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ISO 15189 en México: requisitos de competencia técnica en laboratorios clinicos y
su aplicacion practica
En México, cada vez mas laboratorios clinicos necesitan implantar ISO 15189 para demostrar la fiabilidad de sus

resultados, cumplir requisitos regulatorios y reforzar la confianza en el diagndstico.

La norma ISO 15189 es el estandar internacional especifico para laboratorios clinicos, que establece los requisitos
necesarios para garantizar su competencia técnica, calidad en la gestién y validez de los resultados.

A diferencia de otras normas, ISO 15189 estd disefiada especificamente para el entorno clinico, integrando aspectos de
gestion y requisitos técnicos basados en ISO/IEC 17025 e ISO 9001.

Sin embargo, en la practica, muchos laboratorios se enfrentan a una dificultad comun: Conocen los requisitos de la
norma, pero no saben cémo aplicarlos sin afectar a su operativa diaria ni a la fiabilidad de los resultados.

En el contexto de México, esta norma es especialmente relevante para laboratorios clinicos que trabajan con hospitales,
clinicas privadas y organismos publicos, donde la fiabilidad de los resultados es un requisito critico.

Qué establece la norma ISO 15189

La norma ISO 15189 define los requisitos que deben cumplir los laboratorios clinicos para demostrar que:

- Disponen de un sistema de gestion de la calidad.

- Son técnicamente competentes.

- Son capaces de generar resultados clinicamente validos.

A diferencia de otras normas ISO, su enfoque no es Gnicamente organizativo, sino clinico.

El objetivo no es documentar procesos, sino garantizar diagndsticos fiables basados en resultados validos.

En nuestra experiencia: los principales retos en ISO 15189
En nuestra experiencia trabajando con laboratorios clinicos, el mayor problema no suele ser técnico, sino metodoldgico.

La dificultad no estd en entender la norma, sino en demostrar de forma consistente la validez de los resultados en un
entorno clinico real.

Ademas, la mayorfa de las no conformidades no se deben a falta de conocimiento, sino a una aplicacidon poco practica de
los requisitos.

ISO 15189n0 es un sistema documental, sino una garantia de que los resultados clinicos son fiables y Utiles para el
diagnodstico.ISO 15189 no exige mas documentacion, sino mayor control sobre la fiabilidad de los resultados clinicos.
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Muchos laboratorios tienen definidos sus procesos, pero encuentran dificultades a la hora de aplicarlos de forma
consistente en su operativa diaria.

Uno de los puntos mas criticos en auditoria suele ser:

- La trazabilidad de las muestras.

- La validacion de métodos.

- El control de la calidad analitica.

Y es precisamente ahi donde aparecen la mayoria de desviaciones.

Sectores y tipos de laboratorios donde se aplica ISO 15189
ISO 15189 es aplicable a distintos tipos de laboratorios clinicos, entre ellos:

- Laboratorios de andlisis clinicos generales.

- Laboratorios de microbiologia.

- Laboratorios de genética.

- Laboratorios hospitalarios.

- Laboratorios de urgencias.

- Laboratorios especializados.

Aungue la norma es comun, su aplicaciéon debe adaptarse a la actividad especifica de cada laboratorio.

¢Cuanto tiempo se tarda en implantar ISO 15189 en México?
El tiempo de implantacion depende de factores como:

- Tipo de laboratorio (genética, urgencias, etc.).
- Alcance del sistema.

- Estructura organizativa.

- Recursos disponibles.

- Experiencia previa en normas ISO.
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En nuestra experiencia, el factor clave no es el tamafio del laboratorio, sino su nivel de organizacion inicial.

En Grupo ACMS analizamos cada caso de forma individual para ofrecer una propuesta ajustada, evitando costes

innecesarios y optimizando los tiempos de implantacion.

¢Cuanto cuesta implantar ISO 15189 en México?
El coste de un proyecto de consultoria ISO 15189 depende de:

- Actividad del laboratorio

- Alcance de la acreditacion

- Ndmero de centros

- Complejidad de los procesos

- Estructura organizativa

- Experiencia previa en sistemas de gestion

Cada laboratorio tiene una realidad distinta, por lo que no existen proyectos estandar.

El precio para obtener ISO 15189 que ofrecemos en Grupo ACMS es personalizado con condiciones de pago adaptadas a

las necesidades de cada cliente.

Metodologia de trabajo de un proyecto de consultoria ISO 15189

Un proyecto de consultoria 1SO15189 incluye el asesoramiento necesario para disefiar, documentar, implantar y
mantener un Sistema de Gestidn de la Calidad de laboratorios clinicos en sus instalaciones, conforme a la Norma I1SO
15189.

En un proyecto de consultoria ISO 15189 incluimos las siguientes actividades:

- Presentacion del Proyecto y toma de datos.

- Elaboracion de la documentacion del Sistema de Gestion necesaria

- Asesoramiento para la realizacion de Instrucciones Técnicas.

- Formacion.

- Implantacion.

- Auditorfa interna
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- Revision por la Direccion.

- Presentacion de la solicitud de Acreditacion.

- Apoyo presencial durante la auditoria para la acreditacion.

Para empezar el proceso de consultoria Norma ISO 15189 hay que definir el alcance del sistema, marcando sobre que

pardmetros se va a realizar y las técnicas que se van a acreditar para en cada parametro.

Tras la definicion de este alcance, el consultor expone en qué consiste un proyecto de consultoria ISO 15189 en
laboratorios clinicos, basado en la Norma ISO 15189 con lo que se inicia la fase de Toma de Datos, donde el consultor
conoce las caracteristicas de la empresa en cuanto a su organizacién, métodos, técnicas, etc. con el fin de plasmar en la
documentacion del Sistema de Gestién de la Calidad, la realidad del laboratorio que se plasma en el Manual de la Calidad,
Procedimientos generales del sistema y Procedimientos Normalizados de trabajo (PNT).

El Grupo ACMS consultores, dentro de un proyecto de consultoria ISO15189, desarrolla la documentacion del sistema, en
total colaboracion con el cliente, evitando en la medida de lo posible la burocratizaciéon y aumentando su flexibilidad ante
cualquier cambio por modificacién de técnicas, recursos, etc. En este sentido se elaboran los procedimientos que
consideremos necesarios para la organizacion ademas de los exigidos conforme a la Norma ISO 15189.

Debido a que el Sistema de Gestion de la Calidad en laboratorios, debe realizarse a medida de cada laboratorio, en
paralelo al desarrollo de la documentacién, el Consultor apoya a la empresa para implantar el Sistema Organizativo
documentado.

Durante el desarrollo del proyecto de consultoria IS015189 también se imparte formacion a todo el personal implicado,
para cumplir con las exigencias de la norma respecto a la formacion y capacitacion del personal relacionado con el
Sistema de Gestion de la Calidad.

Una vez desarrollado el proceso de consultoria norma ISO 15189 se realiza la Auditoria Interna con el fin de determinar el
grado de implantacion alcanzado por la empresa, y de corregir las desviaciones con respecto a la Norma ISO 15189 que
detectemos, antes de la acreditacion.

Para finalizar el proyecto de consultoria 1ISO 15189 Grupo ACMS Consultores acompafia a los responsables de la

empresa, durante los dias que dure la Auditoria. Asi mismo asesorara al laboratorio sobre como corregir las distintas
desviaciones que pudieran detectar, con el fin de obtener la acreditacion a la mayor brevedad.

Credibilidad internacional de ISO 15189

ISO 15189 es un estandar reconocido internacionalmente que permite a los laboratorios clinicos:

- Demostrar su competencia técnica.

- Garantizar la fiabilidad de sus resultados.
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- Operar bajo criterios aceptados globalmente.
Esto es clave en entornos sanitarios donde la confianza en los resultados es critica.

La norma ISO 15189 no consiste en cumplir requisitos documentales, sino en garantizar que los resultados del

laboratorio clinico son técnicamente validos y clinicamente fiables.

Implantamos ISO 15189 en México adaptandonos a tu laboratorio clinico y a sus
requisitos reales

Si necesita implantar ISO 15189 en su laboratorio, podemos ayudarle a adaptar la norma a su actividad real y preparar el

proceso de acreditacion.

En Grupo ACMS Consultores México llevamos mas de 25 afos ayudando a empresas a implantar sistemas de gestion
ISO con éxito, acompafiando a la certificacion y acreditacion y ofreciendo apoyo técnico durante todo el proyecto.

Constiltenos sin compromiso, rellenando el formulario de contacto, y nos pondremos en contacto con su laboratorio.
Compromisos y garantias de Grupo ACMS Consultores

Aspecto

Ventaja lider

Experiencia

Mas de 25 afios de trayectoria en consultoria y formacion. Fundado en 1998, con mas de 1.000 proyectos implantados

con éxito.

Certificados propios

Disponemos de los certificados I1ISO 9001, ISO 27001 y Marca Madrid Excelente en ACMS Espafia.

Porfolio y diversificacion
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Amplia gama de servicios de consultoria en certificacion (ISO 9007, ISO 14007, ISO 45007, etc.) y acreditacién (I1SO
15189, ISO 17025, ISO 17020, entre otras). Capacidad para abordar proyectos integrados y multisectoriales.

Precio

Presupuestos personalizados con condiciones de pago adaptadas a las necesidades de cada cliente.

Garantia

Compromiso de acompafiamiento hasta la certificacion o acreditacion, asegurando resultados tangibles.

Desarrollo y soporte

Asesoramiento continuo durante todo el proceso de implantacion, desde el diagndstico inicial hasta la auditoria final.

Desarrollo de sistemas de gestion totalmente adaptados a cada organizacion evitando la burocratizacion del mismo.

Disefio de procedimientos documentados, flujogramas y cuadros de gestion de procesos de facil comprension.

Referencias

El GRUPO ACMS trabaja con pequefias y grandes empresas tanto del sector publico como privado. Conozca las

opiniones reales de nuestros clientes.
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Oficinas

Presencia nacional e internacional con sedes en Madrid, Barcelona, Burgos, México y Chile, lo que permite cercania y

atencion personalizada.

Software propio

Plataforma ISOAPPWEB desarrollada internamente para el mantenimiento y control de la norma ISO 9001 que agiliza
procesos, reduce costes y facilita el control documental.

Plataforma formacion

Campus online con cursos especializados en diversas dreas donde ofrecemos asesoramiento. Incluye programas

actualizados y accesibles en modalidad e-learning.

Grupo ACMS Consultores México. Consultora especializada en disefio, implantacion y mantenimiento de Sistemas
de gestion



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.

Madrid

C/ Campezo 3, nave 5 28022 Madrid
Tfno.: (+34) 91 375 06 80

Burgos
Centro de Empresas, 73 09007 Burgos
Tfno.: (+34) 947 041 645

Barcelona

C/ Plaga Universitat 3 08007 Barcelona
Tfno.: (+34) 93 013 19 49

CDMX

José Gonzalez Varela 15 14700 Tlalpan (Ciudad de
México)

Tfno. (+52) 5514 10 12 07

Chile

Av. Pdte. Kennedy 7440, Of. 701 7630000 Vitacura, Area
Metropolitana - Santiago. Regiones de Valparaiso,
Metropolitana (Santiago) y O higgins

Tfno. WhatsApp (+56) 981495541 y (+56) 994713521
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Veracruz

Avda 21 esquina calle 44 No0.4402 Nuevo Elizabeth
.. Cordoba

—_ Tfno. (+52) 556 6576 8293

n ® Nuevo Leén

Angelo 125, Frac. Privadas de San Miguel 67130
Guadalupe - Noreste de México - Estado: Nuevo Ledn

Tfno. (+52) 5565768293

Aguascalientes

Calle Livorno, 534 Aguascalientes Queretaro - Guanajuato
? Aguascalientes

. Tfno.: (+52) 449 386 8693

WWW.grupoacms.com
informacion@grupoacms.com




