
 

 Diseño del Sistema de Gestión de Calidad basado en la NTC ISO 15189:2022 para 

el Laboratorio Anatomía Patológica del Doctor Jairo Alberto Díaz Torres 

 

 

 

 

 Hermelinda Cañon Lombana, Diana Marcela Rozo Daza 

 Noviembre 2023. 

 

 

Universidad Antonio Nariño 

Facultad de Ingeniería Industrial 

Programa Ingeniería Industrial 

  



 
Diseño del Sistema de Gestión de Calidad basado en la NTC ISO 15189:2022 para el 

Laboratorio Anatomía Patológica del Doctor Jairo Alberto Díaz Torres 

 

 

Hermelinda Cañon Lombana, Diana Marcela Rozo Daza 

Noviembre 2023 

 

 

Universidad Antonio Nariño 

Facultad de Ingeniería Industrial 

Programa Ingeniería Industrial 

 

 

Notas del autor 

Hermelinda Cañon Lombana, Facultad de Ingeniería Industrial, Universidad Antonio 

Nariño, Villavicencio.  

Diana Marcela Rozo Daza, Facultad de Ingeniería Industrial, Universidad Antonio 

Nariño, Villavicencio. 

El proyecto tesis de grado tuvo colaboración con el Laboratorio Anatomía Patológica del 

Doctor Jairo Alberto Díaz Torres 

Nota de Aceptación  



 
 

 

Nombre y firma jurado 1    

 

                 ________________________________________ 

 

Nombre y firma jurado 2       

  

            ________________________________________ 

 

Nombre y firma presidente                

 

  ________________________________________ 

 

Nombre y firma secretario                  

 

 ________________________________________ 

 

Dedicatoria 



 
Este proyecto lo dedico en primer lugar a Dios por darme la oportunidad de concluir mi 

objetivo, quien ha sido mi guía a lo largo de la carrera, también le dedico este proyecto a mis 

hijas Jessica Valentina Rojas Rozo, Luciana Rojas Rozo y a mi madre María Cristina Daza 

Villamil que gracias a sus consejos, acompañamiento y apoyo emocional que me brindaron 

durante el proceso fue posible cumplir las metas que me había propuesto al inicio de mi carrera. 

Diana Marcela Rozo Daza 

 

Este trabajo en primera instancia lo dedico a Dios por brindarme la sabiduría y 

entendimiento para poder cumplir esta nueva etapa de mi vida, adicional le dedico este proyecto 

a mis padres Claudia Lombana y Jorge Cañon los cuales me enseñaron que con esfuerzo y 

perseverancia se encuentra el éxito profesional y personal y finalmente lo dedico a mi novio 

Nelson López quien ha estado acompañándome moral y emocionalmente para brindarme la 

fuerza necesaria para poder alcanzar este nuevo objetivo en esta etapa de mi vida. 

Hermelinda Cañon Lombana  



 
Agradecimientos 

Agradecemos a Dios por darnos la sabiduría, entendimiento y por permitir que 

culmináramos esta nueva etapa electiva llena de mucho aprendizaje, agradecemos a nuestras 

familias por haber confiado en nosotros y tener un apoyo moral, económico y motivación 

constante para alcanzar nuestros objetivos. 

Agradecemos a cada uno de los profesionales que hicieron parte de nuestro crecimiento 

profesional en especial a la ingeniera Nancy Esperanza Saray Muñoz por siempre estar ahí para 

nosotras infundiendo unas buenas bases para la realización de este proyecto y al ingeniero Edgar 

Misael Niño Cordero por su labor y acompañamiento como tutor de nuestro trabajo de grado. 

Y finalmente agradecemos al Doctor Jairo Alberto Diaz Torres y a su personal tanto 

administrativo como operativo por su colaboración para llevar a cabo este trabajo. 



 
Resumen 

La presente investigación se plantea con el fin de mejorar la calidad de la prestación del 

servicio del laboratorio anatomía patológica del Doctor Jairo Alberto Diaz Torres mediante el 

diseño del Sistema de Gestión de Calidad basado en la norma ISO 15189:2022 lo que conduce a 

la estandarización de procesos. El método investigativo utilizado fue de tipo descriptivo y su 

enfoque será mixto de tipo cuantitativo y cualitativo; apoyados en instrumentos que permitieron 

la valoración del SGC se utilizó la lista de chequeo para su verificación basados en los criterios 

de la norma y una encuesta al personal del laboratorio para la recopilar la información necesaria 

frente a los requerimientos de la norma, obteniendo de la lista de verificación el cumplimiento 

del diagnóstico inicial frente a la calidad con un porcentaje alto entre un 75%, posteriormente 

con base en los resultados se formuló la estructura documental requerida para asegurar el 

cumplimiento estándar basada en la norma ISO 15189:2022, obteniendo un porcentaje de 

cumplimiento frente a los requisitos técnicos y de gestión de calidad, los porcentajes aumentaran 

al implementar el Sistema de Gestión de Calidad al Laboratorio de Anatomía Patológica  

   

Palabras Clave: NTC ISO 15189:2022, Sistema de Gestión de Calidad, Documentación, 

Estandarización de procesos. 

 

 

  



 
Abstract 

The purpose of this research is to improve the quality of the service provided by the 

pathology anatomy laboratory of Doctor Jairo Alberto Diaz Torres through the design of the 

Quality Management System based on the ISO 15189:2022 standard, which leads to the 

standardization of processes. The research method used was descriptive and its approach will be 

mixed quantitative and qualitative; supported by instruments that allowed the assessment of the 

QMS, the checklist was used for verification based on the criteria of the standard and a survey of 

laboratory staff to collect the necessary information against the requirements of the standard, 

obtaining from the checklist the compliance of the initial diagnosis against the quality with a 

high percentage between 75%, then based on the results the required documentary structure was 

formulated to ensure standard compliance based on ISO 15189: 2022, obtaining a percentage of 

compliance against the technical and quality management requirements, the percentages will 

increase when implementing the Quality Management System to the Anatomic Pathology 

Laboratory. 

 

Keywords: NTC ISO 15189:2022, Quality Management System, Documentation, Process 

standardization. 
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Introducción  

Un laboratorio especializado en anatomía patológica se encarga de procesar muestras de 

biopsia y citología servicuterino, entre otros, con el fin de examinarlas a través de microscopio y 

obtener un diagnóstico por parte de un médico patólogo. El propósito principal de este tipo de 

laboratorios es ayudar a determinar la presencia de enfermedades a través del análisis detallado 

de estudios anatomopatológicos. Es necesario para los laboratorios de anatomía patológica 

establecer requisitos específicos para la gestión del riesgo que permitan lograr mejores resultados 

y prevenir situaciones que puedan ocasionar daños a los pacientes, empleados, medio ambiente y 

público en general.  

Para lograr este estándar de calidad es necesario la implementación de normas que 

permitan el desarrollo de procesos que garanticen la excelencia de los procedimientos.  Estas 

normas establecen requisitos y procedimientos que deben seguirse para brindar confianza a los 

pacientes e incluso para promocionar el laboratorio a nivel social como uno en el cual se 

cumplen estándares de protocolos internacionales.   

La NTC ISO 15189:2022, establece los requisitos para la calidad y competencia técnica 

en laboratorios clínicos. Es decir que su configuración dentro de un laboratorio puede ayudar a 

garantizar la calidad en el análisis y los resultados de las muestras de biopsias básicas, estudio de 

coloración básica en especímenes de reconocimiento y estudio de coloración básica en 

espécimen con resección de márgenes, entre otros. Se explorará la importancia de la norma NTC 

ISO 15189:2022 para los laboratorios especializados en anatomía patológica. Se discutirán las 

medidas que pueden tomar estos laboratorios para cumplir con esta norma y se analizarán las 

consecuencias de no cumplir con ella. 
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Planteamiento del Problema  

Descripción del Problema 

El laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres está ubicado 

en el barrio el Barzal al respaldo de la clínica primavera y tiene una trayectoria de 23 años de 

funcionamiento.  Está conformado por ocho profesionales divididos de la siguiente manera: dos 

citotecnólogas, un histotecnologa, una auxiliar administrativa, dos auxiliares de laboratorio, una 

persona encargada de oficios varios, y un patólogo.   

El laboratorio se divide en las siguientes áreas: área de recepción, área de macroscopía, 

área de microscopía y área de lectura. En términos generales el laboratorio cumple con las áreas 

necesarias para el desarrollo de sus procesos y cuenta con el personal profesional calificado, sin 

embargo, pese a ello no cumple con la totalidad de los requisitos establecidos por la norma NTC 

ISO 15189:2022 lo que lo enfrenta una serie de problemas potenciales que describirán a 

continuación. 

No cumple con los requisitos establecidos por la norma NTC ISO 15189:2022 lo que lo 

lleva a enfrentar una serie de problemas siendo el primero de ellos la falta de confianza en los 

resultados obtenidos por el laboratorio. Esto puede llevar a errores en el diagnóstico y 

tratamiento de los pacientes. Además, al no contar con un sistema adecuado para gestionar el 

riesgo, pueden ocurrir o incidir situaciones peligrosas para los pacientes y empleados. 

Un problema que asocia al anterior es la potencial falta de satisfacción del cliente. Si el 

laboratorio no cumple con las expectativas del cliente en términos de calidad y competencia 

técnica, es posible que pierda clientes y su reputación se vea afectada negativamente. De igual 

modo el laboratorio puede tener dificultades para obtener acreditaciones y certificaciones 
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necesarias para operar en ciertos mercados o para cumplir con ciertos requisitos legales. Esto 

puede limitar las oportunidades de negocio del laboratorio y afectar su rentabilidad. 

Las sanciones legales o regulatorias son otro de los problemas potenciales que podrían 

afectar la permanencia del laboratorio, todas vez que las autoridades legales encargadas de la 

vigilancia de la estandarización de calidad de los laboratorios, mediante una auditoría, fácilmente 

podrían evidenciar que existen diferentes y variadas irregularidades importantes tales como  en 

diferentes ocasiones se delega actividades a los especialistas del análisis de las muestras a otras 

tareas que no obedecen a su área de desarrollo profesional lo que genera una sobrecarga laboral.  

Tampoco se evidencia un proceso organizado ni un ambiente óptimo. Hay experiencias 

dentro del laboratorio que ponen en duda la idoneidad de los trabajadores toda vez que hay casos 

en los que estos no saben cómo recepcionar una muestra, qué documentación se debe solicitar al 

cliente o usuario, cómo se debe conservar dichas muestras y adicionalmente el tiempo que puede 

durar sin fijarlas, para que se pueden conservar el tejido que se va analizar. Las prácticas de 

laboratorios irregulares pueden incluir multas o incluso la suspensión o revocación de licencias 

para operar. 

En términos generales, un laboratorio que no cumple con los requisitos establecidos por 

la norma NTC ISO 15189:2022 puede enfrentar una serie de problemas como errores en el 

diagnóstico y tratamiento de pacientes, situaciones peligrosas para pacientes y empleados, 

insatisfacción del cliente, dificultades para obtener acreditaciones y certificaciones necesarias 

para operar en ciertos mercados o cumplir con ciertos requisitos legales, así como sanciones 

legales o regulatorias. 
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Para evitar estos problemas y garantizar la calidad y competencia técnica en sus análisis, 

es importante que un laboratorio siga todos los procedimientos establecidos por la norma NTC 

ISO 15189:2022. Esto incluye implementar un sistema adecuado para gestionar el riesgo y 

garantizar el bienestar de los pacientes y empleados. También es importante seguir buenas 

prácticas en cuanto al manejo de muestras biológicas humanas y asegurar resultados válidos y 

fiables. 

Al cumplir con esta norma, un laboratorio podrá demostrar su calidad y competencia 

técnica ante sus clientes, así como ante organismos reguladores. Esto ayudará a mejorar su 

reputación e incrementar su base de clientes. Además, al cumplir con esta norma también podrá 

obtener las acreditaciones necesarias para operar en ciertos mercados o cumplir con ciertos 

requisitos legales. 

 

Formulación del Problema 

Debido a la problemática anterior identificada, se define la siguiente pregunta de 

investigación: ¿Cómo aplicar los requerimientos de la NTC ISO 15189:2022 para crear una 

propuesta de Diseño de un Sistema de Gestión de Calidad en el laboratorio de anatomía 

patológica del Dr. Jairo Alberto Diaz? 

 

 

 

 

 



5 

 
 

Justificación  

En la actualidad las empresas, compañías, industrias, sociedades, entre otras, que pueden 

ser grandes o pequeñas se encuentran ante la entrante necesidad de adaptarse y generar una 

respuesta ante el entorno creciente de exigencias a nivel local o mundial que se encuentran 

orientadas a niveles de calidad más altos, por lo cual se encuentran obligados a trabajar con 

mayor rigor en la mejora continua de sus productos y procesos, para así garantizar la satisfacción 

de los clientes y ser más competitivos en el ámbito laboral. Como consecuencia de estos sucesos 

el evidente incremento en el uso de herramientas que permitan un mejoramiento continuo de los 

sistemas de gestión de la calidad (SGC) es necesario. Por lo general estos sistemas están basados 

primordialmente en las normas ISO, las cuales son las de mayor aceptación a nivel mundial. 

(Herrera, 2022) 

El objetivo general de un laboratorio clínico tiene como fin la realización de exámenes 

asociados a la patología clínica, controles médicos o alteraciones en los valores normales de los 

diferentes analitos y más recientemente a la medicina de laboratorio. La principal función de un 

laboratorio clínico es la evaluación de especímenes biológicos por medio de pruebas que se 

realizan con el fin de apoyar y orientar para un posible diagnóstico, en donde se podría 

diferenciar las enfermedades, establecer el estado actual de la patología o alteración metabólica 

con su posible pronostico, también son útiles para verificar la eficacia terapéutica y constatar 

factores de riesgo de algún daño en la salud del paciente. Es importante que los resultados de 

laboratorio sean veraces porque el medico en conjunto con la anamnesis y estudio del paciente 

obtendrá un panorama claro de lo que puede suceder en la salud de esta persona para tratarlo y 
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realizar su posterior terapia. Como en otras áreas el área de la salud no es la excepción ya que 

esta no difiere el concepto de calidad que se aplican en otras industrias. Y gracias a la creciente 

complejidad de los servicios en salud que evolucionan constantemente por los nuevos 

conocimientos tecnológicos se ha planteado un objetivo de brindar cuidado humano, con una alta 

productividad y bajo costo, y esto es lo que uno espera con programas de calidad. (Trevisan, 

Lazzari, & Toni, 2017) 

El laboratorio clínico debe garantizar la entrega de resultados que reflejen la realidad del 

estado de salud del paciente. Para esto se debe encontrar todos los errores que puedan estar 

presentes en las diferentes fases del proceso. La formación continua y planificada del personal 

técnico encargado del laboratorio o el resto del personal implicados en el proceso o 

procedimientos que se refieran a la preparación del paciente, obtención y manejo de muestras 

para su posterior análisis, de igual manera las personas encargadas de entregar e interpretar los 

resultados son de vital importancia para garantizar obtener un resultado confiable y con el 

mínimo de errores. Es necesario cumplir estrictamente con todos los procedimientos que se va a 

detallar en el manual que se ha de implementar, con el fin de asegurar la integridad de la muestra 

final a analizar (Herrera, 2022) 

Por eso es de vital importancia el diseño de un sistema de gestión de calidad en 

laboratorios de anatomía patológica es esencial para garantizar la calidad y la confiabilidad de 

los resultados de los análisis realizados en estos laboratorios. La norma NTC ISO 15189:2022 

proporciona un marco para establecer requisitos y guías para un sistema de gestión de calidad 

adecuado en estos laboratorios. Además, el cumplimiento de esta norma es un requisito para la 

acreditación de los laboratorios de anatomía patológica. 
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Además, el diseño del sistema de gestión de calidad permitirá al laboratorio mejorar la 

eficiencia y la efectividad de sus procesos, reducir los errores y mejorar la precisión de los 

resultados. Esto puede llevar a una reducción de los costos operativos y una mejora en la 

rentabilidad del laboratorio. 

A modo personal esta investigación se busca permitir profundizar en el conocimiento de 

la norma NTC ISO 15189:2022 y entender su importancia en el ámbito de los laboratorios 

clínicos. Además, se quiere analizar de manera crítica la situación del laboratorio de anatomía 

patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres y se busca entender los problemas a los que se 

enfrenta al no cumplir con esta norma. De igual modo se quiere permitir desarrollar habilidades 

de investigación y análisis, así como mejorar su capacidad para redactar informes técnicos y 

argumentativos. Y finalmente se desea conocer de cerca la realidad de los laboratorios clínicos y 

entender su importancia en el diagnóstico y tratamiento de enfermedades. 

A nivel local este trabajo puede implicar la toma de decisiones y políticas públicas que 

exijan la revisión de procesos y protocolos que garanticen la efectividad y veracidad de los 

resultados de laboratorios médicos. También se podría generar un impacto positivo en la 

comunidad al promover la participación y el desarrollo de proyectos conjuntos en los cuales el 

sector educativo fomenta este tipo de investigaciones sobre la vigilancia en entidades públicas y 

privadas que benefician a la comunidad al tiempo que se formulen mejoras para lograr una 

mayor efectividad. 

A nivel nacional, una investigación como esta puede tener un impacto positivo en varios 

aspectos. En primer lugar, puede contribuir a la generación de conocimiento científico relevante 

para el desarrollo de políticas públicas en el ámbito de la salud. Además, puede ser de utilidad 



8 

 
para la formación de profesionales de la salud que se rijan por las normas establecidas para el 

desarrollo de sus funciones. Por otro lado, la investigación puede ayudar a visibilizar la 

problemática de laboratorios que no logran un estándar de calidad en sus procesos y que no 

siguen las indicaciones y las normas que establecen los requisitos y los procedimientos que 

deben seguirse para brindar confianza a los pacientes. 

En relación a cómo este proyecto se quiere dar solución a los problemas planteados, se 

justifica lo siguiente: en primer lugar, ayudaría a mejorar la calidad y precisión de los resultados 

de las pruebas diagnósticas realizadas en el laboratorio, lo que puede llevar a cabo un mejor 

tratamiento y pronóstico para los pacientes. Además, al establecer un sistema de gestión de 

calidad riguroso, el laboratorio podría mejorar su eficiencia y productividad, lo que a su vez 

podría reducir los costos operativos. También podría ayudar a garantizar la seguridad y 

confidencialidad de la información del paciente, lo que es especialmente importante en un 

entorno de atención médica. 
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Objetivos 

General  

Diseñar un Sistema de Gestión de Calidad para mejorar la calidad y eficiencia de los 

procesos (procedimientos) del laboratorio de anatomía patológica acorde con la NTC ISO 

15189:2022. 

Específicos  

Realizar un diagnóstico en la situación actual frente a los criterios de requisitos del 

laboratorio anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres.  

Diseñar un modelo documental en el laboratorio de anatomía patológica dando 

cumplimiento a los requisitos técnicos y de gestión establecidos en la Norma ISO 15189:2022. 

Realizar la evaluación técnica y económica de la propuesta del diseño del SGC bajo la 

NTC ISO 15189:2022 

.  
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Marco Referencial 

Antecedentes  

(Fernandez, 2021)"Implementación de la norma NTC ISO 15189:2012 en un laboratorio 

de patología para mejorar la calidad de los resultados de las pruebas" Este trabajo describe cómo 

se implementó la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de patología en Puerto Rico. Los 

autores explican que la implementación de la norma permitió mejorar la calidad de los resultados 

de las pruebas mediante la identificación y corrección de errores en el proceso analítico, la 

estandarización de los procedimientos, la formación del personal y la mejora de la gestión de los 

equipos y materiales. 

(Menese & Monsalve, 2017)“Diagnóstico e Intervención para la Implementación de la 

Norma Técnica Colombiana (NTC 15189:2014) en el Laboratorio Clínico y Banco de Sangre" 

Carlos Velázquez-Fernández: En este artículo, los autores destacan la importancia de la norma 

NTC ISO 15189 en la evaluación de la calidad en los laboratorios clínicos y su relevancia para 

asegurar la fiabilidad de los resultados de las pruebas y mejorar la atención al paciente. Además, 

los autores describen los requisitos y beneficios de la norma y ofrecen recomendaciones para su 

implementación. 

(Ortegon & Cristina, 2021)“Aseguramiento de la calidad y competencia técnica en un 

laboratorio clínico basado en la NTC/ISO 15189:2014" En este trabajo, los autores describen 

cómo la implementación de la norma NTC ISO 15189 permitió mejorar la calidad del 

diagnóstico histopatológico en un laboratorio de patología en España. Los autores explican que 

la implementación de la norma permitió mejorar la gestión del laboratorio, la trazabilidad de las 
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muestras, la validación de los métodos analíticos, la formación del personal y la identificación de 

áreas de mejora. 

(Aguiar & Martinez, 2019)"Norma ISO 15189:2012, una herramienta útil para mejorar la 

calidad en el procesamiento de muestras en los laboratorios clínicos" En este artículo, los autores 

destacan la importancia de la norma NTC ISO 15189 como una herramienta útil para mejorar la 

calidad en el procesamiento de muestras en los laboratorios clínicos. Los autores describen los 

requisitos de la norma y explican cómo pueden implementarse en los laboratorios para mejorar la 

gestión de la calidad y garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas. 

(Vasquez, 2020)“Implementación de la norma ISO 15189:2012 en un laboratorio de 

anatomía patológica de un hospital de tercer nivel” Este trabajo describe cómo se implementó la 

norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica en México. Los autores 

explican que la implementación de la norma permitió mejorar la calidad de los resultados de las 

pruebas mediante la identificación y corrección de errores en el proceso analítico, la 

estandarización de los procedimientos, 

(Mohamed, Wesley, & Xian Zhang, 2021)“Un análisis actual de los indicadores de 

calidad en los laboratorios clínicos chinos " En este trabajo, los autores describen cómo se 

implementó la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica en China. Los 

autores explican los beneficios de la implementación de la norma, incluyendo la mejora de la 

calidad de los resultados de las pruebas, la optimización del proceso analítico y la mejora de la 

gestión del laboratorio. 

(Zhao , Zhou, & Zhao, 2020)" Uso del sistema de gestión de calidad ISO 15189 para 

mejorar la gestión de TAT de emergencia en hospitales primarios" En este trabajo, los autores 
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describen cómo la implementación de la norma NTC ISO 15189 en un hospital universitario en 

China permitió mejorar la calidad del diagnóstico histopatológico. Los autores explican cómo la 

implementación de la norma permitió mejorar la gestión del laboratorio, la validación de los 

métodos analíticos y la formación del personal. 

(Guerra & Gabiño, 2018)"Evaluación General de la Gestión de riesgos en laboratorios de 

investigación con Sistemas Integrados de Calidad " En este artículo, los autores realizan un 

análisis de los beneficios de la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica 

en México. Los autores describen cómo la implementación de la norma permitió mejorar la 

calidad de los resultados de las pruebas, la gestión del laboratorio y la formación del personal. 

(Mustafa, 2009)“ISO 15189 accreditation in medical laboratories: An institutional 

experience from Turkey" En este trabajo, los autores describen cómo se evaluó la conformidad 

con la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica en Turquía. Los autores 

explican los requisitos de la norma y describen cómo se evaluó su cumplimiento en el 

laboratorio. 

(Freire, 2019)“Laboratorios clínicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la 

competencia " En este trabajo, los autores describen cómo se aplicó la norma NTC ISO 15189 en 

un laboratorio de anatomía patológica en un hospital de tercer nivel en Colombia. Los autores 

explican cómo la implementación de la norma permitió mejorar la gestión del laboratorio, la 

calidad de los resultados de las pruebas y la formación del personal. 

(Wattanasri & manoroma, 2010)"Acreditación de laboratorios en Tailandia un enfoque 

sistémico" Los autores encontraron que el laboratorio evaluado cumplía con la mayoría de los 
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requisitos de la norma NTC ISO 15189. Sin embargo, identificaron algunas áreas en las que se 

necesitaba mejorar para garantizar el cumplimiento total con la norma. 

(Yoshinori, Takeshi, & taku, 2009)" [Efecto de la acreditación ISO15189 en el Centro de 

Laboratorio Clínico del Hospital Universitario de Toyama" Los autores encontraron que la 

implementación de la norma NTC ISO 15189 en el laboratorio mejoró significativamente la 

calidad de los servicios de anatomía patológica. También destacaron que la gestión adecuada de 

los registros y la capacitación del personal son elementos importantes para garantizar el 

cumplimiento con la norma. 

(André & Schwengber, 2016)“Normas para la gestión de la calidad en los laboratorios de 

análisis clínicos" Los autores encontraron que la implementación de la norma NTC ISO 15189 

en el laboratorio mejoró la calidad de los resultados de las pruebas, aumentó la eficiencia y 

redujo los errores. También destacaron la importancia de la participación del personal en el 

proceso de implementación. 

(Yordy, Dayana, & Lino, 2021)“Lineamientos y estándares de calidad según normativas 

ISO 15189 para la acreditación de los laboratorios clínicos: Una actualización" Los autores 

encontraron que la validación adecuada de los métodos analíticos es esencial para garantizar la 

calidad de los resultados de las pruebas y el cumplimiento con la norma NTC ISO 15189. 

También destacaron la importancia de la documentación adecuada y la capacitación del personal. 

(Tucto & Vila, 2007)“Propuesta para la implementación de la Norma ISO 15189 en el 

área de Hematología del Servicio Académico Asistencial de Análisis Clínicos de la Facultad de 

Farmacia y Bioquímica - UNMSM". Los autores encontraron que la formación del personal es 

esencial para garantizar la implementación adecuada de la norma NTC ISO 15189 y la mejora de 
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la calidad de los resultados de las pruebas. También destacaron la importancia de la capacitación 

continua y la evaluación de la competencia del personal. 

(Figueroa, 2017)“Normatividad relacionada al control de calidad analítica en los 

laboratorios clínicos del Perú". En este estudio, los autores evaluaron la calidad de los servicios 

de un laboratorio de anatomía patológica en Colombia mediante la implementación de la norma 

ISO 15189. Se encontró una mejora significativa en la gestión de los documentos, la gestión de 

la calidad, la gestión de los riesgos y la competencia del personal. Además, se observó un 

aumento en la satisfacción del cliente y una disminución en los errores en los informes. 

(Bouazzi & Soulaymani, 2018)“Preparación para la acreditación según ISO 15189: 

Realización de una carpeta de calidad". Los autores evaluaron la implementación de la norma 

ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica en Marruecos. Se encontró una mejora 

significativa en la eficacia y eficiencia del laboratorio, así como una mejora en la calidad de los 

servicios. Además, se observó un aumento en la confianza de los clientes en los resultados de las 

pruebas. 

(André & Schwengber, 2016)"Validación de la metodología y análisis de la 

incertidumbre en un laboratorio de anatomía patológica de Brasil según la norma ISO 15189". 

En este estudio, los autores validaron la metodología y analizaron la incertidumbre en un 

laboratorio de anatomía patológica en Brasil, según los requisitos de la norma ISO 15189. Se 

encontró una mejora en la calidad de los resultados de las pruebas y en la gestión de la calidad. 

Además, se observó una disminución en la variabilidad de los resultados de las pruebas. 

(Guerra & Gabiño, 2018)"Evaluación de la implementación de la norma ISO 15189 en un 

laboratorio de anatomía patológica en México". Los autores evaluaron la implementación de la 



15 

 
norma ISO 15189 en un laboratorio de anatomía patológica en México. Se encontró una mejora 

significativa en la gestión de la calidad, la gestión de los riesgos y la eficiencia del laboratorio. 

Además, se observó una disminución en los errores en los informes y una mejora en la 

satisfacción del cliente. 

(Freire, 2019)"Desarrollo e implementación de un sistema de gestión de calidad en un 

laboratorio de anatomía patológica en Rusia". En este estudio, los autores desarrollaron e 

implementaron un sistema de gestión de calidad en un laboratorio de anatomía patológica en 

Rusia, basado en los requisitos de la norma ISO 15189. Se encontró una mejora significativa en 

la eficiencia del laboratorio y en la calidad de los resultados de las pruebas. Además, se observó 

una mejora en la gestión de la calidad y una disminución en los errores en los informes. 

 

Marco Teórico  

Es importante entender qué es la gestión de calidad en un laboratorio se refiere al 

conjunto de procesos y estrategias que una organización implementa para garantizar la calidad de 

sus productos o servicios. En un laboratorio, la gestión de calidad se enfoca en garantizar la 

validez y confianza de los resultados de los análisis realizados. Además, busca asegurar la 

seguridad del personal que trabaja en el laboratorio y de los pacientes cuyas muestras son 

analizadas. 

Los laboratorios clínicos son una parte fundamental en la seguridad del paciente, los 

resultados proporcionados influyen en un 70% en las decisiones médicas. Por lo tanto, la calidad 

del servicio que ofrece el laboratorio clínico es un factor clave que afecta directamente a la 

calidad sanitaria. Entonces el laboratorio clínico debe garantizar brindar una atención de calidad 
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promoviendo la excelencia. Para cumplir con esta mejora continua se ha desarrollado la norma 

internacional ISO 15189 basada en las normas ISO 17025 e ISO 9001, en donde se establece los 

requisitos de competencia y calidad de los laboratorios clínicos. (Herrera, 2022) 

Norma Técnica Colombiana ISO 15189: 2022 

Esta norma es una guía para la implementación de sistemas de gestión de calidad en 

laboratorios clínicos y de anatomía patológica. La norma establece requisitos para la gestión de 

calidad en diferentes aspectos, como el manejo de muestras, el personal, el equipo y la 

documentación. 

Los laboratorios clínicos que adoptan un sistema de gestión de calidad basado en la 

NTC/ISO 15189:2014 presentan diferentes desafíos, el éxito para el logro de estos retos requiere 

de competencias y compromiso de todo el personal para el cumplimiento de las tareas, mejora de 

la calidad y logro de objetivos. Un plan de implementación del sistema de gestión de calidad 

eficaz de acuerdo con la norma radica en la mejora continua, reducción de errores y factores de 

riesgo, para garantizar la correcta ejecución en la prestación del servicio de apoyo diagnóstico, 

con miras a obtener reconocimiento por sus procesos de calidad y buen desempeño operativo, 

hacia la seguridad del paciente. (Herrera, 2022) 

El diagnóstico del sistema de gestión en un laboratorio clínico bajo los requisitos de la 

norma NTC-ISO 15189:2014, exterioriza las diferentes falencias que se presentan, como control 

de documentos, requisitos técnicos y aseguramiento de la calidad, estando entre los más 

frecuentes que fallan los laboratorios clínicos. La implementación de un sistema de gestión de 

calidad con objetivo de acreditación, con base en la norma, demuestra la mejora de la calidad y 

mejora de la competencia en el laboratorio, reduciendo errores en el proceso, partiendo del 
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compromiso, un gran liderazgo y un plan de acción integral hacia la seguridad del paciente y 

satisfacción de todos los implicados para la obtención de un diagnóstico preciso. (Herrera, 2022) 

Requisitos y criterios generales de la ISO 15189:2022   

Ahora bien, la norma ISO 15189:2022 establece los requisitos generales para la 

competencia técnica y la gestión de la calidad de los laboratorios clínicos y de diagnóstico. El 

propósito de esta norma es proporcionar un marco para el diseño, desarrollo, implementación y 

mejora continua de un sistema de gestión de la calidad para los laboratorios clínicos y de 

diagnóstico. La norma se enfoca en asegurar que los resultados de los análisis realizados en estos 

laboratorios sean precisos, confiables y consistentes, y que se realicen de manera ética y 

profesional. Además, busca garantizar la satisfacción del cliente y la mejora continua de los 

procesos y servicios ofrecidos por el laboratorio. 

Por otro lado, la norma ISO 15189:2022 establece los criterios y requisitos que los 

laboratorios clínicos que realizan análisis de muestras biológicas humanas deben seguir para 

demostrar su competencia técnica y capacidad de producir resultados precisos y confiables. 

Dichos criterios y requisitos se pueden definir así (ISO , 2022): 

● Disponen de un sistema de gestión de la calidad 

● Son técnicamente competentes 

● Son capaces de producir resultados técnicamente válidos 

Proceso de acreditación según la norma ISO 15189:2022 

Con respecto al proceso de acreditación según la norma ISO 15189:2022 implica varias 

etapas. En primer lugar, el laboratorio debe implementar un sistema de gestión de calidad que 

cumpla con los requisitos de la norma. Luego, debe someterse a una auditoría interna para 
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verificar que el sistema se esté aplicando de manera efectiva. Después, el laboratorio puede 

solicitar una auditoría externa a un organismo acreditado, que evaluará el sistema de gestión de 

calidad y el cumplimiento de los requisitos de la norma. Si el laboratorio cumple con éxito con 

los requisitos de la norma, se le otorga la acreditación correspondiente. Es importante mencionar 

que la acreditación debe ser renovada periódicamente, ya que el laboratorio debe demostrar que 

continúa cumpliendo con los requisitos de la norma. (ISO , 2022): 

Beneficios pro implementación norma ISO 15189:2022 

En cuanto a los beneficios producto de la implementación de la norma ISO 15189:2022 

en un laboratorio de anatomía patológica se pueden hablar de algunos como:  

● Mejora en la calidad de los resultados: al implementar la norma, se consolidaron procesos 

y procedimientos estandarizados para garantizar que los resultados de las pruebas sean 

precisos y confiables. 

● Mayor eficiencia y productividad: la norma ISO 15189:2022 fomenta la optimización de 

los procesos, lo que puede aumentar la eficiencia y la productividad del laboratorio. 

● Mejora en la gestión de riesgos: al implementar la norma, se identifican y gestionan los 

riesgos asociados con los procesos de laboratorio, lo que puede reducir el riesgo de 

errores y garantizar la seguridad de los pacientes. 

● Mejora en la gestión de recursos: la norma ISO 15189:2022 establece requisitos para la 

gestión de recursos, lo que puede ayudar al laboratorio a optimizar el uso de sus recursos 

y reducir costos necesarios. 



19 

 
● Mejora en la satisfacción del paciente: al garantizar la calidad y la precisión de los 

resultados, y reducir el riesgo de errores, se puede mejorar la satisfacción del y la 

confianza en el laboratorio. (ISO , 2022): 

Diferencias entre la ISO 15189:2022 y la ISO 9001 

Existen diferencias entre la ISO 15189:2022 con la ISO 9001 que es importante aclarar:  

la ISO 15189:2022 es específica para los laboratorios clínicos que analizan muestras biológicas 

de origen humano, mientras que la norma ISO 9001 se aplica a cualquier organización, 

independientemente de su tamaño o sector, que busque mejorar la calidad de sus productos y 

servicios. 

Una de las principales diferencias entre ambas normas es que la ISO 15189:2022 se 

enfoca en la competencia técnica y la calidad de los resultados del laboratorio, mientras que la 

ISO 9001 se enfoca en la satisfacción del cliente y la mejora continua del sistema de gestión de 

calidad. Además, la ISO 15189:2022 tiene requisitos específicos con la gestión de riesgos, el 

control de calidad interno y externo, la validación de métodos, la trazabilidad de las muestras y la 

gestión de la documentación técnica, que no se incluyen en la ISO 9001. (ISO , 2022): 

La ISO 15189:2022 y su relación con otros estándares y controles aplicados a los laboratorios 

clínicos (ISO, 2022): 

También es importante destacar que la norma ISO 15189:2022 se relaciona con otros 

estándares y controles relacionados con los laboratorios clínicos de varias maneras. Por ejemplo: 

● Cumplimiento normativo: La norma ISO 15189:2022 establece los requisitos para la 

calidad y competencia técnica de los laboratorios clínicos que analizan muestras 

biológicas de origen humano. Al cumplir con esta norma, los laboratorios también 
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cumplen con los requisitos de otras normas y cumplen relevantes, como la Norma Oficial 

Mexicana (NOM) y la Ley General de Salud. 

● Acreditación: La acreditación de un laboratorio clínico según la norma ISO 15189:2022 

se basa en la evaluación de la competencia técnica del laboratorio y su capacidad para 

proporcionar resultados precisos y confiables. La acreditación también puede ser 

utilizada para demostrar el cumplimiento con otros estándares y controles relacionados 

con los laboratorios clínicos 

● Sistemas de gestión integrados: La norma ISO 15189:2022 se puede integrar con otros 

sistemas de gestión, como la norma ISO 9001 de gestión de calidad y la norma ISO 

14001 de gestión ambiental, para mejorar la eficiencia y eficacia de la gestión de los 

laboratorios clínicos. (ISO , 2022). 

Principales desafíos que enfrentan los laboratorios al implementar la norma ISO 15189:2022  

● La implementación de la norma ISO 15189:2022 puede presentar varios desafíos para los 

laboratorios. Algunos de los principales desafíos incluyen: 

● Cambio de cultura: La implementación de la norma ISO 15189:2022 implica un cambio 

en la cultura y enfoque del laboratorio. Esto puede ser un desafío para algunos 

laboratorios que no están acostumbrados a pensar en términos de mejora continua y 

gestión de calidad. 

● Asignación de recursos: La implementación de la norma ISO 15189:2022 puede requerir 

una inversión significativa en recursos, como personal capacitado, tiempo y dinero. Por 

lo tanto, los laboratorios pueden enfrentar desafíos para asignar los recursos necesarios 

para la implementación. 
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● Integración con otros sistemas: Los laboratorios pueden tener que integrar la norma ISO 

15189:2022 con otros sistemas de calidad y regulaciones que ya tienen implementados. 

Esto puede ser un desafío para garantizar que todos los sistemas sean coherentes y 

efectivos. 

● Accesibilidad a tecnologías y herramientas: Los laboratorios pueden enfrentar desafíos 

para acceder a tecnologías y herramientas necesarias para cumplir con los requisitos de la 

norma ISO 15189:2022, como equipos de medición, sistemas de información y software 

especializado. 

● Para superar estos desafíos, los laboratorios pueden considerar la capacitación y 

sensibilización del personal, la asignación adecuada de recursos, la integración efectiva 

con otros sistemas, la inversión en tecnologías y herramientas necesarias, y la adopción 

de un enfoque de mejora continua para la gestión de calidad. (ISO , 2022). 

Normas de calidad. 

Existen diferentes tipos de normas nacionales e internacionales relacionadas con la 

efectividad de los diferentes procesos, productos y servicios, estas normas son modelos para la 

formulación e implementación de los sistemas de calidad en los laboratorios. 

Existen diferentes modelos dados por organizaciones que se pueden formular o 

implementar en un sistema de gestión de calidad en los diferentes tipos de laboratorios y se citan 

a continuación: 
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Tabla 1. Normas de 

Normas de calidad calidad 

Norma Características  

ISO 9000 Modelo de sistema de gestión de calidad 

aplicable a cualquier organización  

ISO 9001 Define requisitos que se deben cumplir en el 

sistema de calidad para lograr la certificación. 

Es aplicable a cualquier organización. 

ISO 15189 Requisitos particulares para la calidad y 

competencia. 

ISO 17025 Requisitos generales para la competencia de 

laboratorios de ensayo y de calibración. 

FDA Carácter legal y regulatorio en Estados 

Unidos. 

CLSI Instituto de Estándares Clínicos y de 

Laboratorio. 

Fuente: (Silva, 2019) 

Marco Conceptual  

Acreditación. 

 Proceso mediante el cual una entidad reconocida evalúa y reconoce la competencia 

técnica y la calidad de los servicios de un laboratorio o una organización en cumplimiento de 

determinadas normas o estándares (Consejo Nacional de Acreditación, 2020)  
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Anatomía patológica. 

 Especialidad médica que se encarga del estudio de las alteraciones estructurales y 

funcionales de los tejidos y órganos para el diagnóstico de enfermedades (Jimenez, 2018) 

Cliente.   

Persona o entidad que recibe o utiliza los servicios o productos de un laboratorio o una 

organización (Rodriguez, 2016). 

Diagnóstico.  

Evaluación y análisis de la situación actual de un laboratorio o una organización para 

identificar fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas (editorial, Etecé, 2021) 

Eficiencia. Capacidad de un laboratorio o una organización para realizar sus actividades 

con el menor uso posible de recursos (tiempo, dinero, personal, materiales, etc.) y obtener los 

mejores resultados. (ISO , 2022) 

Eficacia.  

Capacidad de un laboratorio o una organización para alcanzar los objetivos y metas 

establecidas. (ISO , 2022) 

Gestión de calidad.  

Conjunto de acciones y procesos planificados y sistemáticos que tienen como objetivo 

mejorar la calidad de los servicios y productos de un laboratorio o una organización. (ISO , 

2022) 

ISO 15189  

Norma internacional que establece los requisitos para la calidad y competencia técnica de 

los laboratorios clínicos y de anatomía patológica. (ISO , 2022) 
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Plan de acción.  

Documento que establece las estrategias, objetivos y actividades necesarias para cerrar 

las brechas identificadas y mejorar la calidad y eficiencia de los procesos de un laboratorio o una 

organización. (ISO , 2022) 

Marco Geográfico 

El laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres se encuentra 

ubicado en el Departamento del Meta, en la ciudad de Villavicencio en la carrera 36 N° 36-38 

del Barrio Barzal, está conformado por el área procedimientos, microscopia, macroscópico, área 

de cortes, lectura de muestras , lectura de citologías, coloración hematoxilina - eosina, archivo le 

láminas, archivo, una recepción y depósito que existe en el laboratorio, y está integrada por el 

personal administrativo, personal de aseo y el personal del laboratorio. 

Figura 1. Ubicación geográfica del laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Díaz  

Ubicación geográfica del laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Díaz. 

      

Fuente: Google maps, 2023 
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Marco Legal  

A continuación, se presenta las normas legales vigentes que se debe tener en cuenta 

en las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestión de Calidad (SGC). 

Tabla 2. Marco legal. 

Marco legal 

Ley y fecha Entidad que la expide Descripción 

Ley 1753 de 2015 Plan Nacional de 

Desarrollo 

Por medio de la cual se regula la organización, 

el funcionamiento y la integración de las redes 

integradas de servicios de salud y se dictan 

otras disposiciones en materia de salud. 

Resolución 2003 

de 2014 

El Ministerio de Salud 

y Protección Social 

Por la cual se definen los procedimientos y 

condiciones de inscripción de los Prestadores 

de Servicios de Salud y de habilitación de 

servicios de salud 

Resolución 3100 

de 2019 

El Ministerio de Salud 

y Protección Social 

Por la cual se definen los procedimientos y 

condiciones de inscripción de los prestadores 

de servicios de salud y habilitación de los 

servicios de salud y se adopta el manual de 

inscripción de prestadores y habilitación de 

servicios de salud 
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Resolución 1531 

de 2016 

Instituto Nacional de 

Salud 

Por la cual se determina el procedimiento y se 

fijan los criterios para el cumplimiento de los 

estándares de calidad, en apoyo a la ejecución 

de acciones de vigilancia en salud pública y 

vigilancia y control sanitario, en el marco de las 

competencias del INS, y se dictan otras 

disposiciones". 

Decreto 2323 de 

2006 

El presidente de la 

República de 

Colombia 

Por el cual se reglamenta parcialmente la 

Ley 9ª de 1979 en relación con la Red Nacional 

de Laboratorios y se dictan otras disposiciones. 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

 

Diseño Metodológico  

Tipo y Enfoques de Investigación 

Según (Sampieri, 2015) los estudios descriptivos buscan especificar las propiedades 

importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fenómeno que sea sometido a 

análisis. Miden y evalúan diversos aspectos, dimensiones o componentes del fenómeno o 

fenómenos a investigar. “SAMPIERI”. 

Teniendo en cuenta los objetivos que se quieren alcanzar se utilizara una investigación de 

tipo descriptivo, ya que nos permite describir diferentes tipos de estados, apariciones, 

fenómenos, contextos y casos; con el fin de detallar como son y como se manifiesta los 

diferentes procesos y se busca aplicar los conocimientos teóricos y prácticos de la norma NTC 

https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1177#0
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ISO 15189:2022 en el laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres 

para mejorar la calidad y eficiencia de los procesos. 

Método de investigación  

Según (Sampieri, 2015), una investigación bajo el enfoque cuantitativo, es secuencial y 

probatorio. que busca medir las variables utilizando métodos estadísticos y se extrae una serie de 

conclusiones respeto a la hipótesis y el enfoque cualitativo según (Sampieri, 2015). Se guía por 

áreas o temas de investigación que procede a la recolección y análisis de datos (como en la mayoría 

de los estudios cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas e hipótesis 

antes, durante o después de la recolección y el análisis de los datos. 

La metodología que se tendrá en cuenta en este proyecto será un enfoque de tipo mixto 

cuantitativa y cualitativa ya que la información se basará en la recolección y análisis de datos. Se 

utilizarán técnicas cuantitativas por el análisis numérico para medir la eficiencia y eficacia de los 

procesos del laboratorio el antes y el después de la formulación del diseño del sistema de gestión 

de calidad, y técnicas cualitativas para comprender las percepciones y opiniones de los 

empleados y clientes sobre el proceso de implementación. 
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Variables de Medición  

Tabla 3. Variables de medición.  

Variables de medición  

Variables Características Clasificación Unidades de medición 

Sistemas de Gestión 

de Calidad 

 

Requisitos de gestión 

 

 

 

Cualitativo 

Checklist de cumplimiento 

con los criterios de 

acreditación del SAE 

según la norma ISO 

15189:2022 para 

laboratorios clínicos  

 

Requisitos Técnicos 

Gestión del área 

química del 

Laboratorio anatomía 

patológica del doctor 

Jairo Alberto Díaz 

Torres 

 

Gestión 

 

 

Cuantitativa 

 

 

Encuesta  

Personal 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Recolección y Análisis de Datos  

En esta fase del proyecto es necesario una recopilación de información primaria y 

secundaria, para ello se utilizaron las siguientes fuentes: 
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Fuentes Primarias. 

Observación directa. Se realizará observación directa, para recopilar la mayor 

información visual necesaria del diagnóstico inicial sobre los diferentes procesos del laboratorio 

anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres. 

Encuestas y entrevistas. Se diseñará una encuesta (Anexo 1) con el fin de aplicar al 

personal del laboratorio y clientes y poder evaluar y recolectar información sobre los procesos y 

procedimientos del laboratorio  

Entrevista. Se realizará entrevista con el doctor Jairo Diaz para acordar las actividades y 

fechas que se realizarán durante la ejecución del proyecto. 

Revisión de documentos y registros. Revisión de los documentos y los registros con el 

objetivo de verificar la situación actual del laboratorio de los manuales, procedimientos entre 

otros y así poder tener el estado en el que se encuentra actualmente el laboratorio del doctor Jairo 

Alberto Diaz Torres. (Anexo 2) 

Fuentes Secundarias 

Se investigaron diferentes tipos de información verificas como monografías, tesis y 

artículos relacionados con la realización de un diseño de un sistema de gestión de calidad basado 

en la NTC ISO 15189:2022, adicional se consultaron libros que son fundamentales para la 

aplicación de la norma brindando bases importantes para el desarrollo de la investigación del 

proyecto.   

Población  

La población objeto está conformada por dos (2) histotecnologas, dos (2) 

citohistotecnologas, un (1) auxilixar administrativo, dos (2) auxilixarias de patología y una (1) 
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señora del área del aseo son las personas que conforma el laboratorio de anatomía patológica del 

doctor Jairo Alberto Díaz Torres. 

Tabla 4. Personal del laboratorio clínico 

Personal del laboratorio clínico 

 Área Cantidad 

Recepción 1 

Laboratorio 6 

Aseo 1 

Total 8 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Fases y actividades metodológicas  

La metodología que se desarrollará en el diseño del SGC se llevará a cabo de acuerdo a 

las siguientes fases: 

Fase 1. Determinar un diagnóstico inicial en la situación actual frente a los criterios de los 

requerimientos del laboratorio con el fin de conocer sus condiciones actuales. 

 Realizar un cronograma de trabajo donde se plantee las actividades a desarrollar. 

 Realizar encuestas al personal del laboratorio para recopilar la información 

necesaria frente a los requerimientos de la NTC. 

 Aplicar una lista de chequeo para su verificación basada en los criterios de la 

NTC ISO 15189:2022 

 Realizar un análisis de resultado acorde con el diagnostico establecido  
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Fase 2. Diseñar la documentación requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestión 

y los requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2022. 

 Realizar un análisis DOFA para identificar los factores internos y externos del 

laboratorio. 

 Realizar un mapa de procesos con el fin de identificar cada proceso del 

laboratorio. 

 Validar los documentos existentes frente requeridos por la NTC ISO 15189:2022 

 Diseñar la documentación pertinente para el Sistema de Gestión de Calidad 

Fase 3. Realizar la evaluación técnica y económica de la propuesta del diseño del SGC bajo la 

NTC ISO 15189:2022 con el fin de prestar un mejor servicio a los pacientes con exámenes y 

resultados de calidad mejorando los parámetros y condiciones actuales. 

 Determinar las sanciones a las que se podría someter el Laboratorio por la falta de 

un Sistema de Gestión de Calidad. 

 Determinar el costo del Diseño de un Sistema de Gestión de Calidad. 
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Desarrollo del Proyecto  

Realizar un diagnóstico en la situación inicial de los diferentes procesos del laboratorio 

anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres 

El laboratorio patológico es un servicio médico donde se realiza el análisis morfológico 

de piezas quirúrgicas y biopsias con por personal altamente capacitado con el fin de diagnosticar 

si una lesión es de origen inflamatoria benigna o tumoral maligna como el cáncer, y se 

garantizando el proceso de los diferentes tipos de muestras, el análisis, el estudio, la entrega de 

diagnósticos y mantener un archivo de los diferentes tipos de muestras de tejidos de los clientes. 

Se encuentra ubicado en la carrera 36 # 36-38, Barrio Barzal, Villavicencio-Meta. 

El laboratorio cuenta con una recepción, el área de procedimientos, microscopia y 

macroscópica, área de cortes, lecturas de muestras, lecturas de citologías, coloración 

hematoxilina-eosina, archivo de láminas, archivo general y un depósito, donde cuenta con 8 

personas en total en la colaboración del laboratorio con una jornada laboral de 8 horas de lunes a 

sábados. 

Con el fin de llevar a cabo el desarrollo del proyecto se estableció el cronograma de 

trabajo el cual se planteó de común acuerdo con el gerente del laboratorio de anatomía 

patológica el cual se establecieron las actividades a desarrollarse. (Anexo 3). 

Recolección de información de secundaria y primaria. 

Para el diagnóstico inicial se llevó a cabo una observación documental previa al Diseño 

del Sistema de Gestión de Calidad en la Laboratorio de Anatomía Patológica, este análisis se 

ejecutó a través de la lista de verificación (Anexo 2) para así confirmar los requisitos de gestión 

y técnicos según la NTC ISO 15189:2022, se evalúa de acuerdo a cuatro parámetros diferentes 
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que permita la evaluación de los procesos del laboratorio de los cuales se representan de la 

siguiente manera: 

● SI: Cumple con el punto de la norma  

● NO: No cumple con el punto de la norma 

● NDA: Sistema no definida documentalmente, pero existen actuaciones que 

pretenden resolver el aspecto en cuestión. 

● NA: No se aplica en el laboratorio. 

De acuerdo al grado de porcentaje empleado por el investigador se quiere aplicar Kuder 

Richardson20 y Alfa de Cronbach el primer método es utilizado para escalas de tipo dicotómico 

mientras que el segundo para preguntas de tipo politómico. (Herrera, 2022) 

Las fórmulas utilizadas para este cálculo son las siguientes: 

𝐴𝑙𝑓𝑎 𝑑𝑒 𝐶𝑟𝑜𝑛𝑏𝑎𝑐ℎ 𝑎 =
𝐾

𝐾−1
(1 −

∑𝑘𝑖=1 𝜎𝑌𝑖
2

𝜎𝑌
2  

Donde:  

K= Número de ítems en el instrumento  

P= Porcentaje de personas que responde afirmativamente cada ítem  

Q= Porcentaje de personas que responde negativamente cada ítem  

            𝜎2 = Varianza total del instrumento  
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Tabla 5. Escalas de Confiabilidad. 

Escalas de Confiabilidad. 

 

Extraído de (Herrera, 2022) 

Los resultados de los análisis obtenidos se pueden visualizar en la siguiente tabla. 

Con el fin de realizar los análisis frente a los requerimientos de la NTC ISO 15189:2022 

se procedió a elaborar las encuestas (Anexo 4) al personal del laboratorio en el cual de acuerdo a 

la recopilación se obtuvieron los siguientes resultados: 

Para esta actividad fue necesario la tabulación de las encuestas y entrevistas (Anexo 4 y 

5) que se realizaron al personal que pertenece al Laboratorio de Anatomía Patológica, a 

continuación, se pueden observar el análisis a través de las siguientes graficas. 
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Gráfica 1. Análisis de los ítems de las encuestas frente a la planeación estratégica del Laboratorio. 

Análisis de los ítems de las encuestas frente a la planeación estratégica del Laboratorio. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Como podemos observar las encuestas (Anexo 4) realizadas al personal se pudo analizar 

que los colaboradores del personal tuvieron un porcentaje positivo entre el 88% y 63% 

manifestando conocer frente a las generalidades del laboratorio que tienen establecido la misión, 

visión, políticas de la empresa y una planificación del 88% de cumplimiento frente al área de 

química y del personal, y un porcentaje negativo entre 100% y 88% donde no cumple con los 

objetivos de calidad y el personal del laboratorio no conoce la planificación ni la política de 

calidad. 

 

 

 

 

36%

64%

Percepción Planeación estratégica del Laboratorio  

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Gráfica 2. Análisis de resultados sobre los ítems percepción del personal frente a los procesos del laboratorio 

Análisis de resultados sobre los ítems percepción del personal frente a los procesos del 

laboratorio 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Sobre los ítems frente al tema de los procesos del personal se pudo concluir que el 

laboratorio tiene un porcentaje entre el 90% y 100% desfavorable frente al tema de los procesos 

de selección de personal, de las capacitaciones de entrada y las que van acorde al puesto de 

trabajo, adicional manifestaron que no cumplen con los EPP adecuados, pero si cuenta con una 

inducción a los colaboradores del laboratorio cuando ingresan en un nuevo cargo. 

20%

80%

Percepción del personal frente a los procesos del 
Laboratorio

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Gráfica 3. Análisis de los ítems sobre la percepción de los clientes frente a los servicios laborales del personal. 

Análisis de los ítems sobre la percepción de los clientes frente a los servicios laborales del 

personal. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

De acuerdo al análisis observado se pudo concluir que el personal del laboratorio tiene un 

porcentaje negativo entre el 75% y 100%, no tienen mucho en cuenta la opinión del cliente frente 

a las quejas o reclamos que ellos presenten, adicional no cuenta con un control documental ni un 

adecuado control en los registros. 

38%

62%

Percepción de los clientes frente a los servicios del 
Laboratorio

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Gráfica 4. Análisis de los ítems frente al tema condiciones laborales del laboratorio. 

 Análisis de los ítems frente al tema condiciones laborales del laboratorio. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

El personal manifestó un porcentaje aceptable entre el 50% y 63% el no tener las 

adecuaciones y áreas en óptimas condiciones para poder realizar las actividades que se llevan en 

el día a día, por otra parte, recalaron tener una buena limpieza y mantenimiento de las 

instalaciones. 

58%

42%

Percepción del personal frente a las condiciones laborales del 
Laboratorio

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Gráfica 5. Análisis de los ítems de la evaluación de seguimiento y control de los procesos del laboratorio. 

Análisis de los ítems de la evaluación de seguimiento y control de los procesos del laboratorio. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Se pudo analizar que el personal del laboratorio manifestó tener un porcentaje 

desfavorable entre el 100% y 75% en cuanto que no realizan un seguimiento a las auditorias, no 

registran ni se les dan soluciones a las no conformidades, no realizan revisiones periódicas en 

cuanto a la gestión del laboratorio ni cuenta con los indicadores de gestión en los procesos. 

8%

92%

Evaluacion de seguimiento y control de los procesos 
del Laboratorio

% Cumplimiento % No Cumplimiento



40 

 
Gráfica 6. Representación de los resultados globales de todos los ítems presentados en las encuestas realizadas al personal. 

 Representación de los resultados globales de todos los ítems presentados en las encuestas 

realizadas al personal. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Como se puede apreciar en la tabla (anexo 4) los colaboradores del laboratorio tiene un 

conocimiento positivo con un 63%  y 88% en relación a las características generales donde 

conocen que el laboratorio tienen establecido  misión, visión, objetivos y políticas de la calidad 

pero con un porcentaje entre 88% y 100% desfavorable ya que el personal menciona no saberlas 

o conocerla, por otra parte se realizaron ítems respeto a la capacitación del personal acorde al 

puesto del trabajo y de tener algún procesos establecido de selección de personal con resultados 

desfavorables con un 100%, pero si se les realiza una inducción de entrada así lo manifiesta el 

personal con un 100% de cumplimiento, otros de los ítems que se tuvieron en cuenta fue respeto 

a los EPP adecuado al personal donde manifestaron con un 100% del personal no estar de 

acuerdo que sean los indicados, adicional informaron con un 100% que el laboratorio no realiza 

encuesta de satisfacción al cliente, no realizan un control adecuado de los registros ni 

29%

71%

Percepción del personal frente a los servicios del 
Laboratorio

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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almacenamiento, manifestaron positivamente con un 88% tener una buena limpieza y 

mantenimiento del laboratorio, un 100% del personal registraron que no se realizan auditorias de 

seguimiento y en cuanto a la infraestructura, donde se notó unos resultados aceptables entre un 

50 % y 50% por parte del personal lo que se requiere llevar una acción correctiva en cuanto las 

áreas de trabajo para así obtener una mejora en las condiciones laborales. 

Para analizar la lista de chequeo fue necesario la tabulación de la misma con el objetivo 

de examinar los requerimientos que se plantearon para recopilar información frente a los 

requisitos técnicos y de gestión que actualmente tiene el laboratorio de anatomía patológica. 

Gráfica 7. Análisis de procedimientos de recepción de muestras. 

Análisis de procedimientos de recepción de muestras. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

De acuerdo a la lista de chequeo (Anexo 5) elaborada al personal del laboratorio tienen 

un porcentaje favorable entre el 88% y 100% frente al tema de recibir adecuadamente las 

muestras llevando su formulario de solicitud, identificación y etiquetas, pero por otro lado el 

75%

25%

Análisis Procedimiento de recepción de muestras

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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laboratorio tiene un porcentaje del 63% desfavorable frente al tema de almacenamiento y 

transporte adecuado. 

Gráfica 8. Análisis del área de procesamiento de muestras. 

Análisis del área de procesamiento de muestras. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Gráfica 9. Análisis del área del procedimiento de análisis de muestras. 

Análisis del área del procedimiento de análisis de muestras. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

50%50%

Análisis del procedimiento procesamiento de 
muestras

% Cumplimiento % No Cumplimiento

92%

8%

Análisis del procedimiento de análisis de muestras

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Como podemos observar en la tabla (anexo 5) el laboratorio cuenta con un porcentaje del 

100% cumpliendo con los requisitos mínimos para la evaluación adecuada de cada muestra, pero 

con un porcentaje del 88% que no cumple con los procedimientos establecidos y no se lleva un 

control de calidad para cada una de las etapas de las muestras recibidas. 

Gráfica 10. Análisis del procedimiento de almacenamiento y eliminación de muestras. 

Análisis del procedimiento de almacenamiento y eliminación de muestras. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

El laboratorio tiene un 100% de cumplimiento frente a los temas relacionados de tener un 

almacenamiento en las condiciones adecuadas para su posterior uso o eliminación de las mismas, 

además se lleva un buen manejo en la eliminación adecuada de cada una de las muestras 

siguiendo los procedimientos establecidos y las regulaciones aplicables. 

100%

0%

Análisis del almacenamiento y eliminación de muestras

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Gráfica 11. Representación de los resultados globales frente a todas las áreas de la lista de chequeo realizadas al personal 

Representación de los resultados globales frente a todas las áreas de la lista de chequeo 

realizadas al personal 

 
Nota: Elaboración propia, 2023. 

Como se puede observar en la gráfica anterior el laboratorio cuenta con un 100% de 

cumplimiento en el almacenamiento y eliminación de las muestras, en el área de procedimiento 

del análisis de muestras cuenta con un 92% de cumplimiento, por otra parte el laboratorio cuenta 

con un 50% de cumplimiento en relación al procedimiento de procesamiento de las muestras, en 

el área de procedimiento de recepción de muestras cuenta con un 75% de cumplimiento, en el 

área de seguimiento y control de las muestras tiene un 92% de no cumplimiento del área 

nombrada, por otra parte en la percepción del personal frente a las condiciones a las condiciones 

laborales tiene un porcentaje de no cumplimiento con un 80%, en el área de planeación 

estratégica del laboratorio tiene un porcentaje negativo de un 64%, adicional el laboratorio en el 

área de la percepción de los clientes frente a los servicios del laboratorio tiene un porcentaje 

desfavorable con un 62% y por último en el área de la percepción del personal frente a los 

servicios del laboratorio tiene un 71% negativo de cumplimiento en relación a ese ítem. 

29%
38%
36%

20%
58%

8%
75%

50%
92%
100%

71%
62%
64%

80%
42%

92%
25%

50%
8%
0%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Percepción del personal frente a los servicios del…

Percepción Planeación estratégica del Laboratorio

Percepción del personal frente a las condiciones…

Análisis Procedimiento de recepción de muestras

Análisis del procedimiento de análisis de muestras

Analisis General

% Cumplimiento % No Cumplimiento
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Diseñar la documentación requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestión y los 

requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2022. 

En vista de los resultados del diagnóstico inicial, se realizó un análisis DOFA para 

conocer las diferentes causas internas y externas del laboratorio que puedan intervenir de forma 

favorable o no, adicional se elaboró un mapa de procesos para la ejecución de cada uno de ellos 

y tener claro la actividad de cada persona en el laboratorio. Y finalmente se elaboró la estructura 

documental requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestión y los requisitos técnicos 

de la Norma la cual se encuentra resumida en el manual de calidad (Anexo 7) 

Matriz DOFA 

Figura 2. Analisis DOFA de laboratoio anatomía patológica 

Análisis DOFA de laboratorio anatomía patológica. 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 
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Mapa de procesos  

Figura 3. Mapa de procesos 

Mapa de procesos 

 

Nota: Elaboración propia, 2023. 
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Manual de calidad. 

En el siguiente proyecto se elaboró la estructura de la documentación requerida en el 

diseño de un manual de calidad con el cual se busca cumplir los requisitos establecidos en la 

norma ISO 15189:2022. Este manual se encuentra en el anexo 7. 

Realizar la evaluación técnica y económica de la propuesta del diseño del SGC bajo la NTC 

ISO 15189:2022 con el fin de prestar un mejor servicio a los pacientes con exámenes y 

resultados de calidad mejorando los parámetros y condiciones actuales. 

Evaluación técnica de la propuesta del diseño del SGC. 

La propuesta del diseño de un SGC bajo la NTC ISO 15189:2022 es técnicamente 

adecuada para cumplir con los requisitos de la norma, a continuación, se procede a mostrar 

cuales fueron los ítems que se plantearon según los requerimientos solicitados en la norma. 

Tabla 6. implementación del SGC. 

Implementación del SGC. 

NÚMERO 

REQUISITO 

DESCRIPCIÓN DEL 

REQUERIMIENTO 

CONCEPTOS Y 

HERRAMIENTAS 

ANEXO 

4.3 Requisitos relativos a los pacientes  Deberes de los pacientes ___ 

5.3 Actividades del laboratorio Mapa de procesos  Figura 4 

5.4 Estructura y autoridad Organigrama  Anexo 7 

5.5 Objetivos y políticas  Política de calidad  Anexo 7 

5.6 Gestión del riesgo Procedimientos de 

Gestión del Riesgo 

Anexo 7 



48 

 
6.2 Personal Organigrama  Anexo 7 

6.3 Instalaciones y condiciones 

ambientales  

Matriz DOFA Figura 3 

6.4 Equipamiento  Procedimiento de 

operativo estándar  

Anexo 7 

6.6 Reactivos y materiales consumibles Procedimiento y lista de 

proveedores 

Anexo 7 

6.8 Productos y servicios 

proporcionados externamente  

Manual de organización 

de funciones  

Anexo 7 

7.2 Procesos preanalíticos  Manual de Calidad Anexo 7 

7.3 Procesos analíticos  Manual de Calidad  Anexo 7 

7.4 Procesos postan postanaliticos  Manual de Calidad Anexo 7 

7.5 Trabajo no conforme Procedimientos de 

gestión de salidas no 

conformes. 

Anexo 7 

7.7 Quejas Formato de atención a 

Quejas 

Anexo 7 

8.2 Documentación del sistema de 

gestión    

Procedimientos de 

gestión de documentos 

______ 

8.3 Control de documentos del sistema 

de gestión  

Formato de lista de 

documentos  

Anexo 7 
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8.5 Acciones para abordar riesgos y las 

oportunidades de mejora  

Matriz de la gestión del 

riesgo del SGC 

Anexo 7 

8.6 Mejora  Procedimientos de 

Gestión de cambios 

_____ 

8.7  

 

No conformidades y acciones 

correctivas  

Procedimientos de 

gestión de salidas no 

conformes. 

Anexo 7 

Procedimientos de 

gestión de acciones 

correctivas. 

Anexo 7 

8.8 Evaluaciones  Procedimientos de 

gestión de satisfacción 

al cliente  

Anexo 7 

8.9 Revisiones por la dirección  Establecer frecuencia y 

duración de la reunión 

del SGC 

____ 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Evaluación económica de la propuesta del diseño del SGC. 

Para planificar como se puede implementar la propuesta del diseño del Sistema de 

Gestión de Calidad dado que afectaría la rentabilidad del laboratorio, se realiza un estudio de los 

costos apreciados en la implementación y las ganancias estimadas de las mejoras en los procesos 

operativos, que tienen una influencia directa en la calidad de los servicios y productos. 
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Costos de implementación del SGC. 

Los costos de implementación asumidos en el desarrollo del Sistema de Gestión de 

Calidad, se muestra en dos fases, la primera es la inversión inicial de la implementación y 

certificación (ver tabla 7), el primer concepto se refiere a los recursos humanos necesarios que se 

tuvieron en cuenta para el desarrollo del proyecto, el segundo concepto es la herramienta que se 

usará para la documentación, el tercer concepto son las capacitaciones necesarias para el 

cumplimiento de los requisitos de la norma, el cuarto concepto es el desarrollo de una consultoría 

externa previa a la auditoria de certificación y el quinto y ultimo concepto se encuentra la 

auditoría externa y la auditoria de seguimiento anual. 

Tabla 7. Proyección de los costos de la implementación del SGC. 

Proyección de los costos de la implementación del SGC. 

Concepto Costos 

Recursos técnicos 

Recursos humanos  $124.858.000 (año) 

Documentación  $7.200.000 

Capacitación  $950.000 

Consultoría  $1.500.000 

Auditorias 

Auditoría Externa  $2.800.000 

Auditoría primer seguimiento anual $2.200.000 

Costo total  $139.508.000 

Nota: Elaboración propia, 2023. 
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La segunda fase (ver tabla 8), se refiera a los costos anuales de sostenimiento y 

mantenimiento del Sistema de Gestión de Calidad. En donde se tendrá en cuenta una proyección 

a 3 años, la cual será periódica, ya que la actualización de la certificación de la norma es cada 

dicho periodo de tiempo. 

Se debe aclarar que los costos relacionados son una apreciación basados en los diferentes 

valores de las empresas especializadas en la implementación del SGC. 

Tabla 8. Proyeccion de los costos del sostenimiento y manteniiento del SGC. 

Proyeccion de los costos del sostenimiento y manteniiento del SGC. 

Costo del sostenimiento y mantenimiento del SGC 

 

Concepto 

Año 

1 2 3 4 5 6 

Auditoria de 

actualización de 

certificación 

(cada 3 años) 

   

 

$7.200.000 

   

 

$7.200.000 

Auditoria de 

seguimiento 

anual externa 

 

$2.800.000 

 

$2.800.000 

  

$2.800.000 

 

$2.800.000 

 

Auditoria de 

seguimiento 

anual interna  

 

$2.200.000 

 

$2.200.000 

 

$2.200.000 

 

$2.200.000 

 

$2.200.000 

 

$2.200.000 

Costo de 

documentación  

 

$7.200.000 

 

$7.200.000 

 

$7.200.000 

 

$7.200.000 

 

$7.200.000 

 

$7.200.000 
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Costo de 

capacitación  

$950.000 $950.000 $950.000 $950.000 $950.000 $950.000 

Costo de 

recursos 

humanos  

 

$124.858.000 

 

$124.858.000 

 

$124.858.000 

 

$124.858.000 

 

$124.858.000 

 

$124.858.000 

Difusión del 

SGC  

$500.000 $500.000 $500.000 $500.000 $500.000 $500.000 

Costo total  $138.508.000 $138.508.000 $145.708.000 $138.508.000 $138.508.000 $145.708.000 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Beneficios que traería la implementación del SGC.  

Sin duda alguna el poder implementar el SGC en el laboratorio traerá grandes beneficios 

entre los más importantes están la estandarización de los procesos que son todas las actividades y 

procesos que tiene el laboratorio se pueda estandarizar para así generar un ahorro en tiempo y 

eficiencia del proceso productivo del laboratorio. 

Otros de los beneficios es la demostración de calidad con la certificación de la Norma 

ISO 15189:2022 se podría demostrar claramente que el laboratorio cumpliría con el Sistema de 

Gestión de Calidad. Y así poder abrir puertas a nuevos clientes, proveedores y socios. 

Otros de los beneficios que traería la implementación del SGC. Es la satisfacción de los 

clientes, al cumplir con los requerimientos de calidad implementados la satisfacción de los 

clientes se vera implicada para bien, el cumplimiento de los requisitos de la norma dará como 

resultado que todos los clientes obtenga una buena experiencia en el servicio prestado y se 

reflejará finalmente en el aumento de la demanda del servicio prestado. 

Y por último otros de los beneficios es el fortalecimiento de la estructura empresarial, 

contribuye en la estructura interna del laboratorio, ya que no solo garantiza unas bases de 
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calidad, si no que ayuda a establecer una metodología en la cual cada proceso se realiza mediante 

métodos específicos que prevengan errores en los procesos; además se fijan parámetros para 

asegurar la continuidad del servicio prestado. 

Tabla 9. Proyección de los beneficios al implementar el SGC 

Proyección de los beneficios al implementar el SGC. 

Concepto Costos 

Estandarización de los procesos  $74.400.000 

Demostración de calidad (certificación de la 

Norma ISO 15189:2022) 

$25.000.000 

Satisfacción de los clientes  $62.400.000 

Fortalecimiento de la estructura. $55.600.000 

Total $217.400.000 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

Análisis de rentabilidad del SGC. 

Una vez obtenido la proyección de los costos de la implementación; así como, los 

beneficios que traería la implementación del SGC. Bajo la Norma ISO 15189:2022, se procede a 

realizar el análisis de rentabilidad (ver tabla 10), la cual muestra la rentabilidad que se obtendría 

al implementar el SGC. 

La rentabilidad de la implementación del SGC. Se puede calcular de la siguiente manera: 

Rentabilidad = Beneficios – Costos. 
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Tabla 10. Analisis de rentabilidad. 

Analisis de rentabilidad.  

Concepto Costo 

Beneficios  $217.400.000 

Cotos  $139.508.000 

Total  $77.892.000 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

En base a esta evaluación, la implementación del SGC es rentable para el laboratorio 

clínico. Los beneficios estimados en la implementación del SGC superan los costos estimados. 

Además de los costos y beneficios económicos, es importante considerar otros factores al 

evaluar la propuesta del diseño del SGC. Estos factores pueden incluir la calidad del servicio la 

cual por medio de la implementación del SGC puede ayudar a mejorar la calidad del servicio que 

el laboratorio ofrece a sus clientes. 
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Conclusiones  

Se logró realizar una recolección y análisis de datos, utilizando una combinación de 

métodos cuantitativos y cualitativos para obtener una visión completa de los procesos del 

laboratorio y su relación con los requisitos de la NTC ISO 15189:2022. Se realizó un diagnóstico 

inicial de los diferentes procesos del laboratorio anatomía patológica, utilizando una lista de 

verificación y una encuesta para definir la calidad y practicas actuales lo que permitió identificar 

el cumplimiento de los procesos existentes, Posteriormente, se aplicaron diferentes herramientas 

para la recolección de datos, como entrevistas y observación directa, para obtener una visión 

detallada de los procesos. 

Teniendo en cuenta el diagnóstico inicial y la NTC ISO 15189:2022 se busca diseñar un 

sistema de gestión de calidad basado en la norma en mención que se ajusta a las necesidades que 

presenta el laboratorio, con el propósito de mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos del 

laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres y aumentar la 

satisfacción del cliente. 

En conclusión, con el diseño de un sistema de gestión de calidad basado en los requisitos 

de la norma NTC ISO 15189:2022 se quiere mejorar significativamente los procesos del 

laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Díaz Torres, lo que se espera una 

mayor eficiencia y eficacia en la entrega de resultados, así como en una mayor satisfacción por 

parte de los clientes. En general, se quiere cumplir satisfactoriamente con los objetivos 

propuestos en el proyecto. 
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Recomendaciones  

Mantener un enfoque continuo en la mejora de la calidad y eficiencia de los procesos del 

laboratorio, con el objetivo de seguir satisfaciendo las necesidades y expectativas de los clientes. 

Realizar la implementación del Sistema de Gestión de Calidad bajos los criterios de la 

NTC ISO 15189:2022. 

Promover la formación y actualización constante del personal del laboratorio en cuanto a 

los requisitos de la norma NTC ISO 15189:2022 y las mejores prácticas de gestión de calidad. 

Realizar auditorías internas de manera periódica para evaluar el desempeño del Sistema 

de Gestión de Calidad y detectar oportunidades de mejora. 

Fomentar la participación activa del personal del laboratorio en la implementación del 

Sistema de Gestión de Calidad, brindándoles los recursos necesarios y motivándolos a través de 

reconocimientos y estímulos. 

. 
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Anexos 

Anexo 1. Encuesta aplicada al personal del laboratorio de anatomía patológico 
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Fuente: (Herrera, 2022) 
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Anexo 2. Lista de verificación realizada al personal del laboratorio de anatomía patológica 
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Anexo 3. Cronograma de actividades 

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

ACTIVIDADES AÑO 2023 

  
Marz

o  

Abri

l  

Mayo Junio 

Juli

o 

Ago

s. 

Sep. Oct. 

Fase 1. Diagnóstico y análisis  X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Diagnóstico   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Planeación  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Recolección de información 

primaria y secundaria 

 X 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fase 2. Diseñar un SGC. 

 

 

 

 

  X 

 

 

 

 

 

 

Mapa de procesos 

 

 

 

 

  X 

 

 

 

 

 

 

Matriz DOFA 

 

 

 

 

  X 

 

 

 

 

 

 

Manual de Calidad 

 

 

 

 

  X 
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Fase 3. Realización de la 

evaluación técnica y 

económica 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X X 

 

 

Evaluación técnica y 

económica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X X 

 

 

Entrega del diseño SGC. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

X 

  Fuente: Elaboración propia, 2023. 

Anexo 4. Recopilación en porcentaje de las encuestas realizadas al personal del Laboratorio. 

Percepción del personal frente a los servicios del Laboratorio 

Preguntas 

C
u
m

p
li

m

ie
n
to

 

N
o
 

C
u
m

p
li

m
ie

n
to

 

%
 

C
u
m

p
li

m
ie

n
to

 

%
 N

o
 

C
u
m

p
li

m
ie

n
to

 

1. ¿Se realiza una 

planificación en el área de 

química? 

7 1 88% 13% 

2. ¿La planificación se da a 

conocer al personal? 

0 8 0% 100% 

3. ¿Se tiene definido la 

visión, misión y valores del 

laboratorio? 

7 1 88% 13% 
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4. ¿El personal conoce la 

misión, visión y valores del 

laboratorio? 

5 3 63% 38% 

5. ¿Se tiene establecido una 

política de calidad? 

0 8 0% 100% 

6. ¿El personal conoce la 

política de calidad? 

1 7 13% 88% 

7. ¿Se tiene establecido 

objetivos de calidad? 

0 8 0% 100% 

8. ¿Se tiene establecido un 

proceso de selección de 

personal? 

0 8 0% 100% 

9. ¿Se da una inducción al 

personal cuando ingresa? 

8 0 100% 0% 

10. ¿Se da una capacitación 

al personal cuando ingresa? 

0 8 0% 100% 

11. ¿La capacitación dada es 

acorde al puesto de trabajo? 

0 8 0% 100% 

12. ¿Se dota al personal de 

EPP adecuado? 

0 8 0% 100% 

13. ¿Se realiza encuestas de 

satisfacción al cliente? 

0 8 0% 100% 
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14.¿Existe un control 

documental? 

2 6 25% 75% 

15. ¿Se hace un control 

adecuado de los registros, se 

almacenan correctamente, 

se protegen y son fácilmente 

recuperados? 

2 6 25% 75% 

16. ¿Considera que la 

infraestructura del área es 

adecuada? 

4 4 50% 50% 

17.¿Considera que las 

separaciones de las áreas 

son adecuadas? 

3 5 38% 63% 

18. ¿El mantenimiento y 

limpieza del laboratorio es 

adecuado? 

7 1 88% 13% 

19. ¿Se realizan auditorias 

de seguimiento? 

0 8 0% 100% 

20. ¿Se registran las no 

conformidades? 

0 8 0% 100% 

21. ¿Se dan soluciones a las 

no conformidades? 

2 6 25% 75% 
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22. ¿Se plantean acciones de 

mejora? 

2 6 25% 75% 

23. ¿Se aceptan quejas y 

reclamos de los clientes y se 

da solución? 

8 0 100% 0% 

24. ¿Se tiene indicadores de 

gestión en los procesos? 

0 8 0% 100% 

25. ¿Se realizan revisiones 

periódicas de la gestión del 

laboratorio? 

0 8 0% 100% 

Total  58 142 29% 71% 

  Nota: Elaboración propia, 2023. 

 

Anexo 5. Recopilación en porcentaje de las listas del chequeo realizadas al personal del 

Laboratorio. 

ITEM %
 

C
u
m

p
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m
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n
to

 

N
o
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u
m

p
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m
ie

n
to

 

%
 

C
u
m

p
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m
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n
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%
 N

o
 

C
u
m

p
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m
ie

n
to

 

Procedimiento de recepción de muestras. 

¿Se realiza la verificación del 

formulario de solicitud y la 

8  100% 0% 
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correspondencia entre las muestras 

recibidas y la información de la 

solicitud? 

¿Las muestras recibidas están 

adecuadamente identificadas y 

etiquetadas? 

7 1 88% 13% 

¿Las muestras son transportadas y 

almacenadas adecuadamente para su 

procesamiento? 

3 5 38% 63% 

Procedimiento de procesamiento de muestras. 

¿Se lleva a cabo la asignación 

adecuada de las muestras a los 

técnicos encargados del 

procesamiento? 

8  100% 0% 

¿Se lleva a cabo un control de 

calidad en cada etapa del 

procesamiento de las muestras? 

 8 0% 100% 

Procedimiento de análisis de muestras. 

¿Se realiza una evaluación adecuada 

de cada muestra para determinar el 

tipo y el alcance del análisis 

requerido? 

8 0 100% 0% 
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¿Se siguen los procedimientos 

establecidos para la realización de 

cada análisis? 

7 1 88% 13% 

¿Se lleva a cabo un control de 

calidad en cada etapa del análisis? 

7 1 88% 13% 

Procedimiento de interpretación y presentación de resultados. 

¿Se realiza una interpretación 

adecuada de los resultados de cada 

análisis? 

8  100% 0% 

¿Se utilizan los criterios establecidos 

para la interpretación de los 

resultados? 

5 3 63% 38% 

¿Se generan informes adecuados y 

precisos para cada muestra 

analizada? 

5 3 63% 38% 

Procedimiento de almacenamiento y eliminación de muestras. 

¿Se almacenan las muestras en las 

condiciones adecuadas para su 

posterior uso o eliminación? 

8  100% 0% 

¿Se lleva a cabo la eliminación 

adecuada de las muestras, siguiendo 

8  100% 0% 
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los procedimientos establecidos y las 

regulaciones aplicables? 

Nota: Elaboración propia, 2023. 

 

 

Anexo 6. Recopilación de información global de las listas del chequeo realizadas al personal del 

Laboratorio 

ITEM 

C
u
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p
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%
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%
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Percepción del personal frente a 

los servicios del Laboratorio 

58 142 29% 71% 

Percepción de los clientes 

frente a los servicios del 

Laboratorio 

12 20 38% 62% 

Percepción Planeación 

estratégica del Laboratorio   

20 36 36% 64% 

Percepción del personal frente a 

los procesos del Laboratorio 

8 32 20% 80% 
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Percepción del personal frente a 

las condiciones laborales del 

Laboratorio 

14 10 58% 42% 

Evaluación de seguimiento y 

control de los procesos del 

Laboratorio 

4 44 8% 92% 

Análisis Procedimiento de 

recepción de muestras 

18 6 75% 25% 

Análisis del procedimiento 

procesamiento de muestras 

8 8 50% 50% 

Análisis del procedimiento de 

análisis de muestras 

22 2 92% 8% 

Análisis del almacenamiento y 

eliminación de muestras 

16 0 100% 0% 

Total  180 300 51% 49% 

Nota: Elaboración propia, 2023. 
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Objetivo  

Describir y establecer los lineamientos necesarios para el Sistema de Gestión de Calidad 

del Laboratorio de Anatomía Patológica del Doctor Jairo Alberto Díaz Torres de acuerdo a los 

requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2022. 

Alcance  

Describe el Sistema de Gestión de Calidad para el análisis morfológico de piezas 

quirúrgicas y biopsias, a las actividades: 

 Análisis histopatológicos: El laboratorio realiza análisis histopatológicos de 

tejidos y órganos humanos. 
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 Análisis citopatológicos: El laboratorio realiza análisis citopatológicos de células 

humanas. 

 Diagnostico moleculares: El laboratorio realiza diagnósticos moleculares de 

enfermedades humanas. 

 basada en los requisitos de la norma ISO 15189:2022 para el servicio de medicina del 

Laboratorio de Anatomía Patológica del Doctor Jairo Alberto Díaz Torres. 

Definiciones  

Análisis:  

Conjunto de operaciones cuyo objetivo es determinar el valor numérico, el valor textual o 

las características de una propiedad. (15189:2022, s.f.). 

Queja:  

Expresión de insatisfacción por parte de cualquier persona u organización dirigida a un 

laboratorio (15189:2022, s.f.). 

Procedimiento analítico:  

Conjunto de operaciones específicamente descritas para realizar un análisis (15189:2022, 

s.f.) 

Procesos preanalíticos:  

Procesos que comienzan cronológicamente a partir de la solicitud del usuario e incluyen 

la solicitud del análisis, la preparación e identificación del paciente, la toma de las muestras 

primarias y el transporte hasta el laboratorio y en el interior del mismo, y que finalizan cuando 

comienza el análisis  (15189:2022, s.f.) 
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Procesos postanalíticos:  

Procesos posteriores al análisis, incluyendo la revisión de los resultados, el formato, la 

liberación, la elaboración del informe y el archivo de los resultados de análisis, la retención y el 

almacenamiento del material clínico, de la muestra y la disposición final de los residuos 

(15189:2022, s.f.) 

Muestra:  

Una o más partes tomadas de una muestra primaria (15189:2022, s.f.) 

Indicador de la calidad:  

Medida del grado en que un conjunto de características inherentes de un objeto cumple 

con los requisitos (15189:2022, s.f.) 

Laboratorio:  

Entidad para el análisis de materiales provenientes del cuerpo humano con el propósito 

de proporcionar información para el diagnóstico, monitoreo, gestión, prevención y tratamiento de 

una enfermedad o evaluación de la salud (15189:2022, s.f.) 

Sistema de gestión:  

Conjunto de elementos de una organización interrelacionados o que interaccionan, para 

establecer políticas y objetivos, y procesos para lograr tales objetivos (15189:2022, s.f.) 

Información de la organización  

Organigrama  

 

 

 

Gerencia 
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Nota: Elaboración propia, 2023. 

Mapa de procesos del laboratorio  
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Nota: Elaboración propia, 2023. 

Descripción  

El laboratorio de anatomía patológica del doctor Jaime Alberto Diaz Torres, es una 

empresa que opera en el sector de la salud desde hace 23 años aproximadamente, prestando el 

servicio médico donde se realiza el análisis morfológico de piezas quirúrgicas y biopsias con por 

personal altamente capacitado con el fin de diagnosticar si una lesión es de origen inflamatoria 
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benigna o tumoral maligna como el cáncer, El laboratorio cuenta con una recepción, el área de 

procedimientos, microscopia y macroscópica, área de cortes, lecturas de muestras, lecturas de 

citologías, coloración hematoxilina-eosina, archivo de láminas, archivo general y un depósito. Se 

encuentra ubicado en la carrera 36 # 36-38, Barrio Barzal, Villavicencio-Meta.y actualmente 

cuenta con 8 personas en total en la colaboración del laboratorio con una jornada laboral de 8 

horas de lunes a sábados. 

Misión, visión, política y objetivos estratégicos  

Misión  

Somos una entidad prestadora de servicios de salud que contribuye efectivamente a la 

salud de la comunidad en general, mediante la prestación de servicios de patología general y 

citopatologia. Estamos comprometidos con la satisfacción de nuestros clientes, colaboradores y 

demás grupos de interés, brindando una atención oportuna, segura y con responsabilidad en el 

asertividad en el diagnóstico de las patologías y calidad humana. 

Visión 

Para el año 2026 será una entidad de reconocimiento en los servicios de patología general 

y citopatología en la región de la Orinoquia continuando con la excelencia en el servicio, 

manteniendo la credibilidad y confianza de los grupos de interés; y mejorando continuamente el 

proceso de calidad.    

Política de calidad  

El laboratorio de patología DR JAIRO DIAZ TORRES de Villavicencio es un laboratorio 

prestador de servicio de salud de mediana y alta complejidad que reconoce y establece su 
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compromiso con el cumplimiento de los más altos estándares de calidad y de la mejora continua 

de sus procesos de atención, con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas en servicio de 

salud de los usuarios que requieren atención en salud y sus familias. 

Objetivos estratégicos  

Asegurar el cumplimiento de las características básicas de la calidad en cada uno de los 

procesos y servicios como los son la oportunidad, seguridad y continuidad. 

Lograr que los procesos organizacionales administrativos planeen y desarrollen su 

gestión de acuerdo a los aspectos relacionados con las necesidades de las partes interesadas y las 

características de coordinación, competencia, efectividad, eficiencia, aceptabilidad, oportunidad, 

seguridad y continuidad. 

Desarrollar ejercicios de verificación permanente del cumplimiento de los requisitos de 

calidad dentro del laboratorio. 

Promover un entorno de desarrollo y mejora de las competencias y condiciones del 

personal para la adecuada gestión de la calidad. 

 

 

Control de documentos  

El laboratorio de Anatomía Patológica tiene un sistema de control de documentos que 

garantiza que los documentos del SGC sean adecuados, actualizados y accesibles. 

Control de registros 

El laboratorio de Anatomía Patológica tiene un sistema de control de registros que 

garantiza que los registros del SGC sean conservados y protegidos de manera adecuada. 
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Auditorías internas 

El laboratorio de anatomía patológica realiza auditorías internas a intervalos regulares 

para evaluar la eficacia del SGC.     

Mejora continua 

El laboratorio de anatomía patológica está comprometido a mejorar continuamente la 

eficacia de su SGC.  

Anexos  

Procedimientos operativos estándar (POEs) 

Procedimiento para la recepción y digitación de resultados de estudios de patologías  
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Procedimiento para la recepción y entrega de resultados de estudios de citologías  
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Procedimiento para el control de calidad interno en el laboratorio de patología  
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Procedimiento para procesamiento de citologías de cuello uterino 
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Procedimiento y lista de proveedores 
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Manual de organización de funciones  
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Procedimientos de gestión de salidas no conformes 
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Procedimiento de gestión de acciones correctivas  
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Procedimiento de gestión de satisfacción al cliente 
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Formatos  

Formato de atención a quejas  
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Formato de lista de documentos 
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Formato de control de coloración y cortes de láminas de histología  
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 Formato de control de coloración de láminas de citología 

  

Formato de control de coloración programa evaluación externa indirecta del desempeño en 

citología en cuello uterino 
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Formato hoja de ruta para estudios de patología  
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Conclusiones 

El laboratorio de anatomía patológica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres está 

comprometido a proporcionar servicios de alta calidad que satisfagan las necesidades de sus 

clientes. El SGC del laboratorio esta diseñado para cumplir con los requisitos de la norma ISO 

15189:2022 y esta basado en los principios de enfoque al cliente, liderazgo, participación del 

personal, enfoque al proceso a mejora continua. 


