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RESUMEN

Introduccion: La estandarizacion y el control de calidad en los laboratorios de analisis
clinicos son componentes esenciales para garantizar resultados precisos y confiables,
que son fundamentales para la toma de decisiones médicas adecuadas. Objetos:
Identificar la importancia, criterios y causas de errores en la estandarizacion y el
control de calidad en los laboratorios clinicos. Metodologia: Estudio sistematico de
revision bibliografica. Resultados: La implementacién de sistemas de gestion de
calidad en laboratorios clinicos, como la norma ISO 15189, es crucial para mejorar la
precision diagnostica y la eficiencia operativa. La correcta gestion de los valores
criticos y la adecuada identificacion de los pacientes son cruciales para evitar
diagnoésticos incorrectos y tratamientos inadecuados. Conclusion: Adoptar
normativas internacionales como la ISO 15189 y asegurar la formacién continua del
personal son pilares esenciales para garantizar la precision en los diagnésticos,

minimizar errores y aumentar la satisfaccion del paciente.

Palabras Claves: Capacitacién continua, trazabilidad, calidad, procesos continuos,

errores.

ABSTRACT

Introduction: Standardization and quality control in clinical analytical laboratories are
essential components to ensure accurate and reliable results, which are critical for
sound medical decision making. Objectives: To identify the importance, criteria and
causes of errors in standardization and quality control in clinical laboratories.
Methodology: Systematic study of bibliographic review. Results: The implementation
of quality management systems in clinical laboratories, such as ISO 15189, is crucial
to improve diagnostic accuracy and operational efficiency. The correct management of
critical values and proper patient identification are crucial to avoid incorrect diagnoses
and inappropriate treatments. Conclusion: Adopting international standards such as
ISO 15189 and ensuring continuous staff training are essential pillars to guarantee

diagnostic accuracy, minimize errors and increase patient satisfaction.

Keywords: Continuous training, traceability, quality, continuous processes, errors.
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INTRODUCCION

La presente investigacion da un aporte a la asignatura de gestion y aseguramiento de
la calidad. La estandarizacion y el control de calidad en los laboratorios de analisis
clinicos son pilares fundamentales para asegurar la precisién, confiabilidad y
reproducibilidad de los resultados obtenidos. Estos laboratorios desempefan un papel
crucial en el diagnoéstico, tratamiento y monitoreo de enfermedades, siendo vitales
para la toma de decisiones clinicas informadas. Sin embargo, la variabilidad en los
procedimientos, equipos y metodologias puede comprometer la exactitud de los

resultados, generando posibles riesgos para la salud del paciente (1).

La estandarizacion se refiere a la implementacion de procedimientos uniformes vy
consensuados, que permitan obtener resultados comparables independientemente
del laboratorio en el que se realice el analisis. Este proceso implica la adopcion de
protocolos reconocidos internacionalmente, la utilizacién de reactivos y materiales de
referencia certificados, asi como la capacitacion continua del personal técnico y
profesional. La armonizacion de estos elementos es esencial para minimizar las

discrepancias interlaboratoriales y mejorar la coherencia de los datos clinicos (2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido directrices claras vy
exhaustivas para la estandarizacion y control de calidad en los laboratorios de analisis
clinicos. No obstante, el manual de la OMS sobre el sistema de gestion de la calidad
en el laboratorio detalla como deben ser gestionados estos procesos para asegurar la
calidad. Esto incluye la necesidad de realizar inspecciones estructuradas y racionales
del rendimiento de los procesos (control de calidad), ademas de asegurar que todos
los procesos relacionados rindan adecuadamente para garantizar resultados de alta
calidad (3).

En América Latina, la estandarizacion y el control de calidad en los laboratorios de
analisis clinicos han sido areas de enfoque clave para asegurar la precision vy
confiabilidad de los resultados de las pruebas. Segun, la Asociacién de Servicios de
Patologia y Laboratorio Clinico (ASPEGC), la estandarizacion de los procesos es
esencial para reducir las desviaciones en las actividades de laboratorio, establecer
criterios técnicos y de calidad alineados con guias y normas internacionales, y

garantizar resultados eficientes y fiables (4).
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Por otra parte, en Ecuador, El Instituto Tecnolégico Metropolitano (ITM) ha
implementado procesos de calidad en laboratorios de investigacion desde 2018,
buscando la acreditacion de ensayos. Estas practicas fortalecen la capacidad de los
laboratorios, garantizan datos confiables y permiten la evaluacion continua mediante
auditorias internas y externas. La colaboracion con entidades como el Instituto

Nacional de Metrologia y Minciencias ha sido clave para este desarrollo (5).

En el contexto actual, donde la globalizacion y la movilidad de pacientes exigen una
mayor interoperabilidad y comparabilidad de los datos clinicos, la estandarizacion y el
control de calidad adquieren una relevancia aun mayor. Los avances tecnologicos y la
integracion de nuevas herramientas de diagnodstico, como la biologia molecular y la
gendmica, demandan una actualizacién constante de los procedimientos y un riguroso

control de calidad para asegurar su correcta implementacién (6).

En la ultima década, se han desarrollado numerosas guias y normativas a nivel global
y regional, como la ISO 15189, que establecen los requisitos para la competencia y
calidad de los laboratorios clinicos. Estas directrices promueven la adopcion de
buenas practicas de laboratorio, la formacion continua del personal y la
implementacion de sistemas de gestion de la calidad, asegurando asi que los
laboratorios puedan proporcionar resultados fiables y de alta calidad en todo

momento.

Este articulo revisa los principios y practicas de estandarizacién y control de calidad
en los laboratorios de analisis clinicos, destacando su importancia, los desafios
actuales y las estrategias para mejorar la calidad de los servicios analiticos. Se
discutira como la implementaciéon efectiva de estas medidas puede contribuir a la
mejora de los resultados clinicos y a la seguridad del paciente, promoviendo una

atencion sanitaria de mayor calidad y eficiencia
Objetivo General

- Analizar la estandarizacién y control de calidad en los laboratorios de analisis

clinicos
Objetivos Especificos

- ldentificar la importancia de la estandarizacién de procedimientos y la

implementacion de un sistema de gestion de calidad.
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- Evaluar los criterios de gestion de calidad implementados en los laboratorios
de analisis clinico.
- Examinar los errores comunes en los procesos de estandarizacion y gestion de

calidad en los laboratorios clinicos

METODOLOGIA

Se realizd una investigacion descriptiva con disefio documental, a través de una
revision sistematica bibliografica, con la finalidad de sintetizar informacion acerca de

la estandarizacion y control de calidad en los laboratorios de analisis clinicos
Estrategia de busqueda

Para la recopilacién de informacién se utilizaron palabras claves tales como: calidad,
preanalitica, seguridad, competencias, laboratorio, evaluacion. En la base de datos
Pubmed, se empled los operadores booleanos “and” y “or” con el propésito de obtener
informacion actual y concreta sobre Standardization and quality control in clinical
analysis laboratories, escogiendo estudios publicados en el periodo del afio 2018 al

afno 2024 cumpliendo con los criterios de seleccion.
Criterios de inclusién y exclusion
Criterios de inclusién

Para la recoleccion de informacién se incluyé la siguiente tipologia: texto completo,
articulo original; También se leen paginas oficiales sobre temas relacionados al control
de calidad, considerando diversos paises del mundo, publicadas entre 2018 y 2024,

en inglés y espanol.
Criterios de exclusion

No se incluyen articulos que no estén disponibles en versiones completas, cartas al
editor, articulos de opinidon, perspectivas, guias, blogs, resumenes o actas de
congresos y simposios. Asimismo, no se consideraran revisiones sistematicas ni
metaanalisis. También se excluyeron los articulos relacionados que fueron duplicados

y realizados en grupos distintos a los seleccionados en este estudio.
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En la busqueda inicial se buscaron articulos de las bases de datos antes mencionadas
y de acuerdo con el cumplimiento de los criterios de exclusion, se seleccionaron
articulos donde se evaluaron de forma independiente, las caracteristicas basicas de
la publicacién, caracteristicas de disefo, resultados y conclusiones. Una vez
recopilada la informacion, se analizé y registro el numero de articulos incluidos, y cada

analisis se realiz6 en respuesta a los objetivos de la investigacion.
Consideraciones éticas

Este trabajo cumple con los estandares y principios universales de bioética
establecidos en los organismos internacionales en este campo, protege la propiedad
intelectual de los autores y asegura la correcta referenciacion de los articulos en los

que se mencionan los Estandares de Vancouver, con base en la citacion

Identificacion de
estudios a través de la
base de datos

registro total de
informacion (n= 62)

Identificacion Seleccion Elegibilidad (n=52) Inclusion (n=7)

correspondiente (7).

Figura 1.

Busqueda de base Estudio Incluidos
datos (n=62) Numero de articulos Google académico (3) (N=52)
Redalyc (23) excluidos tras las scielo (19

scielo (19 lectura de titulos cielo (19) Redalyc (13)
cielo (19) duplicados (10) Pubmed (7) Scielo (19)
OMSs (2) Nose cumple con la Dialnet (18) OMS (2)

Dialnet (18) temética requerida Medigraphic (5) Dlalnet (18)

Metodologia Prisma de seleccion de informacién
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Resultados

Tabla 1. Importancia de la estandarizacion y gestion de calidad en los laboratorios

clinicos.

Autores/Ref. Ano

Guaman M; 2024
Martinez M;
Rojas B (8).
Angel J; 2024
Caicedo O; Lino
W (9).

Pais Tipo de
estudio
Ecuado Investigacién
r cualitativa,
descriptiva
Ecuado Descriptiva,
r analitica de
corte

transversal y
observacional

Resultados

Permite mejorar la eficacia, el
desempeno y progreso de la gestion
de la calidad dentro del laboratorio.

Optimiza la eficiencia operativa,
minimiza errores y mejora la
satisfaccion del paciente.

Azua M; Bravo 2024 Ecuado Estudio Asegura el cumplimiento normativo a
V; Chancay G r bibliografico través de sistemas integrados de
(10). gestion y formacién continua del
personal.
C, Esparza; R, 2024 Chile Estudio Mejora la precision de los datos,
Quirés; C, Levy; cualitativo- reduce tiempos de espera e integra
P, descriptivo pruebas microbioldgicas para
Lichtenberger; diagnosticos oportunos.
et al. (11).
Guaman M; Lino 2023 Ecuado Estudio Promueve a que los laboratorios
W (12). r cualitativo, clinicos puedan acceder a una
descriptivo- certificacion internacional como
explicativo. sistemas que garantizan procesos de
calidad.
Bello K; 2023 Ecuado Diseno Establece criterios que sustentan a la
Alvarado A; r documental de  estandarizacion y gestion de calidad
Lino W (13). descriptivo de en los laboratorios clinicos segun la

nivel explicativo

norma ISO 15189.

Lino W; Vargas 2023 Ecuado Revisién Responde a las necesidades y
R (14). r bibliografica expectativas cambiantes de los
pacientes, asi como a la evolucion de
los avances cientificos.
Espinoza E; Gil 2020 Peru Analisis Algunos problemas incluyen la falta
W; Agurto E secundario de personal, suministros y
(15). descriptivo medicamentos inadecuados, ademas

de deficiencias en la infraestructura y
presupuestos.
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Bustamante M; 2020 Ecuado

Estudio

Evalla su relevancia en el contexto,

Zerda E; r cuantitativo, no  permitiéndoles decidir qué aceptarian
Obando F; Tello experimental y si tienen una experiencia positiva.
M (16). transeccional
Litardo Y; 2020 Meéxico Estudio Mejora de la prestacion de servicios
Solérzano D; cualitativo, adicionales, reduccién de riesgos en
Chavez D; Lino descriptivo. las fases preanalitica, analitica y
W (17). post-analitica.
Marin A; Trujillo 2019 Cuba Estudio Se basa en principios que establecen
Y; Buedo D (18). cualitativo, un marco organizativo y técnicas
descriptivo. efectivas para cumplir tareas y
alcanzar objetivos de calidad.
Avila M; Morales 2019 Chile Estudio Mejora la eficacia de otras
M (19). cualitativo, tecnologias al ajustarlas a las
descriptivo. necesidades individuales de cada
paciente.
Bermudez I; 2019 México Investigacion Satisfaccion del paciente como del
Téllez A; Lépez cuali- éxito en la gestién de procesos y
M; Garcia M; cuantitativa y areas.
Flores J; et al metodologica
(20).
Robledo H; 2019 Meéxico Estudio Mejora de infraestructura como la
Meljem J; cualitativo, empatia de su personal para cumplir
Fajardo G; descriptivo. con estandares de calidad
Olvera D (21). satisfactorios.
Villalta L; 2019 Colomb Estudio de tipo  Facilita la evaluacidon de indicadores
Escobar J; ia observacional, de calidad disefiados para supervisar
Andrade T (22) descriptivo los procesos clave en cada etapa del

laboratorio.

ANALISIS E INTERPRETACION

En la tabla 1, se concluye qué, | estandarizacion y la gestion de calidad en los

laboratorios clinicos es crucial para asegurar la precisiéon y fiabilidad de los

diagnésticos médicos. La implementacion de normativas internacionales como la ISO

15189 proporciona un marco estructurado que no solo estandariza los procesos, sino

que también garantiza la competencia técnica y la calidad de los servicios ofrecidos.

Estos estandares son fundamentales para mejorar la eficiencia operativa al reducir los

tiempos de espera para los resultados de las pruebas y minimizar errores en todas las

etapas, desde la recoleccion de muestras hasta el analisis y la interpretacién. Ademas

de optimizar los procesos internos, los sistemas de gestion de calidad en los
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laboratorios clinicos tienen un impacto directo en la seguridad del paciente. La
estandarizacion de procedimientos y la implementacion de practicas robustas no solo

aseguran la exactitud de los diagnésticos, sino que también reducen

significativamente el riesgo de errores que podrian comprometer la salud del paciente.

Esto es especialmente crucial en las fases preanalitica, analitica y post-analitica,

donde cualquier desviacion podria tener consecuencias graves.

Tabla 2. Criterios de gestion de calidad en los laboratorios de analisis clinico.

Autores/Ref. Ano Pais Tipo de Resultados
estudio
Barahona N; 2023 Honduras Estudio Desarrollo de tacticas para
Alvarado D; cualitativo, reducir o corregir las carencias
Pérez Y; Zelaya descriptivo y identificadas como parte del
M (23). transversal proceso de mejora continua.
Gonza M; Lino 2023 Ecuador Investigacion Garantizar la calidad del
W (24) documental resultado, generacion de
resultados médicamente
relevantes
Macias G (25) 2023 Ecuador Estudio de Evita los tratamientos
revision innecesarios para los pacientes,
bibliografica, incremento del gasto econdmico
documental, y la repeticion de las pruebas.
de tipo
descriptivo
Pilco C; Aleaga 2023 Ecuador Revision Medidas correctivas, como la
M; Alarcén P; bibliografica  capacitacién, para disminuir los
Urquizo S (26) eventos adversos que
comprometen la seguridad del
paciente.
Benavides N 2023 Costa Estudio Gestion mas holistica de los
(27) Rica cualitativo, procesos organizativos,
descriptivo. orientada no solo a lograr
resultados positivos. Innovar y
fomentar una cultura de
transformacion hacia la
excelencia
Leén M; 2022 Colombia Estudio El aseguramiento del método
Madariaga Z; descriptivo fue el requisito con mayor

De Ledn | (28).

cumplimiento (100%), mientras
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de corte que la trazabilidad metroldgica
transversal tuvo el mayor numero de
incumplimientos.
Laz M; LinoW 2022 Ecuador Estudio La gestion de calidad y el
(29). descriptivo, aspecto técnico cumplen al
analiticode  100% con la Norma ISO 15189:
corte 2012.
transversal
Céspedes M; 2022 Cuba Estudio Requisitos de calidad, reglas de
Gondres K; descriptivo control, calculos estadisticos,
Cuadra Y; Mora de corte interpretacion de resultados e
C (30). transversal indicadores necesarios para
asegurar la calidad.
Guanuche L; 2022 Ecuador Estudio Vigilar la confiabilidad de los
Toaquiza A; descriptivo estudios.
Lino W (31) de tipo Implantacion e registro de
transversal incidencias.
Roby J; 2022 Ecuador Estudio de El incremento de las
Indacochea E revision competencias de los
(32) sistematica profesionales del laboratorio
permite obtener resultados de
analisis técnicamente solidos.
Bernal N; 2022 Ecuador Estudio Evaluaciones continuas y
Jiménez M (33) cuantitativo capacitaciones al personal.
de corte Proveer criterios que fomenten
transversal y la calidad integral en los
alcance laboratorios clinicos.
descriptivo
Viteri C; Ramos 2021 Ecuador Estudio Mejora continua
M; Galarraga E cuantitativo Reduccién de errores
(34). Prestacion del servicio de apoyo
diagnostico
Panizo M; 2021 Venezuela Disefio de Cumplimiento del sistema de
Bustamante Y; campo gestion de calidad (SGC) de los
Ferrara G (35) transversal  laboratorios de micologia clinica
con enfoque  con los estandares de la norma
cualitativo ISO 9001:2015.
Adaptacién a las necesidades
funcionales y operativas.
Alejandrez N; 2020  Meéxico Estudio de Resultados emitidos por los
Hoyos L; analisis equipos.
Saldaia L (36) comparativo El estado de calibracion.
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Mucito E (37) 2020 México Estudio Cumplimiento de las Acciones
cualitativo,  esenciales para la seguridad del
descriptivo. paciente.

Implementar actividades

adicionales para prevenir

errores y coadyuvar en el
proceso de medicacién segura

En la tabla 2, se presenta una variedad de estudios que resaltan la importancia del
cumplimiento con normativas internacionales como la ISO 15189 y la ISO 9001:2015
en los laboratorios clinicos. Se observa que el aseguramiento del método es
consistentemente alto, mientras que la trazabilidad metrolégica enfrenta desafios
significativos en algunos contextos. La implementacion de acciones correctivas para
reducir errores y mejorar la seguridad del paciente es comunmente abordada, junto
con un enfoque en la mejora continua. Ademas, se destaca la necesidad de una
gestidn integral de procesos y una cultura de calidad para promover la innovacion y
asegurar resultados técnicamente sdélidos. La capacitacion continua del personal y el
desarrollo de competencias son cruciales para mantener altos estandares de calidad,
adaptandose a las necesidades operativas especificas. Este analisis proporciona una
vision global sobre como diversos paises gestionan la calidad en laboratorios clinicos,
identificando areas de fortaleza y oportunidades para futuras investigaciones y

practicas innovadoras.

Tabla 3. Errores de la estandarizacion y gestion de calidad en los laboratorios clinicos.

Autores/Ref. Ano Pais Tipo de Resultados
estudio
Otero C (38) 2024 Peru Estudio Errores significativos que
cuantitativo de afectan la buena gestion de
corte calidad incluyen la falta de
transversal y orientacion adecuada de los
alcance servicios al usuario y la

descriptivo participacion insuficiente de los
profesionales en la toma de
decisiones.
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Acosta R; Lino 2023 Ecuador Observacional, Diagndsticos incorrectos o
W; Valero N (39) transversal y tardios, con resultados falsos
analitico negativos y positivos, lo que

llevd a tratamientos
inapropiados, complicaciones y
retrasos en la atencion y
decisiones terapéuticas criticas.
Galarraga E; 2023 Ecuador Investigacion  La incorrecta identificacion del

Arias J (40) descriptiva paciente es el principal error.
directa, Se necesitan mejores controles
observacional de calidad y comunicacion
clinica.
Vélez L; 2023 Ecuador Revisién La falta de instruccion al
Sornoza J; Lino bibliografica paciente o la incorrecta
W (41) realizacion por parte del

personal en la toma de
muestras son causas
frecuentes de error.

Olarte |; 2023 Colombia Estudio Pueden ocurrir errores en la
Albarracin L descriptivo gestion al tomar decisiones
(42) para mejorar la calidad de
productos o servicios.
Romero V; Diaz 2023 Colombia Revisién La falta de conocimientos
J (43) bibliografica técnicos, experiencia y

habilidades profesionales
contribuye a errores que
afectan la calidad.

Panunzio A; 2022 Ecuador Investigacion La mayoria de las incidencias
Molero T; Cruz de tipo se producen en las fases
S (44) descriptiva, de  preanalitica y post-analitica por
corte el escaso control del laboratorio
transversal sobre estas etapas.
Anangono L; 2022 Ecuador Disefio La alta demanda de pacientes
Ledén V; Macias documental puede llevar a errores en la
S; Lino W (45) toma de muestras debido a la

prisa del personal y a veces por
desconocimiento o falta de
aplicacion correcta del
procedimiento.

Pons A; Guinén 2021 Ecuador Observacional, Los errores de falsos positivos
L; lzquierdo S; transversal y o falsos negativos, causados
Marqués F; analitico por la falta de calidad,
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Blanco A; et al.
(46)

comprometen la precision de
los resultados del laboratorio.

Mucito E (47) 2021 Meéxico Revisién Los errores aleatorios estan
bibliografica asociados con variaciones
causadas por el azar. Aunque
pueden ser cuantificados, no
pueden ser eliminados
completamente.
Ballesteros V; 2021 Argentina Revision La mala identificacion del
Trunzo C (48) bibliografica paciente la principal fuente de
error.
Pinto L (49) 2021 Colombia Estudio Errores humanos al tomar
descriptivo decisiones y realizar
actividades en la interaccion
con maquinas.
Arango N; 2021 Colombia Estudio La falta de fiabilidad (precision,
Romero L; descriptivo consistencia y reproducibilidad)
Guerra D (50) se refiere a deficiencias en la
gestidon de calidad de
laboratorios clinicos.
Varela E; 2020 México Revisién Un error comun de control de
Sanchez F (51) bibliografica calidad es la gestion
inadecuada de los valores
criticos, obligatorios en los
laboratorios.
Cazarré Vv, 2020 Argentina Estudio El error mas comun fue la

Pedernera J;
Vallory J; Lujan
P (52)

cuantitativo y
metodoldgico

transcripcion incorrecta de
solicitudes médicas, debido al
alto numero de 6rdenes
manuscritas recibidas en el
laboratorio.

En la tabla 3, nos indica varios desafios en la gestion de calidad de laboratorios

clinicos en paises de habla hispana. Se observa una alta prevalencia de diagndsticos

incorrectos o tardios, asi como falsos positivos y negativos, que pueden conducir a

tratamientos inadecuados y complicaciones para los pacientes. Los errores mas

frecuentes ocurren en las fases preanalitica y post-analitica, donde el control es

insuficiente, afectando la precision de los resultados. Ademas, la transcripcion

incorrecta de solicitudes médicas y la gestion deficiente de valores criticos son areas

criticas que requieren mejoras urgentes. Estos hallazgos subrayan la necesidad de
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implementar estrategias mas efectivas de control de calidad y fortalecer la
capacitacion del personal para mejorar la atencion clinica y reducir riesgos para los

pacientes.

DISCUSION

La estandarizacion y gestion de calidad en los laboratorios clinicos de andlisis son
fundamentales para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados, aspectos
criticos en el diagnostico y tratamiento de los pacientes. La estandarizacion se refiere
a la aplicacion consistente de meétodos y procedimientos reconocidos
internacionalmente, asegurando que todas las etapas del proceso analitico, desde la
recoleccion de la muestra hasta la emisién del informe final, se realicen de manera

uniforme y controlada.

Un elemento fundamental en la gestidén de calidad es la adopcion de sistemas sélidos
para el control de calidad tanto interno como externo. Esto requiere la ejecucion
frecuente de controles para verificar la precision y exactitud de los procesos, ademas
de la participacion en programas externos de aseguramiento de calidad que comparan
los resultados del laboratorio con estandares reconocidos a nivel global. Estos
programas son utiles no solo para identificar y corregir errores sistematicos, como
fallas en la calibracién de los equipos o problemas en la manipulacion de muestras,

sino también para fortalecer las habilidades técnicas del personal del laboratorio.

En la tabla 1, se observa una diversidad de estudios que resaltan la importancia y los
beneficios de implementar sistemas robustos de gestién de calidad. Los resultados
muestran que la adopcion de normativas internacionales como la ISO 15189 y la
aplicacion de sistemas integrados de gestidon son fundamentales para mejorar la
eficiencia operativa y la precision diagndstica (10) y (9). Estos sistemas no solo
optimizan la calidad de los servicios mediante la estandarizacion de procesos, sino
que también ayudan a minimizar errores y mejorar la satisfaccién del paciente (13) y
(12).

La importancia de la capacitacion constante del personal y el empleo de tecnologias
avanzadas en la gestidén de la informacién es crucial para garantizar el cumplimiento

de las normativas y fomentar la mejora continua en la calidad del servicio (Lino y
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Vargas, 2023; Litardo et al., 2021). Por otro lado, investigaciones como las de
Espinoza et al. (2020) y Bustamante et al. (2020) resaltan los retos asociados con la
infraestructura insuficiente y la gestion de recursos humanos y materiales, aspectos

que también influyen en la calidad del servicio y la satisfaccion del paciente.

En tabla 2, los articulos revisados subrayan la importancia de implementar sistemas
de gestion de calidad, como lo indican (12) en Ecuador, donde se enfatiza la mejora
de la calidad del resultado y la generacion de resultados médicamente relevantes.
Ademas, (25) y (26), también en Ecuador, evidencian los costos asociados con
tratamientos innecesarios y la repeticion de pruebas, lo cual resalta la necesidad de

optimizar procesos para reducir el gasto econdmico y mejorar la eficiencia operativa.

El cumplimiento normativo y la capacitacion del personal emergen como aspectos
cruciales segun estudios como el de (29) en Ecuador y (36) en México, quienes
discuten la adherencia a normas internacionales como la ISO 15189 y la ISO
9001:2015. Estos marcos normativos no solo aseguran la calidad técnica de los
resultados, sino que también promueven la seguridad del paciente al reducir eventos

adversos y mejorar la trazabilidad y la precisidon de los resultados analiticos.

Por otro lado, la capacitacion continua del personal, destacada por (33) en Ecuador, y
la mejora continua en la prestacion de servicios, como lo evidencian (34) en Ecuador
y (35) en Venezuela, son esenciales para mantener estandares de calidad elevados y

adaptarse a las necesidades cambiantes de la practica clinica.

En la tabla 3, se destaca qué, en articulos como el de (39) sefalan diagndsticos
incorrectos o tardios y resultados falsos positivos/negativos, afectando la eficacia de
los tratamientos. La investigacién de (44) destaca la falta de control en las fases
preanalitica y post-analitica, exacerbada por errores como la incorrecta identificacion
del paciente, apuntada también por (40). Ademas, la gestion inadecuada de valores
criticos segun (51) y la falta de instruccidén al paciente y errores en la toma de
muestras, como indican (41), son desafios comunes. Mejorar la capacitacion del
personal y fortalecer la participacion en la toma de decisiones son cruciales para

mejorar la calidad del servicio, como resaltan varios estudios (49) y (38).
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CONCLUSION

El presente estudio tomo en cuenta la importancia, criterios y errores que se pueden
producir en la estandarizacion y gestion de calidad en los laboratorios clinicos, por
ende, se observa una serie de desafios y areas criticas que requieren atencion
prioritaria. Los estudios destacan consistentemente problemas como diagndsticos
incorrectos o tardios, errores en la fase preanalitica y post-analitica, asi como
dificultades en la identificacion precisa de los pacientes. Estos errores no solo
comprometen la precision de los resultados de laboratorio, sino que también pueden
llevar a tratamientos inapropiados, complicaciones médicas y retrasos en decisiones

terapéuticas cruciales.

La falta de cumplimiento con estandares de calidad, como los especificados por la
norma ISO 15189, es un tema recurrente, evidenciando la necesidad de mejorar la
implementacion y el seguimiento de estos estandares. Ademas, la capacitacion
deficiente del personal y la falta de protocolos estandarizados contribuyen
significativamente a estos problemas. La revision bibliografica y los estudios
observacionales subrayan la importancia critica de implementar sistemas de gestion

de calidad que aborden estos desafios de manera integral.

Para elevar la calidad en los laboratorios clinicos, es crucial fortalecer la capacitacion
del personal en todas las etapas, desde la recoleccion de muestras hasta la
interpretacion de los resultados. Asimismo, es necesario incrementar la inversion en
tecnologia y sistemas de informacion que permitan una mejor trazabilidad, mayor
precision y una gestion de datos mas eficiente. La estandarizacion de los procesos,
junto con auditorias periddicas y una retroalimentacion constante, son esenciales para
que los laboratorios puedan cumplir con las expectativas de calidad y seguridad

requeridas por los pacientes.
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