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Resumen

El siguiente estudio se enmarca dentro de un estudio descriptivo transversal el cual tuvo
la finalidad de determinar el nivel de conocimientos de Normas técnicas y Sistemas de
Calidad con personal relacionado a actividades relacionadas al laboratorio clinico en
Panama La metodologia aplicada se bas6 en la aplicacibn de una encuesta
estructurada en forma directa al personal de diferentes Laboratorios Clinicos a nivel
nacional (publicos (CSS y Ministerio de Salud) y privados) tales como jefes de seccién
y/o departamento en los laboratorios clinicos, laboratonstas clinicos en general ,
personas con cargos administrativos que laboran en los mismos u otras personas que
tengan relacion con los mismos tales proveedores de reactivos, gestores de calidad,
etc, donde se pudo determinar los objetivos planteados Los resultados de este
estudio demuestran un escaso conocimiento de Normas técnicas relacionadas al
Laboratono Clinico por parte de los encuestados (CLSI, Normas de aplicacién técnica
ISO, etc) Igualmente se ewidencia en los resultados el desconocimiento de otras
Normas de Gestion como lo son 1SO 14001 (Gestién ambiental) y OSHAS 18001
(Segundad y Salud Ocupacional) Los resultados de este estudio permitiran plantear
estrategias para la aplicacion, difusién y uso de Normas técnicas aplicables al
Laboratornio Clinico que coadyuven a mejorar la calidad de los servicios que se prestan
en el Laboratono Clinico en Panama y a que mayor cantidad de Laboratorios inicien el
camino hacia la acreditacién de Laboratorios por la Norma 1SO 15189

Palabras claves Acreditacién, Normalizacion, 1SO 9001, ISO 15189 CLSI



Summary

This work is part of a cross-sectional study which was intended to determine the level of
knowledge of Standards and Quality Systems related to staff related to the clinical
laboratory activittes in Panama

The methodology was based on the application of a structured survey directly personnel
to various clinical laboratories (public (CSS and Ministry of Health ) and private) national
level such as section chiefs and / or department in clinical laboratories , general clinical
laboratory workers, people who work in administrative positions 1n the same or other
persons having connection therewith such providers reagents, quality managers , etc |,
where it was determined the objectives

The results of this study show little knowledge of techniques relating to the Clinical
Laboratory Standards by respondents (CLSI , technical implementing ISO standards ,
etc) It was also evidenced by the results ignorance of other management standards
such as ISO 14001 (Environmental Management ) and OHSAS 18001 ( Occupational
Health and Safety )

The results of this study will propose strategies for implementation , dissemination and
use of technical standards applicable to the Clinical Laboratory to help improve the
quality of services provided in the Clinical Laboratory in Panama as much as the way to
start Laboratones Laboratory accreditation 1ISO 15189

Keywords Accreditation , Standardization , iSO 9001 , ISO 15189 CLSI



Introduccién

En los ultimos afios, los laboratorios clinicos a nivel mundial se han avocado a la
sistematizacion de sus procesos tanto a nivel técnico como asistencial y nuestro pals no
puede escapar a esa realidad. En el mundo actual y en un entorno cada vez mas
competitivo las organizaciones buscan adecuarse a los requerimientos de los mercados
los cuales incluyen en la actualidad la adecuacion e implantacién de sistemas de
calidad certificados y/o acreditados en los laboratorios los cuales sigan protocolos
estandarizados de normas, procesos, procedimientos y normas técnicas los cuales
garanticen en alguna forma que la calidad de los servicios que se ofrecen sea la misma

Yy que se dé en forma oportuna, eficiente y eficaz a la poblacion que se atiende

Nuestro pais, a pesar de estar calificado en la regién latinoamericana como un
pals con una gran competitvidad y con alto grado de desarrollo, en el tema de la
elaboracién, desarrollo e implementacién de las normativas técnicas nacionales
estamos bastante desfasados en comparacion al grado de avance de otros paises tales
como Argentina, Colombia, México, Ecuador y especialmente en las normas aplicables
al laboratorio clinico se tiene un desconocimiento del tema y la importancia de su uso
para las diferentes anstas que influyen en la gestién de un laboratorio como lo son la

evaluacion de las cargas de trabajo, su aplicacion en los procesos de compras, etc

Esta tesis de Investigacion intenta ahondar en la problematica arriba descrita
investigando el nivel de conocimiento que tienen las personas relacionadas a las
areas del Laboratorio Clinico en Panama en cuanto al uso y aplicacion de Normas

técnicas y sistemas de Calidad aplicables al Laboratorio Clinico.



Capitulo 1

Aspectos Generales de la investigacion

1.1 Planteamiento del problema

En los ulimos 30-40 afios, el desarrollo de la ciencia y la tecnologia ha orginado
avances sorprendentes en el campo de la medicina y del cuidado de la salud Todo ello
se ha reflejado en un aumento de la calidad de la atencién sanitana y la esperanza de
vida de la poblacién Paralelamente, la educacion y el desarrolio de los medios de
comunicacion han cambiado la percepcion y las actitudes de los usuanos de los
servicios sanitarios hacia la salud, modificando las exigencias que ellos tienen acerca

de la calidad de los servicios que reciben

Asi, nos enfrentamos a una sociedad cada vez mas informada de lo que la
ciencia medica puede ofrecer, mas consciente de sus derechos como usuario y mas
deseosa de participar en las decisiones que afectan su salud Lopez-Silva (2000:2)
plantea que Esta sociedad esta también mas clara de que la calidad de los servicios
esta directamente relacionada con la eficacia de la atencién médica que recibird
Ademas, es una socredad que exige pruebas de la calidad de los productos o servicios
que compra o que recibe Esta tendencia hacia la exigencia de garantias en tomno a la
cahdad de productos y servicios, ha sido estimulada por el comercio intemactonal y la

globalizacién de la economia

En los Ultimos afios, los laboratorios clinicos a nivel mundial se han avocado a la
sistematizacion de sus procesos tanto a nivel técnico como asistencial y nuestro pais no

puede escapar a esa realidad. En el mundo actual y en un entorno cada vez mas



competitivo las organizaciones buscan adecuarse a los requerimientos de los mercados
los cuales Iincluyen en la actualidad la adecuaciéon e implantacién de sistemas de
caldad certificados y/o acreditados en los laboratonios los cuales sigan protocolos
estandarizados de normas, procesos, procedimientos y normas técnicas los cuales
garanticen en alguna forma que la calidad de los servicios que se ofrecen sea la misma

Y que se dé en forma oportuna, eficiente y eficaz a la poblacién que se atiende

Nuestro pais, a pesar de estar calficado en la regién lattnoamericana como un
pais con alto grado de desarrollo y competitividad (Schaub, K. :2015) en comparacion
con los paises de la region, en el tema de la elaboracién, desarrollo e implementacién
de las normativas técnicas nacionales estarnos bastante desfasados en comparacién al
grado de avance de otros paises tales como Argentina, Colombia, México y
espectalmente en las normas aplicables al laboratorio clinico se tiene un
desconocimiento del tema y la importancia de su uso para las diferentes anistas que
influyen en la gestién de un laboratorio como lo son la evaluacién de las cargas de

trabajo, su aplicactdn en los procesos de compras, etc

Visto lo ammba sefialado nos planteamos lo siguiente?

¢Estamos conscientes de que hay normas técnicas aplicables al laboratorio
clinico las cuales desconocemos y/o no usamos que no le permiten a los
laboratorios clinicos prestar un servicio 6ptimo y que sea eficaz, eficiente y

efectivo y con parametros de calidad internacionales?



1.2 Justificacidon y uso de resultados

No es posible mejorar el desempefio de los Laboratorios clinicos st no se
conocen y aplican estrategias para la mejora continua como lo son la implementacion
de nomas y sistemas de cahdad Debemos enfatizar que la prestacion de los
servicios del laboratono clinico, tanto pablico como privado deben buscar la excelencia
de sus procesos con €l fin de dar una atencién con un nivel 6ptimo de satisfaccién a los
usuanos de los servicios y sin descuidar que los resultados ofrecidos sean confiables

Esto se logra a través de la implementacion de sistemas de calidad adecuados y
el uso de normas técnicas que mejoren los indicadores de procesos técnicos que
debemos tener para un mejor control de nuestros sistemas

Las actividades de un laboratorio clinico se visualizan mejor s1 se realizan a
través de procesos estandarnzados ya sea a nivel de gestton como técnicos y para ello
se deberian usar estandares (especfficaciones técnicas) para asegurar que los
productos, procesos o servicios sirven al fin previsto (Alvarez, F. 2003)

A nivel mundial hay una gran preocupacidn por mejorar los sistemas de atencion
sanitaria y vanos expertos comciden en que la aplicacion de estandares internacionales
reconocidos es una respuesta para mejorar la excelencia de 1os servicios sanitanos De
hecho, es en los ultimos afos 20 afos que la normalizacién técnica relacionada al
laboratorio clinico ha tomado fuerza especiaimente con los aportes de las
organizaciones de normalizacidn a nivel del Laboratorio Clinico, especialmente el CLSI
(Chnical & Laboratory Standards Institute) a nivel técnico e ISO a nivel de gestién

Panam& no escapa de esta situacion y se espera que con estos resultados se

reoriente la formacién de los nuevos profesionales en actividades de normalizacién y a



una mayor difusién de las nomas técnicas aplicables al laboratono clinico para un

mejor desempefto de los laboratonos clinicos en Panama

1.3 Objetivos de la investigacion

El objetivo de la investigacion es el siguiente

1.3.1 Objetivo General
Determinar el nivel de conocimientos que tienen los trabajadores relacionados al
campo del laboratorio clinico en relactdn a las Normas Técnicas y de Calidad en

Laboratortos Clinicos de Panama

1.3.2 Objetivos Especificos

Identfficar el nivel de conocimiento del personal que trabaja en los laboratorios

clinicos publicos y privados de Panama en relactén al uso de Normas Técnicas y

Sistemas de Calidad

» Identfficar las Normas mas frecuentes aplicadas que desarrollan los laboratorios
clinicos en Panama

e Determinar el grado de aceptacion del uso de Normas Técnicas y de Gestién entre
los laboratorios Clinicos publicos y privados del pais

e Determinar el nivel de conocimiento y aplicacidn del personal del Laboratonio Clinico
en relactén a las normas del CLSI (Chinical & Laboratory Standard Institute)

» Determinar el nwvel de conocimiento del personal que trabaja en Laboratonos

Clinicos, en cuanto a las organizaciones que tienen actividad de Normalizacién a

nivel tnternacional



Capitulo 2

Fundamento tedrico

2.1 Concepto de Calidad

A traves del tempo las sociedades van cambiando la percepcién de la manera
de percibrr las cosas Esto incluye conceptos, métodos, tendenctas, procedimientos.

El concepto de calidad el cual manejamos desde tiempos remotos no escapa de
esta evolucibn  El concepto en si ha sido defindo por varios autores, la mayoria
Ingenieros y con expenencia en el campo industnal, (Garcia-Legaz y Calvo (2003)
Esto hace que sea dificil buscar un nexo cientifico que permita encuadrar el enfoque en
areas cientificas como lo es el laboratorio clinico A pesar de todo, algunos entusiastas
de la calidad tales como Porter, Juran, Deming, Crosby, Feigenbaum y la organizacién
de Normalzacién 1SO han contribuido cientificamente con los conceptos a
continuacion

Juran (1990): Adecuacién al uso

Crosby (1979): Cumplir los requisitos

Felgenbaum (1990): Resultante total de las caracteristicas del producto y

servicio de mercadotecnia, ingenieria, fabncacién y mantenimiento a través de

los cuales el producto o servicio en uso satisfara las expectativas del cliente

Norma ISO 8000: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes

cumple con los requisitos



En la diversidad de conceptos sobre calidad que la teratura ofrece destaca mas

el concepto de satisfacer las necesidades y expectativas del clente al menor costo

posible cumpliendo los requisitos (Tari-Guillo, 2000)

A continuacion se sefialara un breve resumen de la evolucién del concepto de

calidad

Tabla 1: Evolucién del Concepto de Calidad

Epoca

Sistema de Gestién / Concepto de Calidad

Epoca Artesanal

Hacer las cosas bien a cualquier costo

Industnializacién

Produccion

Il Guerra Mundal

Eficacia + Plazo=Calidad

Posguerra (Japon)

Hacer las cosas bien a la primera

Posguerra (otros palses) Produccion

Control de Calidad
(Verficacion de las caracteristicas del
producto)

Control de Calidad

Verfficacion de las caracteristicas del

producto

Gestion de la Calidad

Aptitud del producto/servicio al uso

Gestion de Calidad Total

Integrar la calidad en todo el proceso

Taguchi

Costo minimo para la sociedad

Fuente Peresson, L (2007) SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD CON ENFOQUE AL CLIENTE. Trabajo Fina! de

Maostria, 2007) Unlversidad de Valladolld, Espafia

2.2 Evolucién histérica de la Normalizaciéon

La Normalizacién es tan antigua como el hombre organizado Los idiomas, las

costumbres, la escritura, las monedas, las pesas y las medidas siempre han respondido

a "Normas". Como parte de la historta podemos mencionar cronolégicamente que
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e« En el afflo de 1215 es firmada una carta Magna por el Rey Juan de Inglaterra,
en la cual normalizé las pesas y medidas para evitar las malas practicas
comerciales.

e En 1871 se establece el Sistema Métrico Decimal y con esto nace la
Normalizacién como tal y recibe un fuerte impulso como consecuencia de la
revolucion industnal

e En 1886 las compadias de ferrocarnles de Norteamérica consiguieron normalizar
los diferentes tipos de dimensiones de los carnles (ya que hasta entonces
existian 52 diferentes, lo cual implicaba un transbordo en cada cambio de ancho
de via)

e Er 1890 M Whitney de EU A, normalizé la fabricacton de armas de fuego
(fusiles), sin embargo

e “El gran motor de la Normalizacién a nivel mundial fueron las dos grandes
guerras, dadas las necesidades de estandanzar la fabricacion de matenal bélico
El 14 de octubre de 1946 se promulgan las Normas Militares en Gran
Bretafia

e La utlizacién de vapor en 1950 como fuente de energlia, trajo consigo un
problema de segundad (50,000 heridos y 2, 000 pérdidas), derivado de esto se
elaboraron especificaciones (Normas) para el disefio, construccién, ensayo
e inspeccién de calderas. Todos estos elementos han cambiado vy
evolucionando con el tiempo, al igual que la normalizacién, para mantenerse

actualizada con el progreso tecnolégico

Hoy en dia, la Normalizacién se entiende que es el proceso de formulacién,
elaboracién, la aplicacién y mejoramiento de las normas existentes que se aplican
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a las diversas actividades econémicas, industriales o cientificas, con el objeto de
ordenarlas y mejorarlas. (Napier 2000). Los propésitos principales de la
normalizacion  son la  simplficacién, la unfficacion y la especificacion

Las normas pueden servir de base técnica para el comercio en los productos
finales y servicios entre compradores y vendedores, 0 como un medio para facilitar la
conformidad con las reglamentaciones técnicas (Zuta, 2009) También son
amplamente utilizadas por las empresas en los ambientes de produccion, de productos,
de servicios y de procesos Son desarrolladas a través de un proceso transparente,
abierto y de consenso que Involucra a las partes interesadas, y definen la aptitud para
su uso en el caso de las normas relativas a productos, y de buenas practicas para el
caso de procesos O servicios Las normas para sistemas de gestién ayudan a las

orgamizaciones en el manejo de sus actividades

2.3 Objetivos de la Normalizacién

En la normalizacién se establecen e implementan reglas en un campo especifico
de un sector econémico, con el objeto de lograr la optimizacion en ese sector productivo
y cumpliendo con los requisitos de calidad en sus procesos, de segundad para el
productor y el consumudor En la normalizacién se emplean los documentos elaborados
por las entidades rectoras a nivel internacional o nacional, elaborados sobre
determinada disciplina del conocimiento, que pueden ser de estricto cumplimiento

Estos documentos son las llamadas Normas, que establecen un conjunto de

reglas, disposiciones y requisitos de normalizacion, metrologia y control de calidad
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Los objetivos principales de la normalizacion son

» Propender por mantener y aumentar la calidad, en los procesos tecnoldgicos y
productivos de la economia

e Contrbuir al desarrollo de las industnas mediante el progreso cientifico,
tecnologico, en sus actividades del campo de la produccion, en el campo de los
bienes y servicios

» Proteger en todos los campos al consumidor primario de bienes y servicios

o Coadyuvar para crear las condiciones tecnolégicas necesarias y adecuadas para
el desarrollo de productos que cumplan las exigencias de calidad vy
competitividad en los mercados internacionales

e Faciltar el intercambio comercial a nivel local e internacional

¢ Desamollar los renglones econémicos de la producciéon y distnbucion de

productos, del sector productivo de bienes y servicios

Estos objetivos se dan en funcién de las funciones basicas de la normalizacion
como lo son

+ Establecer las especificaciones de calldad de las materias prnmas que
intervienen en la elaboracién de los productos terminados

e Establecer y difundir las especificaciones de calldad en la prestacién u
ofrecimiento de las diferentes empresas de servicios

¢ Desarrollar métodos y medios confiables para la evaluacién de la calidad en la
produccion

¢ Dictaminar los requisitos, procedimientos y métodos para el aseguramiento de la

calidad
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e Implementar la unformudad, tipificaciéon en los equipos y maquinaria utilizada en
los procesos productivos

¢ Desarrollar sistemas de documentacién, codificacion e informacién, que sean
eficientes y estables para todos los procesos

e |Implementar terminologias, valores normalizados en el campo centifico y

tecnolégico

El amplio uso de las normas es un precursor necesarto para la evolucion de una
cultura de la calidad en la sociedad (ISO-3) En consecuencia, el nimero de normas
nacionales desarrolladas, a partir de normas regionales o internacionales o basadas en
ellas, a menudo constituye un buen cntero La normalizacién incluye el desarrollo y

provision de normas, y el suministro de informacién sobre ellas a las partes interesadas

La Guia ISO 2 2004* define norma como “documento, establecido por
consenso y aprobado por un organismo reconocido, que ofrece reglas,
lineamientos o caracteristicas de uso comtn y repetido, para actividades o sus
resultados, y que pretenden lograr un grado éptimo de orden dentro de un
contexto dado”

Una norma para un producto es, entonces, cualquier documento que establece
clausulas que tienen el efecto de reducir la vanedad innecesana dentro del mercado, y
por ello, pernute que economias de escala tengan lugar con una reducciéon consecuente
del costo unitario de produccién En un sistema de mercado eficiente, estos costos
reducidos se transfieren a lo largo de la cadena de suministros hasta el posible

comprador
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Por lo general, una norma de producto toma en cuenta lo dltimo en tecnologia de
punta y contiene clausulas que, si son acatadas, resuitan en un producto que ofrece lo
que el comprador puede esperar, en otras palabras, un producto apropiado para su
uso Este concepto implica que las normas de productos estan, inevitablemente, ligadas
a la cahidad dei producto y procesos de produccion bien definidos y estables

Las nomas también pueden ser aplicadas a procesos, como aquellos de
fabricacion y, mas recientemente, han comenzado a aparecer, en cifras Importantes,
para serviclos.

Algunas de las normas mas importantes cubren sistemas de gestién, incluyendo
sistemas de gestion de la calidad, sistemas de gestién del medicambiente, sistemas de
gestion de higiene de alimentos y sistemas de gestidon de segundad de la informactén

Las normas existen para apoyar todos los aspectos de la evaluacién de la
conformidad y para facilitar la implementacién de sistemas de gestién de calidad
integrados durante todas las etapas del proceso de produccion, desde el diseiio
del producto, pasando por contribuciones al proceso y control del proceso, hasta

el producto final. (ISO-6)

2.4 Niveles de Normas

Dentro del contexto de la normalizacién podemos mencionar que existen diferentes
niveles de normas (ISO-4) de acuerdo a su alcance, las cuales se describen a

continuacién

« Empresarial Son normas editadas e implantadas en una compafia

gubemamental o de iniciativa privada, originadas y reconocidas por el cuerpo
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directivo, en las que se establece una serie de caracteristicas o directrices
particulares relacionadas con el giro o actividad de la misma, con el fin de hacer
mas efectiva su tarea a través del control y simplificacién de actividades y

procesos

Sectorial: Son normas editadas y reconocidas por un conjunto de empresas
relacionado en algan campo industnal determinado
El objeto primordial de estas normas es el de evitar competencias desleales
entre los fabricantes, y se formulan por un grupo representativo de estos

aprovechando las experiencias comunes al sector industrial

Nacional: Las normas nacionales son promulgadas después de consultar a
todos los intereses afectados en un pais, esto es en los sectores productores,
consumidores, centros de investigacion, gobierno de interés general, a través de
una organizacién Nactonal de Normalizacién, que puede ser privada 6
gubernamental En algunas ocasiones los paises desarrollados son los que
emiten dichas normmas y posteriormente los paises en vias de desarrollo

adoptan homologan y validan las mismas.

Regional: Son normmas editadas e implantadas por algunos organismos,
reuniendo un grupo de paises que por su finalidad geografica comercial,
industrial, econdmica, etc., establecen una sene de caracteristicas o directrices
particulares, con el fin de facilitar un mejor intercambio tanto econémico como de

transferencia tecnolégica entre los paises pertenecientes a una region.
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« Internacional: Es el nivel de Normalizacion que presenta el esquema de
aplicacion mas amplia y cuyas normas son el resultado, en muchas ocasiones de
arduas sesiones para conciliar los intereses de todos los paises que intervienen
en el proceso, actualmente el organismo que agrupa la gran mayoria de los

paises es la ISO (Intemational Standard Organization)

Estas Normas factlitan el intercambio de productos y tecnologia y sin ellas
no podriamos pensar en temas de acreditacién en laboratonos ya que no habria

estandanzacion de procesos

2.5 Caracteristicas de una Norma

Las caracteristicas generales de una norma deben ser las siguientes:

“Debe ser un documento que contenga especificaciones técnicas,
accesible al publico, elaborada con el apoyo y consenso de los sectores
clave que intervienen en esta actividad que son: fabricantes,
consumidores, organismos de investigacion cientifica y tecnolégica y

asociaciones profesionales.” (Napier, 2008)

Las normas son documentos que contienen:

« La denominacién de la norma, su clave, y en su caso, la medtcién a las normas
en que se basa

« Ladentificacion del producto, servicio, método, proceso, instalacion
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+ Las especificaciones y caracteristicas que correspondan al producto, servicio,
método, proceso, instalacién o establecimiento que se establezcan en razén de
su finalidad

« Los métodos de prueba aplicables en relacién con la norma y en su caso, los de
muestreo

+ Los datos y demas informactén que deban contener los productos o, en su
defecto, sus envases o empaques, asl como el tamafo y caracteristicas de las
diversas indicaciones

+ El grado de concordancia con nomas y recomendaciones Internacionales
cuando existan

+ La bibliografia que corresponda a la norma

» La mencion de la(s) dependencia(s) que wigilara(n) el cumplimiento de las
normas, cuando exista concurrencia de competencias

+ Las otras menciones que se consideren convenientes para la debida

comprension y alcance de la noma

2Quién utiliza las normas?

Las normas publicadas estan a la disposicidn para ser utiizadas por una
variedad de partes interesadas, tanto en el sector publico como privado, asi como por el

consumidor informado

Durante cualquier etapa de la cadena de distribucion, los posibles compradores y
vendedores son libres de establecer sus acuerdos de compra sobre las clausulas

técmicas contenidas en las normas Esto implica que, a menudo, la evaluacién de la
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conformidad forma parte de la ecuacidn , en consecuencia, los organismos de
Inspeccion, los laboratorios, asi como los organismos de certificacién y acreditacion

tienen mucho interés en las normas

Los consumidores que deseen adquinr un producto o servicio adecuado para su
uso tienen la libertad de exigir el cumplimiento de las normas, ya que esto les garantiza
clerto nivel de calidad y proteccién En el caso de las areas sujetas a reglamentacion
{por lo general, aquellas en las que no se puede confiar en que el sistema de comercio
ofrezca un producto de calidad, y que la seguridad o salud del consumidor se vea en

nesgo)

Los gobternos y otros reguladores tienen la libertad de basar el contenido técnico
de sus regulaciones en las normmas (Sanetra, 2007:82) Este es un beneficio
especialmente atl de la normalizacién la validacién requerida por cualquier
regulador responsable de que el contenido técnico de las reglamentaciones ha

sido establecido por un grupo de expertos y sometido a una revisién publica

Se necesitan normas, cédigos y directrices técnicas para que la reproducibiidad
y la comparabildad de mediciones, resultados de ensayos y parametros de calidad

sean Independientes de la entidad que los lleve a cabo.™ (Sanetra, 2007:84)

En la actualidad, las normas no se "elaboran" a partir de cero en cada pais, son
principalmente adoptadas de normas internacionales, por ejemplo de normas ISO  En

este caso, las normas ya son aceptadas a nivel mundial y solamente tienen que ser



adoptadas dentro del sistema nacional. No son ya necesarios procesos posteriores de

armonizacion. (Sanetra, 2007:85)

2.6 Metrologia, Normalizacion y Evaluacién de la Conformidad

Se consideran “Los Tres Pilares” (ISO-3:7) de conocimiento separados, pero a

su vez interrelacionados e interdependientes los cuales son esenciales para el

desarrollo de una infraestructura de la calidad. La Figura 1 demuestra la interrelacion

de estos pilares.

Acreditacién

s Conflanaen fa
evaluacién de blenesy
servicios (ensayos,
pruabas, [nspeccibn,
callbracidn y certificaclén)

* Reconocimiento
Internacianal

Metrologia

’ Wﬁ" . I-Me:;f::es, calibracién e
.,-m’i‘j;‘ o nsp

. *Nommas y RT: medibles
" »Trazsbilidad internacionat

ormalizacion

e

£

Normalizacion MY - :

*Normas volumtarias CODEX
*Base para RT
*Reconocimienta
Internacional

Reglamentacidn
Técnica

+ Reguiacldn obligntoria
[RT)

= Desarraliado o bassdo en
normas

« Debe ser
evaluado/mediclén

Figura 1. Coémo se entrelazan la metrologla, la nommalizacién y la evaluacidn de la conformidad a iravés de la

reglamentacion técnica.

Fuenie: SO-3 (2008).

Progresar rédpidamente - Organismos Nacionales de

Normalizacién en paises en desarroffo. I1SBN 978-92-67-10477-5, 1ISO, 2008.
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Por supuesto, existen otros enlaces por ejemplo un sistema de acreditacién
para laboratorios no puede marchar sin contar con matenales de referencia y un

sistema de metrologia que funcione

2.6.1 Metrologia

Se puede argumentar que la metrologia es la necesidad mas basica de un
sistema de comercio, es decrr, el establecimiento de medidas precisas y confiables Sin
estos dos conceptos basicos, las normativas dingidas a la proteccién de la salud y el
bienestar de los ciudadanos carecerian de efecto No existirian normas técnicas para
los productos, ya que no existrdn herramientas confiables para medir su

funcionamiento y compararlo con los requisitos (Moscoso,H. 2001)

2.6.2 Metrologia, calibraciéon y metrologia legal

El papel de la metrologia {Sanetra, 2008:59) puede verse faciimente
* No hay calidad sin control de calidad,
* no hay control de calidad sin mediciones,
* no hay mediciones sin calibracion,
* no hay calibracién sin laboratorios acreditados,
* no hay laboratorios acreditados sin trazabilidad,
* no hay trazabilidad sin patrones de medicion,

* no hay patrones de medicion sin metrologia

2.6.3 Estructura metrolégica en Panama
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Dicho en forma simple, la metrologia es la ciencia de las mediciones correctas y
confiables Para ciertos propdsitos se hace una distincién entre metrologia cientifica
(desarrollo de patrones o métodos primarios), industrial (mantenimiento y control
correctos de los equipos industnales de medicidn, que incluye la calibracién de
Instrumentos y patrones de trabajo) y legal (venficacion de instrumentos usados en
transacciones comerciales segun cnterios definidos en regiamentos técnicos)

Las mediciones son parte de nuestra vida diana y sus resultados afectan
decisiones en muchas disciplinas Aparte de la finalidad de proteccion del consumidor
en las transacciones legales las mediciones precisas en aspectos relacionados con la
calidad se estan volviendo cada vez mas importantes en la produccién globalizada, con

empresas trabajando a nivel global y proveedores locales a nivel mundial

Los inicios de la Metrologia en Panama datan de 1976, con la creacién del
Laboratorio de Metrologia de la Universidad Tecnolégica de Panama, debido a un
proyecto impulsado por la Comisién de Normas Industriales y Técnicas de Panama
(COPANIT)

Con la ley 23 de 15 de julio de 1997, el Laboratorio Pnmario de Metrologia pasa
a ser responsable de la custodia y diseminacién de los Patrones Nacionales de las
unidades de medida, prestando ademas servicios al comercio y a la industna nacional
de calibracién en el area de masa, longitud, fuerza, presidn, temperatura y magnitudes
electncas

En octubre de 2002, se crea dentro de la Secretaria Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién (SENACYT), el Centro Nacional de Metrologia de Panama

(CENAMEP). Hoy dia CENAMEP participa en reuniones, intercambia informacién,
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trabaja en colaboracién con estos organismos internacronales de metrologia — BIPM y

OIML -y otros Institutos Nacionales de Metrologla a nivel internacional

En cuanto al marco legal, en Panama se aprobé la Ley No. 52 de 11 de
diciembre de 2007, que regula las actividades metrolégicas, adoptandose como
sistema de medida, el Sistema Internacional de Unidades de Medida, que se empez6 a

aplicar en Panama a partir del ario 2012

2.6.4 Metrologia legal

Los consumidores que compran un kilogramo de azucar, llenan el tanque de su
vehiculo en una estacién de servicio o usan un taxi con taximetro, tienen que aceptar
las cantidades mostradas al pagar por el producto o el servicto No estan en posibilidad
de venficar, en forma individual, todas las transacciones comerciales y por ello

necesitan un protector que asuma esta responsabilidad para los consumidores

Es tarea soberana de un Goblerno proteger a sus ciudadanos de pérdidas, fraudulentas
0 no Intencionales, y por lo tanto es asunto legal el control de resultados correctos de
mediciones en las transacciones comerciales, y la imposicién y cobro de las multas

correspondientes

En contraste con la calibracién de instrumentos de medicién con fines de calidad, lo que
hacen los funcionarios de metrologia legal consiste en verificar los instrumentos de
medicidn, es decir comprobar que el valor indicado esta dentro de la tolerancia definilda

en, por ejemplo, un Reglamento Técnico *
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Una definiciéon clara es la siguiente

Calibracion (metrologia industnal) mediciones repetidas con regulandad para
comparar un instrumento de medicidn con un patron de mayor exactitud, con el fin de
obtener informacién acerca de las correcciones necesanas y la incertidumbre de
medicion de dicho instrumento de mediciéon

Verificacion (metrologia legal). venficacién de que los valores reportados por un
instrumento de medicién estan dentro de las tolerancias especificadas en un

Reglamento Técnico (pasa o no pasal).*
2.6.5 Evaluacién de la Conformidad:

De acuerdo a la definicion contenida en ISO/EC 17000, /a evaluacién de la
conformidad es “la demostracién del cumplimiento de los requisitos especificos de un

producto, proceso, sistema, persona u organismo”

Otra definicion  sobre evaluacion de conformidad es©  comprobar que los
productos, materales, servicios, sistemas 0 personas estdn a la altura de las

especificaciones de una norma o reglamento técnico pertinente (Sanetra, 2008:96)
Esto introduce el concepto de la acreditacidn

La Norma SO/ IEC 17000* define la acreditacién como el “testimonio de una

tercera parte respecto a un organismo de evaluacién de la conformidad impartiendo una
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demostracion formal de su habilidad para ejecutar ciertas tareas de evaluacion de la

conformidad”.

La acreditacién puede estar relacionada con la competencia en la ejecucién de
ensayos y calibraciones en laboratorios, o con la competencia de organismos de
inspeccion y certificacién involucra muestreo, inspeccién, ensayos y certificacién como
medios para garantizar a las partes de una transaccion que el proceso, producto,

sistema, organismo o persona en realidad se adapta a los requisitos de una norma

2.6.6 Reglamento Técnico:

En algunos campos relacionados con la seguridad, la salud, el ambente y la
proteccién del consumidor, las directrices deben ser de cumplimiento obligatorio
Puesto que el término norma se emplea exclusivamente para la aplicacidn voluntarna,
se usa internacionalmente un término diferente para la puesta en vigor oblgatora

Reglamento Técnico. (Zuta, 2008)

El desarrollo y la puesta en vigor de los reglamentos técnicos obligatorios es una
tarea soberana de una nacién y por lo tanto las entidades gubemamentales — por lo
general ministerios — son las responsables de ello en sus respectivos campos de
autoridad De nuevo, para evitar la duplicacién de esfuerzos, los reglamentos técnicos
deben hacer lo mas posible referencia a las normas nacionales pertinentes Cuando no
existen normas nacionales para el campo a ser reglamentado, el ente regulador deberia

alentar al Instituto Nacional de Normalizacién a que desarrolle una norma en ese campo
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en particular, norma a la cual hara referencia el ministerio respectivo cuando emita un
reglamento técnico Esto significa que parte de una norma voluntarta o la propia norma,
pueden convertirse en un reglamento técnico Puesto que normalmente representantes
competentes de los ministerios trabajan activamente en los comités de nomalizacién,
ellos tendran en mente qué porciones de las normas nuevamente desarrolladas'
deberian ser en el futuro adoptadas como reglamentos técnicos en el Ministenio cuya
funcion amernte
Un reglamento técnico no es mas que un documento que especifica qué caracteristicas
de los productos o de sus procesos relacionados y métodos de produccion, incluyendo
las estipulaciones administrativas aplicables, son de aplicacién obligatona Puede
también incluir o tratar exclusivamente con la temminologia, los simbolos, los requisitos
de empaques, sellos o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de
produccion (WTO:1994-04-15).

Bajo este concepto, las normas voluntarias y los reglamentos técnicos

obligatorios estan claramente separados

2.6.6 Estructura de Normalizacién en Panama

El organismo rector de la Normalizacién en Panama es la Direccibn General de
Nomas y Tecnologia Industrial (DGNTI) el cual es una dependencia del Ministerio de

Comercio e Industrias

La ley 23 del 15 de Julio de 1997 en su articulo 93 establece que la
Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial (DGNTI) es el Organismo
Nacional de Normalizacién encargado por el estado del proceso de Normalizacion

Técnica, evaluacion de Conformidad, Certificacion de Calidad, Metrologia y
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Conversién al Sistema Internacional de Unidades de Medidas y esta facultada para
coordinar los comités técnicos y someter los proyectos de Normas elaborados por ellos

o por los comités sectorales a discusién publica

Mantiene una base de normas técnicas nacionales para los diferentes sectores,
mas, sin embargo, el sector sanitano es uno de los menos desarroltados y
especialmente el concerniente al relacionado a las normas relativas al laboratorno
clinico Es uno de los entes nacionales llamados a ser pilares en o que se refiere la
estructura de la Calidad en el pais la cual se compone de las Normas, Metrologia,
Ensayos y Procesos de Gestién teniendo como soporte la estructura econémica, la
Educacion y la Legislacién Nacional A continuacion les presentamos el siguiente
cuadro que muestra graficamente las bases de un sistema de infraestructura de la

Calidad
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Figura 2: Infraestructura de un Sistema Integrado de la Calidad

Infraestructura de la Calidad

5 elementos que encajan perfectamente

Definicion de propiedades,
dimensiones. tolerancias,
Reconacimiento de etc.
competencia técnica

Conformidad con los
requisitos definidos en
las normas

Garantia de medidas

Analisis de los exactas y confiables

ingredientes,
propiedades,
caracteristicas, efc.

Fuente: Uria, R. (2013). Infraestructura de la Calidad como elemento de competitividad.

2.6.7 Panama en la Organizacion Internacional de Normalizacion:

Panama a través de la Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial del
Ministerio de Comercio e Industrias, es miembro activo de ISO desde 1995. Es miembro

pleno.

ISO es un organismo mundial con sede en Ginebra, Suiza, integrado por 162
paises y creado con el objetivo de desarrollar a nivel mundial las normas. El ser
miembro de esta organizacién nos permite contar con una base técnica internacional

para desarrollar normas y reglamentos técnicos.
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¢Cuadles son los beneficios de pertenecer a como pais [SO?

Al ser miembro de ISO, Panama tiene acceso a mas de 20500 Normas
Internacionales que tocan casi todos los aspectos de la vida cotidiana El uso y
aplicacion de éstas Normas garantiza que los productos y servicios son seguros, fiables
y de buena calidad Para las empresas, el uso de estas herramientas estratégicas

reducen los costos al minimizar los residuos y errores, y el aumento de la productividad

Ellos ayudan a las empresas a acceder a nuevos mercados, nivelar el campo de

juego para los paises en desarrollo y facilitar el comercio mundial libre y justo

Las normas internacionales son herramientas estratégicas y directrices para
ayudar a las empresas hacer frente a algunos de los retos mas exigentes de los

negocios modernos

Para asegurarse de que los beneficios de las Normas Internacionales I1SO son lo
mas amplio posible, ISO apoya la participacién de los consumidores en el trabajo de

desarrollo de sene con su Comisién de Politica de Consumo (COPOLCO).

Los gobiernos nacionales pueden utiizar las normas I1SO para apoyar la politica
publica, por ejemplo, haciendo referencia a las normas I1SO en los reglamentos El uso

de estas Normas en las politicas publicas trae ciertos beneficios como los son

» Opinién de los expertos - Las normas ISO son desarrollados por expertos
Mediante la integracién de una norma ISO en la regulacién nacional, los
gobiernos pueden benefictarse de la opinién de expertos, sin tener que recurnr a

sus servicios directamente
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La apertura del comercio mundial - Las normas ISO son internacionales vy
adoptado por muchos gobiernos Mediante la integracién de las normas ISO en
la reguiacion nacional, los gobiernos ayudan a garantizar que los requisitos para
la importacion y exportacién son los mismos en todo el mundo, por lo tanto,

faciltan la circulacion de bienes, servicios y tecnologias de pais a pais

2.6.8 Organizaciones que son miembros de ISO

Existe una red de organismos nacionales de normmalizaci6n Cada pais es

representado a través de una organizacion y ésta organizacién representa a su pais

ante ISO Las personas o empresas no pueden convertirse en miembros de la ISO

La organizacion ISO estd compuesta por tres tipos de miembros

Miembro pleno: Es la representacion unitana de los Organismos Nacionales de
Normalizacion de cada pals, con derecho a voz y voto

Miembro correspondiente: Es la representacion de los paises en vias de
desarrollo y que no poseen un comité nacional de normalizacién, no conforman
la parte actva en el proceso de nomalizacion pero se encuentran
permanentemente iInformados acerca de todos los procesos en desarrollo
Miembro suscrito: Lo conforman los paises con reducidas economias Al
suscnibirse, no tienen todos los privilegios y beneficios de un miembro pleno

pero se les permite participar
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En mayo del 2013 Panama empezé a participar nuevamente en los comités
internacionales de ISO  Esta participacton se dio con el comité ISO / TC 228 - Turismo

y servicios relacionados

Actualmente Panama Participa en 7 comités técnicos como miembros Pleno:

1. ISO/TC 8 - Buques y tecnologia manna

2. ISO/TC 34 - Productos alimenticios

3. ISO/TC 176 - Gestién de la calidad

4. ISO/TC 207 - Gestibn Ambiental

5. ISO/TC 228 - Tunsmo y servicios relacionados
6. ISO /TC 267 — Gestién de Instalaciones

7. ISO/PC 288 Sistemas de gestion de las organizaciones educativas

Estos comités se dividen en 22 Sub comités.

Panama Participa en los Comités de Plan de Accién para los Paises en Desarrollo

como miembro Pleno igualmente

» Estos comités son |SO/CASCO Comité de Evaluacion de la Conformidad,

ISO/COPOLCO - Comision de politica de los consumidores, ISO/DEVCO

Comité de paises en desarrollo

CASCO es el comité de la ISO que trabaja en temas relacionados con la evaluacién

de la conformidad (Acreditacién de Laboratorios)
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En la actualidad Panama particlpa en los siguientes grupos:

ISO/CASCO/STAR "Alanza Estratégica y el Grupo de Regulacion”

Foro que permite a los sectores de la industria y reguladores interactuar con
ISO/CASCO

« ISO/CASCO/STTF "Grupo de Trabajo de traduccién al espafiof”

+ ISO/CASCO/WG 42 Revision de ISO/NIEC 17011:2004 "Requisitos Generales
para los Organismos de Acreditacién”

+ ISO/CASCO/WG 44 - Revision de la norma ISO/IEC 17025 Requisitos Generales

para la Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién

2.6.9 Normalizacién en el Sector Salud

El lenguaje de la normalizacién en el sector salud es complicado Por ejemplo, son
muchos los términos con los que suele confundirse la palabra acreditacién

licenciamiento, certificacién, autonzacién, inspeccién y regulaciéon

Internacionalmente se ha convenido lo siguiente

2.6.9.1 Licenciamiento o Habilitacién Es el proceso por el cual una autoridad
otorga a un individuo o a una orgamizacién de salud un permiso para operar con el
compromiso de definir el nivel de calidad requendo para asegurar ciertas caracteristicas
en los servicios brindados al paciente Una licencia o habilitacién es otorgada por un
gobliemo, una entidad gubemamental o un agente designado, semejante a un consejo de

regulacion.
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Una lcencia con requenmientos legales se otorga para proteger la segundad y la

salud publicas

e Existe para asegurar que la organizacion o individuo conozca los estandares minimos

para proteger la segundad y la salud publicas.
e Suele concederse después de aprobar una forma de examen o prueba de capacidad

® En ocasiones, se exigen revisiones penédicas, con pago o sin él, asi como pruebas de

educacion continua o de competencia profesional

» Por lo general, se otorga una licencia a una organizacion después de verificar las

instalaciones y de detemminar si se cumplen los estandares minimos de seguridad.
¢ Una organizacién de salud tiene la obligacion de mantener su licencia.

Por lo general, ésta debe ser renovada a fin de no poner en nesgo el cuidado del

paciente La habilitacion NO PUEDE CONSIDERARSE UNA ACREDITACION

En Panama para la habiltacion de Laboratonos Clinicos existe la Resolucién 1 del
Consejo Tecnico de Salud (MINSA 1994). “En Panama, al cierre del afio 2015 hay 84
Laboratorios habilitados por el Consejo Técnico de Salud” (Ver Anexo 1. Laboratorios

habilitados en Panama). El MINSA solo tiene 2 laboratonos habilitados. (Ver anexo 8)

Les presentamos un cuadro comparativo de los diferentes leyes de habilitacién en

algunos paises de Aménca
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Cuadro No.2 Tabla comparativa de leyes de habllitacion en paises latinoamericanos

México Argentina Brasil Chile Ecuador Peru Panami
Norma Norma Oficlal | Decroto 3280 | RDC Anvisa | Reglamento | Reglamento Norma Resolucién
Mexicana 166 | Reglamento 302, de lab. sustitutivo técnica 1 Normsa
Para ta de regulamient | clinicos 433/ para ot de salud para
organizacién habl(ltaclén o para ol Estindares funcionami | N°072de apertura y
y do Lab funclonami | Acreditaclén | ento delos | launidad operaciéon
funcionamlen | Clinlcos dela | ento delab | para atenclén Lab de productor de los
to de los Pcla BsAs clinices corrada y diagndstico ade laboratorio
laboratorios i ablerta de clinlco serviclos s de
clinicos Habllitacién salud de andlisls
de fos (Acreditacién patelogia clinicos
laborstorios Ministerial) clinica
de anélisls
cilnicos del
Ministerio de
Salud de la
Naclén
Aflo de entrada 2000 1980/- 2005 1993/2009 2009 2008 1994
en vigor
Documentacién Si NO/NO sl Susli Si Sl Si
Cubre 3 etapas Sl NO/NO Si NO/St Si SI NO
Exige CCI/CCE Sl NOINO S8i/S1 NO/SI Si SUsi NOI/SI
Biosequridad Sl NO/SI Si NO/SI Si Si sl
Perlll del Sl SHINO Si SIisi Sl S sl
personal
Vigllancia NO NO/NO NO NOr - . NO
adecuada

fuente 5Ta Ciclo Internacional de Conferencias de la Calidad Reunidn de expertos Cdmo alcanzar una aproplada y adecuada caltdad en el
taboratorio dinico  Purita, A y colaboradores

2.6.9.2 Certificacidn

Es un proceso por cual un organismo de

tercera parte ya sea autonzado,

gubemamental o no gubemamental, evalia y reconoce, si un individuo o una

organizacion, conocen los requerimientos o cntenos predeterminados La certificacion

confirma por medio de evaluaciones la conformidad con los requisitos definidos en

normas escritas. (Sanetra, 2008:88)

El reconocimiento puede lograrse empleando nomas y procedimientos de

evaluacion que se ponen en vigor a nivel mundial (normas 1SO, recomendaciones del

Codex Alimentarius, etc.) En forma similar a la situacidn descrita para los laboratoros

de ensayos y de calibracion, la evaluacion por terceros de la competencia de la Entidad

de Certificacién asi como las vistas regulares de wviglancia por una entidad de
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acreditacion son las que confirman la confiabiidad y facilitan el reconocimiento
internacional
Generalmente se acepta que para recibir una certficacion se debe

¢ Recibir educacion y entrenamiento adicional
¢ Demostrar competencia en un area adicional mas alla de los requenmientos

minimos de una licencia

2.6.9.3 Acreditacion

Se define como un proceso formal y voluntano de evaluacién extema que se basa
en estandares nacionales o critenos predeterminados (Ruelas, 2005:125)

A menudo se confunden acreditacién y certificacién o bien se consideran ser
equivalentes lo cual es un error de concepto (Sanetra, 2008:96). La acreditacién es
mucho mas que una certificaciébn Aunque algunos procedimientos son similares, una
acreditacién nvolucra un componente adicional que puede verse en la propia palabra
dar "crédito” requiere indagar antes si la persona, institucidn o laboratorno es digna de
crédito, es decir st se puede confiar en su competencia

Esto es algo que no se puede detectar con simplemente seguir una lista de
cotejo para confirmar el cumplimiento de una norma Para probar la competencia
técnica es esencial evaluar no solamente la correcta puesta en vigor de las nommas de
calidad sino también evaluar las capacidades y los resultados técnicos Ei consultor
técnico debe ser un experto en el campo bajo evaluacién, con al menos el mismo nive!
de competencia que la entidad bajo evaluacién, para que pueda confirmar no solamente
la conformidad con las normas sino también la competencia técnica del personal del

Laboratorio Clinico.
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Igualmente el término “acreditacién” se emplea a veces incorrectamente como
sinomimo de certificacion o registro De hecho, la acreditacion es el procedimiento
mediante el cual una entidad con autoridad para ello reconoce formalmente que otra

entidad, o una persona, es competente para llevar a cabo determinadas tareas

Como puede observarse, los términos acreditacidn y certificacidn son bastante
similares, de alli su uso indistinto y en ocasiones confuso para muchos profestonales de
la salud Dadas éstas referencias, los modelos de evaluacién en el sector salud todavia
siguen siendo tema de debate En el mundo, a nivel sanitario, siguen prevaleciendo

modelos que intentan darle una forma normalizada dingida a la eficacia de sus procesos

Los modelos mas conocidos en el ambito de Ia salud son EFQM, ISO 9001,

Acreditacion y VISITATIE.

2.6.9.4 Modelos de evaluacién mas comunes sector sanitario

2.6.9.4.1 Antecedentes histéricos:

La historia de la acredtacion / certificacion en el sector salud comenzd hace mas
de S0 aflos Algunos autores sefialan a Florence Nightingale como la precursora de la
evaluacion de la calidad debido a su interés por reducir las muertes derivadas de
infecciones adquindas dentro de los hospitales, lo que hoy denominamos
Intrahospitalanas

Otros, identifican como el niciador de la evaluacién de la calidad al médico

Emest Codman, quien se planteé como objetivo analizar en los pacientes los resultados

SISTZ %~ mmv m g DE LA
UNIVERSIDAD DE pANAMA
T~ (SiBIUP)
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denvados de la atencién prestada por distintos médicos y, dar a conocer al ptblico Iz
Informacién reunida. Entre 1917 y 1918 logré que algunos hospitales apoyaran su
Iniciativa para establecer el primer tipo de evaluacién mediante estandares Segiin los
registros, pudo evaluar 163 hospitales Los estandares se enfocaban principalmente en
la atencion bnndada, asi como en algunas estructuras y procedimientos relacionados
con las histonas clinicas Los resultados de este pnmer intento tuvieron un gran impacto
en la sociedad médica Hasta ese momento no se hablaba de la acreditacién o

certificacién de los laboratorios sino a nivel general dentro de la practica clinica-médica

Los pnmeros estandares de acreditacién/certificacién que se aplicaron en los
hospitales universitanos de Estados Unidos En Estados Unidos fueron de! Colegio de
Crrujanos que realizé el pnmer ejercicio formal de evaluacion En sus origenes, la
evaluacion fue en esencia un proceso creado por médicos para médicos (Ruela y
Poblano, 2008:14). En aquel tiempo, el Colegio tenia problemas para decidir a qué
hospitales asignar a los estudiantes de cirugia La solucién que encontraron fue la
creacion de un conjunto de estandares muy elementales los cuales aplicaron Debido
a que los resultados no fueron satisfactorios, en 1913 intervino el Congreso de Estados

Unidos para establecer el primer programa oficial de evaluacion de hospitales

El interés en el modelo se expandié prnmero a Australa en 1926, y luego a
Canada en 1953 cuando el Servicio de Salud Canadiense flegé a ser independiente del
sistema estadounidense Aunque en Europa el avance ha stdo lento, hoy, la mayoria
de los paises miembros de la Unmién Europea poseen sus propios programas de

evaluacién externa o muestran interés en desarrollar la acreditacién No fue hasta la
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década del 90 que estos esquemas de evaluacion empezaron a tomar auge en ofras
areas de soporte dentro del esquema hospitalaro como lo son el area de laboratorios
clinicos Siendo asi, los esquemas de certificacidn / acreditacién en la practica médica
datan de hace casi 100 afios, pero en las ultimas décadas, el desarrollo tecnolégico y
avance en los sistemas de gestion nomalizados ha tenido mejor impacto en los

laboratorios clinicos para el desarrollo de esquemas de evaluacion

En Aménca Latina, Asia y otros paises de Europa existen enfoques diferentes
sobre esquemas de evaluacibn en los servicios sanitarios que se basan en la
legislacion puablica (Duckett, SJ, 1983) por lo que estan mucho mas ligados a una
Intencion reguladora, que a un proceso voluntario de comparacidn entre pares (Ruelas,

2005:128)

Scrivens, en su libro acerca de la acreditacién (Scriven, 1995), revel6 que en la
mayoria de los paises desarrollados existe una relacién muy estrecha entre la
acreditacion y la estructura y los mecanismos de financiamiento de los servicios de
salud La acreditacién es un proceso que tiene muchas implicaciones Influyen en ella
factores sociales, econémicos y, como es de esperarse, politicos Cada pais ha
desarrollado su propio enfoque de la estructura de la organizacién responsable de la
acreditacion, asl como de su funcionamiento y aplicacién en la operaciéon de los

servicios de salud
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Ademas de retomar las crecientes demandas de responsabilidad planteadas por
los consumidores y los financiadores del sistema, la revision externa realizada por

pares se ha utilizado para comparar los estandares de calidad de los servicios

Algunos paises han implantado la acreditacion / certificacién como primer paso
para medir, comparar y mejorar los servicios Otros han utilizado principalmente los
estandares con reconocimiento intemacional, como las normas 1SO, o han adoptado el
enfoque del Modelo de Excelencia En pocos paises, el impetu ha llegado hasta los
clinicos quienes, en estos casos, han implementado un sistema basado en la revisién

efectuada por pares clinicos

Entre 1996 y 1999 se llevé a cabo el Proyecto ExPert2 (de técnicas de revision
externa por pares) Este estudto fue realizado para evaluar el uso y desarrollo de la
revision externa en los paises de la Unidn Europea En él se identificaron los cuatro
modelos principales de revision extema enfocados a la medicion de la calidad de la

gestion y operacion de los servicios de salud aplicados a la practica médica

Dado esto, en la actualidad se reconocen 4 modelos de revisidn externa dingidos a
los servicios de salud han tenido origenes diferentes y propésitos distintos, los cuales

se analizaran mas adelante Acreditacién, ISO, EFQM y Visitatie
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2.6.9.4.1.1 Modelo de acreditacién por pares

La Acreditacibn como modelo de evaluacion externa por pares se origind hacia
1910 en Estados Unidos Su propésito fundamental era estandanzar la practica médica
hospitalana A menudo, se realiza como un proceso voluntario que puede ser requisito
de algunos sistemas de aseguramiento En los paises de habla inglesa se ha
generalizado gracias a las organizaciones no gubemamentales No ha temido mucho

impacto a nivel del laboratorio clinico por no ser un modelo normalizado

2.6.9.4.1.2 Modelos de Gestion ISO

La sene de Normas ISO 9000 es una familia de estdndares desarrollados por la
Organizacién Internacional de Normalizacién Los primeros modelos de gestién de la
calidad surgieron en el Remno Umido con los estandares ingleses Debido a que
onginalmente se disefaron para la industna, la apropiacion de las normas I1SO en salud
tnicialmente no fue muy aceptada especialmente en la practica médica La principal
razén por la que no se aceptan es su falta de claridad en la orientacion hacia el
logro de resultados clinlcos (Ruela, Poblano. 2008:16). A pesar de esto, en las
ulimas décadas el modelo se ha impuesto y ha llegado a ser popular con mayor
frecuencia en servicios de diagnéstico o apoyo, especialmente los laboratorios clinicos

debido a su estandarizacion de los procedimientos a nivel general

En los altimos afios ISO se ha lanzado a la elaboracion de estandares de calidad
2nfocados en el sector salud (Ver Anexo 2: Listado de Normas ISO en Sector

Sanitario) en wvista de la incorporacién de usuarios de los servicios solicitando mejoras
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en la calidad de los servicios y que sean uniformes Ejemplo de este avance es que el
tnicio de la elaboracién de la Norma ISO IWA1 2005 (Aplicacién de la norma 1SO 9001
en Servicios de Salud) se debi6 a la asociacién de la Asociacién Amencana para la
Caldad (ASQ) y la AIAG (Grupo de accién de la industna automotriz) en buscar
estandares aceptables de prevencién ante las altas sumas de dinero que se habian
emitido debido a errores médicos. (ASQ, 2008)

En los alimos afios vanos organismos de Normalizacién han creado comités de
trabajo para crear mas normas relativas a los servicios de salud Los servicios de

laboratorio clinico encabezan el listado

2.6.9.4.1.3 Modelos de Gestién VISITATIE

El enfoque 0 modelo de evaluacién “Visitatie” se onginé y desarrollé en Holanda
y hoy esta firmemente arraigado en la profesion médica Se basa en estandares
explicitos de calidad clinica Aunque en algunos aspectos es similar al modelo de
Acreditacién, su propésito es mejorar la calidad de la practica médica mediante la
evaluacién de la calidad tanto del desempefio individual del clinico como de los equipos
clinicos que realizan procesos en conjunto, por ejemplo en cirugia El propésito es la

mejora y no la obtencién de un certificado de cumplimiento

2.6.9.4.1.4 Modelo de Gestién EFQM
A finales de la década de 1980, la Comunidad Europea creé la EFQM (European
Foundation for Quality Management) Esta fundacién creé un modelo de calidad

basado en la bisqueda de la excelencia aunque desde su origenes fue concebido
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como un modelo de mejora continua que habria de ser revisado cada afio No fue
hasta unos afios mas tarde cuando se revisé el modelo en su conjunto y se le dio el
nombre de Modelo de Excelencla EFQM Constituye un marco de referencia para
estructurar, evaluar y mejorar la gestién de la calidad de cualquier organizacién Tiene
como fundamento el concepto de calidad total Con el antecedente de experiencias en
otros paises, entre ellas el Premio Malcom Baldnge de Estados Unidos y el Premio
Deming de Japon, la EFQM establece el Premio Europeo de la Calidad, mismo que fue

convocado y otorgado por primera vez en 1992

Los estdndares utlizados en los modelos de Acredtacion y Visitatie, estan
Incrementando el énfasis en las interfaces del manejo clinico, la medicina basada en la
evidencia, y la mejora continua de la atencién, con el enfoque en la segundad del
paciente, mas que en el manejo gerencial en el que los modelos de gestion de 1SO

tiene prevalencia

En los altimos afios, la ISQUA (International Society of Quality in Health Care) ha
desarrollado principios generales para los estandares, basados en el analisis de los
programas de acreditacion existentes Esta labor se ha constituido en una base para el
desarrollo y contenido de estandares en salud, asi como de los estandares del Joint
Comission International para la Acreditacién Internacional basados mas que todo en la
seguridad de los pacientes.

La difusiébn de la normalizacion en salud implica, en pnmer lugar, que los
trabajadores de la salud y las distintas partes interesadas (industriales, proveedores,

distribuidores, usuarios, etc) conozcan la existencia de dichos comités y se vinculen



42

activamente a los mismos (Rodriguez, C. 2011) independientemente del modelo de

geshon que se siga

2.7 Acreditacion de Laboratorios en Panama

El Consejo Nacional de Acreditacién (CNA), es el Organismo Nacional de
Acreditacion de la Republica de Panama Tiene la funcién de acreditar laboratorios de
ensayos, laboratorios de calibracién, laboratorios clinicos, organismos de certificacion y
organismos de inspeccién Esta facultad se la concede la ley No. 52 De 11 de
diciembre de 2007 que regula las actividades metrolégicas en la Republica de
Panama. Actualmente el CNA ofrece servicios de acreditacién en las siguientes areas
- Laboratorios de ensayos
- Laboratorios de calibracion
- Organismos de Inspeccién

El sistema de calidad y los procesos de acreditacion utilizados por el Consejo
Nacional de Acreditacidn se fundamentan en las normas internacionales de acreditacion
y de acuerdo a las Guias y Procedimientos establecidos y/o adoptados por fa

Cooperacion interamernicana de Acreditacion

El Consejo Nacional de Acreditacion es el Organismo Nacional de Acreditacién
de la Republica de Panama, creado a través del Capitulo IV del Titulo Il de la Ley 23 de
15 de julio de 1997 “Por el cual se aprueba el acuerdo de Marrakech, constitutivo de la

Organizacién Mundial del Comercio, el protocolo de adhesién de Panama a dicho
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acuerdo junto con anexos y lista de compromisos, se adecua la legislacién interna a la
normativa internacional y se dictan otras disposiciones”

A través del Decreto Ejecutivo N° 55 de 2006, se reglamenté el Capitulo IV del
Titulo Il de la Ley 23 de 15 de julio de 1997, con el objetivo de mejorar los servicios de

acreditacién y cumplir con las normativas internacionales

Actualmente Panama cuenta con mas de 20 Laboratorios acreditados bajo la
Norma |ISO 17025 (Laboratorio de Hidrocarburos, Laboratorios ambientales,
Laboratorios de Alimentos) y mas 15 Organismos de Inspeccidén acreditados bajo la
Norma ISO 17020 para Orgamismos que realizan Inspecciones, sin embargo en

Panama la acreditacién de Laboratorios Clinicos ha sido poco desarrollada.

En la actualidad solo hay un Laboratorio acreditado por la Norma 1SO 15189
(Laboratorio Clinico del Hospital Nacional acreditado por Organismo Guatemalteco de
Acreditacién) Esto se debe en parte a la poca difusién de una cultura de calidad
basada en el conocimiento de las Normas y a la casi nula participacién de los sectores
involucrados (Asociactones de Laboratoristas Clinicos, entes reguladores, asociaciones

privadas, etc, entre otros) en comités de normalizacién y actividades de acreditacién

A nivel de los modelos de gestdn de las nomas ISO se reconoce que en la
ACREDITACION se reconoce la COMPETENCIA TECNICA de una organizacién en la
realizacion de una actividad concreta, mientras que en la CERTIFICACION se
reconoce la CONFORMIDAD en el funcionamiento de un producto, un proceso, un

sistema o un servicio de acuerdo a requisitos especificos
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Para desarrollar sistemas de acreditacion reconocidos es necesario que los
diferentes profesionales del area, se reunan voluntariamente para definir estandares por
consenso que se consideran habituales de la buena practica, a los que luego los
laboratorios se someten voluntariamente para ser evaluados si se cumplen o no, por
ello a esta etapa se la considera formativa Si los diferentes [aboratorios cumplen con
dichos estandares se otorga entonces un reconocimiento al cumplimiento con los

estandares
2.7.1 Acreditaciéon de Laboratorios Clinicos en el mundo

El camino que cada pais siga en este tema esta determinado en parte por sus
antecedentes histénicos o por la propia funcidn del laboratorio dentro de! servicio de

salud

Los diferentes programas de acreditacién que se estan desarrollando en el
mundo se basan en Normas Internacionales (Rosales, 2011). A partir de febrero de
2003 fue aprobada después de 9 afios de discusién en ISO la pnmera Norma
Internacional de “Requisitos particulares de calidad y competencia en laboratorios
clinico” ISO 15189 Actualmente se le considera el estandar por excelencia para la

acreditacion de los Laboratonos Clinicos a nivel mundial
Algunos ejemplos de Sistemas de Acreditacién por pais son

EEUU: EI pnmer programa especifico para laboratorios fue disefiado por el
Colegio de Patdlogos Amernicanos (CAP), en 1961 que se llamé “  Programa de
Acreditacién en Laboratorios * (LAP). Este programa mcluia  Control de Caldad,

Garantia de calidad, metodologia, reactivos, medios de control, equipamiento,



45

manipulacion de especimenes, manual de procedimientos, informes, CCl , EEC,

seguridad del personal , etc (Escamilla, G. 2015)

Australia: La acreditacién de laboratorios clinicos en Australia, se Inicid a
finales de los afios 60 por una propuesta que hicieran las asociaciones profesionales al

gobierno a causa de fraudes y una calidad totalmente inaceptable (De la Villa, . 2015)

En 1979 se establecid un cuerpo coordinador y decisorio para fijar estandares el
‘NPAAC®, siendo los gobiernos estatales y territoriales los responsables de la
Inspeccion y acreditacion En 1986 y como respuesta a denuncias de fraude y abuso,
fue que el gobierno cred una base legal para un plan nacional que tiene 3 niveles de

orgamzacion en el proceso de Acreditacidn de Laboratorios

1) El cuerpo nacional de estandares (NPAAC)
2) Organismos acreditadores prescriptos en la legislacion estatal
3) Los organismos de inspeccién

Inicialmente se adoptaron cnterios basados en la Guia 25 e 1SO 9000 en los
cuales los profesionales que actuaban como auditores (evaluadores), alrededor de
1500, no eran remunerados, pero sl estaban obligados a realizar cursos sobre

acreditacion y procesos de auditoria

Este programa revirtio la situacion de caos existente ademas de incluir
evaluaciones por sus propios pares, opiniones del personal, educacién permanente,
etc Hoy debido a los cambios y actualizaciones de nomativas de calidad utilizan
ampliamente la Norma ISO 15189 como norma de Acreditacién para todos sus

laboratorios
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En América Latina:

Argentina: La Fundacién Bioquimica Argentina (FBA) comenzé a trabajar en 1995
con un plan gradual de acreditactén llamado Programa de Acreditacién de Laboratorios
(PAL), planificado para realizarse en 4 etapas, a través de “Manuales de Acreditacion®
(MA 1 al MA 4 ) el que fue proyectado en sus comienzos para reatizarse entre 1995 y
2005, afio en que se liegaria al MA 4 que seria similar a la Norma ISO 15189 que en
esos momentos estaba en discusion Todo este proyecto se vio aletargado por la

situaciéon econémica Argentina desde el afio 2001

Actualmente se esta trabajando con el MA 2 bajo estandares que Iincluyen 12
puntos con exigencias desde organizacton, planta fisica, instrumental, hasta recursos
humanos En 1998 ya habia mas de 1200 laboratonos acreditados a través del PAL,

dicha acreditacién es valida por 2 afios.

Existen también 2 laboratorios en Buenos Aires que fueron acreditados por el

Colegio de Patélogos Americanos (CAP) (Purita, A. 2015).

Actualmente el Orgamismo Argentino de Acreditacion (OAA) estd empezando a otorgar
acreditaciones a algunos Laboratorios, siendo el tinico con respaldo de una acreditacion

internacional con fa Norma I1ISO 15189

Brasil En 1982 el Laboratorio Previlab de San Pablo fue el pnimero de América
Latina en acreditarse por el CAP, el que permanecié en ese programa durante 6 afios
En 1988 a raiz de los elevados precios de los matenales de control exigidos y por la
gran inflacton, se abandoné dicho programa Luego en 1999, la obtuvo nuevamente

Jjunto con el Laboratorno Santa Luzia de Florianépolis. (Rédenas*)
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El organismo normalizador brasilefio, INMETRO, en 1995 decidié acreditar
segun la guia 25 a los laboratornios de Calibracion y Ensayo, esta guia tiene aplicacién
parcial en laboratorios clinicos Asociaciones profesionales sugineron a la INMETRO,
tomar el modelo de EEUU , entonces se creé un comité que adapté la “ Lista de
venficacion “ del CAP a Brasil, y se acordé que las asoclaciones profesionales hicieran
las evaluaciones de los laboratorios que voluntariamente lo solicitaran y la INMETRO

ratificara sus decisiones

En 1998 la INMETRO cambié su politica y las sociedades resolvieron establecer sus

programas independientes de ella

Tanto la Sociedad Brasilera de Patologia Clinica (SBPC) como la Sociedad
Brasilera de Analisis Clinicos (SBAC) acreditan laboratortios a través de programas
como por Ej el Programa de Acreditacién de Laboratorios Clinicos (PALC), que
después de cuatro afios de implementacién de un total de alrededor de 9000
laboratorios de todo el pais, sélo el 0,2 a 0,3 % acreditaron y por el PALC, lo que llevd a

que en la actualidad se esté en una etapa autocritica y de replanteo de su utilidad

Tambien existen algunos laboratorios que estan certficados por normas
internacionales 1ISO 9000, éstos estandares son utiles para el drea administrativa

pero ni definen ni aseguran la COMPETENCIA TECNICA , de un laboratorio

determinado

Actualmente se esta organmizando un Sistema Nacional de Acreditacion de
Servicios de Salud, que cuenta con el apoyo del gobierno y es alli donde ias

asociaciones cientificas, SBPC y SBAC, participan a través de la elaboracion de un



manual que sera utiizado para la acreditacion de Laboratortos Clinicos con padrones

en tres niveles diferentes

Les presentamos un cuadro actualizado con el total de acreditaciones ISO 15189
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en laboratorios clinicos de América Latina

TABLA NO. 3: LABORATORIOS CLINICOS ACREDITADOS EN AMERICA CON LA NORMA ISO 15189

Ente de Acreditacién Nacional Siglas Pais Laboratorios
Acreditados

Organismo Argentino de Acreditacién OAA Argentina 8

Coorodenacao Geral de Acreditacao Cgcere Brazil 2

Instituto Nacional de Normalizacion INN Chile 15

Oficina Guatemalteca de Acreditacién OGA Guatemala 5

Entidad Mexicana de Acreditacién EMA México 74

Organismo Uruguayo de Acreditacién OUA Uruguay 3

Organismo Nacional de Acreditacion de ONAC Colombia 6

Colombia

Ente Costarricense de Acreditacion ECA Costa Rica 4

Servicio de Acreditaciéon Ecuatoriano SAE Ecuador 4

Direccién Técnica de Acreditacidn - DTA- Bolvia 0

Instituto Boliviano de Metrologia IBMETRO

Oficina Nacional de Acreditacion ONA Nicaragua 0

Organismo Nacional de Acreditacién ONA Paraguay 0

Consejo Nacional de Acreditacion** CNA Panama 1

Organismo Dominicano de ODAC Republica 1

Acreditacion** Dominicana

FUENTE EXPERIENCIA DE ACREDITACION EN LATINOAMERICA. GUILLERMO ESCAMILLA GUERRERO CONGRESO INTERAMERICANO I1SO

18189 México AGOSTODE 2015

. **ACREDITADOS EN OTRO PAIS

Lo contrano ocurre con la acreditaciéon de Laboratonos Clinicos con la Norma I1SO
15183 en Europa ya que hay gran cantidad acreditados y hay politicas por parte de los
gobiemos para que sus laboratonos se acrediten tomando como base la segundad de los

pacientes y la confiabilidad de los resultados (Ver Figuras 3,4,5 y 6)
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Figura 3. Paises de Europa con mas de 100 Laboratorios Clinicos acreditados ISO 15189

N de laboratorios acreditados y en proceso

528

410
En proceso

280 275 270 268

100
19 10 18

ROMANIA GERMANY THE CZECH REPUBLIC FRANCE SWITZERLAND
NETHERLANDS

RIOSA DITADOS

UKAS (UK} 1 labaoratorio acreditado /1000 laboratorios en proceso {CPA}

Fuente: De la Villa, I. (2015) La acreditacién con la norma ISO 15189: una realidad en EUROPA. Primer Cangreso
Interamericano para la Acreditacién de Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y Células Progenitoras Hematopoyéticas Entidad
Mexicana de Acreditacién (EMA) Agosto. 2015.
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Figura 4. Paises de Europa con menas de 100 Laboratorisa Clinicos acreditados 1ISO 15189

% Privados/Publicos

100 100
a2
83
81 78
72
60
55
50 S0
20 b Publcos
28
19 2

0 0 0
SWEDEN GREECE  SPAIN  ENMARE  F1anD PORTUGAL ESTONIA LATVIA  AUSTRIA  POLAND
78 S0 40 25 21 14 13 11 9 7 7 1

< 100 LABORATORIOS ACREDITADOS

Fuente. De la Villa, I. (2015} La acreditacién con la norma ISO 15189: una realidad en EUROPA. Primer Congreso
Interamericano para la Acreditacion de Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y Células Progeniloras Hematopoyéticas. Entidad
Mexicana de Acreditacion (EMA) Agosto. 2015.
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FiGURA 5: PROPORCION DE LABORATORIOS ACREDITADOS GON La NorMa 1ISO 15189 PUBLICOS Vs PRIVADOS EN EUROPA

% Privados/publicos

M Privados
b Publices

20 4 14

10

ROMANIA GERMANY  NETHERLANDS  CZECH. REP FRANCE SWITZERLAND
894 528 275 270 268 120*

> 100 LABORATORIOS ACREDITADOS

*Suiza no aporta datos

Fuente: De la Villa, I (2015) La acreditacién con la norma ISO 15189: una realidad en EUROPA. Primer Congreso
Interamericano para la Acreditacion de Laboratorios Clnicos, Bancos de Sangre y Células Progenitoras Hematopoyéticas. Entidad
Mexicana de Acreditacion (EMA). Agosto 2015,

2.8 Normalizacion técnica en el Laboratorio Clinico

En términos practicos, la normalizacién del laboratorio clinico tiene distintas
orientaciones y resultados. Dentro del proceso de normalizacion se incluye el desarrollo
de materiales y métodos de referencia, la expedicion de leyes, reglamentos y normas
técnicas, asi como el establecimiento de recomendaciones y lineamientos

profesionales. La produccion y uso de estos elementos se basa en principios
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universales como la participacién de los interesados, el consenso y la actualizacién

periédica La misma no esta aln bien enraizada. (Arderiu, 2006:84)

Iniclalmente sélo 3 normas haclan referencia a las actividades del laboratorio
clinico
ENV 1613 1995 Medical informatics - Message for exchange of laboratory information
ENV 1614 1995 Medical informatics - Structure for nomenclature, classification, and
coding of properties in clinical laboratory sciences y
ENV 12435 1996 Medical informatics - Expression of the results of measurement n

health sciences

Actualmente, la ISO ha desarrollado diversas normas relacionadas con el laboratorio
clinico, entre ellas la ISO 151892012 como base de la acreditacién especifica de los
laboratorios clinicos con reconocimiento nternacional Cuenta con 3 comités
especificos para el trabajo en normas relactonadas al Laboratorio Clinico (TC 76, TC
212 y TC 84) los cuales elaboran Normas para el uso en todos los campos de actividad

del laboratono clinico (Ver Figura 6)
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Figura 6: Comités Técnicos de ISO relacionados a campos del Laboratorio Clinico

e I
TC 76 ' TC 76, “Transfusién,
infusion, injeccion, y equipos C 173
TC 84 . de procesamiento de /
sangre” TC 181
TC 94
_ TC 194
TC 106 ‘ C 84, “Dispositivos para
_ - la administracion de TC 198
rc 121 productos medicinales y
catéteres intravasculares” — 1€ 210
TC 157 R o
TC 212
TC 168 - /7
e . TC215
TC 170 / TC 212, “Laboratorios \
N clinicos” TC 249
TC 172 S
Th—— "

Fuente. Purita, A. (2015). Experiencia en el proceso de revisién en el seno del Comité Técnico ISQ/TC 212,
Primer Congreso Interamericano para la Acreditacién de Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y Células
Progenitoras Hematopoyéticas. Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA). Agosto. 2015.

Cada comité técnico se encarga de trabajar en comités para normalizar las
actividades inherentes al Laboratorio Clinico.

El Comité Técnico 212 es que tiene que ver directamente con el Laboratorio
Clinico y cuenta con 5 grupos de Trabajo:
WG 1 Calidad y Competencia en el Laboratorio

WG 2 Sistemas de Referencia
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WG 3 Productos para uso en Diagnéstico in vitro
WG 4 Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

WG5S Gestién del Riesgo Biolégico en Laboratorios

Por otra parte, los entes de Normalizacion nacionales han tales como AENOR
(Ente de Normalizacién en Espaiia) ha creado comités técnicos los cuales han
desarrollado Normas propias para factitar la labor de los laboratonos clinicos, entre las
cuales podemos mencionar la Norma UNE 129001 informes de laboratonio clinico
Requisttos de elaboracién y UNE 129003Ex Nomenclatura, sintaxis y expresion de los
valores de las magnitudes btolégicas, y un informe técnico, UNE 129002 IN Glosano de
terminos recomendados en las ciencias de laboratorio clinico entre otras mas (Ver

Anexo 2 y Anexo 5 )*

Esta escasa produccion normativa, con relacién a otros ambitos, se debe,
principalmente, a que el trabajo de estas organizaciones normalizadoras estad guiado
mas por los intereses de la industria que por los de las asociaciones cientificas

relacionadas con las ciencias de laboratorio clinico.* (Arderiu, 2005)

Afortunadamente, en los Ultimos veinte afios las asociaciones cientificas
internacionales directamente relacionadas con las ciencias de laboratono clinico, entre
las que destacan CLSI, la Federacién Internacional de Quimica Clinica y Ciencias de
Laboratorto Clinico, la Unién intemacional de Quimica Pura y Aplicada, el Consejo
internacional para la Normalizacién en Hematologia, la Unién Internacional de

Sociedades de Microbiologia y el Comité Europeo para Normas de Laboratorio Clinico,
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han publicado un gran nimero de documentos normativos con recomendaciones sobre

diversas actividades del laboratorio clinico (Lépez-Silva, 2000)

Cuando la direccién de un laboratorio toma conciencia de la importancia de
la calidad en su sentido mas bésico, la definicién de las primeras acciones que se
derivan de esa implantacién es la normalizacién de las actividades del

laboratorio.

El laboratorio clinico es una empresa santtaria cuyo producto principal es el
Informe de laboratorio clinico, y como cualquier otra empresa debe ser rentable y
garantizar la calidad de sus productos Por lo tanto, los beneficios que la normalizacién

proporciona a las empresas han de ser aplicables a los laboratonos clinicos

Pero, si esto es asi, ¢porqué la mayoria de los laboratorios clinicos no esta

normalizada?

Probablemente la respuesta pueda hallarse en el poco convencimiento de que la
normalzacién aporte beneficios claros e Inmediatos Sea cual fuere el caso, ia falta de
normalzaciébn, como minimo, drficulta la correcta interpretacién de las datos
suministrados por el laboratorio clinico, con las légicas consecuencias indeseables,

tanto sanitanas como econdmicas

La consigna para la normalizacién del laboratorio clintco debiera ser cuantas

mas actividades estén regidas por normas u otros documentos normativos, mejor, y si
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los documentos normativos son de alcance internacional, mejor todavia  Siendo asi,
puesto que la actividad principal del laboratorio clinico es el examen de propiedades
biolégicas, seria necesario nommalizar las actividades relacionadas con todas las fases
que integran el proceso de dicho examen la fase previa al examen (fase pre analitica,

fase analitica y fase pos analitica)

La calidad de las actividades realizadas en cada una de las tres fases repercute
directamente sobre la calidad del informe de laboratorio clinico, y de la calidad de este

informe depende, en parte, la calidad de la atencién médica que recibe un paciente

La fase pre analitica ha de garantizar que se normalizan todas las actividades
relacionadas con la preparacion del paciente y con los procesos de obtencidn,

manipulacién, transporte y conservacion de las muestras

La normalizacion de la fase analitica consiste en utilizar siempre que sea posible
procedimientos de medida recomendados en algin documento normativo, y en adoptar

y satisfacer los requisitos metrolégicos recomendados internacionalmente

La normalizacién de la fase pos analitica afecta prnincipalmente al informe de
laboratorio clinico y a todos los datos contenidos en él, incluidos, claro esta, los datos

interpretativos

El laboratono clinico tiene la responsabilidad neludible de facilitar la

interpretacion de los resultados que suministra, para ello dispone, principalmente, de
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dos tipos de datos los limtes de referencia y la significacion de los cambios

observados en los pacientes

La normalizacidn del informe de laboratone clinico es la base principal de la
normalizacidn de la comunicactén entre el laboratorio y la clinica La obvia importancia
de esta comunicacion viene hoy aumentada por las facilldades de movimiento de las
personas entre paises, por ello, la normalizacién de los informes de laboratorio clinico
debe conseguir que dichos informes soélo difieran, por las naturales razones de

identidad cultural, en el idioma en que estén redactados

Normalizacion técnica a nivel internacional en el Laboratorio Clinico

En el nivel internacional encontramos un importante nimero de organismos
gubernamentales, no gubernamentales y profesionales que han dedicado esfuerzos a
la normalizacion de los laboratorios clinicos (Ver Cuadro No 4). En este grupo se
incluyen organizaciones que aun cuando son nacionales, sus actividades tienen un
efecto global, como es el caso del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de
Laboratorio por sus siglas en inglés). En la mayor parte de los casos se trata de
Iniciativas surgtdas de los grupos profesionales, con la participacion de la industna de

reactivos y equipos de diagnostico
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Tabla No 4: Organismos internaclonales que tiene que ver con la normalizacion

a nivel internaclonal en el laboratorio clinico.

IFCC International  Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

ISO International Organization for Standardization

ICSH International Committee for Standardization in Hematology

CEN Comité Européen de Normalisation

COLABIOCLI | Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica

EC4 European Communities Confederation of Clinical Chemistry

cLsi Chnical Laboratory Standard Insttute (antiguo NCCLS National

(NCCLS) Committee for Clinical Laboratory Standards

NRLS National Reference System the Clinical Laboratory

cDC Center for Disease Control and Prevention

NIST National Institute for Standardization and Technology

OMS Organizacién Mundial de la Salud

Fuente Normalizacién en el Laboratorio Clinico, Rev BIOQUIMICA, YOL 26, No 2, Afio 2001

IFCC:

Laboratorio (IFCC) es una organizacién mundial, no politico para la quimica clinica y
medicina de laboratorio Como tal, iene una serie de funciones que incluyen (1) Ajuste
estandar global en colaboracién con otras organizaciones internacionales, (2) el apoyo
a sus miembros a través de la labor cientifica y educativa, y (3) proporcionar una serie

de congresos, conferencias y centrado reuniones los especialistas en medicina de

La Federacién Internacional de Quimica Clinica y Medictna de

laboratorio para cumplir y presentar resultados originales y las mejores practicas
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Un Comité de Normas se establecid en 1966 "para mstigar y promover
desarrollos te6ricos y practicos en matena de las normas y la normalizacién en la
quimica clinica - en su sentido mas amplio " Durante su primera década, los principales
esfuerzos de la Comisién se dingieron hacia la nomenclatura analitica, matenales y
métodos de referencia y control de calidad Sus logros durante este periodo se ilustran
mediante la lista de publicaciones sobre estos temas A raiz de una decisiéon del
Consejo en 1978, se han hecho esfuerzos para extender su labor para incluir mas

temas de interés tanto para los médicos y quimicos clinicos

IUPAC: Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada

La Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) sirve para avanzar
en los aspectos internacionales de las ciencias quimicas y contribuir a la aplicacién de
la quimica al servicio de la humanidad IUPAC se formé en 1919 por los quimicos de la
industnia y el mundo académico, que reconocieron la necesidad de la normalizacidn
internacional en quimica La nommalizacidn de los pesos, medidas, nombres y simbolos
es esencial para el bienestar y el éxito continuo de la empresa cientifica y al desarrollo

isa y crecimiento del comercio y el comercio internactonal

Este deseo de la cooperacion internacional entre los quimicos y la facilitacidon de la
labor de la comunidad internacional, pero fragmentada quimica fueron las primeras
caracteristicas de la Unibn  Incluso antes de la creacién de la IUPAC (1919), un
organismo predecesor, la Asociacion Internacional de Sociedades Quimicas (IACS), se
habia reunido en Paris en 1911 y produjo un conjunto de propuestas para el trabajo que

la nueva Asociacién debe abordar Estos incluyen
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« Nomenclatura de quimica inorganica y organica,

« Normalizacién de los pesos atémicos,

» Normalizacién de las constantes fisicas,

» Edicion de tablas de propiedades de la matena,

» El establecimiento de una comision para la revision del trabajo,
+ Laestandanzacidn de los formatos de publicaciones,

» Medidas necesarnas para evitar la repeticién de los mismos papeles

Aunque 1911 ahora puede parecer una fecha temprana para los quimicos que
empiezan a hablar de la posibildad y necesidad de colaboracién y estandarizacién
Internacional, el primer Intento internacional de la organizacién de la nomenclatura
quimtca organica - la Nomenclatura de Ginebra de 1892 - surgté a partir de una serie de

Internacional reuniones, la primera de las cuales fue organizado por Kekulé en 1860

En sus inicios fue fundamental en los avances de la aplicaciéon de la quimica al
laboratorio  (Quimica Clinica) En la actualidad ha sido desplazada del campo del
Laboratorto Clinico por otras entidades con actividades normativas en el Laboratorio

Clinico

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacién

Es una red mundial que dentfica cuales son las normas nternacionales
requerndas por el comercio, los Gobiernos y la sociedad, las desarrolla conjuntamente
con los sectores que las van a utiizar, las adopta por medio de procedimientos
transparentes basados en contnbuciones nacionales proveniente de miltiples partes

interesadas, y las ofrece para ser utihizadas a nivel mundal.



61

Las nomas ISO estadn basadas en un consenso internacional logrado de la base
mas amplia de grupos de partes interesadas La contnbucién de expertos proviene de
aquellos que estdn mas cercanos a las necesidades en matena de nomas y de los
resultados de su implementacién. De esta manera aunque voluntarias, las normas I1SQ

son muy respetadas y aceptadas a nive! internacional por sectores publicos y privados
CLSI

El Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI por sus siglas en inglés)
elabora nommas consensuadas que responden a las necestdades de fa industria, el
gobierno y los especialistas, y mejora la calidad en la atencién médica a nivel mundial
Por medio del trabajo de expertos voluntarios, nuestra organizacién elabora y armoniza
nomas que cubren las necesidades especificas de las comunidades médicas en todo

el mundo

Mediante la integracién de diversas estrategias en el marco de su organizacién
mundial, el CLSI convierte en realidad la idea de una cooperacién y amonizacién que
abarque todo el campo de la atencién médica alrededor del mundo Cualquier
organizacién, sin perjuicio de su ubicacién geografica, puede ser miembro de este
Instituto Stete por ciento de las 180 organizaciones que son miembros activos del CLSH,
y casi un cuarto de las 1500 que son miembros activos asociados o por
correspondencia, provienen del extenor de Estados Unidos A medida que crece el
numero de miembros del CLSI, éste continia expandiendo su presencia mundial dentro

de ia comunidad médica
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Los profesionales de la atencion médica alrededor del mundo confian en las
mejores practicas promovidas por el CLSI| para cumplir con sus responsabilidades de
manera eficiente, eficaz, y con el respaldo de la aceptacion mundial El CLSI encarna a
una ampla red internacional de asociaciones organizacionales disefiada para elaborar
normas mundiales armonizadas Los documentos consensuados que elabora se
compran y utiizan en mas de 77 paises en todo el mundo El proceso unico que sigue
el CLS! para lograr un consenso entre diversas culturas maximiza los recursos
disponibles para hacer frente a los problemas de nommalizacién, promueve nuevos
emprendimientos cooperativos y asegura que los productos del CLS| respondan a las

diversas necesidades de la comunidad médica mund:al

El objetivo organizacional del CLS| es promover la calidad y las mejores

practicas en los servicios de laboratorio clinico

Recientemente el CLS! Cambid su "Comité Nacional de Normas de Laboratorios
Clinicos (NCCLS)" a "Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio”, en el cual el CLSI
adopt6é un nombre organizacional que refleja mejor no sélo a sus miembros, entre los
que hay organizaciones de todo el mundo, sino también sus verdaderas fortalezas y el
alcance de su trabajo Al quitar el adjetivo "nacional" de su nombre, el CLSI renueva su
antiguo compromiso con la cooperacion y la armonizacion internacionales Ahora que
ha dejado establecida recientemente su identidad global, el CLSI espera que los afos
venideros traigan nuevas oportunidades para desarrollar y difundir méas eficazmente

recursos, productos y servicios de alta calidad en todo el mundo
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Hoy por hoy se le considera uno de los referentes en normalizacién en el
Laboratorio Clinico y para ello ha desarrollado varias normativas que usandolas
en su conjunto facilitan la consecucidn de objetivos de calidad como la

Acreditacion, EFQM Certificacion, etc. (Ver Anexo 3 Normas del CLSI)

Igualmente el CLSI ejerce la secretaria técnica del Comité 212 de 1SO en la cual
aporta sus normativas para que SO las homologue y de esta forma facilitar el trabajo
de normalizacion y que los laboratorios puedan llevar los procesos de acreditacién con
mejores y mayores herramientas en conjunto con normas uso de aplicacién en el
laboratorio y de esta forma haya la mayor cantidad de normas de gestién y técnicas
aplicables para lograr los objetivos de acreditacién de laboratorios clinicos en el mundo,

(ver Anexo 2: Listado de Normas ISO en el Sector Sanitario)

ICSH: EI Consejo Internacional de Normalizaciéon en Hematologia (ICSH) fue
iniciado como un comité de normalizacién por la Sociedad Europea de Hematologia
(ESH) en 1963 y oficialmente constituida por fa Sociedad Internacional de Hematologia
{JSH) y la ESH en Estocolmo en 1964 EIl ICSH tiene ha asociado con la Sociedad

Internacional para el Laboratorio de Hematologia (ISLH) desde 2007

El ICSH es una organizacion sin fines de lucro que tiene como objetivo lograr
resultados confiables y reproducibles en el analisis de laboratorio en el campo de la
hematologia de diagnostico  Coordina grupos de trabajo de expertos para examinar
los métodos de laboratorio e instrumentos para analisis hematolégicos, para deliberar
sobre cuestiones de normalizacién y para estimular y coordinar el trabajo cientifico
como sea necesario para el desarrollo de matenales y directrices internacionales de

normalizacion



CEN Comité Europeo de Normalizacién, es una asociacién que reune a los

Organismos Nacionales de Normalizacion de 33 paises europeos

CEN es uno de los tres organismos europeos de normalizacion (junto con
CENELEC y ETSI) que se han reconocdo oficialmente por la Umén Europea y por la
Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC) como responsable de la elaboracién y la
defimtcion de normas voluntanas en el ambito europeo Proporciona una plataforma
para el desarrollo de normas europeas y otros documentos técnicos en relacion con
diversos tipos de productos, matenales, servicios y procesos CEN apoya las
actividades de normalizacién en relacién con una amplha gama de campos y sectores,
entre ellos el aire y el espacio, productos quimicos, construccion, productos de
consumo, la defensa y la seguridad, la energia, el medio ambiente, los alimentos y los
piensos, la salud y la segurdad, la salud, las TIC, la maguinaria, materiales, equipos a

presidn, de servicios, de vida inteligente, transporte y embalaje

COLABIOCLI: Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica

La Confederacién Latinoamericana de Bioquirica Clinica - COLABIOCLI -
comenzé a gestarse en diccembre de 1968, en el transcurso del | Congreso
Latinoamernicano de Bioquimica Clinica desarrollado en la ciudad de Mar del Plata -
Argentina - por iniciativa de un grupo de profestonales pertenecientes a la Federacion
de Especialistas de Analisis Biolégicos de la Provincia de Buenos Aires (hoy Federacién
Bioquimica de la Provincia de Buenos Aires - FABA-), quedando constituida
oficlalmente cinco afios después, el 28 de Noviembre de 1973, en el transcurso del |
Congreso realizado en la ciudad de Porto Alegre - Brasil Es el objetivo general de

COLABIOCLI el constante mejoramiento de la profestén en sus aspectos éticos,
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cientificos, técnicos y econdémicos, para servir en la mejor forma a los individuos y a la
sociedad, mediante
« La agrupacion de las asociaciones nacionales que se dedican al desarrollo de las
Ciencias del Laboratorio

« La organizacion y promocidn de eventos cientificos y gremiales, asi como de
programas de evaluacion externa de calidad
e La aplicacion de Normas de Acreditacidn y el establecimiento de programas de

posgrado en los paises miembros

EFLM (EC4)

EFLM conecta las Sociedades Nacionales de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio y crea una plataforma para todos los "Especialistas en Medicina de

Laboratorio” europeos. Representa a IFCC en Europa.

La Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio (EFLM) se
formé en junio de 2007 en el Congreso Euromedlab en Amsterdam por la fusion del
Foro de Sociedades Europeas de Quimica Clinica (FESCC) y las Comunidades
Europeas Confederacion de Quimica Clinica (CE4) Conecta las Sociedades
Nacionales de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio y crea una plataforma para

todos los “Especialistas en Medicina de Laboratono"  europeos

CDC: El 1 de julio de 1946 se abrié el Centro de Enfermedades Contagiosas
(Communicable Disease Center, CDC) en un piso de un pequeio edificio en
Atlanta (USA) Su misién principal era simple, aunque sumamente exigente prevenir

que el paludismo (malana) se propagara por todo el pais Contando con un
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presupuesto de solo 10 millones de dolares y menos de 400 empleados, los primeros
retos de la agencia incluyeron obtener suficientes camiones, rociadores y palas

necesarios para desatar la guerra contra los mosquitos

Como la organizacion eché raices en el sur, conocido alguna vez como el corazén
de la zona del paludismo (malarna), el fundador de los CDC, el Dr Joseph Mountin,
continué abogando por los problemas de salud ptiblica y prestonando a los CDC para
que extendieran sus responsabilidades a otras enfermedades contagiosas En 1947,
los CDC hicieron un pago simbohco de $10 a la Universidad de Emory por 15 acres de

tierra en Clhfton Road en Atlanta donde ahora funciona la sede principal de los CDC

Hoy, los CDC son uno de los componentes pnincipales de operacién del
Departamento de Saiud y Servicios Humanos, y se reconocen como la agencia principal
DE Estados Unidos para la promocion de la salud, la prevencion y ia preparacién ante
contingencias samitanas y son la primera agencra de promocién de la salud, prevencion

y preparacion del pais y una agencia lider mundial en el area de la salud pttblica

La agencia sigue a la vanguardia de los esfuerzos de salud pablica destinados a
prevenir y controlar las enfermedades cronicas e infecciosas, las lesiones, los rnesgos

ocupacionales, las discapacidades y las amenazas para la salud

NIST: Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia

Fundado en 1901, el NIST es una agencia federal no regulador dentro del
Departamento de Comercio de Estados Unidos La mision de NIST es promover la

innovacién estadounidense y la competitividad industrnial mediante el avance ciencia de
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la medicién, normas, y la tecnologia de forma que mejoren la segundad econdémica y

mejorar la calidad de vida

El Laboratorto de Tecnologia de la Informacién (DIT) en el Departamento de

Instituto Nacional de Comercio de Estandares y Tecnologia (NIST) colabora con

+ La Organizacién Internacional de Normalzacton (ISO) en la industria de
dispositivos meédicos y proporcionar recursos para desarrollar marcos
conceptuales basados en la informacion y herramientas de prueba que aseguran
implementaciones de dispositivos son conformes a las normas de dispositivos
medicos Este esfuerzo en dltima instancia, contribuye a la alta prioridad tiene
que reducir los errores meédicos, promover la segundad del paciente y
proporcionar informacién precisa a los sistemas de registros médicos y de salud

electréonicos

OMS: Organizacién Mundial para la Salud

La OMS es la autoridad directiva y coordinadora en asuntos de sanidad

internacional en el sistema de las Naciones Unidas.

Sus funciones son

« ofrecer liderazgo en temas cruciales para la salud y participar en alianzas
cuando se requieran actuaciones conjuntas,

« determinar las lineas de investigacidn y estimular la produccion de
conocimientos valiosos, asi como la traduccién y divulgacién del correspondiente

matenal informativo,
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» definir normas y patrones, promover y seguir de cerca su aplicacién en la
practica,

- formular opciones de politica que altnen principios éticos y fundamento
cientifico;

» prestar apoyo técnico, catalizar el cambio y crear capacidad institucional
duradera, y

- seguir de cerca la situacién en materia de salud y determinar las tendencias

sanitanas

En el campo del Laboratorio Clinico cuenta con guias, Normas y otros estudios
de aphicacién en el Laboratono Clinico que son utilizados como referencita en muchos
laboratorios de salud Una udlima colaboraciéon ha salido de estos entes de
normmalizacion técnica haciendo comparativos de esquemas de nomalizacién con el fin
de visualizar mejor y comprar las diferentes Nomas de gestién en su aplicacién al
Laboratorio. (Ver Anexo 4: Comparativo de esquemas de CLSI, ISO 9001 e ISO

15189)
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Capitulo 3

Aspectos Metodolégicos

En éste capitulo se presenta la metodologia utilizada para alcanzar los objetivos
planteados en la investigacién Se sefala en pnmer lugar el disefio y el nivel de la
Investigacién, luego se describe la poblacién objeto de estudio y las fuentes de
Informacién que serdn utiizadas Finalmente se sefalan las técnicas e instrumentos

para la recoleccion de datos y los mecanismos para su procesamiento

3.1 Tipo y diseiio general del estudio

El disefio de estudio para la aplicacién de la encuesta sobre la percepcion y nivel
de conocimiento de Normas relacionadas al Laboratorio Clinico, es analitico
transversal y el mismo se realizd durante los meses de Noviembre y Diciembre de

2015

Analitico: porque se establecen relaciones entre vanables emplean para probar
una o mas hipotesis especificas (Los datos obtenidos en un estudio analitico también
pueden ser explorados en forma descriptiva y los datos obtenidos en un estudio
descriptivo pueden ser analizados para probar hipétesis (Schoenbach, 1999)

Transversal: porque mide la prevalencia de una exposicién y/o resultado en

una poblacion definida y en un punto especifico de tlempo

Se determiné estadisticamente una muestra representativa de la poblacion en
base a un muestreo aleatorio estratificado por conveniencia proporcionado en base a

una muestra de 100 encuestados



70

Una vez recopilada la informacion se determino el promedio y la desviacién estandar de
cada pregunta para valdar el cuestionario en base al coeficiente alpha de Cronbach,

asi como el analisis de los resultados

3.2 Universo y muestra

El universo estuvo conformado por el total de personas que tienen relacién o
actividad de desempeiio con los laboratorios clinicos publicos (CSS y MINSA) y
Laboratorios Clinicos privados tales como jefes de seccidn y/o departamento en los
laboratonos clinicos, laboratonstas clinicos en general , personas con cargos
administrativos que laboren en los mismos u otras personas que tengan relacién con los

mismos tales proveedores de reactivos, gestores de calidad, etc

Nota 1 Para los laboratorios pablicos del MINSA se excluyeron los pertenecientes a las

Unidades Locales de Atencidn Pnmana (ULAPS)

2 Se excluyen igualmente los Laboratonos de las zonas de Bocas del Toro y

Danén

3.3 Tamaiio de la Muestra

Se determind estadisticamente una muestra representativa de la poblacién en
base a un muestreo aleatorio estratificado proporcionado en base a una muestra de 95

encuestados como minimo
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Lo mas légico en este caso es utiizar afijacién proporcional, es decir, hacemos
que los tamafos de los estratos guarden la mismas proporctones que los tamafios de

los estratos Calculamos entonces el tamafo de la muestra en cada estrato a través de

la siguiente férmula“

N,

n.i—n-N,

luego obtenemos los siguientes tamafios muestrales

n1(CSS) = 85 x (570/799) = 67,77
n2 (MINSA) = 95 x (103/799) = 12,24
n3 (Laboratorios Privados) = 95 x (126/799) = 14,98
Muestra Minima del Estrato
Estrato N Muestra minima

CSS 570 67,77

Mintsterio de Salud 103 12,24

Laboratorios Privados 126 14,98

799 100 %

Se excluyen Laboratorios de Darlén, Bocas del Toro y ULAPS del MINSA.

Fuente: Datos propios del encuestador
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Luego ya tenemos los tamafos muestrales que necesitamos y podemos hacer un

muestreo aleatorio dentro de cada estrato para seleccionar el nimero de encuestados

que Indica el correspondiente tamafo muestral del estrato

Estrato wh (wh)2 fh 1 -fh
CSS (570/799) = (67,77/570)
0,71339 0,50892 0,11889 0,88111
MINSA (103/799) = (12,24/103)
0,12891 0,01661 0,11883 0,88117
Laboratornios | (126/799) = (14,98/126)
Privados 0,15769 0,02486 0,11888 0,88112

Ahora calculamos la media estimada a partir de la muestra completa y la estimacién del
error en términos de la estimacioén de la varianza

Matriz de Tamafios muestrales para un unlverso de 799 con una p de 0.5
d [error maximo de estmadion]

10.0% 9.0%
20% 62
95% 86
97% 103
99% 138

8.0% 7.0%
75 93
103 126
123 150
163 196

6.0%
17 151
157 200
185 232
238 293

5.0%

4.0% 3.0% 2.0%
201 275 386 542
259 343 457 599
296 383 496 628
363 452 558 670

3.4 Técnica de recoleccién de datos

1.0%
714
738
748
762

La técnica utiizada serd una entrevista, usando una encuesta estructurada.

“Encuesta de conocimiento y aplicacion de normas y Sistemas de Calidad en

Laboratorios Clinicos en Panama” {(Anexo 7)

El trabajo estuvo dingido por el facilitador, quien fue la persona encargada de realizar el

control estadistico para la aceptaciéon correspondiente
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3.5 Criterios de inclusion

» Ser Jefe / Encargado de Seccién o Departamento de un Laboratorio Clinico

« Ser Laboratorista Clinicos

» Tener cargo administrativo en los laboratorios clinicos.

- Estar relacionado a las actividades del laboratorio clinico (proveedor, gestor de

calidad, etc)

3.6. Instrumento de recoleccion de datos.
El instrumento de recoleccién de datos utilizado fue ia “Encuesta de conocimiento y
aplicacion de normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinlcos en Panama”

(Anexo 7)

La encuesta incluye un total de 10 preguntas referentes a los componentes arnba
sefialados

Para la investigacion se disefio un instrumento de medicidn, “Encuesta de
conocimiento y aplicacién de normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios
Clinicos en Panama” (Anexo 7) que consiste en un cuestionano que contempla los
siguientes componentes conocimientos generales de diferentes normas aplicables al
laboratorio clinico, cargos que ocupa el encuestado, afios de experiencia laborando con
Laboratorios Clinicos, Lugar de trabajo, situacién del laboratorio (habilitado, certificado

o acreditado).
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Este cuestionario contrene preguntas para establecer el nivel del encuestado en base a
cargo, lugar de trabajo y otros elementos relacionados y una segunda parte que mide el
nivel de conocimiento de los encuestados por medio de la escala de Likert, que consta
de cuatro valores para obtener informacidn mas objetiva, en base a la teoria "Lo que no

se puede medir no se puede mejorar” de Luner Kewler.

Para analizar la confiabilidad del instrumento se determiné el coeficiente Alfa
de Cronbach, el cual es el indicador mas utilizado para evaluar la consistencia
interna de las variables de una escala. Es necesario demostrar que el instrumento
mide en forma consistente y precisa lo que desea medir y para ello se
procedieron a seleccionar 17 laboratoristas de la muestra a estudiar y se le aplica
el “cuestionario”, luego con la ayuda del programa estadistico SPSS se procede
al caiculo del alfa de Cronbach. Luego el valor obtenido se compara con la regla
de declsién que dice “Todo indice de 0,7 hacia arriba es confiable” (Araiz, 2014 p.
118).

3.7. Medicion de la confiabilidad del instrumento de medicién

Se evalu6 la confiabilidad o la homogeneidad de las preguntas del instrumento de
medicion con el coeficiente alfa de Cronbach (mediante la vananza de los items y la

varianza del puntaje total

[0= L [1-2_57{
K-1 s |
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Donde

gj - Es la suma de varianzas de cada ttem = 35.364817

=2
Si Es la vanianza del total de filas (puntaje total de los encuestados) =

176.0950242 K Es el numero de preguntas o items = 39

a = (39/(39-1))(1-(35.364817/176.0950242) = 0.8201

Por lo que se puede concluir que el valor cercano a 1, y el instrumento de medicidn es

altamente confiable, es decir existe homogeneidad en las respuestas.

Tabla 5. ANALISIS DE LA CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO DE MEDICION

Resumen del procesamiento de los casos

i N %
Casos Valdos 17 100 0
Excluidos® 0 0
Total 17 100 0

] Estadisticos de fiabilidad

Aifa de Cronbach

0.8201

o

“a Eliminacion por lista basada en todas las vanables del estudio

Fuente Datos de elaboracion propia, 2015
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Tal y como lo demuestra el Cuadro el instrumento de recoleccién de datos es
confiable puesto que al aplicar el indice de medicion de alfa de Cronbach ha dado como
resultado un valor de 0,8201 el cual se correlaciona con otros estudios similares de
valoracion de conocimientos usando la escala de likert en el area de la salud (Ospina,

Sandoval y colaboradores, 2003)

3.8 Variables de estudio:

« Laboratorio habilitado es aquél que opera con una licencia otorgada por la

entidad reguladora

« Laboratorio certificado: es aquél laboratorio en que un organismo externo ( de
tercera parte) le ha reconocido que cumple con unos requisitos de gestién,

generalmente basados en la Norma ISO 9001

« Laboratorio acreditado: es aquél laboratorio en que un organismo autorizado
(de acreditacion nacional o internacional) le ha reconocido que cumple con unos
requisitos de gestion, generalmente basados en la Norma ISO 15189 (especifica

de Laboratonos clinicos)

+ Sistemas de Calidad: aquellos sistemas de calidad que pueden implementarse
en el laboratono clinico sin necesanamente ser especificos del Laboratorio

Clinico

ISO 9001 Requisitos particulares de un Sistema de Geshén de la
Caldad
ISO 14001 Requisitos para los Sistemas de Gestion Medio

Ambiental
OSHAS 18001 Sistema de Gestiéon de Higiene y Segurnidad en el

Trabajo
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ISO 15189 - Requisitos particulares para la calidad y la competencia
de Laboratortos Clinicos

« Sistemas de referencia o de Materiales de referencia que se pueden aplicar
al Laboratorio Clinico: son aquellos que coadyuvan en la identificacién de la

trazabilidad de las mediciones

ISO 15193 - Medicion de magnitudes en muestras de orngen
biolégico Presentacion de los procedimientos de medicion de

referencia

ISO 15194 - Medicion de magnitudes en muestras de ongen

biolégico-Descripcién de los matenales de referencia

ISO 15195 - Requisitos para los laboratorios de referencia de

medicion

ISO 17511 - Trazabiidad metrolégica de los valores asignados a los

calibradores y maternales de control

ISO 18153 - La trazabiidad de los valores asignados para la
concentracion catalitica de las enzimas en calibradores y matenales

de control

« Normas relativas a la Fabricacion de los productos de Diagndstico In Vitro:
son aquéllas que relacionadas con los requisitos de fabricacion o informacién de

los productos sanitarios In vitro

ISO 18112 - Resumen de los reguladores Requenmientos de informacién

suministrada por el fabricante

ISO 18113. Parte 1 - las pruebas de laboratono clinico y en los sistemas
de prueba de diagnéstico In wvitro - mn wvitro productos sanitarios para
diagndstico - Informacién proporcionada por el fabricante (etiquetado) -
Parte 1 Requisitos generales

ISO 18001 - para diagndstice in vifro médicos - Informacién proporcionada
por el fabricante

con los reactivos de diagnostico in vitro para la tincién de la biologia
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Normas CLSI: son aquellas que han sido aprobadas por el Chnical Laboratory

Standard Institute

Organismos con Actividades de Normalizacién a nivel mundial:

son

aquellos que realizan esfuerzos en la elaboracién de normas con el objetivo de

facilitar el intercambio de productos, procesos y servicios

IFCC International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

ISO International Organization for Standardization

ICSH International Committee for Standardization in Hematology

CEN Comité Européen de Normalisation

COLABIOCLI | Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica

EC4 European Communities Confederation of Clinical
Chemistry

CLSI Chnical Laboratory Standard Institute (antiguo NCCLS

(NCCLS) National Committee for Clinical Laboratory Standards

NRLS National Reference System the Chinical Laboratory

cDC Center for Disease Control and Prevention

NIST National Institute for Standardization and Technology

OomMSs Organizacié6n Mundial de la Salud

Normas de aplicaciéon en el ambito sanitario que no son especificas del

Laboratorio:

generales

UNE 179001:2011 Calidad en los centros y servicios dentales Requisitos

UNE 179004:2009 Clasificaciéon de actos odontoldgicos

UNE 179005:2011 Critenos de calidad de un seguro dental

UNE-EN 15927:2011 Servicios ofrecidos por los audioprotesistas

UNE 179003:2010 Servicios sanitarios Geston de nesgos para la
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seguridad del paciente

UNE-CEN/TS 15224:2007 EX Servicios sanitarios Sistemas de gestiéon de
la calidad Guia para el uso de la Norma EN I1SO 9001 2000

UNE-CEN/TR 15592:2008 IN Servicios sanitanios Sistemas de gestion de
la calidad Guia para el uso de la Norma EN 1SO 9004 2000 para la mejora

del desempefio en los servicios sanitarios

UNE 179002:2011 Servicios sanitarios Sistemas de gestion de la calidad

para empresas de transporte sanitarto

UNE-CEN/TS 15224:2007 EX Servicios sanitarios Sistemas de gestién de
la calidad Guia para el uso de la Norma EN ISO 9001 2000

UNE 179002:2011 Servicios sanitanos Sistemas de gestidon de la calidad
para empresas de transporte sanitarno

ISO 9001 Requisitos particulares de un Sistema de Gestién de la Calidad

1SO 14001 Requisitos para los Sistemas de Gestién Medio Ambiental

OSHAS 18001 Sistema de Gestidbn de Higiene y Segurndad en el Trabajo

IWA 1:2005 Sistemas de gerencia de la calidad - Pautas para las
mejoras de proceso en organizaciones del servicio médico

¢

3.9 HIPOTESIS

Hi Estamos conscientes de que hay normas técnicas aplicables al
laboratorio clinico las cuales desconocemos y/o no usamos que no le

permiten a los laboratorios clinicos prestar un servicio 6ptimo y que sea

eficaz, eficlente y efectivo y con pardmetros de calidad internacionales

Ho No Estamos conscientes de que hay normas técnicas aplicables al
laboratorio clinico las cuales desconocemos y/o no usamos que no le

permiten a los laboratorios clinicos prestar un servicio 6ptimo y que sea

eficaz, eficiente y efectivo y con pardmetros de calidad internacionales
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CAPITULO IV
ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

En el presente capitulo se muestran y analizan los resultados de la aplicactén de la
Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Nommas y Sistemas de Calidad en
Laboratorios Clinicos en Panama (Anexo 7) Se procederd a revisar los factores

sefialados los cuales se indican a continuacién

Cargos desempefiados por personal que labora en Laboratorios Clinicos

[«}]

b Lugar de trabajo

Tiempo de estar laborando en el area dei Laboratorio Clinico

O

d Conocimiento y aphcacién de Normas relacionadas al Laboratorio Clinico

Estos factores fueron analizados como se explicé en la metodologia y tomando en

cuenta la variacién inherente del personal técnico y del personal administrativo
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Cuadro No 5.1: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de
Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun cargos
que desempefia la persona en el Laboratorio Clinico por distribucién absoluta (N)
y porcentual (%). Ao 2015

Cargo que desempeiia el encuestado en ia actualidad en N %
su laboratorio

Jefe de Departamento y/o Seccién {Laboratonstas Clinicos) 7 7
Laboratonsta Clinico 65 65
Administrativo 12 12
Otro (especifique) (auxiliar, asistente, medico) 16 16
Total 100 100

*Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aplicacidn de Encuesta de Conocimtentos y Aplicacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panamé 2015 {(Anexo 7)

En el cuadro N° 51 se presentan los resultados obtenidos segun cargos que
desempena el personal relacionado a trabajos con el Laboratorio Clinico En el cuadro
se puede observar que el 72% de los encuestados es personal técnico directamente
relacionado con la actividad del Laboratorio Clinico (Laboratoristas Clinicos) entre los
cuales el 7% tienen cargos gerencrales dentro del Laboratoric El 12 % de los
encuestados es personal con funciones administrativas y el 16 % es personal con
funciones de apoyo dentro del Laboratorio Clinico como lo son asistentes de laboratorio

climco, auxihares de Laboratorio Clinico y médicos con funciones dentro de los

laboratorios clinicos
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En el cuadro 5 2 se presentan los resultados obtenidos en relacion al lugar de

trabajo de los encuestados

Cuadro No 5.2: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de
Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun lugar
de trabajo en areas relacionadas al Laboratorio Clinico por distribucién absoluta
(N) y porcentual (%). Afio 2015

Lugar de trabajo en areas relacionadas al N %
Laboratorio Clinico

CSS (Hospital) 64 64
CSS (Policlinica) 5 5

Ministeno de Salud 12 12
Privada 19 19
Total 100 100

Elaborado por Javter Torre Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

En el cuadro 5 2 se puede observar que el 69 % de los encuestados laboran en
la Caja de Seguro Social El 12 % de los encuestados labora en el Ministerio de Salud
y el 19 % de los encuestados labora en el sector privado (proveedores de insumos de

laboratortos (casas comerciales), laboratorios clinicos privados, etc)



83

Cuadro No 5.3: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de
Nomas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panaméa segun afios
laborados en campos relacionados al Laboratorio Clinico por distribucién
absoluta (N) y porcentual (%). Afio 2015

Ailos de experiencia en campos relacionados al N %
laboratorio clinico.

5 aflos o0 menos 52 52
6 - 10 anos 10 10
11 -15 anfos 19 19
Mas de 15 afos (especifique) 19 19
Total 100 100

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratenos Clintcos en Panama 2015 (Anexo 7)

En el cuadro 5 3 observamos que del total de encuestados, el 52% tiene 5 afos
o menos de actividad laboral en el Laboratorio Clinico. El 19% ttene mas de 15 de afos
de actividad Laboral y el 29% tiene entre 6 y 15 afios de actividad dentro del
Laboratorio Clinico Estos datos demuestran la gran cantidad de personal joven que

labora en la actualidad en actividades dentro del Laboratorio Clinico en Panama
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Cuadro No 5.4: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de
Normmas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun
categoria de Laboratorio Clinico por distribucién absoluta y porcentual (%). Afo

2015

Categoria de Laboratorio Clinico segun percepcién de N %
encuestados

Habilitado 36 36
Certificado 12 12
Acreditado 2 2
Desconozco la categoria 50 50
Total 100 100

*Elaborado por Javter Torre  Datos resultantes de Aplicacion de Encuesta de Conocimientos y Aplicaciéon
de Normas y Sistemas de Calidad en Laberatonos Clinicos en Panamé 2015 {Anexo 7)

En el citado cuadro observamos que del total de encuestados, el 36% respondié
que su laboratorio clinico esta habilitado El 12% dijo que su laboratono esta certificado
y el 2% que su laboratonio estd acreditado El 50% de los encuestados alegé

desconocer |a categoria de su laboratorio

Estos resultados reflejan un alto grado de desconocimiento de la categoria de los
laboratorios por parte del personal Sabiendo los resultados de la encuesta 5 2 donde
el 69% de los encuestados labora en la CSS se esperaba que al menos un porcentaje
similar escogiera la opcion de laboratorio certificado Sélo el 12% respondié que su
laboratorio estaba certificado Igualmente asombra el gran porcentaje de

desconocimiento de la categoria del Laboratorio siendo esta una informacién que todos

los encuestados deberian conocer Esto demuestra que hay fallas a nivel de
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comunicacion organizacional en la mayoria de los laboratorios encuestados debido a
que todos los trabajadores deberian conocer la categoria de laboratorio donde laboran
incluyendo los distribuidores de insumos de laboratorio (sector privado)

Cuadro No 5.5: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion de
Normmas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun

conocimiento de las diferentes Normas de Sistemas de Calidad en el Laboratorio
Clinico. Afo 2015

Sistemas de | La La La he oido No la Total
Calidad que se|conozco | conozco mencionar conozco

pueden y la pero no la

implementar en el | aplico conozco

Laboratorio Clinico

iSO 9001 10 59 7 24 100
ISO 14001 0 2 17 81 100
OSHAS 18001 2 5 7 86 100
ISO 15189 5 36 14 45 100

*Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

En lineas generales estos resultados coinciden en lo referente a lo esperado del
conocimiento de la Norma ISO 9001por parte de los encuestados El 59% de los
encuestados respondieron que la conocian y un 10% que la conocian y aplicaban Este
69% en total de encuestados que al menos conocen la norma concuerdan con el 89%
cuyo lugar de trabajo es la CSS (Recordemos que la CSS mantiene en la actualidad
48 Laboratorios Certificados con la Norma ISO 9001 y por ende se esperaba un

resultado que coincidiera con estos datos ) (Ver anexo 6)

Un 98% de los encuestados afirmaron desconocer la Norma de Calidad ISO
14001 (Gestibn Ambiental) y un 93% afirman que desconocen la Norma SO 18001
(Higirene y Segundad Laboral en el Trabajo) Siendo estas normas de aplicacion
geneérica a toda organizacion como sistema de calidad es muy alto el desconocimiento

de estas Normas por parte de los encuestados
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En lo referente a la Norma ISO 15189 (Requisitos particulares del Laboratorio
Climco) un 45% de los encuestados afirman desconocer ia Norma y un 55% afirman
oirla mencionar o conocerla Siendo una norma especifica de los Laboratorios Clinicos

se esperaba que al menos un 75% la hubiese oido mencionar

En los préoximos cuadros observaremos resultados sobre normas técnicas
aplicables a los laboratorios clinicos Para la elaboractdn de estos resultados solo se
han tomado en cuenta Laboratonistas Clinicos para tener un panorama técnico del

analisis de las mismas

El cuadro 56 se presentan los resultados sobre el conocimiento de los
encuestados especificamente sobre normas de Sistemas de Materniales de Referencia

aplicables al Laboratono Clinico. En dicha encuesta

Cuadro No. 5.6: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de
Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panaméa segin
conocimiento de Normas de Sistemas de Materiales de Referencia aplicables al
Laboratorio Clinico. Afio 2015 (Sélo se incluyen Laboratoristas Clinicos) N-72

Nomas ISO que|lLa La La he oido No la Total
tienen que ver con | conozco | conozco | mencionar | conozco

la Trazabilidad de |y la pero no la

las mediciones | aplico €onozco

(Sistemas de

Materiales de

Referencia)

aplicables al

Laboratorio Clinico

ISO 15193 0 0 2 (3%) 70(97%) | 72 (100%)
ISO 15194 0 0 2 (3%) 70 (97%) | 72 (100%)
ISO 15195 0 0 3 (3%) 69 (97%) | 72 (100%)
ISO 17511 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)

“Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacton
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

Los resultados de esta encuesta reflejan un desconocimiento casi total de

Normas ISO que tiene que ver con trazabilidad en las mediciones por parte de los
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laboratoristas clinicos encuestados Ninguno de los encuestados conoce estas normas
y solo un 3% (2/72) mencionaron haber oido mencionar las Normas ISO 15193
(Presentacion de los procedimientos de medicion de referencia) e ISO 15194

(Descripcion de los matenales de referencia)

Las Normas ISO 15195 (Requisitos para los laboratorios de referencia de
medicion) e I1SO 17511 (Trazabiidad metrolégica de los valores asignados a los
cahlbradores y materiales de control) solamente el 4% (3/72) de los mismos sefalaron
haberlas oido mencionar En téminos generales se concluye que hay un gran

desconocimiento de estas nommas técnicas por parte de los laboratoristas clinicos

encuestados

Cuadro No 5.7: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion de
Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun
conocimiento de Normas ISO relativas a los productos de Dx in Vitro por
Laboratoristas Clinicos. Afio 2015 (Sélo se incluyen Laboratoristas Clinicos) N-72

Normas ISO que|lLa La La he oido No la Total
tienen que ver con | conozco | conozco mencionar | conozco
informacion de |y la pero no la

Productos de | aplico conozco

Diagnéstico in

Vitro

ISO 15197 0 0 2 (3%) 70(97%) | 72 (100%)
1ISO 15198 0 0 2 (3%) 70 (97%) [ 72 (100%)
ISO 18112 0 0 2 (3%) 70 (97%) [ 72 (100%)
ISO 18113 0 0 2 (3%) 70 (97%) | 72 (100%)
ISO 19001 0 0 2 (3%) 70 (97%) | 72 (100%)

“Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aphcacidn de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

Se puede observar con estos resultados que s6lo un 3% de los encuestados

(2/72) han oido mencionar estas normas ISO relativas a la informacién o fabricacién de

los productos de DX tn vitro  Para todas estas normas

ISO 15197 (Requisitos para el

control de glucosa en sangre), ISO 15198 (Validacion de los procedimientos de usuaro
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de Control de Calidad por el fabricante), ISO 18112 (Requerimientos de informacién
suministrada por el fabricante), ISO 18113 (Informacién proporcionada por el fabncante
(etiquetado) en los reactivos de diagnéstico In vitro para uso profesional) e 1ISO 19001
(Informacié6n proporcionada por el fabricante
con los reactivos de diagnoéstico in witro para la tinci6n de la biologia) hay un

desconocimiento casi total por parte de los laboratoristas clinicos

El cuadro 5 8 hace una comparacién de las diferentes Normas Técnicas del CLSI
(Clinical Laboratory Standard Institute) y su conocimiento por parte de los laboratornstas

clinicos encuestados

Cuadro 5.8: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas y
Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun conocimiento de
Normas Técnicas publicadas por el CLSI por Laboratoristas Clinicos. Aiio 2015.
(Sdlo se incluyen Laboratoristas Clinicos) N-72

Normas técnicas | La La La he oido No la Total
Publicadas por el | conozco | conozco | mencionar | conozco

CLSI (Clinical | y la pero no la

Laboratory aplico conozco

Standard Institute)

para su uso en los

laboratorios

clinicos

C24-A3 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)
C28-A3c 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)
EP05-A2 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)
EP06-A 0 0 3 (4% 69 (96%) | 72 (100%)
EP12-A2 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)
EP21-A 0 0 3 (4%) 69 (96%) | 72 (100%)
GP17-A2 0 0 3 (4%) 69 (96%) { 72 (100%)
GP18-A2 0 0 3 (4%) 69 (86%) [ 72 (100%)
GP32-A 0 0 2 (3%) 70 (97%) | 72 (100%)

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacidon de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonios Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

Al 1igual que los resultados de la encuesta anterior estos datos arrojan resultados

similares a las Normas 1SO de aplicacién técnica en el Laboratorio Clinico El 96% de
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los encuestados (69/72) desconoce las Normas Técnicas del CLSI Esto refleja un
alto grado de desconocimiento por parte de los laboratoristas clinicos de estas normas
de aplicacién especificas para el Laboratorio Clinico Si bien es cierto, los protocolos
(Normas técnicas) del CLSI son normas de referencia para el uso de profesionales a
nivel mundial, su grado de conocimiento y aplicacion es casi nula de acuerdo a los

resultados de la encuesta

Cuadro 5.9: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas y
Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun conocimiento de
Normas de Aplicacion en el ambito sanitario. Afio 2015 (Sélo se incluyen
Laboratoristas Clinicos) N-72

Normas de | La La La he oido No la Total
Aplicacién en el | conozco | conozco mencionar | conozco

Ambito  Sanitario |y la pero no la

en general que no | aplico conozco

son especificas
para el laboratorio

clinico

UNE 179003 2010 0 0 0 72 (100%) | 72 (100%)
UNE-CEN/TR 0 0 0 72 (100%) | 72 (100%)
15592 2008 IN

UNE 179002 2011 0 0 1 (2%) 71(98%) | 72 (100%)
ISO IWA 1 2005 0 1 (2%) 7 (10%) 64 (88%) | 72 (100%)

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacion de Encuesta de Conocimientos y Aphcacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panaméa 2015 (Anexo 7)

Los resultados observados en la encuesta reflejan Igualmente un
desconocimiento de las Normas de Gestidon aplicables a los servicios sanitarios El
100% (0/72) n1 conoce ni ha oido mencionar las Normas UNE 179003 2010 para
servictos sanitartos (Gestion de nesgos para la segunidad del paciente) al igual que la
Norma (Sistemas de gestién de la calidad Guia para el uso de la Norma EN ISO 9004

para la mejora del desempefo en los servicios sanitarios) y solamente un encuestado
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reportdé haber oido mencionar la Norma UNE 179002 2011 de servicios sanitarios
(Sistemas de gestién de la calidad para empresas de transporte sanitario) Resultados
similares se observan con la Norma ISO IWA 12005 (Sistemas de gerencia de la
calidad — Pautas para las mejoras de proceso en organizaciones del servicio médico)
donde el 98% de los encuestados (71/72) no conocen la Norma mas sin embargo, hay

un 7% (7/72) que la ha oido mencionar y solo uno de los encuestados la conoce

Estos resultados igualmente reflejan la poca informacién o conocimiento que se tiene
en el sector de los laboratonstas clinicos de Normas de referencia en el sector salud
que servirian para apoyar la labor mancomunada junto a los otros servicios
hospitalanios  Estas normas son de gran utiidad para la gestidn de los servicios
sanifarios especialmente la ISO IWA 12005 la cual es una guia de aplicacién de la

Norma ISO 9001 para el sector salud
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Cuadro 5.10: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas
y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panaméa segun conocimiento

de Organismos con Actividades de Normalizacién.

Laboratoristas Clinicos) N-72

Ao 2015 (S6lo se incluyen

Organismos Mi sistema de | Aplico La he oido No la Total
con Actividades | calidad esta ciertas mencionar conozco

de basado en | normas | pero no aplico

Nommalizacién dicha norma sus

en el directrices o

Laboratorio normativas

Clinico B

IFCC 0 2 9 61 72
IUPAC 0 5 7 60 72
ISO 11 29 14 18 72
ICSH 0 0 0 72 72
CEN 0 0 1 71 72
COLABIOCLI 3 9 17 43 72
EC4 0 0 1 71 72
CLSI (NCCLS) 0 2 21 48 72
NRLS 0 0 1 71 72
cDC 0 12 19 41 72
NIST 0 0 1 71 72
OMS 1 10 26 35 72

*Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

De acuerdo a los resultados reflejados en la encuesta, el 75% (54/72) conocen

que existe ISO como Organismo de Normalizacién La cifra coincide con el estimado

de la cantidad de encuestados de CSS cuyos laboratorios clinicos estan certificados

Igualmente se aprecia que los orgamsmos ISO, CDC, OMS y COLABIQCLI son los que

mayoritanamente los laboratonstas clinicos aplican ciertas normas (40% (29/72), 17%

(12172), 14% (10/72) Y 12% (9/72) respectivamente). Es probable que esto se deba a

que el sector salud de Panama hay una mayor injerencia de estas organizaciones en

los aspectos sanitarios Son casi desconocidos las Organizaciones ICSH,CEN, EC4,
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NRLS y NIST donde mas del 97% (71/72)de los encuestados los desconoce y el CLSI

donde el 67% (48/72) no conoce el organismo de normalizacion

Estos datos reflejan que a pesar de que el Orgamismo de Normalizacton CLSI es
uno de los que aporta mayor cantidad de protocolos técnicos a las areas del Laboratorio
Clinico, el conocimiento de la organizacidon amernta mayor difusion para obtener

mayores beneficios en las areas técnicas del Laboratorio Clinico

Los cuadros a continuacién nos ofrecen otra panoradmica del conocimiento de las
Normas de Gestion de Calidad segin Laboratonos privados, y Laboratoristas que
laboran en CSS y MINSA
Cuadro 5.11: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas
y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun conocimiento

de la Norma ISO 9001 por Laboratorios privados, Laboratoristas Clinicos de CSS
y Laboratoristas Clinicos de MINSA. Ao 2015

ISO 9001 La conozco | La conozco La he oido No la Total
y la aplco mencionar conozco

Laboratorios 4 6 6 3 19

Privados

MINSA 3 3 3 3 12

CSS 8 54 2 5 69

Total 15 63 11 11 100

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacion de Encuesta de Conocimtentos y Aplicacion
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Ciinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

Los resultados de esta encuesta reflejan que no hay tendencias marcadas en
cuanto al conocimiento de esta Norma en el sector de Laboratorios privados y en los
laboratoristas clinicos que laboran en MINSA. En el MINSA el 50% (6/12) conoce la
norma SO 9001 y el otro 50% o no la conoce o apenas la ha oido mencronar
Situacién similar pasa en los Laboratorios privados donde el 53% (10/19) conoce la
Norma y el 47% (9/19) o no la conoce o no la ha oido mencionar Situacién distinta

ocurre en la CSS donde cast un 90% (62/69) conoce la Norma Esto se debe a el
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programa de implementacién de la Norma I1SO 9001 por parte de la Direccién Nacional
de Laboratorios Clinicos de la CSS en la cual actualmente hay 48 laboratorios clinicos

certificados

Cuadro 5.12: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas
y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun conocimiento
de la Norma 1SO 15189 en laboratorios privados CSS y MINSA. Afo 2015

ISO 15189 | Laconozco | La conozco | La he oido No la Total

y la aplico mencionar CONo0zCco
Laboratorios 2 6 2 9 19
Privados
MINSA 2 1 1 8 12
CSS 5 29 14 21 69
Total 9 36 17 38 100

*Elaborado por Javier Torre Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conoctmientos y Aplicacion
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

Los resultados de esta encuesta reflejan que el 67% (8/12) de Laboratoristas
clinicos que laboran en MINSA desconocen la Norma ISO 15189 de requisitos
particulares para el Laboratorio Clinico EI 47% (9/19) la desconoce en los Laboratorios
Clinicos privados Como dato curioso la encuesta arroja que el 38% (38/100) del total
de encuestados desconoce la Norma ISO 15189 a pesar de ser la Norma especifica del

Laboratorio clinico usada para la Acreditacién a nivel internacional

Cuadro No. §.13: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicaciéon de
Nommas y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segun
conocimiento de la Norma ISO 14001 en laboratorios privados CSS y MINSA.
Aito 2015

ISO 14001 La conozco | Laconozco | La he oido No la Total
y la aplico mencionar conozco

Laboratorios 0 0 5 14 19

Privados .

MINSA 1 1 1 9 12

CSS 0 7 9 53 69

Total 1 8 15 76 100

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aphicacién
de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)




94

Cuadro 5.14: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas
y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segan conocimiento
de la Norma OSHAS 18001 en laboratorios privados CSS y MINSA. Afo 2015

OSHAS La conozco | La conozco | La he oldo No la Total
18001 y la aplico mencionar | conozco

Laboratorios 1 0 4 14 19
Privados

MINSA 1 0 0 11 12
CSS 0 3 7 59 69
Total 2 3 11 84 100

*Elaborado por Javier Torre  Datos resultantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacidn

de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonoes Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)

En los cuadros 5 13 y 5.14 se observa un alto grado de desconocimiento de las

Normas ISO 14001 (Gestén ambiental) 76% (76/100) y OSHAS 18001 (Higiene y

Segundad Laboral) 84% (84/100) por parte de los encuestados

Tampoco se observa

un porcentaje significativo de Laboratorios Clinicos que se esté aplicando el uso de

estas normativas en ninguna de las instalaciones

Cuadro 5.15: Resultados de Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas
y Sistemas de Calidad en Laboratorios Clinicos en Panama segian conocimiento
de Organismos con actividades de Normalizacién (CLSI). Afio 2015 N-72

Organismos | Mi sistema Aplico La he oido No la Total
con de Calidad ciertas mencionar | conozco
Actividades | esta basado| Normas pero no
de en dicha aplico sus
Normalizacién norma directrices
enel o
Laboratorio normativas
Clinico
(CLSI)
Laboratorios 0 0 6 (8%) 13 (14%) 19 (26%)
Privados o )
MINSA 0 2 (3%) 4 (6%) 6 (8%) 12 (17%)
CSS 0 7 (10%) 29 (40%) 5 (57%) 41 (57%)
Total 0 9 (12%) 39 (54%) 24 (34%) 72 (100%)

*Elaborado por Javier Torre  Datos resuitantes de Aplicacién de Encuesta de Conocimientos y Aplicacion

de Normas y Sistemas de Calidad en Laboratonos Clinicos en Panama 2015 (Anexo 7)
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El cuadro 5 15 demuestra la poca aplicaciéon que tienen los protocolos técnicos del CLSI
dentro de los Laboratonistas encuestados A nivel privado la encuesta arrojé que
ninguno aplica normas del CLSI (0%) y un alto porcentaje, el 68% (13/19) de los
Laboratorios privados desconoce o no aplica directrices en sus Laboratorios Los
Laboratonstas clinicos que mejor desempefio muestran en esta encuesta son los de la
CSS donde el 71% (29/41) han oido al menos mencionar el Organmismo de

Normalizacién aunque no aplique sus normativas o norma
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

Después de haber realizado el andlists correspondiente a los factores analizados ¢

la poblacién encuestada podemos expresar las siguientes conclusiones

El conocimiento de normas técnicas relacionadas al laboratono clinico es
deficiente entre los profesionales del Laboratono clinico del pais Los resultados
de las encuestas demuestran con claridad que tanto para las normas técnicas
del CLSI y las normas técnicas de ISO hay un amplio desconocmiento de las
mismas por parte del personal que labora en areas relativas al laboratono clinico
se observa un alto grado de desconocimiento de las Normas de Gestion SO
14001 (Gestion ambiental) 76% (76/100) y OSHAS 18001 (Higiene y Segundad

Laboral) 84% (84/100) por parte de los encuestados

Los encuestados que laboran en instalaciones de CSS tienen un mejor
conocimiento especialmente de la Norma ISO 9001 comparativamente con los

otros sectores evaluados (MINSA y laboratorios clinicos privados)
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El conocimiento de otros sistemas de geston de calidad que pueden ser
implementados en Laboratorios Clinicos como lo son la ISO 14001 (Gestion
ambiental) y OSHAS ISO 18001 (Higiene y Segundad Laboral) también es
deficiente entre los segmentos encuestados (CSS, MINSA, Laboratorios

privados)

A pesar de que mas del 50% de los encuestados tienen 5 afios 0 menos de
actividades dentro del laboratono clinico, es evidente la falta de formacidn en
temas de nomalizacién en el campo del laboratorio clinico  El conocimiento
tecnico de estas normas aphicables a los laboratorios clinicos es deficiente en la

parte formativa de los profesionales del laboratorio clinico en Panama
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Recomendaciones

Tomando como referencia las conclustones expuestas, se presentan a continuacién

algunas recomendaciones que podrian contribuir a mejorar y elevar el nivel de

conocimiento y aplicacion de las normas técnicas en los laboratorios clinicos de la

reptblica de Panama

Incorporar dentro de los planes estratégicos tanto de CSS y MINSA El
establecimiento de un sello de calidad por parte del MINSA contribuiria en el
corto plazo a la regulanzacién de los servicios de laboratorio clinico usando

normas técnicas establecidas para ello

Plantear la formalzacién de una politica de desarrollo de Normas con la
participacion de los sectores involucrados (CSS, MINSA, CONALAC, DGNTI,
Laboratorios privados, Universidades, Laboratorios de referencia, proveedores
de insumos de laboratorio clinico y usuanos de los servicios) con el fin de unificar
critenos y establecer prnioridades para el desarrollo de la Normmalizacién del

Laboratorio Clinico en Panama

Debido a la poca cultura de calidad existente en el pais, se hace necesarno la
creacién de una ley de Calidad en el pais !a cual obligaria a las administraciones
y gerentes a implementar acciones tendientes a fortalecer la cultura de calidad
en los laboratorios clinicos del pais y por sI, a toda la estructura sanitana del

pais
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Para impulsar la acreditacién de laboratorios clinicos en el pals se hace
necesario el fortalecmiento del conocimiento de los matenales de referencia
pues es requisito indispensable para los temas de Acreditacibn Esto podria
darse a través de un trabajo en conjunto con el CENAMEP (Centro Nacional de
Metrologia) con el fin de darle solidez a la trazabiidad de las mediciones de los

laboratorios que opten por la acreditacién a futuro

Involucrarse en la participacién del analisis de Normas a nivel internacional a
través de la creacion de comités de Trabajo en conjunto con la Direccién General
de Normas y Tecnologia Industnal (DGNTI) Es la Onica manera de ir de la mano

con el desarrollo de la normalizacién en conjunto con los paises mas avanzados

Para facilitar el acceso a la acreditacién de Laboratonos clinicos es importante
fortalecer los niveles de habilitacién de los laboratorios clinicos del pais Esto
puede facilitarse a través de la implementacién de Organismos de Inspeccién
acreditados que coadyuven en la funciébn de inspeccidbn y habilitacion de
laboratorios clinicos  Esto contribuiria a que los Laboratorios clinicos no
habilitados por el Consejo Técnico de Salud participaran mas activamente en la
legalizacion de su status y de paso contribuiria a que las autoridades regulatorias

tuvieran un mejor control sobre los mismos
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A pesar de que el CLSI ofrece documentos técnicos todos afines al Laboratorio
Clinico y ser una entidad de referencia en Normalizacién en el Laboratorio clinico
a nvel mundial, sus normativas son cas: desconocidas entre los profesionales
del Laboratorio Clinico en Panama Para ello se hace indispensable establecer
estrategias de difusion de las bondades de aplicacion del uso de estas normas
entre los profesionales de la salud empezando por las universidades que tienen

que ver con la formacién de los nuevos profesionales
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ANEXOS



LABORATORIOS CLINICOS CON PERMISO DE OPERACION Y

FUNCIONAMIENTO
por el Consejo Técnico de Salud. 2015

Anexo 1
LABORATORIO DIRECCION { CLASE EMISION VENCE | OBS.
Regién Clase 1 Resol 7 2016
1 ALBROOK Metropoltana 5- agos-
2011
Regidn Clase 1 Resol 7 2018
2 | AMERICA #2 Metropolitana 20-feb-
2013
Regién Clase 2 Resol 20 | 2018
3 | AMERICA LAB. Metropolitana 11-agost -
2013
Region Clase 1 Pend 2019
4 | ANALISIS CLINICO | Metropoltana Resolucion
{Costa del este) 2014
Region Clase 2 Resol 8 2015 Laboratorio
§ | BIOGEN Metropolitana 29-oct- De
2010 Genética
Region Clase 2 Resol 1 2015
6 | CENTROMEDICC | Metropolitana 26-mar-
PAITILLA 2010
Regién Clase 2 Resol 10 | 2017 Laboratono
7 | CORDON DE VIDA | Metropolitana 27-sept- De Células
2012 Madres
Regién Clase 2 Resol 10 2015
8 | DE SEDAS Metropolitana 29-oct-
(Calle 50) 210
Region Clase 1 Resol 4 2017
S | DE SEDAS #2 Metropolitana 20-ene-
212
Region Clase 1 Resol 16 2019
10 | DE SEDAS Metropolitana 12-junio-
( Los Pueblos) 2014
Regién Clase 1 Resol 2 2015
11 | ELSOL Metropolitana 26-mar-
2010
Regidn Clase 1 Permiso Permiso de
12 | FARMAGAR Metropolitana 275 CTS 1 aflo
21-mayo- Vence
2014 marzo
2015
Regién Case 1 Resol 5 2019
13 | FERNANDEZ #1 Metropolitana 15-ene-
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FUNCIONAMIENTO

por el Consejo Técnico de Salud. 2015

Anexo 1
2014
Regién Clase 2 Resol 6 2019
14 | FERNANDEZ #2 Metropolitana 15-ene-
2014
Region Clase 1 Resol 1 2017
16 | FERNANDEZ #3 Metropolitana 20-ene-
2012
16 Regién Clase 1 Resol 18 2017
FERNANDEZ #4 Metropoltana 15-0ct-
2012
Regién Clase 1 Reso! 13 | 2017
17 | FLORES Metropolitana 17-feb-
2012
Regién Clase 2 Resol 6 2016
18 | GAMMATEC Metropolitana 5- agos-
2011
Regién Clase 2 Reso! 6 2018
19 | GASTROLAB Metropoltana 20-feb-
2013
Regién Clase 2, Resol18 2018 Laboratono
20 | GENETIX S. A. Metropolitana 10-jul-2013 de
Genética
Y
Molecular
Regién Clase 2 Resol 21 2017
21 | HOSPITAL Metropolitana 15-oct-
NACIONAL 2012
Regién Clase 2 Resol 1 2016
22 | HOSPITAL SANTA | Metropolitana 18-feb-
FE 2011
Regién Clase 2 Resol 5 2016
23 | HOWARD Metropolitana S5-agost-
{Medico Express.) 2011
Region Clase 2 Resol 5 2018
24 | IVI Metropolitana 20-feb-
2013
Regién Clase 2 Resol 15 | 2017 Laboratono
25 | INMUNOGENETRIX | Metropolitana 17-feb - Molecular
2012
Region Clase 2 Resol 7 2017




LABORATORIOS CLINICOS CON PERMISO DE OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO
por el Consejo Técnico de Salud. 2015

Anexo 1
26 | INMUNOPRO Metropolitana 20-ene-
2012
Regi6n Clase 2 Resol 5 2017
27 | INMUNOTEC Metropolitana 20—ene-
2012
Region Clase2 Resol 2, 201¢
28 | ION Metropolitana 15-enero-
2014
Regiéon Clase 2 Resol 11 2015
29 (ITO-LAB Metropolitana 29-oct-
2010
Region Clase 2 Resol 6 2019
30 |LB Metropolitana 30-abnl-
2014
Regién Clase 2 Resol ¢ 2017
31 | LABOTEC Metropolitana 20-ene-
2012
Region Clase 2 Resol 17 2017
32 | MARBELLA Metropolitana 84unio-
2012
Region Clase 1 Resol 19 | 2018
33 | MARBELLA Metropolitana 14-agost -
(Costa del Este) 2013
Region Clase 2 Resol 9 2015
34 | MEDI SALUD Metropolitana 29-oct -
2010
Region Clase 2 Resol 13 } 2018
35 | MEDISTEM Metropoltana 13-nov -
PANAMA 2013
Regién Clase | Resol 14 2017
36 | METRO Metropolitana 17-feb-
(Dorado) 2012
Region Clase 2 Resol 14 2018
37 | METRO Metropolitana 12-jun-
2013
Region Clase 1 Resol 20 [ 2017
38 | MINIMED Metropolitana 15-oct-
2012
Regién Clase | Resol 09 2019




LABORATORIOS CLINICOS CON PERMISO DE OPERACION Y
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Anexo 1
38 | NAVARRO Y Metropolitana 30-abnl-
ARANGO 2014
Regtén Clase 2 Resol 15 | 2018
40 | OMEGA Metropolitana 12-jun -
2013
Region Clase 2 Resol 7 2019
41 | PANAMEDICA Metropoltana 30-abnl-
2014
Regién Clase 2 Resol 6 2017
42 | PROBISIDA Metropolitana 20-ene-
2012
Regién Clase Il Resol 16 | 2017
43 | PUNTA PACIFICA | Metropolitana 13-abril-
(Lab. Clinlco) 2012
Regién Clase 1 Resol 2 2018
44 | RALY #2 Metropoltana 8-feb-2013
Regién Clase 1 Reso! 3 2018
45 | RALY #3 Metropoltana 8-feb-2013
Regién Clase 1 Resol 9 2018
46 | RALY #4 Metropoltana 20-feb-
2013
Regién Clase 1 Resol 4 2018
47 | RALY #5 Metropoltana 20-feb-
2013
Regién Clase 1 Reso! 10 | 2018
48 | RALY #6 Metropalitana 20-feb -
2013
Regién Clase | Resol 1 2019
49 | RALY Metropolitana 15-enero-
{Centenial) 2014
Regién Clase 2 Resol 04 | 2015
50 | SAN FERNANDO Metropoltana 26-mar-
(Laboratorio 2010
Clinico)
Regién Clase 2 Resol 12 | 2018
51 | SAN FERNANDO Metropolitana 17-abnl-
(Banco de Sangre) 2013
Region Clase 1 Resol 8 2015
52 | TRIAL LABS. Metropolitana 29-oct-
2010
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Region Clase | Resal 10 | 2019
53 ] UDELAS Metropaltana 30-abril-
2014
Region Clase | Resol 02 | 2019
54 | VEIRA CISNEROS | Metropolitana 15-enero-
2014
55 San Miguelite | Clase 2 Resol 12 2016
SAN MIGUEL 10-di¢ -
ARCANGEL 2011
Clase | Resol 19 2017
56 | METRO , San 15-oct-
(Bnsas del Golf) Miguelito 2012
57 Panama Clase 2 Resol 4 2016
DELGADO Oeste 27-mayo-
ESPECIALIZADO 2011
58 Panama Clase | Resol 11 2018
RALY #7 QOeste 17-abr-
2013
59 Panama Clase 2 Resol 02 2014
SAN FERNANDO Qeste 13-feb -
{Coronado) 2009
60 Chinqui Clase 2 Resol 8 2017
LICDA: MONICA 20-ene-
RIOS 2012
61 Chinqul Clase 2 Resol 02 2016 Laboratono
LIDAQ 25-mar- de Aguay
2011 Almentos
62 Chinqul Clase 1 Resol 10 2017
POLICENTRO DE 20-ene-
SALUD 2012
PUERTO
ARMUELLES
63 Chinqui Clase 1 Resol 12 2017
CS. 20-ene-
BOQUERON 2012
64 Chinqui clase 2 Resol 2020
HEMOLAB sin 2015
microbiologla
65 Chinqul clase 2 Resol 2020
CHIRIQUI con 2015
micrabiologia
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66 Chinqul | clase 2 Resol 2020
RALY # 8 2015
67 Chinqul Clase 1 Resol 2020
RALY #9 2015
68 Chinqul | clase2 ‘Resol [ 2020 MINSA
HOSPITAL con 2015
REGIONAL DEL microbiologla
ORIENTE
CHIRICANO
69 Bocas del Clase 2 Resol 2020
NAVARRO Toro 2015
{Changuinola)
70 Clase 1 Resol 3 2015 MINSA
C.S. Los Santos 26-marzo-
DE GUARARE 2010
71 Veraguas Clase | Pend
VALDIVIESO Resolucion
72 Veraguas Clase | Pend
BOSQUEZ Resolucion
73 Veraguas Clase 2 Resol 2 2017
ALFA con 20-ene-
Microbiologia | 2012
74 Veraguas Clase 2 Resol 2020
COOPEVE 8In 2015
microbiologla
75 Veraguas Clase 2 Resol 2020
ANALISYS con 2015
microbiologla
76 Colén Clase 1 Resol 26 2018
HYH 13-nov-
2013
77 Colén Clase 1 Resol 28, | 2018
BIOCLINICO 13-nov-
POPULAR 2013
78 Clase 2 con Resol 24 2018
BEYFA Calle El microbiologia | 14-agosto-
Maestro, local 2013
11,
Aguadulce
79 Clase 2 Resol 03 2016
CACERES Ave Manuel 25-mar-
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Amador 2011
Guerrero,
Penonomé
80 Ave Carmelo | Clase 2 sin Resol 31 2018
CENTRAL S.A. Spadafora, microbiologia | 14-agosto-
dentro de la 2013
Clinica San
Juan
Bautista,
Chitré
81 Ave. Herrera | Clase | Resol, 2018
CENTRAL #2 casa 3443, pendiente
Chitré resolucidon
82 CalleH, casa | Clase! Resol 22 2018
CENTRAL #3 1100, Chitré 14-agosto-
(Chitré) 2013
83 Ave. Herrera, | Clase 1 Resol 2018
DURAN S.A, Chitré 14-agosto-
2013
84 Ave Central, | Clase 1 Resol 3 2017
SAN MIGUEL Parque de 20-ene-
ARCANGEL Ocu, Herrera 2012
(Ocu)




Listado de Normas ISO en el Sector Sanitario

Anexo 2

Normas de Equipamiento Médico en General

SO 13485: 2003

Productos sanlitarios - Slstemas de gestién de la calldad -
Requisitos para fines reglamentarios

ISO/TC 210

ISO / TR 14969: 2004

Productos sanitarios - Sistemas do gestién de calidad -
Orientaclén sobre la aplicacién de la norma ISO 13485: 2003

ISO/TC 210

ISO 14971. 2007

Productos sanltarios - Ap!icaclén de la gestidn de rlesgos a
los productos sanitarios

ISO/TC 210

I1ISO 15223-1 2012

Dispositivos médicos - Simbolos que se utilizaran con
etiquetas de dispositivos médicos, el etiquetado y la
informacién a suministrar - Parte 1: Requisitos genorates

ISO/TC 210

ISO 15223-2: 2010

Dispositivos médicos - Simbolos que se utilizaran con
etlquetas de dispositives médicos, el etiquetado y Ia
Informaclén a suministrar - Parte 2: Desarrollo Simbolo,
solecclén y valldacidn

ISCITC 210

1SO 16225 2010

Dispositivos médicos - Geastién de la calldad - de
dispositivos médicos estructura de datos nomenclatura

ISO/TC 210

1SO 15378: 2015

Materiales primarios de envasado para productos
medicinales - Requisitos particulares para la aplicaclén de
la norma ISO 9001 2008, con refarencia a las buenas
practicas de fabricacién (GMP)

ISO/TC 76

ISO/ TR 16142, 2006

Dispositivos médicos - Gufa para la seleccldn de normas en
apoyo de [os principlos esenciailes reconocidos de
seguridad y ol rendimiento de los dispositivos médicos

ISO/TC 210

ISO /FDIS 161421

Dispositives médicos - Reconocidos principlos esenclales
de la seguridad y el rendimiento de ios productos sanltarios
- Parte 1: Princlplos gonerales y princlpios esenciales
esenclales especificos adiclonales para todos los
dispositivos médicos no IVD y orientaclén sobre la
soleccidn de los esténdares

ISO/TC 210

ISO/CD 16142-2

Dispositivos médicos - Reconocldos principlos esenciales
de la seguridad y ol rendimiento do los productos sanlitarios
- Parte 2: Principlos generales y princlplos esenclales
esenclales especificos adiclonales para todos los
disposlitives médicos VD y orientacién sobre la selecelén
do los esténdares

ISO/TC 210

ISO / PAS 18761: 2013

Uso y manejo de dispositivos médicos cubiertos por el
alcance de la norma iSO / TC 84 - Evaluacién del rissgo de
exposicién a sangre mucocuténea

ISO/TC 84

ISO/ TS 19218-1, 2011

Dispositivos médicos - estructura de codificaclén
Jerbrquica de ios eventos adversos - Parte 1: Cédigos de

ISOITC 210




Listado de Normas ISO en el Sector Sanitario

Anexo 2
tipo Evento
ISO /TS 19.218-2: 2012 | Dispositivos médicos - estructura de codificaclén Jerarguica | 1SO/TC 210
de los eventos adversoe - Parte 2, Cédigos de evaluaclén
ISO /TR 19244 2014 Orientacién sobre los pariodos de transiclén para los ISO/TC 84
estindares desarroliados por ISO / TC 84 - Dispositivos
para la administraclén de medicamentos y catéteres
ISO/ TR 24971. 2013 Dispositivos médicos - Orlentacién sobre la apllcacién de la | 1SO/TC 210
norma ISO 14971
IEC 62304. 2006 Software del dispesitivo médico - procesos del ciclo de vida | 1SO/TC 210
del software
IEC /CD 62304 Software del dispositivo médico - procssos del ciclo de vida | 1SO/TC 215
del software
IEC 62304. 2006/ Amd ISO/TC 210
1 2015
IEC €2366-1 2016 Productos sanitarios - Parte 1: Aplicaclén de 1a Ingenieria ISO/TC 210
de |la usabllidad a los productos sanitarios
iEC 80001 a 1. 2.010 Aplicacién de gestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 216
incorporan productos sanitarios - Parte 1. Las funclones,
responsabilidades y actividades
{EC /TR 80001-2-1: Aplicacién de gestién de riesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2012 Incorporan dispositivos médicos - Parte 2-1° Paso a Paso
Gestién de Riesgo de Mddicos de Tl Redes, Aplicacionas
Practicas y EJemplos
IEC /TR 80001-2-2: Aplicaclén ds gestién de riesgos para [a Tl-redes que ISOITC 215
2012 Incorporan dispositivos médicos - Parte 2-2. Gula para la
comunicaclén de los dispositivos médicos de seguridad
necesidades, rlesgos y controles
IEC / TR 80001-2-3: Aplicacién de gestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 216
2012 Incorporan dispositivos médicos - Parte 2-3- Gula para
redes Inalambricas
IEC / TR 80001-24, Aplicaclén de gestion de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2012 incorporan productos sanitarios - Parte 2-4- Orientaclén
general aplicacién para las Organizaclones de Servicios de
salud
IEC / TR 80001-2-5 Aplicacién de gestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215

2014

Incorporan disposlitivos médicos - Parte 2-5: Gula de
Apllcacién - Orientacién para los sistemas de alarma
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ISO/ TR 80001-2-6: Aplicaclén de pestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2014 Incorporan dispositivos médicos - Parte 2-6. Gula de
Aplicaclén - Orentacién para acuerdos de responsablitdad
ISO / TR 80001-2-7: Apiicaclén de gestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
20156 incorporan disposltivos médicos - Guia de aplicaclon -
Parte 2-7: Gula para organlzaclones de prestacién de la
asistencla sanitarla (HDOS) scbre la forma de auto-evaluar
su conformidad con la norma IEC 80.001
ISO/ TS 19218-1 2011/ ISO/TC 210
Amd 1: 2012
ISO /TS 19.218-2. 2012 | Dispositivos médicos - estructura de codificaclén Jerarquica | ISO/ TC 210
de los eventos adversos - Parte 2: Cddigos de evaluacién
ISO /TR 19244: 2014 Orientaclon sobre los perlodos de transicién para los ISO/TC 84
estindares desarroilados por ISO / TC 84 - Dispositivos
para la administraclén de medicamentos y catéteres
ISO /TR 24971: 2013 Dispositivos médicos - Orlentacién sobre la aplicacién dela | ISO/TC 210
norma ISO 14971
IEC 62304: 2006 Software del dispositivo médico - procesos del clclode vida | ISQ/TC 210
del software
IEC 1 CD 62304 Software del dispositivo médico - procesos del ciclode vida | 1ISO/ TC 215
del softwarg
IEC 62304: 2006 / Amd ISO/TC 210
1: 2015
IEC 62366-1- 2015 Productos sanitarios - Parte 1: Aplicaclén de la Ingenleria ISO/TC 210
de la usabilldad a los productos sanitarios
IEC 80001 a1:2010 Aplicaclén de gestién de riesgos para la Tl-redes que ISO/TC 2156
Incorporan productos sanitarios - Parte 1. Las funclones,
rasponsabllidades y actividades
IEC/ TR 80001-2-1° Aplicacién de gestién de riesgos para la Tl-redes que ISQ/TC 215
2012 incorporan disposltivos médicos - Parte 2-1: Paso a Paso
Gestién de Riesgo de Médicos de Tl Redes, Aplicaclones
Préacticas y EJemplos
IEC / TR 80001-2-2 Aplicaclén de gestién de rlesgos para la Tl-redes que iSO/ TC 215

2012

incorporan dispositivos médicos - Parte 2-2: Guia para la
comunicaclén de los dispositivos médicos de eeguridad
necesidades, rlesgos y controlss




Listado de Normas ISO en el Sector Sanitario

Anexo 2
IEC / TR 80001-2-3 Aplicacién de gestién de riesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2012 incorporan disposltivos médicos - Parte 2-3. Gula para
rodes Inaldmbricae
IEC / TR 80001-24: Aplicacién de gestién de resgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2012 Incorporan productos sanitarios - Parte 2-4: Orlentacién
general aplicacién para las Organizaclones de Serviclos de
salud
IEC / TR 80001-2-5 Aplicacién de gestién de riesgoe para la Tl-redes que ISO/TC 215
2014 incorporan dispositivos médicos - Parte 2.5 Gula de
Aplicaclén - Orlentaclén para los sistemas de alarma
dietribuldae
ISO/ TR 80001-2-6- Aplicaclén de gestién de rlesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2014 incorporan dispositivos médicos - Parte 2-6: Guia de
Aplicaclén - Orientacién para acuerdos de responeabilidad
ISO / TR 80001-2-7: Aplicacién de gestion de riesgos para la Tl-redes que ISO/TC 215
2015 incorporan dispositivos médicos - Guia de aplicaclén -
Parte 2-7' Gula para organlzaciones de prestacién de la
aslstencla sanitaria (HDOS) eobre la forma de auto-evaluar
su conformidad con la norma IEC 80.001
[EC /DTR 80001-2-8 Aplicaclén de gestion de rlesgos para la Ti-redes que ISO/TC 215
Incorporan dispositivos médicoe - Parte 2.8' Gula de
Aplicacién - Orlentacién eobre lae normas para el
eetabiecimiento de las capacldadee de seguridad
identificadas en la norma IEC 80001-2-2
IEC /TR B0002a 1: Software del dispositivo médico - Parte 1: Guia para la ISO/TC 210
2009 aplicacién de la norma ISO 14971 para el software de
diepositivos médicos
ISO / DTR 80002-2 Software del dispositivo médico - Parte 2. Validacién de 1ISO/TC 210
software para procesos regulados
IEC/ TR 80002-3. 2014 | software médico dispositivo - Parte 3: Modelo de referencla
del proceso de los procesos del clclo de vida del software iSO/ TC 210
do dispositivoe médicos (IEC §2304)
Transfusion, infusion y equipos de inyeccion
ISO /DIS 11356-3 Equipos de transfuslén para ueo médico - Parte 3 toma de ISOITC 76
sangre conjuntos de un solo uso
ISO 1135-3. 1986 Equipos de transfusién para uso médico - Parte 3: la toma ISO/TC 76

de sangre conjunto
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{SO 11354- 2016 Equlpos de transfueién para ueo médico - Parte 4 conjuntos | ISO/TC 76
de transfusién de un eolo ueo, alimentaclén por gravedad

1SO1135-5: 2015 Equipos de tranefusién para ueo médico - Parte 6: conjuntoe | 1SO/TC 76
de transfusién de un solo ueo con un aparato de Infuelén de
presién

ISO 3826 a 1: 2013 Plaeticos contsnedoree plegablee de la eangre y los ISO/TC 76

componentee eanguineos humanoe - Parte 1. contenedores
convencionalee

1ISO 3826 a 2: 2 008 Plaeticos contenedores plegables de la eangre y loe ISO/TC 76
componentee sangulneos humanoe - Parte 2. Simbolos
gréficos utilizados en lae etiquetae y folletoe de
Instrucclones

ISO 3826-3: 2006 Plaeticos contenedoree plegablee de la sangre y loe ISO/TC 76
componentss eanguineos humanoe - Parte 3: elstemae de
bolsae de eangre con caracterieticae integradae

1ISO 3826-4: 2015 Plaeticos contenedoree plegablee para la sangre humana y ISO/TC 76
eue componentee sanguineos - Parte 4. eletemae de boleae
de sangre aféreele con caracteristicae integradae

iSO 6710: 1996 Envaeee de un solo ueo para la recogida de muestrae de ISO/TC 76
sangre venoea

1SO 8362-1- 2009 Contenedoree de Inyecclén y acceeorios - Parte 1: vialee de ISO/TC 76
Inyecclén hechos de tuboe de vidrio

1SO 8362-1: 2009 / Contenedores de inyecclén y acceeorios - Parte 2: Los ISO/TC 76
Amd 1: 2016 clerres de loe vialee de Inyacclén
ISO 8362-2: 2015 Contenedoree de inyeccidn y acceeorioe - Parte 3° tapae de ISO/TC 76

aluminio para viatee de Inyeccién

ISO 83624 2011 Contenedoree de Inyeccién y acceeorios - Parte 4: vialee de ISO/TC 76
Inyecclén de vidrlo moldeado

ISO 8362-5. 2008 Contsnedores de Inyecclén y acceeorlos - Parte 5. cierres ISO/TC 76
de lHofilizaclén para viales de Inyeccién

ISO 83625 Contenedoree de inyecclén y acceeorioe - Parte 5 clerree ISO/TC 76
de liofilizaclén para vialee de inyecclén

ISO 8362-6 2010 Contenedoree de inyecclén y acceeorios - Parte 6: ISO/TC 76
Campanae de combinacionee de aluminlo y ptaetico para
vialee de Inyeccién

1SO 8362-7, 2006 Contanedoree de inyecclén y acceeorios - Parte 7' tapae de ISO/TC 76
Inyecclén hechos de combinacionee de aluminio y plaeticos
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oln euperpoeicién de plasticos parte

ISO 8536-1; 2011 Equipo de infusién para ueo médico - Parte 1: botellas de ISOITC 76
vidrio Infuslén

ISO 8536 a 2. 2010 Equlpo de Infueién para uso médico - Parte 2 Los cierres de | ISO/TC 76
botellas de Infuelén

ISO 8636-3 2009 Equipo de infusién para uso médico - Parte 3. Aluminio ISOITC 76
tapas para botsllae dé Infuslén

ISO 8 536-4* 2010 Equipo de infusldén para uso médico - Parte 4: Los equlpos ISOITC 78
de Infuslén para uso Indlvidual, alimentaclén por gravedad

ISO 8536-4: 2010/ ISOITC 76
Amd 1- 2013
1SO 8.536-5: 2004 Equlpo de infuelén para ueo médico - Parte 5: Bureta ISOITC 76
equipos de Infusién para uso indlvidual, alimentacién por
gravedad
ISO 8536-6" 2009 Equipo de Infusldn para uso médico - Parte 6: clerres de ISOITC 76

Itofilizaclén para boteliae de Infusién

ISO /CD 85366 Equipo de infuelén para uso médico - Parte 6: clerres de ISO!/TC 76
liofilizacién para boteilas de infusién

ISO 8 536-7: 2 009 Equipo de Infusién para ueo médico - Parte 7: Campanas de ISO/TC 76
comblnaciones de aluminio y plastico para botellas de
infuetén

1SO 8 5§36-8: 2015 Equipo de infusién para uso médico - Parte 8: Los equipos ISO/TC 76
de Infusién para ueo individual con aparato de Infusién de
preslén

ISO 8636-9. 2015 Equipo de infusién para uso médico - Parte 9 lineae fluldas ISO/TC 76
para un eolo uso con equlpos de infuelén a presién

ISO 8536-10: 2015 Equlpo de Infusién para uso médico - Parte 10: Accesorios ISO/TC 76
para tuberias de fluido de un solo ueo con equipos de
Infuelén a presién

ISO 8536 haeta 11: Equipo de infusién para uso médico - Parte 11: Filtros de ISOI/ITC 76
2015 Infuslén de un solo uso con equipos de Infusién a presién
iSO 8536-12- 2007 Equlpo de Infusién para uso médico - Parte 12° Las vilvulas | ISO/TC 76

de retenclén
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ISO 8536-12: 2007 / ISOITC 76
Amd 1: 2012
ISO / DIS 8536-13 Equlpo de Infuslén para uso médlco - Parte 13. reguladores ISOITC 76
de flujo escalonados del uso Indlvidual con contacto fluldo
ISO / DIS 8536-14 Equipo de Infustén para uso médico - Parte 14: Pinzas y ISO/TC 76
reguladores de flujo para equlpos de transfusién y perfusién
sin contacto fluido
ISO desde 8 871 hasta | Partes elastoméricos para parentarales y para dispositivos ISOITC 76
1:2003 de uso farmacéutico - Parte 1: extraibles en autoclavates
acuosas
ISO 8871-2: 2003 Partes elastoméricos para parenterales y para dispositivos ISO/TC 76
de uso farmacéutico - Parte 2 Identificacién y
caracterizaclén
ISO 8871-2. 2003 / ISO/TC 76
Amd 1. 2005
ISO 887t a3 2003 Partes elastoméricos para parenterales y para dispositivos ISOITC 76
de uso farmacéutico - Parte 3. Determinaclén de la libertad
de particulas recuento
iSO 8 8714 20086 Partos elastoméricos para parenterales y para dispositivos ISCITC 76
de uso farmacéutico - Parte 4: Requisitos y métodos de
ensayo blolégicos
ISO 8871 hasta 5° 2005 | Partes elastoméricos para parenterales y psra disposlitivos ISOITC 76
de uso farmacéutico - Parte 5. Requlsitos funclonales y
pruebas
ISO 1 DIS 8871-6 Partes elastoméricos para parentarales y para disposlitivos ISO/TC 76
de uso farmacéutico - Parte 5: Requisitos funcionates y
pruebas
ISC ocho mll Tapas de aluminlo para la transfusién, Infusién e inyeccién ISC!/TC 76
ochoclentas setenta y botellas - Requisitos generales y métodos de ensayo
dos 2003
1ISO 9187-1, 2010 Equlpo de inyecclén para uso médico - Parte 1 Ampollas iSOITC 76
para Inyectables
ISO 9187-2: 2010 Equipo de inyeccién para uso médico - Parte 2. Un punto de | IS0/ TC 76
corte {OPC) smpollas
1ISO 10985: 2009 Campanas de combinaciones de aluminlo y plastico para ISO/TC 76

botallas de Infusién y viales de Inyecclén - Requisitos y
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métodos de ensayo

I1SO 11.418-1: 2005 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISO/TC 78
farmacéuticas - Parte 1' Gota de dispensacién de botellas de
vidrio

ISO/DIS 114181 Contenedores y accesorios para las preparaciones 1ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 1: Gota de dispensacién de botellas de
vidrio

1SO 11.418-2° 2005 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISOITC 78
farmacéuticas - Parte 2° Botellas de vidrio Tomillo-cueilo de
jarabes

ISO / DIS 11418-2 Contanedores y accesorios para las preparaciones ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 2. Botellas de vidrio Tomlllo-cuello de
Jarabes

1SO 11418-3: 2005 Contenedores y accesorios para las preparaclones ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 3: Botellas de vidrio Tomlllo-cuelic
(Veral) para formas farmacduticas sélidas y liquidas

ISO/DIS 11418-3 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISOITC 76
farmacéuticas - Parte 3: Botellas de vidrio Tomlito-cuello
(Veral) para formas farmacéuticas sélidas y liquidas

iSO 11.418-5 2015 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 5: asambleas cuentagotas

iSO 11418-7: 1998 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISOITC 76
farmacéuticae - Parte 7. viales Tomlilo-cuello hechas de
tubos de vidrio de formas farmacéuticas liquidas

ISO /DIS 11418-7 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISO/TC 76
farmacduticas - Parte 7: viales Tomlllo-cuello hechas de
tubos de vidrio de formas farmacéuticas liquldas

ISO 11.418-2 2005 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISOITC 76
farmacéuticas - Parte 2' Botellas de vidrio Tomillo-cuello de
Jarabes

1SO/DIS 11418-2 Contenedores y accesorlos para las preparaciones ISOITC 76
farmacéuticas - Parte 2. Botellas de vidrio Tomlilo-cuello de
Jarabes

ISO 11418-3. 2006 Contenedores y accesorios para las preparaciones ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 3: Botelias de vidrio Tomillo-cuello
(Veral) para formas farmacéuticas sélidas y liquidas

ISO 1 DIS 11418-3 Contenedores y accesorios para las preparaciones 1ISO/TC 76
farmacéuticas - Parte 3 Botollas de vidrio Tomlllo-cuello
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(Veral) para formas farmacéuticas sélidas y liquldas

ISO 11.418.5: 2015

Contenedores y accesorios para las preparacicnes
farmacéuticas - Parte 5. asambleas cuentagotas

ISO/TC 76

IS0 11418.7: 1998

Contenedores y accesorios para las preparaclones
farmacéuticas - Parto 7. vialss Tomillo-cuello hechas de
tubos de vidrio de formas farmacéuticas liquidas

ISO/TC 76

ISO / DIS 11418-7

Contensdores y accesorios para las preparaciones
farmacéuticas - Parte 7: viales Tomlllocusello hechas de
tubos ds vidrio de formas farmacéuticas liquidas

ISO/TC 76

1SO 15010, 1998

Disposlitivos colgantes desechables para botallas de
transfusién e infuslén - Rsqulsitos y métodos de ensayo

ISO/TC 76

IS0 156137. 2005

Dispositivos colgantes autoadheslvas para boteltas de
Infuslén y vialss de Inysccién - Requisitos y métodos de
ensayo

ISO/TC 76

1S0 16376 2010

Botellas de Infusién médicas - Dispositivos de suspensién
para uso miultipls - Requlsitos y métodos de ensayo

ISO/TC 76

ISO 16747 2010

Los recipientes de plastico para Inyecciones Intravenosas

ISO/TC 76

I1ISO 16758, 2006

Equlpos ds infusién médica - Plasticos tapas con
revestimlento ds elastémsro Insertada para los envases
fabricados por la hsrmética rellsna por soplado proceso
(BFS)

ISO/TC 76

1SO 21649 2006

Inyectores sin aguja para usc médico - Requlsitos y
métodos de snsayo

ISO/TC 84

ISO 22413 2010

Conjuntos de transferencia para las preparaclones
farmacéuticas - Requisitos y métodos de ensayo

ISO/TC 76

1SO 28620 2010

Dispositlvos médicos - dispositivos de infusién portitiles
acclonadas eléctricamente no

ISO/ITC 76

I1ISO 80369 a 1: 2010

Conectores de pequefio calibre para liquldos y gasss sn
aplicaciones sanitarias - Parte 1: Requisitos generales

ISO/TC 210

IS0 7 DIS 80369-1

Conectores de pequefio callbre para liquidos y gases en
aplicaclones sanltarias - Parte 1 Requisltos generalss

IS0/ TC 210
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ISO 7713: 1985

Vajilla de laboratorio - plpetas
serolégicas desechables

ISO/TC 48

ISO 12771. 1997

Material de laboratorio Plasticos -
pipetas seroldgicas desechables

ISO/TC 48

I1ISO 12772. 1997

VaJllla de laboratorio - tubos
capllares mlcrohematocrito
desechables

ISO/TC 48

I1ISO 13130 2011

Vajllla de Jaboratorio - Desecadores

ISO/TC 48

1SO 13132, 2011

Vajllla de laboratorio - placas de Petri

ISO/TC 48

1ISO 15189, 2012

Laboratorios médicos - Requisitos
para la calidad y la competencia

ISO/TC 212

I1ISO 15190: 2003

Laboratorios médicos - Requisitos
para la seguridad

ISO/TC 212

ISO /TS 17518° 2016

Laboratorios médicos - Reactivos
para material blotégico tinclén -
Orientacién para usuarios

IS0/TC 212

ISO/ TS 178221 2.014

En los sistemas de pruebas de
dlagnéstico In vitro - Cualitativa
nucleico en procedimlentos In vitro
de exdmenes para la deteccién e
identificaclén de patégenos
microblanos a base de 4cldo - Parte
1: Requlsitos generaies, términos y
definiclones

ISO/TC 212

ISO /TS 22367- 2008

Laboratories médicos - Reduccién
del error a través de la gestién del
riesgo y la mejora continua

ISO/TC 212

ISO /TS 22367. 2008 / Cor 1. 2009

ISO/TC 212

ISO / TR 22869: 2005

Laboratorios médicos - Orlentacién
sobre la aplicaclén de laboratorio de
la norma ISO 16189: 2003

ISO/TC 212

ISO 22870° 2006

Las pruebas de punto de atencién
(POCT) - Requisites para la calidad y
la competencia

ISO/TC 212
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1SO 24998: 2008

Plasticos material de laboratorlo - de
un solo uso placas de Petri para los
procedimlentos microbloléglicos

ISO/TC 48

Sistemas de pruebas de diagnoéstico in vitro

ISO 13079. 2011

Vidrio de laboratorio y utensillos de
plastico - Tubos para la mediclén de
la velocidad de sedimentacién

globular por el método Westergreen

ISO/TC 48

ISO 15193 2009

En productos sanitarios para
diagnéstico In vitro - Mediclén de
magnitudes en muestras de origen
blolégico - Requisitos para el
contenido y presentaclén de los
procedimlentos de medida de
referencla

ISO/TC 212

ISO 16194: 2005

En productos sanitarlos para
dlagnéstico In vitro - Mediclén de
magnitudes en muestras de origen
blolégico - Requleitos para los
materiales de referencla certificados
y el contenldo de la documentacién
de respaldo

ISO/TC 212

ISO 16197, 2013

En los sistemas de prusbas de
dlagnéstico In vitro - Requisitos para
los sistemas de monlitoroo de
glucosa en sangre para
autodlagnéstico en el manejo de la
diabetes mellitue

ISO/TC 212

1SO 16198 2004

Clinlca mediclna de laboratorio - In
vitro productos sanltarios para
diagnéstico - Valldaclén de los
procedimlentos de control de calldad
de! usuario por el fabricante

ISO/TC 212

1SO 16256° 2012

Las pruebas de laboratorio clinico y
on slstemas de prueba para
diagnéstico In vitro - Método de
referencla para ensayar la actlvidad
In vitro de agentes antimicrobianos
contra hongos de levadura
implicados en enfermedades
infecciosas

ISO/TC 212
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ISO 175611: 2003

En productos sanitarios para
diagnéstico In vitro - Medlclén de
magnitudes en muestras biolégicas -
trazablilldad metroiégica de los
valores asignados a os calibradores
y materiales de control

ISO/TC 212

ISO 18113-1 2009

En productos sanitarios para
dlagnéstico Iin vitro - Informaclén
proporclonada por o] fabricante
(etiquetado) - Parte 1: Términos,
definiciones y requisitos generales

ISO/TC 212

ISO 18113-2: 2009

En productos sanitarios para
diagnéstico In vitro - Informactén
proporcionada por el fabricante
(etiquetado) - Parte 2. reactivos de
diagnéstico in vitro para uso
profesional

ISO/TC 212

iSO 18.113-3 2.009

En productos sanitarios para
dlagnéstico In vitro - Informacién
proporclonada por ol fabricante
(etiquetado) - Parte 3: In vitro
instrumentos de dlagnéstico para
uso profesional

ISO/TC 212

I1ISO 18113-4- 2009

En productos sanitarios para
diagnéstico in vitro - informaclén
proporclonada por el fabricante
(etiquetado) - Parte 4: reactivos ds
diagnéstico In vitro para
autodiagnéstico

iSO/ TC 212

I1ISO 18113-6 2009

En productos sanlitarios para
dlagnéstico In vitro - Informacién
proporclonada por o} fabricante
(etiquetado) - Parte §: In vitro
instrumentos de diagndéstico para
autodiagnéstico

ISO/TC 212

ISO 18153 2003

En productos sanitarios para
diagnéstico In vitro - Mediclién de
magnitudes en muestras bloiégicas -
trazabllidad metrolégica de los
valores de concentraclén catalitica
de enzlmas asignados calibradores y
materiales de control

iISO/TC 292

ISO 19001: 2013

En productos sanitarios para
diagnéstico In vitro - Informacién
proporcionada por el fabricante con
los reactivos de dlagnéstico in vitro
para |a tincién en la biologia

iSO/ TC 212
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IS0/ CD 20168-1

Molecular in vitro exAmenee de

dlagnéstico - Especificaclones para
los procesos de pre-examen de los
tejidos FFPE - Parte 1: ARN alslado

ISO/TC 212

IS0/ CD 20166-2

Molecular [n vitro exémenes de
diagnéstico - Especlficacionee para
los procesos de pre-examen de los
te)idos FFPE - Parte 2- protelnas
alstadas

ISO/TC 212

ISO / CD 20166-3

Molecular in vitro examenes de

dlagnéstico - Especificaclones para
los procesos de pre-examen de los
tejldos FFPE - Parte 3 ADN aislado

ISO/TC 212

ISO/CD 20184-1

Molecuiar In vitro examenes de
diagnéstico - Especlficactones para
los procesos de pre-examen de
tejldo congelado - Parte 1 ARN
alslado

ISOITC 212

ISO/CD 20184-2

Molecular in vitro exdmenses de
dlagnéstico - Especlificaciones para
los proceeoe de pre-examen de
tejldo congelado - Parte 2: protelnas
alsladas

ISO/TC 212

1ISO/CD 20.186-1

Molecular in vitro exdmenes de
dlagnéstico - Especlficaclones para
los proceeos de pre-examen de
sangre - ARN celular - Parte 1. ARN
celular alslada

ISO/TC 212

ISO/CD 20186-2

Molecular In vitro examenes de
diagnéetico - Especlficaclones para
loe procesos de pre-examen de
sangre - ARN celular - Parte 2 ADN
gendmico aislado correcta

ISO/TC 212

i50/CD 20186-3

Molecular in vitro exdmenes de
dlagnéstico - Especlficaclones para
los proceeos de pre-examen de
eangre - ARN celular - Parte 3-
aleJado ADN circulante libre de
células de! plasma

ISO/TC 212

ISO 23640: 2011

En productos sanltarios para
diagnéstico in vitro - Evaluacién de
la estabilidad de loe reactivos de
diagnéstico in vitro

ISO/TC 212

ISO 29701: 2010

Nanotecnologlae - prusba de
endotoxina en muestrae de
nanomateriales para slstemas In

ISO/TC 229




Listado de Normas ISO en el Sector Sanitario

Anexo 2

vitro - prueba de Limulus lisado de
amebocitos (LAL)

Evaluacién bioldgica de productos sanitarios

ISO 10993-1. 2009

Evaluacidn bioiégica de productos

sanitarios - Parte 1 Evaluaciény

pruebas dentro de un proceso de

gestién de riesgos

iSO/ TC 194

1SO 10993-1 2009/ Cor 1: 2010

ISO/TC 194

ISO 10.993-2° 2006

Evaluacién blol6gica de productos
sanltarios - Parts 2: Requlisitos de
bienestar animal

[ 1SO/TC 194

1SO 10993-3: 2014

Evaluaclién blolégica de productos
sanitarios - Parts 3' Las pruebas de

genotoxicidad, carcinogenicidad y

toxicldad para la reproduccién

ISO/TC 194

ISO 10993 a 4. 2002

Evaluacién biolégica de productos
sanitarios - Parte 4: Seleccitn de

pruebas para [as Interacciones ¢on la

sangre

ISO/TC 194

ISO/DIS 109934

Evaluacién biolégica de productos
sanitarios - Parte 4. Selecclén de
pruebas para las Interacciones con la
sangre

ISO/TC 184

1ISO 10993-4. 2002/ Amd 1. 2006

ISO/TC 184

1SO 10893-5: 2 009

Evaluacién bloliégica de productos
sanltarios - Parte 5§ Ensayos de
citotoxicidad in vitro

ISO/TC 194

ISO/CD 10993-6

Evaluacién blioldgica de productos
sanitarios - Parte 5 Ensayos de

citotoxicidad In vitro

ISO/TC 194

ISO/DIS 10993 a 6

Evaluacidn biotéglica de productos
sanlitarios - Parte 6: Las pruebas de
los efectos locales después de la
Implantacién

ISO/TC 184

ISO 10993-6: 2007

Evaluacldn biolégica de productos

sanitarios - Parte 6. Las pruebas de

los efectos locales después de la

ISO/TC 194
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Implantacién

ISO / AW 10993-7

Evaluaclén hiolégica de productos
sanitarios - Parte 7. Etileno residuos
de estorilizacién de 6xido

ISOITC 194

1SO 10.993-7: 2008

Evaluacion blolégica de productos
sanitarlos - Parte 7: Etileno residuos
de esteritizacidn de éxido

1ISO/TC 194

ISO 10.993-7: 2008/ Cor 1 2009

1ISO/TC 194

ISO / NP 10993-9

Evaluacldn biolégica de productos
sanitarios - Parte 9. Marco para la
identificaclén y cuantificacldon de
productos potenclales de degradacién

ISO/TC 194

ISO 10993-9 2009

Evaluacion bioléglca de productos
sanitarlos - Parte 9: Marco para la
identificacidn y cuantificacién de
productos potenciaies de degradacion

ISO/TC 194

1SO 10993-10° 2010

Evaluacién bioléglica de productos
sanitarios - Parte 10: Ensayos de
irritaclén y sensibilizacidn de la plel

ISO/TC 194

ISO /DIS 10993-11

Evaluacion bloldgica de productos
sanitarlos - Parte 11. Ensayos de
toxicldad sistémlica

ISO/TC 184

ISO 10 993-11: 2006

Evaluactén biolégica de productos
sanitarios - Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica

ISO/TC 184

ISO 10993-12- 2012

Evaluaclén biolégica de productos
eanitarios - Parte 12 Preparacién de
muestras y matariales de referencia

ISO/TC 184

I1SO 10.993-13- 2010

Evaluaclén blolégica de productos
sanitarios - Parto 13. |dentificacidn y
cuantificaclon de los productos de
degradacidn de productos sanitarios
poliméricos

ISO/TC 194

ISO 10993-14- 2001

Evaluacién blolégica de productos
sanitarios - Parte 14: identificaclén y
cuantificaclén de los productos de
degradaclén de la ceramica

ISO/TC 194

ISO / NP 10.993-16

Evaluaclén btoldgica de productos
sanltarios - Parte 15 identificacién y
cuantificacién de los productos de

ISO/TC 194
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degradaclén de metales y aleaciones

ISO 10993-15° 2000

Evaluaclén blolégica de productos
sanitarios - Parte 16 Identificaclén y
cuantificacién de los productos de
degradaclén de metales y aleaclones

ISO/TC 194

1ISO 10993-16° 2010

Evaluacién bloléglica de productos
sanlitarios - Parte 16. Disefio del
estudio toxlcocinético para lios
productos de degradaclién y
sustanclas lixlvlables

ISO/TC 184

ISO / DIS 10993-16

Evaluaclén bloléglca de productos
sanitarios - Parte 16: Disefio del
estudio toxicocinético para los
productos de degradaclény
sustancias lixiviables

ISO/TC 194

ISO 10993-17: 2002

Evaluacidn bloléglca de productos
sanitarios - Parts 17: Establecimiento
do los Himites paermisibles para
sustanclas lixiviabies

ISO/TC 194

ISO 10993-18- 2005

Evaluaclén biolégica de productos
sanitarios - Parte 18' Caracterizacién
quimica de los materiales

ISO/TC 194

ISO /NP 10993-18

Evaluacidn bioléglca de productos
sanlitarios - Parte 18: Caracterizacién
quimica de los materiaies

ISO/TC 194

ISO / TS 10993-19 NP

Evaluacién biolégica de productos
eanitarios - Parte 19, fislco-quimieca,
morfoléglca y caractarizacién
topogrifica de materiales

ISO/TC 194

ISO /TS 10993-19° 2006

Evaluacidn bloldglca de productos
sanitarios - Parte 19 fisico-gquimica,
morfoléglca y caracterizaclon
topogriéfica de materiales

ISO/TC 194

ISO / TS 10993-20: 2006

Evaluaclén blolégica de productos
sanlitarios - Parte 20: Princlpios y
métodoe para las pruebas
Inmunotoxicologia de dispositivos
médicos

ISO/TC 194

ISO / TS 10993-20 NP

Evaluaclén blolégica de productos
sanitarios - Parte 20' Principios y
métodos para ias pruebas
Inmunotoxicologta de dispositivos

ISO/TC 194
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médicos

ISO /TR 10993-33 2015

Evaluaclén bloldglca de productos
sanitarios - Parte 33: Guia sobre
pruebas para evaluar la genotoxicldad
- Suplemento a la norma ISO 10993-3

ISO/TC 194

ISO 13022: 2012

Loe productos médicos que contienen
células humanas viables - Aplicaclén
de la goeetién de rieegos y loe
requleltos para las practicas de
elaboraclén

ISO/TC194/SC1

ISO 14155: 2011

Inveetigacién clinlca de productoe
sanlitarios para humanos - Las buenae
practicas clinlcae

ISO/TC 194

ISO 14156° 2011/ Cor 1° 2011

ISC/TC 194

ISO / TR 15499: 2012

Evaluaclén blotégica de productoe
sanitarios - Gula para la realizaclén de
la evaluaclién bloléglca dentro de un
proceso de gestién de risegos

ISO/TC 194

ISO /TR 15499 NP

Evaluacién bloléglica de productos
sanitarios - Guia para la reallzacién de
la evaluaclén bioléglca dentro de un
proceso de gostidn de riesgos

ISO/TC 184

ISO 16782

Lae prusbae de iaboratorio clinlco -
Criterios para loe lotes aceptables de
deshldratado de agar Musller-Hinton y
ol caldo para las pruebas de
esnelbllidad a ios antimicrobianos

ISO/TC 212

ISO 17593 2007

Lae prusbae de laboratorio clinlco y
on digpositivos médicos In vitro -
Requlseltos para los eietemas de
monltoreo in vitro para
autodiagnéstico de la terapla
anticoagulante oral

ISO/TC 212

ISO 20.776 a 1: 2006

Lae prusbas clinicae de laboratorio y
on loe oietemas de pruebae de
diagnéstico in vitro - Las pruebae de
oenelbilldad de los agentee
Infecciosoe y evaluacién del
desempefio de los dieposlitivos de
pruebae de seneibilldad a los
antimicroblancs - Parte 1° Método de
referencla para ol eneayo de la
actlvidad In vitro de agentes
antimicroblanos contra bacterias
aerdébicas de crecimlento rdpido
Implicadase en enfermedades

ISO/TC 212
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infeccliosas

ISO/20776 a 1 NP

Lae pruebas clinicas de laboratorio y
en los elstemas de pruebas de
dlagnéstico In vitro - Las pruebas de
senslbllidad de los agentes
Infecclosos y evaluacién del
deeempefio de los dispositivos de
pruebas de senslibllidad a los
antimicroblanos - Parte 1. Método de
referencia para el ensayo de la
actividad In vitro de agentes
antimicroblanos contra bacterias
aerdbicas de crecimiento ripldo
Implicadae en enfermedades
Infecclosas

ISO/TC 212

ISO 20776-2: 2007

Las pruebae clinlcae de laboratorio y
en ioe sietemas de pruebae de
diagnéstico In vitro - Lae pruebas de
eensibilidad de los agentes
infecciosos y evaluaclon del
deeempefio de los dleposlitivos de
pruebas de sensihllidad a los
antimicroblanos - Parte 2: Evaluacién
del rendimlento de los dispositivoe de
susceptiblliidad antimicroblana de
prueba

ISO/TC 212

iSO 22442-1' 2016

Los dispositivos médicos que utilizan
tejidos de origen anlmal y sus
derivados - Parte 1: Aplicaclén de la
gestién de riesgos

ISO/TC 194/SC 1

1SO 22.442-2' 2015

Loe dlepositivos médicoe que utllizan
te)idoe de origen animai y eus
derivados - Parte 2: Controlee eobre el
origen, la recolecclén y manejo

ISO/TC 184/ SC 1

ISO 22442 a 3: 2007

Los dispositivos médicos que utilizan
tajidos de orlgen animal y sue
derlvados - Parte 3. Validacién de ta
eliminacién y / o Inactivacién de virus
y agentee de la encefalopatia
eeponglforme tranemlsible (EET)

ISO/TC194/5C1

ISO /TR 22442-4: 2010

Los diepositivos médicos que utllizan
tejldos de origen animal y sus
derivados - Parte 4. Principlos para
loe agentes y de loe ensayos de
validacién de la eliminaclény /o
inactivacién de la encefalopatia
espongiforme transmisibte (EET) para
aquellos procesos

ISO/TC 184/8C1
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1SO 11.737 a 1: 2006

Esterllizaclén de productos
sanitarios - Métodos microbloléglcos
- Parte 1: Determinaclén de una
poblacién de microorganismos en
productos

ISOITC 198

IS0/CD 117371

Esterillzaclén de productos
sanitarios - Métodos microblolégicos
- Parte 1: Determinacién de una
poblacién de microorganismos en
productos

ISO /TC 198

ISO 11 737 a 1° 2006 / Cor 1: 2007

ISO/TC 198

t50 11737-2- 2008

Esteritlzaclén de productos
sanitarios - Métodos microblolégicos
- Parte 2. Pruebas de esterilidad
realizadas en la definicién, validaclén
y mantsnimlento de un proceso de
estarillzaclén

ISO/TC 198

I1SO 11.737 a 1: 2006

Esterillzacién de productos
sanitarios - Métodos microbloléglcos
- Parte 1. Determinacién de una
poblaclén de microorganismos an
productos

ISO/TC 198

Otras normas relacionadas con la medicina de laboratorio

1SO 7405: 2008

Odontologia - Evaluacién de la
blocompatibllidad de los dispositives
médicos utllizados en odontologla

ISO/TC 106

iSO 7405 2008 /Amd 1: 2013

Matsrial de control positivo

ISO/TC 106

ISO / CD 15195

La medicina de laboratorio -
Requisltos para la competencia de
laboratorios de callbraclén utilizando
los procedimlentos da medida de
referencla

ISO/TC 212

I1SO 15195: 2003

La medicina de laboratorio -
Requisitos para los laboratorios de
mediclén de referencia

ISO/TC 212
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1SO 18385

Reducir al mInimo el fesgo de
contaminacién de ADN humano en
productos utilzados para recoplliar,
almacenar y analizar material
bloldglco con fines forenses -
Requisitos

ISO1TC 272

ISO 7405 2008

Odontologia - Evaluaclén de la
biocompatibllidad de ios dispositivos
médicos utlilzados sn odontologia

ISO/TC 106

Otros estandares de interés.

I1ISO 22301:2012

Socletal security — Business continulty management systems —
Requlremants

1SO 22313-2012

Socletal security — Business continuity management systems -- Guidance

ISO/WD 35001

Laboratory biorisk management system -_Raqulrements

ISQ/CD 45001

Occupational health and safety management systems -- Requirements

ISO 50001-2011

Energy Management System

ISONEC 27001 -

Information security management

ISO 19011:2011

Guldelines for auditing management systems

ISO 9000:2015

Quality management systems —~ Fundamentals and vocabulary

ISO 9001:2015

Quality Management
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indice de Estandares del CLSI para la automatizacién e Informatica en el

Laboratorio Clinico

AUTO01-A Laboratory Automation Specimen Container/Specimen Carrter,
Approved Standard

AUTO02-A2 Laboratory Automation Bar Codes for Specimen Container
dentification, Approved Standard—Second Ed:tion

AUTO03-A2 Laboratory Automation Communications With Automated Clinical
Laboratory Systems, Instruments, Devices, and Information
Systems, Approved Standard—Second Edition

AUTO04-A Laboratory Automation Systems Operational Requirements,
Charactenstics, and Information Elements, Approved Standard

AUTO05-A Laboratory Automation Electromechanical Interfaces, Approved
Standard

AUTOQ07-A Laboratory Automation Data Content for Specimen ldentification,
Approved Standard

AUTOO08-A Managing and Valhdating Laboratory Information Systems, Approved
Guideline

AUTOO0S-A Remote Access to Clinical Laboratory Diagnostic Devices via the
Internet, Approved Standard

AUTO10-A Autovenfication of Clhinical Laboratory Test Results, Approved
Guideline

AUTO11-A2 Information Technology Secunty of in Vitro Diagnostic Instruments
and Software Systems, Approved Standard—Second Ediion

AUTO12-A Specimen Labels Content and Location, Fonts, and Label
Onentation, Approved Standard

AUTO13-A2 Laboratory Instruments and Data Management Systems Design of
Software User Interfaces and End-User Software Systems
Validation, Operation, and Montonng, Approved Guideline—Second
Edition

HLA33-A Validation of Automated Systems for Immunohematological Testing
Before Implementation, Approved Guideline

IILA33-ATK Validation of Automated Systems for Immunohematological Testing
Before Implementation—Sample Templates and Test Cases Toolkit

LIS01-A2 Specification for Low-Level Protocol to Transfer Messages Between
Clinical Laboratory Instruments and Computer Systems, Approved
Standard—Second Edrtion

LIS02-A2 Specification for Transferning Information Between Clinical
Laboratory Instruments and Information Systems; Approved
Standard—Second Edrtion

LISO3-A Standard Guide for Selection of a Clinical Laboratory information
Management System

LIS04-A Standard Guide for Documentation of Chnical Laboratory Computer

Systems
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LIS05-A Standard Specffication for Transferring Clinical Observations
Between Independent Computer Systems

LISO6-A Standard Practice for Reporting Reliability of Clinical Laboratory

| Information Systems

LIS07-A Standard Specification for Use of Bar Codes on Specimen Tubes in
the Clinical Laboratory

LIS08-A Standard Guide for Functional Requirements of Chnical Laboratory
Information Management Systems

LIS09-A Standard Guide for Coordination of Clinical Laboratory Services
within the Electronic Health Record Environment and Networked
Architectures

AUTOO01-A Laboratory Automation Specimen Container/Specimen Carrier,
Approved Standard

AUTOO02-A2 Laboratory Automation Bar Codes for Specimen Container
Identification, Approved Standard—Second Edition

AUTO0D3-A2 Laboratory Automation Communications With Automated Chnical
Laboratory Systems, Instruments, Devices, and Information
Systems, Approved Standard—Second Edition

AUTO0M-A Laboratory Automation Systems Operational Reguirements,
Charactenistics, and Information Elements, Approved Standard

AUTOO05-A Laboratory Automation Electromechanical Interfaces, Approved
Standard

AUTOO07-A Laboratory Automation Data Content for Spectmen Identrfication,
Approved Standard

AUTOO08-A Managing and Valdating Laboratory Information Systems, Approved
Guideline

AUTO09-A Remote Access to Clinical Laboratory Diragnostic Devices via the
Internet, Approved Standard

AUTO10-A Autoverification of Clinical Laboratory Test Results, Approved
Guideline

AUTO11-A2 Information Technology Secunty of /n Vitro Diagnostic Instruments
and Software Systems, Approved Standard—Second Edition

AUTO12-A Specimen Labels Content and Location, Fonts, and Label
Ornentation, Approved Standard

AUTO13-A2 Laboratory Instruments and Data Management Systems Design of
Software User Interfaces and End-User Software Systems
Validation, Operation, and Monitoring, Approved Guideline—Second
Edition

WLA33-A Validation of Automated Systems for Immunohematological Testing
Before Implementation, Approved Guideline

I/LA33-A TK Valtdation of Automated Systems for Immunohematological Testing
Before Implementation—Sample Templates and Test Cases Toolkit

LIS01-A2 Specification for Low-Level Protocol to Transfer Messages Between
Clinical Laboratory Instruments and Computer Systems, Approved
Standard—Second Edition

LIS02-A2 Specification for Transferring Information Between Clhinical

Laboratory Instruments and Information Systems, Approved
Standard—Second Edition
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LIS03-A Standard Guide for Selection of a Clinical Laboratory Information
Management System

LIS04-A Standard Guide for Documentation of Clinical Laboratory Computer
Systems

LISO5-A Standard Specification for Transfernng Climical Observations

- Between Independent Computer Systems
| LIS06-A Standard Practice for Reporting Reliability of Clinical Laboratory
- Information Systems

LISO7-A Standard Specification for Use of Bar Codes on Specimen Tubes In
the Chnical Laboratory

LIS08-A Standard Guide for Functional Requirements of Clinical Laboratory
Information Management Systems

LIS09-A Standard Guide for Coordination of Chinical Laboratory Services

within the Electronic Health Record Envirenment and Networked
Architectures

indice de Estandares del CLS! para el uso en Quimica Clinica y Toxicologia

C24-A3 Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures Principles and
Definitions, Approved Guidellne—Third Edition

C29-A2 Standardization of Sodium and Potasslum lon-Selective Electrode Systems to the Flame
Photometric Reference Method, Approved Standard—Second Edition

C31-A2 lonized Calclum Determinations Precollection Variables, Specimen Choice Collection and
Handliing, Approved Guideline—Second Editton

C34-A3 Sweat Testing Sample Collection and Quantitative Chloride Anatysis, Approved Guideline—
Third Edition

C37-A Preparation and Valldation of Commutable Frozen Human Serum Pools as Secondary
Reference Materials for Cholesterol Measurement Procedures, Approved Guwdeline

C38-A Control of Preanatytical Variation in Trace Element Determinations, Approved Guideline

C39-A A Designated Comparison Method for the Measurement of lenized Calelum In Serum,
Approved Standard

C40-A2 Measurement Procedures for the Determination of Lead Concentrations in Blood and Urine,
Approved Guideline—Second Edition

C42-A Erythrocyte Protoporphyrin Testing, Approved Guideline

C43-A2 Gas Chromatography/Mass Spectrometry Confirmation of Orugs, Approved Guideline—
Second Edition

C45-A Measurement of Free Thyrold Hormones, Approved Gudeline

C46-A2 Blood Gas and pH Anatysis and Retated Measurements, Approved Guideline—Second Edition

C48-A Application of Blochemical Markers of Bone Tumover in the Assessment and Monitoring of
Bone Diseases, Approved Guldeline

C49-A Analysls of Body Flulds in Clinical Chemistry Approved Guideline

C49-A/H56-A QG Collection, Handling, Transport, and Storage for Body Flulds Quick Guide

C50-A Mass Specirometry in the Clinical Laboratory General Principles and Guidance, Approved
Guideline

C52-A2 Toxicology and Drug Testing in the Clinical Laboratory, Approved Guideline—Second Edition

C56-A Hemolysis, Icterus, and Lipemia/Turbiddy indices as Indicators of Interference in Clinlcal
Laboratory Analysis, Approvad Guideline

C56-A QG Examples of Hemolyzed, Ictenic, and Lipemic/Turbid Samples Quick Guide

C57-Ed1 Mass Spectrometry for Androgen and Estrogen Measurements In Serum, 1st Eddion

C58-A Assessment of Fetal Lung Maturity by the Lamellar Body Count, Approved Guideline

CB61-A Determination of Serum Iron, Total Iron-Binding Capacity and Percent Transfemn Saturation

Approved Standard
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C62-A Liquid Chromatography-Mass Spectrometry Methods, Approved Guideline

EPO5-A3 Evaluation of Precision of Quantitative Measurement Pracedures, Approved Guldeline—Third
Edition

EPO6-A Evaluation of Lhe Linearty of Quantitative Measurement Procedures A Statistical Approach,
Approved Guldeline

EP(Q7-A2 Interference Testing In Clinical Chemistry, Approved Guidelime—Second Edltion

EP09-A3 Measuremerit Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples, Approved
Guideline—Third Edition

EP10-A3-AMD Preliminary Evaluation of Guantiative Clinical Laboratory Measurement Procedures, Approved
Guldeline—Third Edilion

EP12-A2 User Protocol for Evaluation of Qualllative Test Performance Approved Guideline—Second
Editton

EP14-A3 Evaluation of Commutabillty of Processed Samples, Approved Guideline—Third Editicn

EP15-A3 User Verlification of Precision and Estimation of Bias, Approved Guide%ne—Third Editton

EP17-A2 Evaluation of Deteclion Capabllity for Clinical Laboratory Measurement Procedures, Approved
Guideline—Second Edition

EP18-A2 Risk Management Techniques to identify and Centrol Laboratory Error Sources, Approved
Guideline—Secend Edition

EP19-Ed2? A Framework for Using CLSI Documents to Evaluate Clinical Laboratory Measurement
Procedures, 2nd Edlion

EP21-A Estimation of Total Anatytical Error for Clinical Laboratory Methods, Approved Guideline

EP24-A2 Assessment of the Diagnostic Accuracy of Laboratory Tests Using Recelver Operating
Characteristic Curves, Approved Guldeline—Second Edition

EP25-A Evaluation of Stabiilty of /n Vitro Diagnostic Reagents, Approved Guidetine

EP28-A3c Defining, Establishing, and Verifying Reference [ntervals In the Clinical Laboratory, Approved
Guldeline—Third Edition

EP30-A Characterization and Qualification of Commutable Reference Malesials for Laboratory
Medicne Approved Guideline

EP31-A-IR Verification of Comparability of Patient Resuits Within One Health Care System, Approved
Guideline (Interim Ravision)

EP32-R Metrologicat Traceability and its Implementation, A Report

GP40-A4-AMD Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinjcal Laboratory, Approved Guideline—

Fourth Edition

Indice de Estandares del CLSI para el uso en el Laboratorio Clinico en forma

rutinaria.

EP26-A User Evaluation of Between-Reagen! Lot Variation, Approved Gudeline

GP0O5-A3 Clinical Laboratory Waste Management, Approved Guldeline—Third Edition

GP0O5-A3 CL Waste Management Program—Audit Checklist

GP15-A3 Cervicovaginal Cytology Based on the Papanicotaou Technlque, Approved Guidetine—Third
Edition

GP16-A3 Urinalysis, Approved Guideline—Third Edition

GP17-A3 Clinical Laboratory Safety, Approved Guideline—Third Edition

GP20-A2 Fine Needle Aspiration Blopsy (FNAB) Techniques, Approved Guideline—Second Edition

GP23-A2 Nongynecological Cytology Specimens Preexamination, Examination, and Postexamination
Processes, Approved Guidellne—Second Edition

GP27-A2 Using Proflciency Testing to Improve the Clinica! Laboratory, Approved Guideline—Secomd
Edition

GP28-A Microwave Device Use in the Histology Laboratory, Approved Guideline

GP29-A2 Assessment of Laboratory Tests When Proficiency Testing ts Not Avallable, Approved

Guideline—Second Edition

GP31-A

Laboratory Instrument Implementation, Verification, and Maintenance, Approved Guideline
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GP33-A Accuracy in Patlent and Sample Identification, Approved Guldeline

GP34-A Vahdation and Varification of Tubes for Venous and Caplllary Blood Specimen Collection
Approved Guideling

GP36-A Planning for Laboratosy Operatlons During a Disaster; Approved Guideline

GP39-A6 Tubes and Addllives for Venous and Caplilary Biood Specimen Collection, Approved
Standard—Suixth Editlon

GP40-A4-AMD Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory, Approved Guideline—
Fourth Edition

GP41-Ab Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture, Approved
Standard—Sixth Editlon

GP41-A6 QG Quality Venipuncture Quick Gulde

GP42-A6 Procedures and Devices for the Callection of Dlagnostic Capillary Blood Specimens, Approved
Slandard—Suxth Edition

GP42-A6 QG Technique for Skin Puncture In Adults and Older Children Quick Guide

GP43-A4 Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens, Approved Standard—Fourth Edition

GP44-A4 Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory
Tests, Approved Guldeline—Fourth Edition

GP44-A4 QG Handling, Transport, and Storage of Specimens Quick Guide

GP45-A Studies to Evaluate Patlent Qutcomes, Approved Guideline

HO2-AS Procadures for the Erythrocyte Sedmentation Rete Test, Approved Standard—Fifth Edition

108-P Determining Peformance of Volumetric Equipment, Proposed Guideline

116-T Temperature Monitoring and Recording in Blood Banks, Tentative Guideline

M29-A4 Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired infections, Approved
Guideline—F ourth Edition

MM13-A Coilection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Metheds,
Approved Guideline

MM13-A QG Handling, Transport, and Storage of Specimens for Molecular Methods Quick Guide

POCT10/GP16 WC Microscopic Components in Urine Sediment and Vaginal Fluid Wall Charts

QG 10 Specimen Coilection Quick Guides

QMSQ02-A6 Quality Management Systemn Development and Management of Laboratory Documents,
Approved Guideline—Sixth Edition

GP41-A6 QG Quality Ventpuncture Quick Guide

GP42-A6 Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens, Approved
Standard—Sixth Ed:tion

GP42-A6 QG Technique for Skin Puncture in Adutts and Otder Children Quick Guide

GP43-A4 Procedures for the Collectlon of Arterial Blood Specimens, Approved Standard—F ourth Edition

GP44-A4 Procedures for the Handiing and Processing of Blood Specimens for Common Laboratory
Tests, Approved Guideline—Fourth Edition

GP44-A4 QG Handling, Transport, and Storage of Specimens Quick Guide

GP45-A Studies 10 Evaluate Patient Qutcomes, Approved Guideline

H02-A5 Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, Approved Standard—Fifth Edition

108-P Determining Pedormance of Volumetric Equipment, Proposed Guideline

116-T Temperature Monitoring and Recording in Blood Banks, Tentative Guideline

indlce de Estandares del CLSI| para el uso en Hematologia.

HQ2-A5 Procedures for the Erythrocyte Sedimentation Rate Test, Approved Standard—Fifth Ediion

HO7-A3 Procedure for Determining Packed Celi Volume by the Microhematocrit Method, Approved
Stendard— Third Edilion

H15-A3 Reference and Selected Procedures for the Quantiative Determenation of Hemoglobin in
Blood, Approved Standard—Third Edition

H20-A2 Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental

Mathods, Approved Standard—Second Edition
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H21-A5 Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Tesling Plasma-Based
Coagudation Assays and Molecular Hemostasls Assays, Approved Guideline—Fifth Edition

H21-A5 QG Collection, Handling Transport, and Storage for Hemostasis Quick Gulde

H26-A2 validation, Verification, and Qualily Assurance of Automated Hematology Analyzers Approved
Standard—Second Edition

H30-A2 Procedure for the Determination of Fibrinogen In Plasma, Approved Guideline—Second
Edition

H42-A2 Enumeration of Immunologicalty Defined Cell Populations by Flow Cytometry, Approved
Guldellne—~Second Edition

H43-A2 Clinical Flow Cytometric Analysis of Neoplastic Hematolymphoid Cells, Approved Guideline—
Second Edition

H47-A2 One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated Partia) Thromboplastin Time (APTT)
Test, Approved Guideline—Second Edition

H48-A Determination of Factor Coagulant Activities, Approved Guideline

H51-A Assays of von Willebrand Factor Antigen and Ristocetin Cofactor Activity, Approved Guidetine

HO2-A5 Procedures for Lhe Erythrocyte Sedimentation Rate Test, Approved Standard—Fifth Edition

HQ7-A3 Procedure for Determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit Method, Approved
Standard—Third Edition

H15-A3 Reference and Selected Procedures for the Quantiiative Determination of Hemoglobin in
Blood, Approved Standard—Third Editlon

H20-A2 Reference Leukocyte (WBC) Differential Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental
Methods, Approved Standard—Second Edition

H21-A5 Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens for Tesling Plasma-Based
Coagulation Assays and Molecular Hemostasis Assays, Approved Guideline—Fifth Edition

H21-A5 QG Collection, Handling, Transport, and Storage for Hemostasis Quick Guide

H26-A2 Validation, Verification and Quality Assurance of Aulomated Hematology Analyzers, Approved
Standard—Second Edition

H30-A2 Procedure for the Determination of Fibrinogen In Plasma, Approved Guideline—Second
Edition

H42-A2 Enumeration of Immunwlogically Defined Cell Populallons by Flow Cytometry, Approved
Guideline—Second Edition

H43-A2 Clinlcal Flow Cytometric Analysis of Neoplastic Hematolymphoid Cells, Approved Guideline—
Second Edition

H47-A2 One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated Partial Thromboplastin Time (APTT)
Test, Approved Guideline—Second Edition

H48-A Determination of Factor Coagulant Activities, Approved Guideline

H51-A Assays of von Willebrand Factor Antigen and Ristocelin Cofactor Activity, Approved Guideline

H52-A2 Red Blood Cell Dlagnostic Testing Using Flow Cytometry. Approved Guideline—Second
Edition

H54-A Procedures for Validation of INR and Local Calibration of PT/INR Systems, Approved
Guideline

H56-A Body Fluid Analysis for Celludar Compeosition, Approved Guldeline

H57-A Protoco! for the Evatuation, Valldation, and implementation of Coagutometers, Approved
Guideline

H58-A Platetet Function Testing by Aggregometry, Approved Guildeline

H59-A Quantitative D-dimer for the Excluslon of Venous Thromboemnbolic Disease, Approved
Guideline

H60-A Laboratory Testing for the Lupus Anticoaguiant, Approved Guideline

H60-A QG1 Algorithmic Approach to Lupus Anticoagutant Testing

He0-A QG2 Criteria for the Laboratory Diagnosis of the Lupus Anticoagularnt

MMO05-A2 Nuclelc Acid Amplrfication Assays for Molecular Hematopathology, Approved Guideline—
Second Edillon

POCT14-A Point-of-Cara Monitonng of Anticoagulation Therapy, Approved Guideling

Indice de Estandares del CLSI para el uso en Inmunohematologia
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INAD02-A2 Quality Assurance of Laboratory Tests for Autoantibodles to Nuclear Antigens (1) Indirect
Fluorescence Assay for Microscopy and (2) Microliter Enzyme Immunoassay Methods,
Approved Guideline—Second Edition

INLA20-A2 Analytical Performance Characteristics and Clinical Utllity of Immunological Assays for Human
Immunogtobuiln E (IgE} Antibodies and Defined Allergen Specificities, Approved Guideline—
Second Editlon

INLA21-A2 Clinical Evaluation of Immunoassays, Approved Guideline—Second Edillon

INLA23-A Assessing the Quality of Immunoassay Systems Radioimmunoassays and Enzyme,
Fluorescence and Luminescence Immunoassays, Approved Guideline

I1LA25-A2 Matemnal Senun Screening, Approved Standard—Second Edition

ILA26-A2 Performance of Single Cell Immune Response Assays, Approved Guideline—Second Edition

I/LA28-A2 Quality Assurance for Deslgn Control and Implementation of Immunochistochemistry Assays,
Approved Guideline—Second Edilion

ILA28-A2 QG Comparison of the Charactenstics of Immunoassays Such as Enzyme-Linked lmmunosorbent
Assay and Immunohistechemistry Quick Guide

I/LA30-A Immunoassay Interference by Endogencus Antibodies, Approved Guideline

INLA33-A Valldalien of Autermated Systemns for Immunchematological Testing Before Implementation
Approved Guideline

I1LA33-A TK Vahdation of Automaled Systems for Immunochematological Testing Before Implementation—
Sample Templates and Test Cases Toolkit

I/LA34-A Design and Validation of Immunoassays for Assessment of Human Allergenicity of New
Bictherapeutic Drugs, Approved Guideline

NBSO06-A Newbom Blood Spot Screening for Severe Combined Immunodefidency by Measurement of
T-cell Receptor Excision Circles, Approved Guideline

NBS06-A QG1 Generic Flow Chart for Assays to Measure T-ce!l Receptor Excision Circies In Newbom Dried
Blood Spot Specmens Quick Guide

NBS06-A QG2 Schematlc for Preparing Dried Blood Spol Reference Materlals Quick Guide

NBS06-A WC Immunodeficiency Disorders and T-cell Receptor Excislon Circie Values In the Newbom

Screening Pariod

Indice de Estandares del CLSI para el uso en Evaluaciones de Métodos

C24-A3 Statistical Quality Controt for Quantitative Measurement Procedures Principles and
Definltions, Approved Guideline—Third Edition

C29-A2 Standardization of Sodium and Potassium ton-Selective Electrode Syslems to the Flame
Pholometric Reference Method, Approved Standard—Second Edition

C37-A Preparation and Valldation of Commutable Frozen Human Serum Pools as Secondary
Reference Materials for Cholesterol Measurement Procedures, Approved Guldeline

Cag-A A Designaled Compartson Method for the Measurement of lonized Caldum In Serum,
Approved Standard

C42-A Erythrocyte Protoporphyrin Testing, Approved Guideline

C43-A2 Gas Chromatography/Mass Spectrometry Confirmation of Drugs, Approved Guideline—
Second Edition

C45-A Measurement of Free Thyroid Hormones, Approved Guldeline

C46-A2 Blood Gas and pH Analysis and Retated Measurements, Approved Guideline—Second Edilion

C50-A Mass Spectrometry In the Clinical Laboratory Generat Principles and Guidance, Approved
Guidelina

EP0O5-A3 Evaluation of Prectsion of Quanttative Measurement Procedures, Approved Guideline—Third
Edition

EPOS-A Evaluation of the Linearity of Quantilative Measurement Procedures A Stalistical Approach,
Approved Guideline

EP07-A2 Interference Testing In Clinlcal Chemistry, Approved Guideline—Second Editlon

EP09-A3 Measurement Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patent Samples, Approved
Guideline—Third Edition

EP10-A3-AMD Preliminary Evaluation of Quantitative Clinical Laboratory Measuremen! Procedures, Approved

Guideline—Third Edition
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EP12-A2 User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance, Approved Guidetine—Second
Edition

EP14-A3 Ewvaluation of Commutability of Processes Samples Approved Guideline—Third Edition

EP15-A3 User Verification of Precislon and Estimation of Bias Approved Guidetine—Third Edition

EP17-A2 Evatuation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures, Approved
Guldellne—Second Editlon

EP18-A2 Risk Management Techniques to Identify and Control Laboratory Errer Sources, Approved
Guidellne—Second Editlon

EP18-A2/EP23-A WS EP18/EP23 Sources of Fallure Template

EP19-EQ2 A Framework for Using CLS! Documents to Evaluate Clinical Laboratory Measurement
Procedures, 2nd Edition

EP21-A Estimation of Total Analytical Error for Clinical Laboratory Methods, Approved Guideline

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management, Approved Guideline

EP23-A QG EP23 Quick Reference Guide

EP23-A WB A Practical Guide for Laboratory Quality Control Based on Risk Managemem, Workbook

EP23-A WS A Sample Form for Laboratory Quality Control Based on Risk Management, Worksheet

EP24-A2 Assessment of the Diagnostic Accuracy of Laboratory Tests Using Receiver Operating
Characteristic Curves Approved Guldeline—Second Edition

EP25-A Evaluation of Stability of /n Vitro Diagnosuc Reagents, Approved Guideline

EP26-A User Evaluation of Between-Reagent Lot Variation, Approved Guideline

EP27-A g?;; to Construct and Imerpret an Error Grid for Quanttative Diagnostic Assays, Approved

eline

EP28-A3c Defining Establishing, and Verifying Reference Intervals i the Clical Laberatory, Approved
Guideline—Third Edition

EP29-A Expresslon of Measurement Uncerialnty in Laboratory Medicine, Approved Guldetine

EP30-A Characterization and Qualfication of Commutable Reference Materials for Laboratory
Medicine, Approved Guldeline

EP31-A-IR Verification of Comparabllity of Patlent Results Within One Health Care System, Approved
Guideling (Interim Revision)

EP32R Metrological Traceability and Its Implementation, A Report

EP38-Ed1 Hameonization of Symbology and Equations, 1st Edition

H26-A2 Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers, Approved
Standard—Second Edition

MM17-A Verification and Validation of Muitiplex Nucleic Acid Assays, Approved Guideline

indice de Estandares del CLS! para el uso en Microbiologia

AST QC QG AST QC Flow Chart Quick Guides

M02-A12 Performance Standards for Antimicrablal Disk Susceptibility Tests, Approved Standard—
Twelfth Edition

MO6-A2 Protocols for Evaluating Dehydrated Mueller-Hinton Agar; Approved Standard—Second
Edition

MO7-A10 Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibdity Tests for Bacteria That Grow Aerobically,
Approved Standard—Tenth Edltion - ) L |

M11-A8 Methods for Antimicroblal Susceptibility Testing of Anaerobic Bacteria, Approved Standard—
Elghth Ed:iion ~

M15-A Laboratory Ciagnosis of Blood-bome Parasitic Diseases, Approved Guideline

M21-A Methodology for the Serum Bactericzdal Test, Approved Guideline

M22-A3 Quality Control for Commercially Prepared Microbiotogical Cullure Medlia, Approved
Standard—Third Edition

M23-A3 Deveiopment of In Vitro Susceptibility Testing Criteria and Quality Control Parameters,
Approved Guideline—Third Edltion - o

M24-A2 Susceptibility Testing of Mycobacteria Nocardlae and Other Aeroblc Actinomyceles,
Approved Standard—Second Edition
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M26-A Methods for Determining Bactericidal Actlvity of Antimicroblal Agents, Approved Guideline

M27-A3 Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts, Approved
Standard—Third Edition

M27-S4 Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Yeasts, Fourth
Informational Supplement

M28-A2 Procedures for the Recovery and Identification of Parasites From the Intestinal Tract
Approved Guideline—Second Edition

M29-A4 Protection of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections, Approved
Guideline—Fourth Edition

M32-P Evaluation of Lots of Dehydrated Mueller-Hinton Broth for Antimicrobial Susceptibliity Testing,
Proposed Guidefine

M33-A Antiviral Susceptibility Testing Herpes Simplex Virus by Plaque Reduction Assay, Approved
Standard

M34-A Western Blot Assay for Anbibodies to Borrelia burgdorferi, Approved Guldeline

M35-A2 Abbreviated Identification of Bacteria and Yeasl, Approved Guideline—Second Edition

M36-A Clinical Use and Interpretation of Serologic Tests for Taxop/asma gondii, Approved Guideiine

M38-A2 Reference Method for Broth Dilution Antifungal Susceptibility Testing of Filamentous Fungi,
Approved Standard—Second Edition

M39-A4 Analysis and Presentation of Cumulative Antimicroblal Susceptibifity Test Data, Approved
Guideline—F ourth Edition

M39-A4 QG Antiblograms Dewveloping Cumuiative Reports for Your Clinlcians Quick Guide

M40-A2 Quality Control of Microbiological Transport Systems, Approved Standard—Second Edition

M41-A Viral Culture, Approved Gudeline

M43-A Methods for Antimicrobial Susceptibifity Testing for Human Mycoplasmas, Approved Guideline

M44-A2 Method for Anlifunga! Digk Diffusion Susceptiblity Testing of Yeasts, Approved Guideline—
Second Ediion

M44-S3 Zone Diameter Interpretive Standards, Corresponding Minimal Inhibltory Concentration (MIC)
interpretive Breakpolnts, and Quafity Control Limits for Antifungal Disk Diffuslon Susceptibility
Testing of Yeasts, Third informational Supplement

M45-A2 Methods for Antimicrobial Ditution and Disk Susceptibllity Testing of Infrequently Isolated or
Fastidious Bacteria, Approved Guidetine—Second Edition

M47-A Principles and Procedures for Blood Cullures, Approved Guldeline

M47-A QG Collection, Handling, and Transport for Biood Cuttures Quick Guide

M48-A Laboratory Detection and Identificalion of Mycobacteria, Approved Guideline

M50-A Quality Control for Commercial Microbial Identification Systems, Approved Guideline

M51-A Method for Antifungal Disk Diffuslon Susceptibility Testing of Nondermatophyte Filamentous
Fungl, Approved Guideling

M51-S1 Performance Standards for Antifungal Disk Diffusion Susceptibility Testing of
Nondemmatophyte Filamentous Fungi, Informational Supplement

M52-Ed1 Verification of Commercial Microbial Identification and Antimicrobial Susceptibility Tesling
Systems 1st Edition

M53-A Criterla for Laboratory Testing and Diagnosis of Human immunodeficiency Virus Infection,
Approved Guldeline

M54-A Princlples and Procedures for Detection of Fungi in Clinlcal Specimens—Direct Examination
and Culture, Approved Guideline

M55-R Surveillance for Methiciliin-Resistant Staphylococcus aureus Principles Practces, and
Challenges, A Report

M56-A Principles and Procedures for Detection of Anaerobes in Clinjcal Spedmens, Approved
Guldeline

M100-S25 Pesformance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing, Twenty-Fifth Informational
Supplement

M100-525 QG M100-S25 Tables 1A=1C Quick Guide

M100-S25 WC Glossary of Antmicrobia! Tenms and Abbreviations Wall Chart Twenty-Fifth Informational
Supplement

MMO3-Ed3 Molecular Diagnostic Methods for Infectious Diseases, 3rd Edition

MMOG-A2 Quantitative Molecular Methods for Infectious Diseases, Approved Guideline—Second Editlon

MM11-A

Molecular Methods for Bacterial Strain Typing, Approved Guideline
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MM18-A Interpretive Criteria for Identification of Bacteria and Fungi by DNA Target Sequencing,
Approved Guldeline
MM22-A Microamays for Diagnosis and Monitoring of Infectious Diseases, Approved Guideline

Indice de Estandares del CLSI para el uso en Métodos Moleculares

INLA28-A2 Quality Assurance for Design Control and implementation of immunchistochemistry Assays,
Approved Guldeline—Second Edition

M53-A Criteria for Laboratory Testing and Diagnosis of Human immunodeficiency Virus infection,
Approved Guideline

MMO1-A3 Molecular Methods for Clinical Genetics and Oncology Testing, Approved Guideline—Third
Edition

MMO3-Ed3 Molecular Diagnostic Methods for infectious Diseases, 3rd Edition

MMO5-A2 Nuclelc Acid Amplification Assays for Molecular Hematepathology, Approved Guideline—
Second Edition

MMO6-A2 Quantitative Motecular Methods for infectious Diseases, Approved Guidelire—Second Edition

MMO07-A2 Flucrescence /n Sitr Hybridization Methods for Ciinical Laberatories, Approved Guideline—
Second Edition

MMO9-A2 Nucleic Acid Sequendng Methods In Diagnostic Laboratory Medicine, Approved Guideline—
Second Edition

MM10-A Genotyping for infectious Diseases identfication and Characterization, Approved Guideline

MM11-A Molecular Methods for Bacterial Straln Typing, Approved Guldeline

MM12-A Diagnostic Nucleic Acid Microarrays, Approved Guideline

MM13-A Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods,
Approved Guideline

MM13-A QG Handling, Transport and Storage of Specimens for Molecular Methods Quick Gulde

MM14-A2 Design of Molecular Proficiency Tesling/External Quality Assessment, Approved Guideline—
Second Edition

MM16-A Usa of External RNA Controls in Gene Expression Assays, Approved Guideline

MM17-A Verification and Validation of Multiplex Nuclelc Acid Assays, Approved Guideline

MM18-A Interpretive Criteria for Identification of Bacteria and Fungl by DNA Target Sequencing,
Approved Guideline

MM19-A Establishing Molecutar Testing in Clinical Laboratory Environments, Approved Guideline

MMZ20-A Quality Management for Molecular Genetic Testing, Approved Guideline

MM22-A Microarrays for Diagnosls and Monitoring of Infectious Diseases, Approved Guideline

MM23-Ed1 Molecular Diagnostic Methods for Solid Tumors (Nonhematological Neoplasms), 18! Edition

NBS06-A Newbom Biood Spot ~eening for Severe Combined fmmunodeficlency by Measurement of
T-cell Receptor Excision Circles, Approved Guldeline

NBS06-A QG1 Generic Flow Chart for Assays to Measure T-cell Receptor Excision Circles in Newbom Dried
Blood Spot Spedmens Quick Gulde

NBSQ6-A QG2 Schematic for Preparing Dried Blood Spot Reference Materials Quick Guide

NBS06-A WC Immunodeficiency Disorders and T-cell Receptor Excision Circle Values in the Newbom

Screening Period

indice de Estandares del CLSI para el uso en Tamizaje Neonatal

NBSQ1-A6 Blood Collection on Filler Paper for Newbom Screening Programs, Approved Standard—Sixth
Edition

NBS01-A6 DVD Making a Difference Through Newbom Screening Blood Collection on Filler Paper

NBSQ1-A6 QG Specimen Collection and Sampte Quality for Newbom Screening Quick Guide

NBS02-A2

Newbom Screening Follow-up, Approved Guideiine—Second Edition
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NBS02-A2 QG Newbom Screening Follow-up Process Quick Guide

NBS03-A Newbom Screening for Preterm, Low Birth Welght, and Sick Newborns, Approved Guideline

NBS03-A QG Algorithm for Newbom Screening of Preterm, Low Birth Weight, and Slck Newboms Quick
Guide

NBS04-A Newbom Screening by Tandem Mass Spectrometry Approved Guideline

NBS0O5-A Newbom Screening for Cystic Fibrosis, Approved Guldeline

NBS06-A Newbom Blood Spot Screening for Severe Combined Immunodeficiency by Measurement of
T-cell Receptor Excislon Clrcles, Approved Guideline

NBS06-A QG1 Generic Flow Chart for Assays to Measure T-cell Receptor Excision Circles in Newborn Dried
Blood Spot Spedmens Quick Guide

NBS06-A QG2 Schematic for Preparing Dried Blood Spot Reference Matenals Quick Guide

NBS08-A WC Immunodeficiency Disorders and T-cel! Receptor Excision Circle Vafues In the Newbom

Screening Period Wall Chart

indice de Estandares del CLSI para el uso en Andlisis de al lado del paciente

(Point of Care Testing)

POCTO01-A2 Polnt-of-Care Connedtivity, Approved Standara—Second Edition

POCTO2-A Implememtation Guide of POCTO01 for Hea!th Care Providers, Approved Guideline

POCT04-A2 Point-of-Care /n Vitro Diagnestic (VD) Testing. Approved Guideline—Second Edition

POCTO5-A Performance Metrics for Continuous Interstitial Glucose Monltoring, Approved Guideline

POCT(06-Ed1 Effects of Different Sample Types on Glucose Measurements, 1st Edition

POCTO7-A Quality Management Approaches {0 Reducing Errors at the Polnt of Care, Approved Guideline

POCTO7-ARG Addressing Errors in Point-of-Care Testing Reference Guide

POCTO8-A Quality Practices in Noninstrumented Point-of-Care Testing An Instructtonal Manual and
Resources for Health Care Warkers, Approved Guideline

POCTO8-A QG1 Comective Action Report Quick Guide

POCTO8-A QG2

Quality Control Troubleshooting Flow Chart

POCTOB-A QG3

Quality Control Log Sheet Quick Guide

POCT09-A Selection Criteria for Point-0f-Care Testing Devices, Approved Guideline

POCTO09-A WS Instrument Selection Worksheet

POCT10-A2 Physician and Nonphysician Provider-Performed Microscopy Testing, Approved Guideline-—
Second Edition

POCT10-A2 CL1 Provider-Performed Microscopy Tralning Checklist CompetencefValidation Cumnulative Record

POCT10-A2 CL2 Provider-Performed Microscopy Training Checklist Initial or Renewal Competence/Validation
Employee Training Checklisl

POCT10-A2 LG Microscope Maintenance Log

POCT10-A2 QG1

Fecal Leukocyle Examinations (Also Known as Stool White Blood Cells) Quick Guide

POCT10-A2 QG2

Nasal Smears for Inflammatory Cefls (Also Known as “Nasal Smear for Eosinophils,” “Nasal
WBCs." and "Nasal Smear for Granulocytes”) Quick Guide

POCT10-A2 QG3 Proficiency Testing Exception Response Form (for Use for Microscoplc PT Only) Quick Guide

POCT10-A2 QG4 Urine Sediment Examinations Quick Guide

POCT10-A2 QG5 Wet Mount Preparations and KOH Preparations Quick Guide

POCT10-A2 WC3 Ecioparasites Wall Chart

POCT10/GP16 WC Microscopic Components in Urine Sediment and Vaginal Fluld Wall Charts

POCT11-A2 Puise Oximetry, Approved Guideline—Second Edition

POCT12-A3 Point-of-Care Blood Glucose Testing in Acute and Chronic Care Fadilities, Approved
Guideline—Third Edition

POCT13-Ed3 Glucose Monitoring in Settings Without Laboratory Support, 3rd Edition

POCT14-A

Point-of-Care Monitoring of Anticoagulation Therapy, Approved Guideline
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indice de Estandares del CLSI para el uso en Sistemas de Gestién de Calidad.

EP18-A2/EP23-A WS | Sources of Fallure Template

EP23-A™ Laboratory Quality Control Based on Risk Management, Approved Guideline

EP23-A QG EP23 Quick Reference Gulde

EP23-AWB A Practical Guide for Laboratory Quality Control Based on Risk Management, Workbook

EP23-A WS A Sampte Form for Laboratory Quality Contro) Based on Risk Management, Worksheet

GP17-A3 Clinical Laboratory Safety, Approved Guideline—Third Edilon

GP27-A2 Using Proficency Testing to Improve the Clinical Laboratory, Approved Guideline—Second
Edition

GP29-A2 Assessment of Laboratory Tests When Proficlency Testing Is Mot Avallable, Approved
Guideline—Second Editlon

GP31-A Laboratory Instrument Implementation, Verification, and Matntenance, Approved Guideline

GP33-A Accuracy In Patient and Sample ldentification, Approved Guideline

K2Q The Key to Qualty

POCTO7-A Quality Management Approaches to Reducing Emors at the Point of Care, Approved Guideline

POCTO07-ARG Addressing Errors in Point-of-Care Testing Reference Guide

POCTOB-A Quality Practices in Noninstrumented Point-of-Care Testing An Instructtonal Manual and
Resources for Health Care Workers, Approved Guideline

POCT08-A QG1 Cormrective Action Repon Quick Guide

POCT08-A QG2 Quality Contro! Troubleshooting Flow Chart

POCTO08-A QG3 Quality Controf Log Sheet Quick Gulde

QMS01-A4 gu;hty Management System A Model for Laboratory Services, Approved Guideline—Fourth

dition

QMS02-A6 Quality Management System Deveiopment and Management of Laboratory Documents
Approved Guideline—Sixth Edition

QMS03-A3 Training and Competence Assessment, Approved Guideline—Third Editlon

QMS04-A2 Laberatory Design, Approved Guldeline—Second Editton

QMS05-A2 Quaility Management System Qualifying, Selecting, and Evaluating a Referral Laboratory,
Approved Guideline—Second Edition

QMS08-A3 Quality Management System Continual Improvement, Approved Guidellne—Third Edition

QMS07-A2 Application of a Quality Management System Model for Respiratory Services, Approved
Guldeting—Second Edilion

QMS10-A A Model for Managing Medical Device Alerts (Hazards and Recalls) for Healthcare
Organizations, Appraved Guideline

QMS11-A Management of Nonconforming Laboratory Events, Approved Guideline

QMS11-Ed2 Nonconforming Event Management, 2nd Edition

QMS12-A Development and Use of Quality Indicatora for Process Improvement and Monltoring of
Laboratory Quality; Approved Gudeline

QMS13-A Quality Management System Equipment, Approved Guideline

QMS14-A Quality Management System Leadership and Management Roles and Respensibilities,
Approved Guldeline

QMS14-AES Executive Summary Quality Management System Leadership and Management Roles and
Responsibilitles

QMS15-A Assessments Laboratory Intemal Audil Program, Approved Guideline

QMS16-Ed1 Laboratory Personnel Management, 1st Edition

QMS18-Ed1 Process Management, 1st Edition

QMS20-R

Undersianding the Cost of Quality in the Laboratory, A Report
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indice de Estandares del CLSI para e! uso en Medicina Veterinaria.

VET01-A4 Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for Baclena
Isolated From Animals, Approved Standard—Fourth Edition

VETO1S-Ed3 Performance Standards for Antimicrobial Disk and Dilution Suscepubility Tests for Bacteria
{solated From Animals, Third Informational Supplemnent

VET02-A3 Development of /n Vitro Susceptibility Testing Crileria and Quality Contro! Parameters for
Veterinary Antimicrobial Agents, Approved Guideline—Third Edilon

VETO03-A Methods for Antimicrobial Disk Susceptibllity Testing of Bacteria Isolated From Aguatic

Animals, Approved Guidelina

VETO03/VET04-S2

Performance Standards for Anttmicrobial Susceptibility Testing of Bacterla Isolated From
Aquatic Animals, Second Informationa! Supplement

VET04-A2 Methods for Broth Ditution Susceptibllity Testing of Bacteria !solated From Aquatic Animals,
Approved Guideline—Second Edition
VETO05-R Generation, Presentation and Apphication of Anttmicrobial Susceptibility Test Data for Bacteria

of Animal Origin, A Report
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CLSI HS1: | CLSI ISO 15189: (2012) ISO 8001 (2015)
GP26:
Modelo de Requisitos de Calidad para Ia | Requisitos de Sistemas de Gestion de 1a
Sistema de Competencia de Laboralordes | Calidad
Calidad para Slstema  de Clirucos
los Cuidados en Gestion
Salud para tos
Serviclos del
Laboratorio
Clinico
Organizacién 52 62 41 Organizactén y | 41 Contexto de la Organizacién
responsabilidad de la direccién 51 Liderazgo y Compromiso
42 Sistema de Gestidn de | 52 1 Establecimiento de la Politica de
la Calidad Caldad
5 3 Roles Responsabilidades y
autondades en la Orgamzacién
6 0 Planificacién
71 Provision de Recursos
9 3 Rewision por la Direccion
Personal 531 631 5 1 Personal 7 1 2 Personas
532
533
534
535
536
Appendix F
Appendix G
Equipo 541 64 53 Equpo de Iaboratorio, | 715 Recursos de Seguimento vy
542 reachvos y matenales | Medicion
543 consumibles
544
545
Documentos y [ 51 61 4 3 Control de documentos 7 5 1 Generalidades
Registros 413  Control de registros de
calidad y técnicos
Compras e|55 65 44 Contrates de prestacién | 8 4 Control de los procesos, productos y
Inventario de servicios servicios summistrados extenamente
45 Exdamenes por
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laboratonos subcontratados

46 Servicios y suministros
externos
Servicio al |51 611 47 Servicics de asesoria 5 1 2 Enfoque al cliente
cliente 48 Resolucion de quejas
Mejora de | 5101 610 412  Mejora continua 10 Mejora
procesos 5103
5104
5105
5108
Appendix M
Control de | 561 66 5 4 Procesos pre-examen 8 1 Plantficacién y Control Operacional
procesos 562 § 5 Procesos de examen 8 2 Determinacion de los requisitos para
563 5 6 Aseguramiento de la Calidad | productos y senicios
564 de los Resultados 8 5 Produccion y Prastacion del Servicio
Appendix H 5 7 Procesos de post examen
5 8 Informe de resultados
Gestién de No | 58 68 49 ldentificaadn y control | 8 7 Control de las salidas no conformes
Confoermidades de no conformidades
410  Accion Comectiva
411 Acciones preventrvas
Aseguramiento | 59 69 414  Evaluaciony auditorlas | 91  Segumiento, Medicidbn, Andlisis y
de la Cathdad 4 15 Rewvisiones por la direccién | Evaluactén
Interno y 9 1 3 Andlisis y Evaluacién
Externo
Gestion de la ] 571 67 Anexo B4 Sistemas de | No se abordan
Informacion 572 Segundad
5§73 Anexo BS Entrada de Datos y
574 Reportes
575 Anexo B8, Recuperacitn y
576 Almacenemiento de datos

Anexo C3 Information
Anexo C4
informado

Consentimiento

C8  Acceso a registros del




Comparativo de Esquemas de CLS!, 1ISO 9001 (2015) e ISO 15189

Anexo 4

Laboratono
C9 Otros fines

Infraestructura
y Seguridad

512

612

52 Instalaciones y condiciones |
ambientales

[ 7 13 Infraestructura
7 1 4 Ambiente para la operacién de 10 s
procesos

1 Tomado de Crosswalk ISO-CLSI Con adaptacién de Javier Tome en base 8 la ultima versién de la Norma ISO 9001 -

2015




NORMAS RELACIONADAS AL LABORATORIO CLINICO QUE SIRVEN DE SOPORTE A LOS
TEMAS DE NORMALIZACION Y ACREDITACION VALIDADAS POR OTROS ORGANISMOS DE
ACREDITACION Y NORMALIZACION

Anexo 5

UNE-EN 13641:2002 | Eliminacion o reduccion del riesgo de infeccion relacionada
con los reactivos para diagnastico in vitro. (CTN: AEN/CTN
129 - SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN 13612:2002 | Evaluacion del funcionamiento de tos productos sanitarios
para diagnostico in vitro. (CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO Y LABORATORIO CLINICO

UNE 129002:2000 IN | Glosario de términos recomendados en las ciencias de
laboratorio clinico. (CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO Y LABORATORIO CLINICO

EN 1SO 13119:2012 | Health informatics - Clinical knowledge resources - Metadata
(1ISO 13119:2012) CTN: AEN/CTN 139 - TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION Y LAS COMUNICACIONES PARA LA SALUD

EN 14822-2:2005 Health informatics General purpose information components
Part 2: Non-clinical

CTN: AEN/CTN 139/SC 1 - SISTEMAS DE INFORMACION E
HISTORIAS CLINICAS

UNE-EN ISO 21549- | Informatica sanitaria. Datos de la tarjeta sanitaria de paciente.
3:2014 Parte 3: Datos clinicos limitados. (ISO 21549-3:2014).

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 139 - TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
LAS COMUNICACIONES PARA LA SALUD

UNE-EN ISO 21549- | Informatica sanitaria. Datos de |a tarjeta sanitaria de paciente.
4:2014 Parte 4: Datos clinicos ampliados. (ISO 21548-4:2014)

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 139 TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
LAS COMUNICACIONES PARA LA SALUD

UNE-EN ISO Informéatica sanitaria. Interfaces de analizadores clinicos para
18812:2003 sistemas de informacién de laboratorio. Perfiles de uso. (ISO
18812:2003)

Estado: Vigente
CTN: AEN/CTN 139/SC 1 SISTEMAS DE INFORMACION E
HISTORIAS CLINICAS

UNE-EN 1614:2007 | Informatica sanitaria. Representacion de tipos de propiedad
dedicados en las ciencias de laboratorio clinica
Estado: Vigente




NORMAS RELACIONADAS AL LABORATORIO CLINICO QUE SIRVEN DE SOPORTE A LOS

TEMAS DE NORMALIZACION Y ACREDITACION VALIDADAS POR OTR0OS ORGANISMOS DE

ACREDITACION Y NORMALIZACION

Anexo 5

CTN: AEN/CTN 139/SC 2 - TERMINOLOGIA

UNE 129001:1997

Informes de laboratorio clinico. Requisitos de elaboracidn.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE 129003:2000
EX

Nomenclatura, sintaxis y expresion de |os valores de las
magnitudes bicl6égicas.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN I1SO
22610:2007

Pafios, batas vy trajes de aire limpio de utilizacién quirdrgica como
productos sanitarios, para pacientes, personal clinico y equipo.
Método de ensayo para determinar la resistencia a la penetracion
bacteriana humeda (1SO 22610:20086)

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 111_ APARATOS_Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS

UNE-EN
13795:2011+A1:2013

Pafics, batas y trajes para aire limpio de utilizacion quirtrgica
como productos sanitarios para pacientes, personal clinico y
equipos. Requisitos generales para los fabricantes, procesadores
y productos, métodos de ensayo, requisitos de funcionamiento y
niveles de funcionamiento.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 111 APARATOS Y DISPQOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS

UNE-EN 13975:2003

Procedimientos de muestreo utilizados para los ensayos de
aceptacion de productos sanitarios para diagnostico in vitro.
Aspectos estadisticos.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN 12376:1999

Productos sanitarios para diagnostico in vitro. Informacion
proporcionada por el fabricante con los reactivos para diagnéstico
in vitro utilizados para tincion en biologia.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRQ Y
LABORATORIO CLINICO




NORMAS RELACIONADAS AL LABORATORIO CLINICO QUE SIRVEN DE SOPORTE A LOS
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UNE-EN 12322:1999 | Productos sanitarios para diagnostico in vitro. Medios de cultivo
para microbiologia. Criterios para las caracteristicas funcionales
de ios medios de cultivo.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE DIAGNGSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN 14254 2004 | Productos sanitarios para diagnéstico in vitro. Recipientes de un
solo uso para |la recogida de muestras de origen humano, excepto
sangre.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 SISTEMAS DE DIAGNOSTICOQ IN VITRO Y
LABORATQORIO CLINICO

UNE-EN 14820:2005 | Recipientes de un solo uso para la recogida de muestras de
sangre venosa humana.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN 13532:2002 | Requisitos generales de los productos sanitarios para diagnéstico
in vitro para autodiagnostico.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 - SISTEMAS DE DIAGNOSTICO INVITRO Y
LABORATORIO CLINICO

UNE-EN 12470- Termometros clinicos. Parte 1: Termometros de vidrio de
1:.2000+A1:2009 dilatacion de liguido metalico con dispositivo de maxima.

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 111 APARATOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y

QUIRURGICCS
UNE-EN 12470~ Termoémetros clinicos. Parte 2: Termometros de cambio de fase
2:2001+A1:2009 {matriz de puntos).

Estade: Vigente
CTN: AEN/CTN 111 - APARATOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS Y
QUIRURGICOS

UNE-EN 14136:2004 | Utilizacion de programas de evaluacion externa de la calidad en la
evaluacion det desempefo de los procedimientos de diagndstico
in vitro

Estado: Vigente

CTN: AEN/CTN 129 SISTEMAS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
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LABORATORIO CLINICO

OAE GO3 APLICACION DE CONDICIONES AMBIENTALES EN LOS
Guia R0OO LABORATORIOS

CLINICOS. Organismo de Acreditacién Ecuatoriano. 2011-05-06
OAE G04 VA’LIDACION DE METODOS DE ENSAYO EN LABORATORIOS
Guia R0O0O CLINICOS. Organismo de Acreditacion Ecuatoriano. 2011-05-06
OAE GO05 TIEMPOS MINIMOS DE RETENCION PARA MUESTRAS,
Guia R0OO DOCUMENTOS

TECNICOS Y REGISTROS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD EN LOS

LABORATORIOS CLINICOS. Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano. 2011-05-06




Laboratorios Clinicos con la Certificacion 1ISO 9001:2008
Anexo 6

1 Complejo Hospitalario Metropolitano Dr.
Arnulfo Anas Madnd

2. Cuarto de Urgencias del Complejo
Hospitalano Metropolitano Dr. Arnulfo Anas
Madnd

3. Hospital de Chepo

4. Hospital de Especiahdades Pediatncas Omar
Torrijos Herrera

5 Hospital Susana Jones -~ Villa Lucre

6. Hospital Rafael Estévez - Aguadulce

7 Hospital Regional Rafael Hernandez - David

8. Hospital Ezequiel Abadia - Soand

9. Policlinica Manuel Ferrer Valdez - Calidonia

10 Policlinica Dr. Carlos N. Brin - San Francisco

11. Policlinica Presidente Remdn - Calle 17

12. Policlinica Alejandro de fa Guardia Hijo -
Bethania

13. Policlinica Juan Vega Méndez - San Carlos

14. Policlinica Santiago Barraza — La Chorrera

15. Policlinica Manuel P Ocafa - Penonomé

16 Policlinica San Juan de Dios - Nata

17. Policlinica Dr Miguel Cardenas Barahona -
Las Tablas

18. Policlinica Roberto Ramirez de Diego -
Chitré

19 Policlinica Horacio Diaz Gémez - Santiago

20. Policlinica Dr. Gustavo A, Ross - David

21. Policlinica Pablo Espinosa —~ Bugaba

22. Policlimca Manuel Maria Valdez — San
Miguehito

23. Ulaps Dr. Edilberto Culiolis - Panama

24. Ulaps Maximo Herrera - Panama

25. Policlinica de Cafitas - Chepo

26. Policlinica Dr. Blas Gdmez Chetro - Arrayan

27. Ulaps de Vista Alegre - Arraian

28. Capps de Vacamonte - Arraidn

29. Ulaps Guadalupe - Chorrera

30. Policlinica Don Generoso Guardia - Panama

31 Ulaps Nuevo Vedado - David

32. Ulaps de Dolega - Chinqui

33 Polrclinica Basica Dr. Ernesto Pérez
Balladares - Boquete

34. Hospital Dionmisio Arrocha - Puerto
Armuelles

35. Hospital de Changuinola - Bocas del Toro

36. Hospital de Almirante - Bocas del Toro

37 Hospital de Chirtqui Grande - Bocas del
Toro

38. Policlinica de Guabito - Bocas del Toro

39 Ulaps Las Tablas - Bocas del Toro

40. Hospital Dr. G. Nelson collado - Chitré

41, Policlinica Manuel de Jesus Rojas -
Aguadulce

42 Policlimca JJ. Vallanno - Juan Diaz

43. Policlinica Sabanitas - Coldn

44, Policlinica Hugo Spadafora - Colén

45. Hospital Manuel Amador Guerrero - Coldn

46. Hospital Geridtrico 31 de Marzo

47. ULAPS de San Cristébal.

48. Policlinica de Nuevo San Juan - Colon.

49. Policlinica San Juan de Dios - Los Santos.




Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas y Sistemas de Calidad en
Laboratorios Clinicos en Panama (Anexo 7)

Usted ha sido seleccionado para participar en esta encuesta que nos ayudara a percibir el nivel de
conocimientos y aplicacion que existe en base a Normas relacionadas al Laboratono Clinico en Panama

Agradecemos de antemano su cooperacién Gracias

su labgratorio

1 Marque el espacio en blanco con una X en el
cargo que usted desempefa en la actualidad en

2 Marque el espacio en blanco con una X en el
lugar donde labora actualmente

Jefe de Departamento y/o Seccién

CSS (Hospstal)

Laboratonsta Clinico

€SS {Policlinica y/o Ulap)

Administrativo

Ministerio de Salud

Otro (especifique)

Privada

3 Usted tiene expenencia en trabajos relacionados
al laboratono clinlco Marque el espacio en blanco
con una X el rango en el cual usted ha trabajado
en campos relaclonados al laboratorio clinico

4 Indique la categoria de su laboratorio (Marque
con una X la categoria)

5 afos 6 menos Habilitado
6 - 10 aflos Certficado
11 -15 aflos Acreditado

Mas de 15 afos (especifique)

Desconozco la categorla

A continuacién te pedimos que valores las diferentes Nommas de aplicacion en el Laboratonio Clinico que te

mencionaremos en base a tu conocimiento de las mismas

Marque con una X la opclén selecclonada

Sistemas de Calldad

La conozco
y la aplico

La
€onozCo

La he cido mencionar

No la conozco
pero no la conozco

5 Entre los diferentes Slstemas
do Calidad que se pueden
implementar en el Laboratorio
Clinico tenemos las siguientes
normmas

ISO 9001

I1SO 14001

OSHAS 18001

ISO 15189

Encuesta de tesis [MGAISLC) : Javier Torre

Muchas Gracias por su cooperacion.




Encuesta de Conocimientos y Aplicacién de Normas y Sistemas de Calidad en
Laboratorios Clinicos en Panama (Anexo 7)

Trazabllidad en el Laboratorio clinico La conozcoy La La he oido menclonar No la conozco
la aplico conozco pero no la conozco
6 Entre los Normas ISO que tenen
que ver con la Trazabiidad de las
mediciones (Sistemas de Matenales de
Reforencia) aplicables al Laboratono
Clinico tenemos las siguientes normas
1SO 15193
1SO 15194
ISO 15195
ISO 17511
ISO 18153
Productos de Dlagnéstice in Vitro La conozcoy La La he oldo menclonar No la conozco
la aplico CONOZCOo pero no la conozco
7 Entre las Normas [SO Relativas a los
productes de Diagnéstico in Vitro
usados en Laboratonos Clinicos
tenemos
ISO 15197
ISO 15198
ISO 18112
ISO 18113
I1SO 19001
Normas técnicas del CLS! La conozco y La La he oide mencionar No la conozco
la aplico conozco pero no la conozco
8 Entre Ilas Normas técnlcas
Publicadas por el CLSI (Clinical
Laboratory Standard Institute) para su
uso en los laboratonos clinicos podemos
mencionar
C24-A3
C28-Alc
EP05-A2
EP06-A
EP12-A2
EP21-A
GP17-A2
GP18-A2
GP32-A

Encuesta de tesis {[MGAISLC) : Javier Torre Muchas Graclas por su cooperactéon...



Encuesta de Conocimientos y Aplicacidén de Normas y Sistemas de Calidad en
Laboratorios Clinicos en Panama (Anexo 7)

Normas de Aplicacién en el Ambito

La conozco La La he oido menclonar
Sanitario que no son especificas No la conozco
para el laboratorio clinico y la aplico conozco pero no la conozco
9 Entre otras Normas de Aplicaclién
en el Ambito Sanitario en general
que no son especificas para el
laboratorio clinico podemos
mencilonar:
UNE 179003:2010
UNE-CEN/TR 15592:2008 IN
UNE 179002:2011
ISO IWA 1: 2006
Mi elstema de Apllco La he oldo mencionar
Organismos con Actividades de | calldad esth cI: rtas perc no aplico sus No la conozco
Normalizaclén en el Laboratoric Clinico basado en directrices ¢
normas
dicha norma normativas

10 Organismos con Actividades de
Nommalizacién a Nlvel Intemacional en
el ambito del Laboratono Clinico son
aquellos que realzan esfuerzos en la
elaboracibn de nomas Entre ellos
podemos mencionar

IFCC

IUPAC

1SO

ICSH

CEN

COLABIOCLI

EC4

CLSI (NCCLS)

NRLS

coc

NIST

OmMS

Encuesta de tesis (MGAISLC) : Javier Torre

Muchas Gracias por su cooperacion




Laboratorios Clinicos del MINSA. 2015

Anexo 8

BOCAS DEL TORO

COCLE

COLON

Hospital de Bocas del Toro

Hospital Aquilino Tejeira

Laboratorio Regional

C S Caby Rodriguez

Antiguo Marcos Robles

C S Patricia Duncan

C M1 Sandra Herndndez

C S Antén

Policentro Dr Juan A Nuofiez

MINSA-CAPSI finca 30

C S LaPintada

C S Buena Vista

Hospital Aquilino Tejeira

C S Palmas Bellas

Antiguo Marcos Robles

CHIRIQUI

DARIEN

HERRERA

CS de San Mateo

Hospital San José de la Palma

Hospital General Cecilio

Castillero-Chitré

CS de Barno Bolivar

Hospital Yaviza

Hospital Sergio Nufiez Nifiez-Ocu

Policentro de Salud Bda SanJosé | C § Sambu CS Las Minas
CS de Boquerdn C S SantaFe CS Los Pozos
MINSA-CAPSI de Volcan C S Panta

CS de Santa Marta CS Santa Maria
Policentro de  Salud Pto Minsa Capsi Pesé
Armuelles

CS deRto Sereno Minsa Capsi Ocu
CS de Gualaca

CS deEl Tejar

MINSA-CAPS! de Dolega

LOS SANTOS PANAMA ESTE PANAMA OESTE

Hospital Joaquin Pablo Franco

Policentro de Chepo

Hosp Reg Nicolas A. Solano

Hospital Regional Anita Moreno

C S Pacora

C S Nuevo Arrajan (Artemio
Jaén)

Hospital Lwis H Moreno

Centro de Salud de Torti

C S Nuevo Chornllo

Hospital de Tonosi

CS Golfo de San Miguei

C S.Capira {José P Garoa)

C S Guararé Dr Carlos Ugalde

Centro Virgen de la Merced

C S Bejuco

C S Pocrl

C S Magaly Ruiz

C S Santo Domingo

C S Magaly Ruiz

C S Sabana Grande C S ElEspino
C S Pedasi C S Chame
MINSA-CAPSI Las Tablas C S Lidice
MINSA-CAPSI La Villa de Los Coordinacién Regional
Santos
MINSA-CAPS! El Coco

PANAMA METRO
C S Veracruz C S BocalaCaja C S 24 de Diembre
C $ San Felipe Policentro Horacio Moreno | C S Tocumen

{Parque Lefevre)
C S Chorrillo (Guillermo Lewis) C S Rio Abgjo C S. Taboga
C S Santa Ana Policentro Heraclhio Barletta (Juan C s Fehpillo

Diaz)




MINSA-CAPSI Las Garzas de

C S Emiliano Ponce {Calidoma) C S Pedregal
Pacora
C S Romulo Roux (Pueblo C S Paraiso
Nuevo)
SAN MIGUELITO GUNA YALA VERAGUAS
C S Chllibre Hospital inaguinya Hospital de Santiago "Chicho

Fébrega

C S Alcalde Diaz

C S Ustupu

Hospital de Caiazas

C S Amelia Denis de icaza

Rospital Alhgandf

CS Canto det Llano

C S Cerro Batea

CS Playon Chico

C S LaMesa

C S Nuevo Veranillo C 5 Nargana CS Rlo de Jesus
C S San Isidro C S Cartl MINSA-CAPSI de La Mata
C S Tornjos Carter C S Rio Sidra €S San Francisco

C S Vallede Urraca

MINSA-CAPSI de Los Tigres de Los
Amarillos

NGABE BUGLE

CS Soloy

CS kankintu

Hospital San Felix

CS Alto Caballero




