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          10 min. respaldo de confiabilidad a las personas y Considerando que los resultados 
entidades que realizan dichos análisis y a del laboratorio clínico influyen aproxima-
todas las partes interesadas. damente en 70% de las decisiones clínicas, 

es indispensable que se dispongan de 
Valor de la acreditación del OAA para el resultados confiables para arribar a un 
laboratorio clínico diagnóstico efectivo para la salud del 

paciente. 
Un laboratorio clínico al estar 

acreditado, cuenta dentro de la organi- ¿En qué consiste la acreditación? 
zación con un sistema que le permite 
desempeñarse proactivamente atento a En el caso particular de laboratorios 
cualquier desvío y posibilidad de mejora, clínicos, la acreditación se realiza siguiendo 
generando un ciclo cerrado de plani- los requerimientos de la Norma ISO 15189, 
ficación, implementación, control y mejora que establece los requisitos particulares 
continua de sus procesos. Esto redunda en para la calidad y competencia para 
un clima proactivo entre sus integrantes, Laboratorios de análisis clínicos. 
mayor eficiencia en el trabajo, y reducción 
de accidentes laborales, quejas, análisis no Entre los requisitos de gestión de la 
conformes, juicios por mala praxis y Norma ISO 15189 podemos encontrar 
principalmente la tranquilidad profesional aspectos relacionados con:

Paula Prati de emitir resultados confiables.
Organismo Argentino de Acreditación - apoyo gerencial, 

Cabe destacar que los laboratorios 
- dirección y personal exentos de presión, de análisis clínicos acreditados por el 
- organigrama, responsabilidades, autorida-Organismo Argentino de Acreditación 

E-mail: constituyen un tipo especial de laboratorio des e interrelaciones de todo el personal, 
info@oaa.org.ar de ensayo que está directa o indirecta-

- protección de la información confidencial,
mente involucrado en la evaluación de la 

- director técnico, conformidad de los reactivos de diag-
nósticos in vitro y de los productos de - gerente de calidad, 

La acreditación de laboratorios tecnología médica, tales como equipa- - personal entrenado, supervisado y califica-
clínicos es un servicio brindado por el miento de laboratorio. Los laboratorios de 

do,Organismo Argentino de Acreditación clínicos acreditados son requeridos  para 
(OAA) mediante el cual se reconoce participar en los ensayos previos a la - control de calidad interno,
formalmente que un laboratorio es comercialización de dichos productos ya - comparaciones interlaboratorios,
competente para realizar los ensayos que en ellos se pueden llevar a cabo 

- política y procedimientos para la resolu-acreditados. pruebas clínicas y evaluaciones clínicas, así 
ción de reclamos,como también contribuir a la vigilancia post 

Está destinada a generar confianza comercialización de éstos. - acciones correctivas,
en los resultados de los análisis, dando 

- acciones preventivas,

La acreditación de laboratorios 
clínicos es un reconocimiento formal de que 
un laboratorio cumple los requisitos 
especificados y es competente para 
desarrollar tareas específicas. En nuestro 
país, la OAA (Organismo Argentino de 
Acreditación) es la entidad responsable de 
este proceso de acreditación. La siguiente 
nota presenta la información sobre los 
requisitos necesarios para poder certificar 
un  laborator io  y  los  organ ismos  
internacionales que lo respaldan.
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- mejora continua, cimiento y mejora de calidad de vida de la 
población.- auditorías internas,

- revisión por la dirección.

Entre los requisitos técnicos de la 
Norma ISO 15189 se incluyen aspectos 
vinculados a los siguientes ítems:

- personal, 

- instalaciones y condiciones ambientales, 

- equipamiento del laboratorio, 

- procedimientos pre analíticos,

- procedimientos analíticos,

- procedimientos post analíticos,

- aseguramiento de calidad de los procedi-

mientos analíticos,

- informes de los resultados. 

El OAA como firmante de los 
acuerdos de Reconocimiento Multilaterales 
en los ámbitos del Foro Internacional de 
Acreditación de Laboratorios - IAF, ILAC – 
Cooperación Internacional de Acreditación 
de laboratorios, y la Cooperación Intera-
mericana de Acreditación - IAAC, traslada 
este reconocimiento internacional a los 
laboratorios acreditados. 

Además junto con el resto de los 
Organismos de Acreditación del mundo 
cuenta con el respaldo de la Federación 
Internacional de Química Clínica y Medicina 
de Laboratorio- IFCC, (organismo inter-
nacional destinado a establecer y promover 
un alto nivel en la práctica de la química 
clínica y las ciencias de laboratorios clínicos, 
incluyendo la promoción de la acreditación 
de laboratorios clínicos), quien junto con 
ILAC acordaron la cooperación futura de sus 
actividades en el ámbito de la acreditación 
de laboratorios clínicos para su fortale-

Las entidades internacionales ISO (Organización Internacional de Normalización), ILAC  
(Cooperación Internacional de Acreditación de Laboratorios) e IAF (Foro Internacional de 
Acreditación) firmaron, en septiembre de 2009, un comunicado conjunto en el que 
establecen que se reconoce que los laboratorios clínicos acreditados conforme a ISO 
15189:2007 cumplen los principios de los sistemas de gestión de la ISO 9001:2008. 
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