

 

S P N 
Comentarios Pun-

tuación 
 

9.0! GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN 
 

9.1! Sistema de informes de resultados de 
pruebas 
¿Los resultados de las pruebas son 
legibles, los verifica técnicamente una 
persona autorizada y se corrobora la 
identidad del paciente? 

 

S P N 

 
 

2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿Se cumplen los siguientes procedimientos de 
manipulación de resultados?       

a. ¿Se asignan puntuaciones a los resultados 
según las recomendaciones de la OMS o del 
NTP (Programa Nacional de Tuberculosis)? 

   
  

b. ¿Se asignan puntuaciones a los resultados 
según los procedimientos escritos o las 
recomendaciones del fabricante? 

   
  

c. ¿Se guardan todos los portaobjetos 
debidamente en secuencia para volver a 
analizarlos por ACE o volver a comprobar los 
portaobjetos? 

   
  

d. ¿Se informan de inmediato los resultados 
positivos de baciloscopia o cultivos de nuevos 
pacientes? 

   
  

e. ¿Existe un procedimiento para la 
comunicación urgente al personal clínico de 
resultados de resistencia a múltiples fármacos 
("multidrogorresistencia")? 

   
  

f. ¿Se realiza un informe final después de la  
emisión de un informe preliminar o provisional?      

Norma: Los resultados deben estar escritos claramente y en tinta azul, sin errores en la transcripción. Toda cancelación tiene que hacerse de conformidad con las Buenas 
Prácticas de Laboratorio. El personal encargado de la prueba deberá indicar la verificación de los resultados. La entrega del informe debe estar acompañada por la firma o 
identificación de la persona que autoriza dicha entrega. 
ISO 15189: 5.8.3                                                                    

9.2! Personal de pruebas 
¿El personal de las pruebas se identifica 
en la solicitud y el registro? 

 

S P N 
 2 

 
 

Norma: Para fines de trazabilidad de auditoría, el informe debe contener la identidad de la persona que haya realizado el procedimiento.   
ISO 15189: 5.4.7 ÒTodas las muestras primarias recibidas deber‡n registrarse en el libro de acceso, hoja de trabajo, computadora o cualquier otro sistema similar. Se 
deber‡n registrar la fecha y hora de recepci—n de las muestras, como tambiŽn la identidad del empleado encargado de recibirlasÓ. 
 

9.3! Registros de resultados de las pruebas 
¿Los resultados de las pruebas se 
documentan en un libro de registro o en 
un registro electrónico de una manera 
oportuna? 

 

S P N 

 
 

2 
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Norma: Para cumplir con los tiempos de entrega consensuados, el laboratorio deberá realizar y registrar los resultados de las pruebas de manera oportuna, al tiempo que 
mantiene la confidencialidad de los informes de resultados comunicados y almacenados.   

9.4! Seguimiento de métodos/sistemas 
analíticos 
Cuando se utiliza más de un instrumento 
para la misma prueba, ¿los resultados de 
la prueba permiten identificar el equipo 
usado para la misma? 

 

S P N 

 2 

Norma: Es importante que el laboratorio pueda vincular los resultados de las muestras con un sistema o método analítico específico. Las muestras de pruebas de aptitud también 
quedarían comprendidas en los resultados de las muestras.                                                                 

9.5! Sistema de cotejo de resultados 
¿Existe un sistema para revisar errores 
de transcripción? 

 

S P N 
 2 

 
 

Norma: A fin de identificar y corregir los errores, el laboratorio debe tener un sistema de cotejo de resultados antes de entregárselos a los solicitantes.  
ISO 15189: 5.8.3  “Los resultados deben ser legibles, no contener errores de transcripción y comunicarse a las personas autorizadas para la recepción y el uso de 
información médica”.  

9.6! Etiquetado y almacenamiento de datos 
archivados 
¿Los resultados archivados (en papel u 
otros medios de almacenamiento de 
datos) están debidamente etiquetados y 
almacenados en un lugar seguro, al que 
solo puede acceder el personal 
autorizado? 

 

S P N 

 2 

Norma: Todos los datos, papeles, cintas y discos de los pacientes deben etiquetarse y guardarse adecuadamente en lugares cuyo acceso esté limitado exclusivamente al 
personal autorizado. 
ISO 15189: 5.8.3 ApŽndice B 6.4. 

9.7! Información y sistema de reserva de 
datos 
¿Existen procedimientos documentados 
para impedir la pérdida de resultados de 
las pruebas en caso de errores de 
hardware/software, incendio o robo? 

 

S P N 

 2 

Norma: El laboratorio debe tener un procedimiento para proteger los datos esenciales en el caso de fallas de equipos y/o un evento destructivo inesperado. Ejemplos de estos 
procedimientos podrían ser el almacenamiento seguro de datos con protección contra incendio e inundaciones, copia de seguridad y almacenamiento periódicos de información y 
conservación externa de las copias de seguridad. 
ISO 15189: 5.8.3 ApŽndice B 3.3. 
 
 

9.8! Informes de resultados de pruebas 
¿Para los informes de resultados del 
laboratorio se utiliza un formato estándar 
que los clientes han determinado como 
aceptable? 

S N P 
 
 

2 
 
 

 

Indicar para cada pregunta 
Marcar para c/pregunta  

Sí Parcial No 
¿Está claramente identificado el laboratorio 
que emite el informe?     

 
¿El informe contiene el nombre del paciente, la 
dirección y el hospital/destino del informe?     

 
¿El informe contiene el nombre de la persona 
que solicita la prueba?    

 

¿El informe contiene el tipo de muestra 
recibida y la prueba solicitada?    

 

¿El informe contiene la fecha y hora de la 
obtención y recepción de la muestra, y de 
entrega del informe? 
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¿El informe contiene los intervalos de 
referencia para cada prueba?    

 

¿El resultado se expresa en unidades SI 
(Sistema Internacional), si corresponde?    

 

¿El idioma de redacción del informe sigue las 
recomendaciones de la Organización Mundial 
de la Salud u otras organizaciones 
internacionales aplicables? 

   

 

¿Hay espacio para la interpretación de los 
resultados, si corresponde, e indicaciones 
sobre cuándo las muestras se reciben y no son 
aptas para el procedimiento de prueba 
solicitado? 

   

 
 

¿El resultado tiene el nombre de la persona 
que autoriza la entrega del informe y la firma 
de la persona que acepta la responsabilidad 
por su contenido? 

   

 

¿El laboratorio original, no el laboratorio de 
remisión, comunica los resultados y las 

observaciones de este último laboratorio al 
solicitante de la prueba? 

   

 

9.9! Resultados de las pruebas  
¿Los resultados de las pruebas son 
validados, interpretados y entregados por 
un personal debidamente autorizado? 

 

S P N 
 

 
2 

 

¿Se establecen políticas para definir quién 
puede acceder a, o alterar, los expedientes 
de los pacientes?  

   
  

 
SECCIÓN 9: GESTIÓN DE LA INFORMACIÓN Subtotal 

18 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar presentes de forma satisfactoria para poder responder 
“sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N 

Comentarios Puntua-
ción 

 

10.0!  ACCIONES CORRECTIVAS 
 

10.1! ¿Se elaboran informes de todos 
los incidentes documentados que 
indiquen la causa raíz de los 
problemas, y se adoptan acciones 
correctivas y preventivas para 
evitar su reaparición? 

 

S P N 

 5 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

¿El laboratorio implementa procesos y actividades 
que permiten identificar las posibles fuentes de 
faltas de conformidad y adopta acciones preventivas 
para reducir las reincidencias, tales como las que se 
indican a continuación? 

   

  

  Revisión programada de procedimientos.     
  Adopción de planes de mejora a partir de los 
resultados de las revisiones y acciones correctivas.     

¿Las faltas de conformidad y acciones preventivas 
se documentan, y estas se monitorean para 
comprobar su efectividad? 

   
 

En el caso de haberse corregido faltas de 
conformidad importantes, ¿se repiten las auditorías 
para comprobar la efectividad de las acciones 
correctivas? 

   
 

Norma: ÒEl laboratorio deber‡ tener una pol’tica y procedimientos para la resoluci—n de quejas u otros comentarios manifestados por profesionales cl’nicos, 
pacientes u otros. Se deber‡n llevar registros de las quejas e investigaciones y de las acciones correctivas adoptadas por el laboratorioÓ.  
ISO 15189: 4.8, 4.11.1, 4.10.4                                                                                                

10.2! ¿Los trabajos que demuestren 
faltas de conformidad se revisan 
y se someten a un proceso de 
resolución de problemas y 
análisis de causas?  

 

S P N 

 2 
 

 

Norma: “Los procedimientos de las acciones correctivas deben incluir un proceso de investigación para determinar las causas subyacentes del problema. Cuando corresponde, tal 
proceso debe  
dar pie a acciones preventivas. Las acciones correctivas deben corresponderse con la magnitud del problema y los posibles riesgos”. “El laboratorio deberá documentar, registrar 
y, según corresponda, actuar con rapidez a partir de los resultados de estas comparaciones. Se deberán adoptar medidas ante los problemas o deficiencias identificados y llevar 
registros de tales medidas”. 
 ISO 15189: 4.10.1; 5.6.7 

10.3! ¿Se documentan las acciones 
correctivas realizadas en todos 
los aspectos con falta de 
conformidad del sistema de 
gestión de calidad? 

 

S P N 

 3 
 

 

Indicar para cada pregunta Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 

Se asignan responsabilidades para la resolución 
de los problemas identificados.    

  

Se definen claramente las acciones que se deben 
emprender.    
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Se informa a los profesionales clínicos según 
corresponda.    

  

Se suspende la prueba de ser necesario.      

¿Los resultados se retienen, si tal cosa está 
indicada según el nivel de control violado? 
ISO 4.9.1 parte d 

   
  

En caso de que los resultados se hayan 
entregado, ¿se solicita retirarlos y se corrigen? 
ISO 4.9.1 parte f 

   
  

Al reanudar la prueba, ¿lo aprueba una persona 
autorizada? 
ISO 4.9.1.parte g  

   
  

Norma:  “La gerencia del laboratorio deber‡ tener una pol’tica y un procedimiento que deben ponerse en pr‡ctica en caso de que cualquier aspecto de sus an‡lisis 
presente una falta de conformidad con sus propios procedimientos, o con los requisitos acordados de su sistema de gesti—n de calidad o de los profesionales 
cl’nicos solicitantesÓ.  
ISO 15189.4.9 

10.4! ¿Se realiza el seguimiento de los 
resultados discordantes y se 
adoptan acciones correctivas 
adecuadas? 

 

S P N 

 2 

Norma: “Los procedimientos de las acciones correctivas deben incluir un proceso de investigación para determinar las causas subyacentes del problema”. 
ISO 15189: 4.10.1 
 
SECCIÓN 10: ACCIONES CORRECTIVAS Subtotal 

12 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar 
presentes de forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada 
respuesta “parcial” o “no”. 

 
S P N 

Comentarios Puntua-
ción 

 

11.0! GESTIÓN DE INCIDENTES Y MEJORA DE PROCESOS 
11.1! ¿Se utilizan herramientas gráficas 

(tablas y gráficos) para comunicar 
hallazgos de calidad e identificar 
tendencias? 

 

S P N 

 2 

Norma: ÒAparte de la revisi—n de los procedimientos operacionales, la acci—n preventiva podr’a incluir an‡lisis de datos tales como an‡lisis de tendencias y riesgos y 
garant’a de calidad externaÓ. A la hora de comunicar cifras, las representaciones gráficas de datos de calidad son más eficaces que las tablas numéricas. Algunos ejemplos de 
herramientas gráficas comúnmente usadas para este propósito son los gráficos de Pareto, diagramas de causa y efecto, histogramas de frecuencia, gráficos de tendencias y 
diagramas de flujo. 
ISO 15189: 4.11.2, Nota 1 

11.2! ¿Los indicadores de calidad (TDE 
[tiempo de entrega], muestras 
rechazadas, agotamiento de las 
existencias, etc.) se seleccionan, 
controlan y revisan de forma 
periódica para supervisar el 
desempeño del laboratorio e 
identificar posibles medidas para 
la mejora de la calidad? 

 

S P N 

 5 
 
 
 
 
 

 
 

Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 
¿El laboratorio monitorea y registra indicadores de 
calidad de la baciloscopia?    

  

a. Número de muestras analizadas por 
microscopía.      

b. Número de muestras con baciloscopia positiva.      

c. Número de pacientes de casos de diagnóstico o 
seguimiento.      

d. Promedio del tiempo de transporte (desde la 
obtención hasta la llegada al laboratorio).      

e. Número de positivos con casos de diagnóstico y 
seguimiento.      

f. Tiempos de entrega de frotis para 
baciloscopias. 
 

   
  

¿El laboratorio monitorea y registra indicadores 
de calidad para cultivos y la prueba de DST 
(sensibilidad medicamentosa)? 

   
  

a. Número de cultivos realizados (seguimiento y 
diagnóstico)       

b.   Número y % de aislados informados como 
resistentes a fármacos (calcular para cada 
fármaco) 

   
  

c. Número y % de aislados de MTB 
(Mycobacterium tuberculosis) comunicados 
como resistentes a múltiples fármacos 
("multidrogorresistentes") 

   
  

d. Número total de cultivos positivos      
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e. Número de MTB confirmado      

f. Tasa de contaminación      

g. Frotis positivo, cultivo negativo      

h. Multidrogorresistencia (MDR) y LPA (análisis de 
sonda en línea) confirmado por DST      

i. Discrepancias entre LPA y DST para MDR.      

j. Tiempo de entrega de resultados de DST      

¿El laboratorio monitorea y registra 
indicadores de calidad para la prueba Xpert 
MTB/RIF? 

   
  

a. Número de pruebas realizadas.      

b. Número (%) de resultados positivos de 
MTB      

c. Número (%) de resultados de resistencia a 
RIF (rifampicina)      

d. Número (%) de resultados no válidos o 
erróneos, con tipo de errores      

e. Tiempo de entrega de resultados de Xpert 
MTB/RIF      

11.3! Para mejorar el rendimiento del 
laboratorio, ¿se utilizan los 
resultados de las auditorías 
internas y externas, pruebas de 
aptitud, comentarios de los 
clientes y cualquier otra 
información derivada del 
seguimiento de los indicadores de 
calidad? 

 

S P N 

 3 

11.4!Para determinar la efectividad de la mejora 
de calidad del rendimiento del laboratorio, 
¿se comprueba y monitorea el resultado 
de la acción adoptada? 

   
 2 

Norma: ÒLa gerencia del laboratorio deberá implementar indicadores de calidad para el monitoreo y evaluación sistemáticos de la contribución del laboratorio a la atención del 

paciente”.  ÒLa gerencia del laboratorio, luego de acordarlo con los solicitantes, deberá establecer los tiempos de entrega para cada uno de sus análisis. El tiempo de entrega 
deberá reflejar las necesidades clínicas”.  Los principales indicadores de calidad deben supervisarse periódicamente y evaluarse para identificar oportunidades de mejora de los 
servicios de pruebas. Los indicadores deben tomarse de las fases preanalítica, analítica y posanalítica, y deben reflejar actividades cruciales para los resultados del paciente, los 
que correspondan a una gran proporción de los pacientes del laboratorio o a las áreas que han sido problemáticas en el pasado. Estos indicadores deben compararse con un punto 
de referencia de una guía reconocida. 
ISO 15189: 4.12.4, 5.8.11 

 
SECCIÓN 11:  GESTIÓN DE INCIDENTES Y MEJORA DE PROCESOS Subtotal 

12 
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Para cada pregunta, marque con un círculo Sí (S), Parcial (P) o No (N). Todos los elementos de la pregunta deben estar presentes de 
forma satisfactoria para poder responder “sí”. Proporcione una explicación o comentarios adicionales para cada respuesta “parcial” o 
“no”. 

 

S P N 
Comentarios Pun-

tuación 
 

12.0 INSTALACIONES Y SEGURIDAD   
 

12.1!¿El tamaño del laboratorio es adecuado y 
la distribución del laboratorio, en su 
conjunto, está organizada de manera que 
la ubicación de las estaciones de trabajo 
permita un flujo de trabajo óptimo? 

 

S P N 

 2 

Norma: La planta del laboratorio debe estar configurada para promover el trabajo de alta calidad, la seguridad del personal y operaciones eficientes. 
 ISO 15189: 5.2.2                                                                 CAP GEN 60000                                                                 

12.2!¿Las áreas de atención a los pacientes 
están claramente separadas de las áreas 
de pruebas del laboratorio? 

 

S P N 
 
 

2 
 

 

Norma: ÒDebe haber una separaci—n efectiva entre las secciones adyacentes del laboratorio en las que se realicen actividades incompatibles. Se deber‡n tomar medidas para 
prevenir la contaminaci—n cruzadaÓ. Las áreas de servicio para los clientes (p. ej., sala de espera o sala de extracción de sangre) deben estar claramente separadas de las áreas de 
pruebas del laboratorio. El acceso de los clientes no debe comprometer las áreas “limpias” del laboratorio. Por razones de bioseguridad, las pruebas de microbiología y TB deben 
realizarse en salas separadas de las pruebas generales del laboratorio. 
ISO 15189: 5.2.6 

12.3!¿Cada estación individual de trabajo se 
mantiene en orden y preparada para una 
operación eficiente? 

 

S P N 
 2 

¿Se cumplen los siguientes criterios? Marcar para c/pregunta  

 Sí Parcial No  
¿La ubicación/distribución de los equipos facilita el 
flujo óptimo del trabajo?    

 

¿Todos los suministros necesarios están 
disponibles y se encuentran en un lugar de fácil 
acceso? 

   
 

¿Las sillas/taburetes en las estaciones de trabajo 
son adecuadas para la altura de la mesa y las 
pruebas que se realizan?  
ISO 15190: 6.3.5 

   

 

¿Hay material de referencia (valores críticos y 
acción requerida, intervalos de referencia de la 
población, números de teléfono de uso más 
frecuente) fácilmente accesible? 

   

 

Norma: El laboratorio deber‡ verificar y establecer los intervalos de referencia (valores normales) espec’ficos de edad y sexo. Si no es posible o pr‡ctico realizar un estudio de 
intervalos de referencia, el laboratorio debe evaluar detenidamente el uso de datos publicados para sus propios intervalos de referencia, y retener la documentaci—n de tal 
evaluaci—n.  
CAP: Lista de comprobaci—n de Qu’mica y Toxicolog’a ("Chemistry and Toxicology Check list"), 2006 

12.4!¿El ambiente de trabajo físico es 
adecuado para las pruebas? 

 
S P N  

 
2 

 

¿El lugar de trabajo... 
Marcar para c/pregunta  

Sí Parcial No 
está en orden? 
 
ISO 15190: 13.0 

   
 

está ventilado adecuadamente? 
 
ISO 15190: 6.3.3 
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no tiene exceso de humedad? 
ISO 15190: 6.3.2 

   
 

está iluminado adecuadamente? 
ISO 15190:  6.3.1    

 

cuenta con control de climatización para garantizar 
un funcionamiento óptimo de los equipos? 
ISO 15190: 6.3.2 

   
 

¿Existe un sistema de presión de aire negativa en 
donde se realicen pruebas de proliferación y 
manipulación de Mycobacterium tuberculosis 
(pruebas identificación y/o sensibilidad)? 

   

 

¿Hay pruebas documentadas del monitoreo del 
sistema de presión de aire negativa que 
demuestren que la presión es inferior a la de las 
zonas adyacentes? 

   

 

¿Las estaciones de trabajo están organizadas de 
forma tal que la dirección del flujo de aire está 
orientada para proteger a los trabajadores? 

   
 

En las instalaciones con aire acondicionado, ¿se 
revisan, limpian y/o cambian los filtros a intervalos 
periódicos? 
 

   

 

¿Los cables están debidamente ubicados y 
protegidos contra el tránsito?    

 
 

¿Existe una fuente de alimentación operativa de 
reserva (generador)?    

 

¿Los equipos fundamentales cuentan con el 
respaldo de sistemas UPS (alimentación de 
energía ininterrumpida)? 

   
 

¿Los equipos están debidamente ubicados 
(alejados de los peligros de agua, fuera de las 
áreas de tránsito)? 

   
 

¿Existe un plan de contingencias para continuar 
las pruebas en el caso de corte prolongado del 
suministro eléctrico? 

   
 

¿Se han adoptado las medidas correspondientes 
para garantizar el suministro adecuado de agua, 
como agua desionizada (DI) o agua destilada, si 
se necesita? 

   

 

¿El trabajo administrativo se realiza fuera del área 
de las pruebas?    

 

¿Están puestas (y se hacen cumplir) las 
señalizaciones de seguridad importantes, entre 
ellas, PROHIBIDO COMER, FUMAR, BEBER? 

   
 

¿Las áreas de trabajo del laboratorio cumplen los 
requisitos de las recomendaciones vigentes de 
trabajo seguro con Mycobacterium tuberculosis? 

   
 

a. ¿El área del laboratorio en donde se realizan 
directamente baciloscopias cumple como 
mínimo las pautas de bioseguridad de bajo 
riesgo de la OMS para la TB? 

   

 

b. ¿El área del laboratorio en donde se realiza el 
procesamiento de las muestras de esputo y la 
inoculación de cultivos cumple como mínimo 
las pautas de bioseguridad contra la TB de la 
OMS?  
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c. ¿El área del laboratorio en donde se realiza 
identificación y pruebas de DST cumple las 
pautas de bioseguridad de alto riesgo de la 
OMS para la TB? 

   

 

Norma: El espacio del laboratorio debe ser suficiente para garantizar la calidad del trabajo y la seguridad del personal, y para que el personal pueda realizar los procedimientos de control 
de calidad y la documentación. El laboratorio debe estar limpio y bien organizado, en orden, bien ventilado, iluminado adecuadamente y dentro de intervalos aceptables de temperatura. La 
energía eléctrica de emergencia debe estar disponible para instrumentos sensibles, el almacenamiento de temperatura controlada y demás equipos esenciales para prevenir daños e 
interrupciones debido a fluctuaciones y cortes inesperados de energía. Los instrumentos sensibles deben estar equipados con controles de sobrevoltaje. Debe haber agua destilada y 
desionizada, de ser necesario. 
 ISO 15189: 5.2.5 y 5.2.10, Lista de control de seguridad de la Organizaci—n Mundial de la Salud 3.a edici—n                                                                          

12.5!¿El laboratorio está debidamente 
protegido contra el acceso no autorizado 
con señalizaciones adecuadas?  

 
 

S P N 
 2 

Norma: El acceso de personal no autorizado al laboratorio debe limitarse estrictamente para evitar el contacto innecesario de las personas con áreas contaminadas, reactivos o equipos. El 
tránsito innecesario también perturba el flujo del trabajo y puede distraer a los miembros del personal.  
 ISO 15189: 5.2.7 

12.6!¿Las áreas de almacenamiento en frío y de 
temperatura ambiente específicas del 
laboratorio están libres de alimentos del 
personal, y las muestras de los pacientes 
se almacenan separadas de los reactivos 
y hemoderivados en los refrigeradores y 
congeladores del laboratorio? 

 
 

S P N 

 2 

Norma: Los alimentos del personal deben almacenarse en lugares separados dedicados a ese prop—sito, no en las ‡reas de almacenamiento del laboratorio (en particular las 
de almacenamiento en fr’o). Los reactivos de laboratorio y hemoderivados deben almacenarse separados cuando se refrigeren o congelen. 
ISO 15190: 11.1 
 

12.7!¿El área de trabajo está limpia y no 
presenta fugas ni derrames, y se realizan y 
documentan los procedimientos de 
desinfección? 

 
 

S P N 

 2 
 

 

¿Existe un POE por escrito de planes de emergencia 
para incidentes de derrames, accidentes, etc.?      

      

Norma: Se debe inspeccionar periódicamente el área de trabajo para determinar su grado de limpieza y si hay fugas. Se debe usar un desinfectante adecuado. Como mínimo, todas las 
mesadas y las superficies de trabajo deben desinfectarse al comenzar y finalizar cada turno. Todos los derrames deben contenerse de inmediato y las superficies de trabajo se deben 
desinfectar. 
ISO 15189: 5.2.10 
 

12.8!¿Se utiliza un gabinete de bioseguridad 
certificado y adecuado (o un 
procedimiento alternativo aceptable) para 
todas las muestras u organismos 
considerados como sumamente 
contagiosos por el aire? (Se debe volver a 
certificar el gabinete de bioseguridad de 
acuerdo con el protocolo nacional.) 

 
 

S P N 

 2 
 

 

Norma: Debe usarse un gabinete de bioseguridad para prevenir la exposición por aerosoles a muestras u organismos contagiosos. Para el adecuado funcionamiento y total protección, los 
gabinetes de bioseguridad requieren un mantenimiento periódico, por lo que se les debe dar este servicio tal como corresponde. 
ISO 15190: 16 
12.9! ¿Se dispone de un manual de seguridad del 

laboratorio actualizado en un lugar 
accesible? 

 

S P N 
 3 
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Marcar para c/pregunta 

¿El manual de seguridad incluye pautas para los 
siguientes aspectos? Sí Parcial No 

  

Precauciones para sangre y líquidos corporales      

Eliminación de desechos peligrosos      

Productos químicos y materiales peligrosos      

Fichas de datos de seguridad de los materiales      

Equipos de protección personal      

Vacunaciones      

Profilaxis posterior a una exposición      

Seguridad para incendios      

Seguridad eléctrica      
Norma: Debe haber un manual de seguridad fácilmente accesible en las áreas de trabajo, cuya lectura sea obligatoria para todos los empleados. El manual debe contener información 
específica para las necesidades del laboratorio. La gerencia del laboratorio deberá revisar y actualizar el manual de seguridad al menos una vez al año. 
ISO 15190: 7.4 

12.10! ¿Hay un sistema adecuado de 
eliminación de desechos; los desechos se 
separan en infecciosos y no infecciosos, y 
los desechos infecciosos se esterilizan en 
autoclave, incineran o entierran? 

 

S P N 

 
 

2 
 

 

Norma: Los desechos deben separarse según los riesgos de peligro biológico, y los desechos infecciosos y no infecciosos deben eliminarse en recipientes separados. Los desechos 
infecciosos deben eliminarse en recipientes que no dejen escapar su contenido y que estén claramente marcados con un símbolo de peligro biológico. Los instrumentos punzantes y las 
agujas deben eliminarse en recipientes resistentes a perforaciones. Los recipientes para desechos infecciosos y agujas deben esterilizarse en autoclave antes de su eliminación para 
descontaminar el material potencialmente infeccioso. Para prevenir lesiones a causa de desechos expuestos, los desechos infecciosos deben incinerarse, quemarse en una fosa o 
enterrarse. 
ISO 15189: 5.2.10                                                                 

12.11!¿Los productos químicos y materiales 
peligrosos se manipulan de forma 
adecuada? 

 

S P N 
 

 
2 
 

 

 Marcar para c/pregunta  
Sí Parcial No 

¿Los productos químicos peligrosos están 
debidamente etiquetados?    

 
 

¿Los productos químicos peligrosos están 
debidamente almacenados?    

 
 

¿Los productos químicos peligrosos se utilizan 
adecuadamente?    

 
 

¿Los productos químicos peligrosos se eliminan 
de forma correcta?    

 
 

Norma: Todos los productos químicos peligrosos deben etiquetarse con el nombre del producto químico y deben tener marcas de peligro claramente señaladas. Los productos químicos 
inflamables deben almacenarse fuera de la luz solar y por debajo de su punto de inflamación, preferiblemente en un gabinete fijo, en un área bien ventilada. Los materiales inflamables y 
corrosivos deben estar separados unos de otros. Se debe tener siempre un particular cuidado para manejar la seguridad de los productos químicos peligrosos en el lugar de trabajo. Los 
productos químicos usados, vencidos, viejos o con coloración extraña deben eliminarse de la manera adecuada (algunos podrán echarse en el fregadero, mientras que otros requerirán 
pasos adicionales para su eliminación segura).  
ISO 15190: 17.1 y 17.3 

12.12!¿Los objetos punzantes se manipulan y 
eliminan de forma adecuada en 
contenedores para objetos punzantes 
que se utilizan debidamente? 

 

S P N 
 
 

2 
 

 

Norma: Todas las jeringas, agujas, lancetas u otros dispositivos para la extracción de sangre capaces de transmitir infecciones deben usarse una sola vez y eliminarse en recipientes 
resistentes a perforaciones que no estén muy llenos. Los recipientes para instrumentos punzantes deben estar marcados claramente para advertir a quienes los manipulen del posible 
peligro, y deben estar ubicados en las áreas de mayor uso de objetos punzantes. 
ISO 15189: 5.2.10                                                                                                                                                                                                                    

12.13!¿La seguridad contra incendios forma 
parte del programa de seguridad general 
del laboratorio? 

 

S P N 
 
 

2 
 

 

 Marcar para c/pregunta  
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 Sí Parcial No 
¿Todos los cables, enchufes y tomas de 
electricidad se utilizan adecuadamente y se 
encuentran en buen estado? 
 

   

 

¿Se dispone de extintores de incendio adecuados, 
están debidamente ubicados y en buenas 
condiciones de uso, y se inspeccionan 
habitualmente? 
ISO 15190: 19.7 
 

   

 

¿Existe en el laboratorio un sistema operativo de 
advertencia contra incendios, y se realizan 
simulacros periódicos de incendio? 
 
ISO 15190: 9.3 

   

 

Norma: Los cables y enchufes, regletas y tomas de corriente deben mantenerse en buenas condiciones y utilizarse adecuadamente. Se debe evitar la aglomeración y mantener los cables 
fuera de las áreas de tránsito. Debe haber un extintor contra incendios aprobado en un lugar fácilmente accesible del laboratorio, y debe ser objeto de inspección y documentación 
periódicas que verifiquen su funcionamiento. Los extintores contra incendios deben mantenerse en sus lugares asignados, sin esconderse ni bloquearse, el pasador y el sello deben estar 
intactos, las boquillas no deben estar obstruidas, los manómetros deben mostrar la presión adecuada y no debe haber señales visibles de daños. Debe instalarse una alarma contra 
incendios en el laboratorio y verificarse periódicamente para comprobar su funcionamiento, y todo el personal debe participar en simulacros periódicos de incendio. 

12.14!¿Se realizan periódicamente y 
documentan inspecciones o auditorías 
de seguridad? 

 

S P N 

 2 

Norma: Se deben realizar inspecciones o auditorías periódicas de seguridad, a partir de una lista de verificación, para comprobar que el laboratorio represente un ambiente de trabajo 
seguro y para identificar áreas que deban repararse y corregirse. 
ISO 15190 7.3.1 y 7.3.2 

12.15!¿Hay equipos de seguridad estándares 
en el laboratorio, y se utilizan? 

 
S P N 

 
 

2 
 

 Marcar para c/pregunta  
Sí Parcial No 

Gabinete(s) de bioseguridad 
ISO 15190: 16 

   
 

Tapas en centrífuga(s) 
    

 

Estación de lavado de manos 
ISO 15190: 12.7 

   
 

Estación/frasco(s) para lavado de ojos y duchas, 
donde corresponda 

ISO 15190: 12.10 
   

 

Kit(s) de derrame 
    

 

Kit(s) de primeros auxilios 
ISO 15190: 12.9 

   
 

Norma: La gerencia del laboratorio es responsable de asegurarse de que el laboratorio cuente con equipos de seguridad estándares. La lista anterior es una lista parcial de los artículos 
necesarios. Los gabinetes de bioseguridad deben estar en su lugar y en uso, y todas las centrífugas deben tener tapas. Las estaciones de lavado de manos deben estar designadas y 
equipadas, y las estaciones para lavado de los ojos (o un método alternativo aceptable para la limpieza de los ojos) deben estar disponibles y en funcionamiento. Los kits de derrames y de 
primeros auxilios deben mantenerse en un lugar designado y deben verificarse periódicamente para comprobar su funcionamiento. ISO 15190: 5.2                                                                                                                    

12.16!¿Los EPP (equipos de protección 
personal) están en un lugar de fácil 
acceso en las estaciones de trabajo y se 
utilizan de manera adecuada y 
sistemática? 

S P N 
 
 

2 
 

 

 Marcar para c/pregunta   
Sí Parcial No 

a. El personal se pone batas de laboratorio en el 
laboratorio, pero no fuera del área de trabajo.      

b. El personal se pone guantes y batas de 
laboratorio en los horarios adecuados.      
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c. El personal se pone máscaras N95 para el 
procesamiento de esputos y manipulación de 
cultivos. 

   
  

d. El personal se pone batas largas (no las batas 
de laboratorio comunes) en los lugares de 
procesamiento y manipulación de cultivos. 

   
  

Norma: La gerencia es responsable de proporcionar equipos de protección personal adecuados (guantes, batas de laboratorio, protección para los ojos, etc.), que estén en condiciones de 
uso. El personal de laboratorio debe utilizar equipos de protección personal en todo momento en el laboratorio. La ropa protectora no debe usarse fuera del laboratorio. Los guantes deben 
reemplazarse de inmediato cuando se rompen o contaminan y no se deben lavar para volver a usarlos. 
ISO 15190: 12                                                                                                                       

12.17!¿Al personal de laboratorio se le ofrecen 
las vacunaciones adecuadas/preventivas? 

 
S P N  

 
2 
 

 

Norma: Al personal de laboratorio se le deben ofrecer las vacunaciones adecuadas, en particular la de hepatitis B. El personal puede negarse a recibir la vacunación, pero debe firmar un 
formulario de rechazo que debe mantenerse en el archivo de los miembros del personal. 
ISO 15190: 11.3 

12.18!¿Se han puesto carteles de las políticas y 
los procedimientos de profilaxis posterior 
a una exposición, y se implementan luego 
de exposiciones posibles y conocidas? 

 

S P N 
 
 

2 
 

 

Norma: El laboratorio debe tener un procedimiento para efectuar el seguimiento de exposiciones percutáneas posibles y conocidas, membranas mucosas o de la piel erosionada al VIH, 
VHB o VHC. El procedimiento debe incluir evaluación clínica y serológica y profilaxis adecuada. 
 ISO 15190: 9 

12.19!¿Las lesiones o enfermedades 
ocupacionales y exámenes médicos se 
documentan en el registro de seguridad / 
incidentes? 

 
 

S P N 

 2 

 Marcar para c/pregunta   

Sí Parcial No 

¿Conoce el personal los procedimientos para 
comunicar, evaluar y corregir las condiciones 
peligrosas? 

   
  

¿Conoce el personal los síntomas de TB?      

¿Se ofrecen servicios médicos de TB al 
personal de laboratorio, de ser necesario?      

Norma: Todas las lesiones o enfermedades ocupacionales deben investigarse minuciosamente y documentarse en el registro de seguridad o de incidentes, según el laboratorio. También 
deben documentarse las acciones correctivas adoptadas por el laboratorio en respuesta a un accidente o lesión. 
 ISO 15190: 11.3 
                                                          

12.20!¿Los choferes/mensajeros y el personal de 
limpieza que trabajan en el laboratorio 
están capacitados en prácticas de 
bioseguridad aplicables para sus tareas 
laborales? 

 

S P N 

 2 
 

 

Norma: Todas las lesiones o enfermedades ocupacionales deben investigarse minuciosamente y documentarse en el registro de seguridad o de incidentes, según el laboratorio. También 
deben documentarse las acciones correctivas adoptadas por el laboratorio en respuesta a un accidente o lesión. 
  ISO 15190: 9 

12.21!¿Existe un encargado de seguridad 
capacitado, designado para implementar y 
supervisar el programa de seguridad en el 
laboratorio, así como la capacitación de 
otros empleados? 
 

S P N 

 2 

Norma: Se debe designar un encargado de seguridad que trabaje con el gerente del laboratorio para implementar el programa de seguridad, supervisar las condiciones de seguridad 
actuales y las necesidades del laboratorio, coordinar la capacitación de seguridad y servir de apoyo para los demás empleados. Este encargado debe recibir capacitación en seguridad. 
ISO 15190: 17.2 
SECCIÓN 12: INSTALACIONES Y SEGURIDAD Subtotal 43 
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iterios 2 ¿Se realizan periódicamente procedimientos de control 
de calidad interno para todos los métodos de prueba? 

FRECUENCIA 
Diaria Semanal c/ cada 

ciclo de 
análisis 

2.1 Monitoreo de los valores de control 
Pruebas cualitativas    

2.2 Monitoreo con patrones internos 
Pruebas cualitativas    

2.3 Monitoreo de la calidad de cada lote nuevo de kits 
Pruebas cualitativas    

2.4 Documentación de controles internos y validación de kits 
Pruebas cualitativas    

COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES 
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Criterios 
3 

¿El laboratorio ha alcanzado resultados aceptables 
de la PA de por lo menos 80% en los dos desafíos 
de PA más recientes?  

Fecha de 
recepción 
del panel 

¿Se 
informaron los 
resultados en 
un plazo no 
mayor de 15 

días? 

Resultados y  
% correctos 

 Mycobacterium tuberculosis % 
3.1      Panel de baciloscopia más reciente  S N  
3.2      Segundo panel de baciloscopia más reciente  S N  
3.3      Panel de cultivo para TB más reciente  S N  
3.4      Segundo panel de cultivo para TB más reciente  S N  
3.5      Panel de sensibilidad medicamentosa más reciente:  S N  

 INH (isoniazida)  S N  
RIF (rifampicina)  S N  

3.6      Segundo panel de sensibilidad medicamentosa más 
reciente: 

 S N  

INH (isoniazida)  S N  
RIF (rifampicina)  S N  
Panel de Xpert MTB/RIF más reciente  S N  
MTB (Mycobacterium tuberculosis)  S N  
RIF (rifampicina)  S N  

3.7 Segundo panel de Xpert MTB/RIF más reciente 
MTB (Mycobacterium tuberculosis) 
RIF (rifampicina) 

 S N 
 

 

 

 

RESUMEN 
Recomendaciones señaladas 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PARTE Ill: RESUMEN DE HALLAZGOS DE LA EVALUACIÓN 
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Desafíos señalados 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
RECOMENDACIONES 
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PLAN DE ACCIÓN (si corresponde) 
                        Acciones de seguimiento Personas responsables Plazo              Firma 
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Criterios para la certificación de 5 estrellas y la acreditación de normas internacionales 
 

1.!    El laboratorio informa los resultados de las pruebas respecto de por lo menos el 80% de las muestras dentro del 
tiempo de entrega especificado (y documentado) por el laboratorio, en consulta con sus clientes. El tiempo de 
entrega se interpreta como el tiempo transcurrido desde que se recibe la muestra en el laboratorio hasta que se informan 
los resultados. NO SE OBTIENEN DATOS PARA ESTE ELEMENTO. 
 

2.!    Se realiza una cantidad adecuada de pruebas para mantener la competencia del laboratorio. NO SE OBTIENEN 
DATOS PARA ESTE ELEMENTO. 
 

3.!    Se realizan procedimientos de CCI (control de calidad interno) para todos los métodos de pruebas usados por el 
laboratorio. 
Normalmente, cada kit de pruebas tiene un juego de controles positivo y negativo que deben incluirse en cada ciclo de 
análisis. Estos controles incluidos con el kit de pruebas se consideran controles internos, mientras que los demás 
controles incluidos en el ciclo de análisis se denominan “controles externos”. Se conservan las hojas de datos de CC y los 
resúmenes de acciones correctivas para su documentación y su análisis con el evaluador. 
 

4.!    Las puntuaciones de las dos pruebas de aptitud más recientes aprobadas por la OMS AFRO son del 80% o 
superiores. 
Los resultados de la PA (prueba de aptitud) deben comunicarse en un plazo no mayor de 15 días de haberse recibido el 
panel. Los laboratorios que obtengan menos del 80% en dos desafíos consecutivos de la PA perderán su certificación 
hasta que sean capaces de demostrar de forma satisfactoria el logro del 80% o más en dos desafíos consecutivos de la 
PA. Los resultados inaceptables de la PA deben ser objeto de estudio y dar lugar a acciones correctivas. 
 
NOTA: Un laboratorio que no demuestre el logro del 80% o más en los dos desafíos más recientes de la PA no será 
galardonado con estrellas, independientemente de la puntuación de la lista que obtenga en la evaluación. 

 
 

 
    
 

 

Sin estrellas 
 

(0 – 142 pts.) 
 

< 55% 

 

1 estrella 
 

(143 – 165 pts.) 
 

55 – 64% 

 

2 estrellas 
 

(166 – 191 pts.) 
 

65 – 74%  

 

3 estrellas 
(192 – 217 pts.) 

 

75 – 84% 

 

4 estrellas 
 

(218 – 243 pts.) 
 

85 – 94% 

 
5 estrellas 

 

(244 – 258 pts.) 
 

≥95% 
Ø  

Firma del auditor principal                                                                                                                   Fecha 
 
 

 
 

La puntuación de la inspección anual local es de por lo menos 55% (al menos 143 
pts.):  
 

Puntua-
ción S N 
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