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La presente ponencia tiene como propósito ex-
poner los elementos clave para el cumplimiento 
del estándar ISO 15189:2022 en el contexto de las 
pruebas moleculares realizadas en bancos de 
sangre, con énfasis en los aspectos técnicos, de 
gestión y de mejora continua que garantizan la 
calidad, la competencia técnica y la confiabilidad 
de los resultados. Se abordarán los principales 
desafíos y oportunidades que implica la acredi-

tación bajo este estándar, destacando su papel 
en el fortalecimiento institucional y en la mejora 
de la seguridad transfusional. La implementa-
ción de la norma ISO 15189:2022 representa una 
oportunidad estratégica para elevar la calidad 
diagnóstica, al incorporar un enfoque basado en 
riesgos y procesos estandarizados que favorecen 
la trazabilidad, la eficacia operativa y la seguridad 
tanto de los donantes como de los receptores.


