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ACREDITACION ISO 15189 Y 17025



CONTENIDO TEMATICO

1. CONTEXTO NACIONAL NORMA ISO 15189:2012

2. CONTEXTO NACIONAL NORMA ISO 17025

3. ESTRUCTURA DE LAS NORMAS ISO 15189 Y

17025

4. LA ACREDITACION UN CAMINO POSIBLE!!!

COMPARACION DE ESTANDARES



NORMA ISO 15189:2012

NTC ISO 15189:2014

LABORATORIOS CLINICOS

REQUISITOS GENERALES PARA LA 
CALIDAD Y LA COMPETENCIA

NORMA ISO 17025:2005

NTC ISO 17025:2005

REQUISITOS GENERALES PARA LA

COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS 

DE ENSAYO Y CALIBRACIÓN



NORMA ISO 15189:2012

Laboratorio Clínico
(Colombia –

Argentina – México)
Banco de Sangre

Bancos de Células 
Madre

(México)

Point Of Care
(México)

Radiología e 
Imágenes
(México)



NORMA ISO 17025:2005

Laboratorio Ensayo
(Colombia –

Argentina – México)

Laboratorio Ciencias 
Forenses

(Colombia –
Argentina - México)

Laboratorio de 
Investigaciones

(México)

Laboratorio de 
Dopaje

(México)



IMPACTO DE LA ACREDITACIÓN EN AMERICA

ENTIDAD ACREDITADORA Número de Laboratorio 
Acreditados ISO 17025

Número de Laboratorios 
Acreditados ISO 15189

México – EMA 180  Ensayo  - 30 
calibración

85 

Argentina - OAA 260  Ensayo 8  

Ecuador - SAE 108 Ensayo 3

Canadá - SCC 343 Ensayo 6

Brasil 845 Ensayo 2

Chile - INN 936 Ensayo 2

Colombia - ONAC 211 Ensayo (retomo SIC) 5



1. CONTEXTO NACIONAL
ISO 15189

LABORATORIO CLÍNICO DE 

ESPECIALIDADES BOLIVAR S.A
IPS OMALINA OWKIN 

DE GONZALEZ S.A.S.

LABORATORIO CLÍNICO DE MARLY 

DANIEL GAMBOA Y CIA. LTDA.

LABORATORIO MÉDICO DE 

REFERENCIA S.A.S.

QUIK QUALITY IS THE KEY SAS 

QUIK SAS-

LABORATORIO CLÍNICO QUIK LAB

TOMADO DE WWW.ONAC.COM.CO

http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=959&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=3223&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=3223&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=1338&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=1338&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=2406&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=3331&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=3331&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico
http://www.onac.org.co/modulos/contenido/default.asp?idmodulo=169&idmoduloreferer=214&pagina=1&objid=3331&tipooec=Laboratorio Cl%EDnico


1. CONTEXTO NACIONAL ISO 15189

POR AREAS ACREDITADAS
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CONTEXTO NACIONAL POR ÁREAS ACREDITADAS ISO 15189
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2. CONTEXTO NACIONAL
ISO 17025

LABORATORIOS
N° ENSAYOS 

ACREDITADOS

ADN 11

AGUAS 28

AGUA POTABLE PARA CONSUMO 

HUMANO (ENVASADA)
4

AGUA RESIDUAL 1

ALIMENTACION ANIMAL 1

ALIMENTOS 16

Alimentos (Microbiológico) 1

Alimentos y bebidas (Análisis) 4

Bebidas Alcohólicas 1
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CONTEXTO NACIONAL ACREDITACION ISO 17025 - POR AREAS

LABORATORIOS
N° ENSAYOS 

ACREDITADOS

Cabello, sangre, fluidos y tejidos 

corporales
22

Desinfectantes 1

Drogas 2

Fertilizantes 2

Forense 1

Fungicidas 1

Productos farmacéuticos 2

Toxicología 1

Veterinarios 1

TOMADO DE WWW.ONAC.COM.CO



ISO 
9001:2008

ISO 
15189:2012





4. LA ACREDITACION ES UN 
CAMINO POSIBLE…. MIREMOS

RES. 2003:2014 
Procedimientos y condiciones de inscripción 

de los Prestadores de Servicios de Salud y de

habilitación de servicios de salud

ACREDITACION ISO 15189



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….

NORMA ISO 17025:2005

REVISEMOS….



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….

ESTANDARES DE CALIDAD EN SP FRENTE A LOS REQUISITOS DE LA 

NORMA ISO 17025:2005



4. LA ACREDITACION ES UN CAMINO POSIBLE 
MIREMOS…….



Gertrude Stein

“Tan solo hay tres grupos de personas: 
los que hacen que las cosas pasen, los 

que miran las cosas que pasan y los que 
preguntan qué pasó?”.

Nicholas Murray


