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COMPETENCIA

CALIDAD

Conocimientos 

y habilidades

PERSONAS EQUIPOS

Calibración 

Mantenimiento

PROCEDIMIENTOS

Validación

Desempeño

INSTALACIONES

Ambiente

Certificación

Acreditación

NOM (Normas Oficiales)

Obligatoria Voluntaria 

Básica 

Media 

Alta 

ISO 15189:2012
(Norma Voluntaria)

ISO 9001:2008 
(Norma Voluntaria)

GeneralidadesGENERALIDADES

pubref:ohpd,586
pubref:ohpd,586


3er. Congreso Internacional para la Acreditación en el Sector Salud

22 y 23 de agosto, 2019 CDMX

Requisitos de gestión
4.1 Organización
4.2 Sistema de gestión de calidad
4.3 Control de la documentación
4.4 Contratos de prestación de servicios
4.5 Exámenes por laboratorios subcontratados
4.6 Servicios externos y suministros
4.7 Servicios de asesoría
4.8 Resolución de quejas
4.9 Identificación y control de no conformidades
4.10 Acciones correctivas
4.11 Acciones preventivas
4.12 Mejora continua
4.13 Registros de calidad y técnicos
4.14 Evaluación y auditorías
4.15 Revisión por la dirección

Requisitos Técnicos
5.1 Personal
5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y consumibles
5.4 Procesos pre analíticos
5.5 Procesos analíticos
5.6 Aseguramiento de la calidad 
5.7 Procesos post analíticos
5.8 Informe de los resultados
5.9 Liberación de los resultados
5.10 Gestión de la información del laboratorio

Contenido NMX -EC-15189 -IMNC -2015 (ISO 15189:2012)
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¿Qué es la mejora continua?

ÅLa mejora continua, es una actividad recurrente
para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos del cliente . EFICACIA EFICIENCIA

OBJETIVOS

ANALIS DE

RIESGOS
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DEFINICIONES

Eficacia . Grado en que se realizan las
actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados .

Círculos de mejora . Equipos de profesionales afectados por un mismo problema y que buscan

mejorar o solventar esa situación . Se forman de forma voluntariamente para trabajar juntos

durante un período de tiempo determinado

Eficiencia . Relación entre el resultado

alcanzado y los recursos utilizados .
Vs.

Trazabilidad/ñRastreabilidadò. Capacidad ara seguir la historia, la aplicación o localización de

todo lo considerado al producto y relacionado con : -origen del material o partes, historia del

procesamiento, distribución y localización del producto .
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Círculo de Deming

ÅIdentificar los procesos, productos o
servicios .

ÅAnalizar y proponer mejoras .

ÅEvaluar las acciones (eficiencia y eficacia) .

ÅDetectar otras mejoras .
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4.1. Organización y responsabilidad de la dirección

El laboratorio debe: 

V Conducta de ética

V Director del laboratorio

Las responsabilidades 

del Director incluye:

Asuntos profesionales

Científicos

Consulta o asesoría

Administración (personal, recursos,

equipos, etc)

Educacionales

Ser una entidad 
legalmente 
responsable de sus 
actividades
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4.1.1.3 Conducta ética
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ÅCODIGO.- Sistema de signos o señales y reglas que permiten formular y comprender

un mensaje

ÅETICA.- Conjunto de normas morales que rigen la conducta humana

ÅPOLITICA.- Proceso y actividad orientada, ideológicamente, a la toma de decisiones de un grupo
para la consecución de unos objetivos.

ÅCONDUCTA.- Conjunto de las acciones con que un ser vivo responde a una situación.

ÅCONFIDENCIALIDAD.- Que se hace o se dice en confianza o con seguridad recíproca entre dos
o más personas

¿Cómo cumplir el requisito?

Establecer y difundir

-Política de ética

-Carta de confidencialidad

-Establecer la acciones a realizar en caso de incumplimientos a la política y a la

confidencialidad .

-Incluir el manejo de la confidencialidad en manejo de información electrónica .

DEFINICIONES

http://es.wiktionary.org/w/index.php?title=ideol%C3%B3gicamente&action=edit&redlink=1
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4.1.2.2. Necesidades de los usuarios.

La dirección del laboratorio debe asegurar que los servicios del laboratorio, 
incluyendo los de asesoría e interpretación, cumplan con las necesidades de 
los pacientes y de aquellos que utilicen los servicios del laboratorio (véase 4.4. 
y 4.14.3.).
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USO DE PAGINA WEB COMO MEDIO DE 

COMUNICACION


