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ISO 15189: 2022 LABORATORIOS CLINICOS- REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA
5. Requisitos estructurales y de gobernanza
5.1 Persona juridica
5.2 Director de laboratorio
5.3 Actividades de laboratorio
5.4 Estructura y autoridad
5.5 Objetivos y politicas

5.6 Gestion de riesgos
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6. Requisitos de recursos .
6.1 Generalidades e
6.2 Personal |
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.4 Equipo

6.5 Calibraciéon de equipos y trazabilidad metrologica
6.6 Reactivos y consumibles

6.7 Acuerdos de servicio

6.8 Productos y servicios proporcionados externamente.
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7. Requisitos del proceso — 1
7.1 General :“%\ /’
7.2 Procesos previos al examen k- .
7.2.1 General

7.2.2 Informacion de laboratorio para pacientes y usuarios
7.2.3 Solicitud de examenes de laboratorio

7.2.4 Recogida y manipulacion de muestras primarias
7.2.5 Muestra de transporte

7.2.6 Ejemplo de recibo

7.2.7 Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al examen
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7.3 Procesos de examen
7.3.1 General
7.3.2 Verificacion de los métodos de examen
7.3.3 Validacion de los metodos de examen
7.3.4 Evaluacién de la incertidumbre de medida ( IM)
7.3.5 Intervalos biolégicos de referencia y limites de decision clinica
7.3.6 Documentacion de los procedimientos de examen
7.3.7 Garantizar la validez de los resultados de los examenes
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7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1 Comunicacion de resultados

7.4.2 Manipulacion de las muestras tras el examen

ED o el
3-',"7 4.. M

:

i

0o



International Federation
(@) of Clinical Chemistry

;” congreso  ISO 15189 DOCUMENTACION, POLITICAS

INTERNACIONALCNB  PLANES , PROCESOS , PROCEDIMIENTOS Y

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

REGISTROS

1ISO 15189: 2022 LABORATORIOS CLINICOS- REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y
COMPETENCIA
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7.6 Control de la gestidn de datos e informacién
7.6.1 General
7.6.2 Autoridades y responsabilidades en materia de gestion de la informacién
7.6.3 Gestion de sistemas de informacion
7.6.4 Planes de inactividad
7.6.5 Gestion externa
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ISO 15189: 2022 LABORATORIOS CLINICOS- REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA

8. Requisitos del sistema de gestion

8.1 Requisitos generales

8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.3 Control de los documentos del sistema de gestion

8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora
8.6 Mejora

8.7 No conformidades y acciones correctivas

8.8 Evaluaciones

8.9 Revisiones de la direccion
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4. REQUISITOS DE LA GESTION 5. REQUISITOS TECNICOS

4.1 Organizacioén y gestion
4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.3 Control de documentos 5.1 Personal

4.4 Revision de  los contratos 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
4.5 Andlisis por laboratorios subcontratistas .

4.6 Servicios externos y suministros 5.3 Equupos

4.7 Servicios de asesoramiento 5.4 Procedimientos preanaliticos

4.8 Resolucion de reclamaciones 5.5 Procedimientos analiticos

4.9 Ide-nﬁficacién y .control de las no conformidades 56 Ase guramiento de la calidad

4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas 5.7 Procedimientos posanaliticos

4.12 Mejora continua 5.8 Informe de laboratorio

4 .13 Registros de la calidad y registros técnicos
4.14 Auditorias internas
4.15 Revision por la direccion
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5.5 Objetivos y politicas

a) La direccion del laboratorio debe establecer y mantener objetivos y politicas (ver 8.2
Documentacion del sistema de gestion)

para:

1) satisfacer las necesidades y requerimientos de sus pacientes y usuarios;
2) comprometerse con las buenas practicas profesionales;

3) proporcionar examenes gue cumplan con su Uuso previsto;

4) cumplir con este documento.
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5.5 Objetivos y politicas

b) Los objetivos seran mensurables y coherentes con las politicas.

El laboratorio debera garantizar que los objetivos y politicas se implementen en todos los
niveles de la organizacion del laboratorio.

c) La direccion del laboratorio debera garantizar que se mantenga la integridad del sistema
de gestion cuando se planifiguen e implementen cambios en el sistema de gestion.
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5.6 Gestion de riesgos

a) La direccion del laboratorio debera establecer, implementar y mantener procesos para
identificar riesgos de dano a los pacientes y oportunidades para mejorar la atencion al

paciente asociados con sus examenes Yy actividades, y desarrollar acciones para
abordar tanto los riesgos como las oportunidades de mejora (ver B...SJ .

b) El director del laboratorio debera garantizar que estos procesos sean evaluados para
determinar su efectividad y modificados, cuando se identifiquen como ineficaces.

NOTA 1 ISO 22367 proporciona detalles para la gestion de riesgos en laboratorios medicos.
NOTA 2 I1SO 35001 proporciona detalles para la gestion de riesgos bioldgicos en laboratorio

W0
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ISO 15189: 2022 LABORATORIOS CLINICOS- REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA

6. Requisitos de recursos

6.1 Generalidades

6.2 Personal

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.4 Equipo

6.5 Calibraciéon de equipos y trazabilidad metrologica
6.6 Reactivos y consumibles

6.7 Acuerdos de servicio

6.8 Productos y servicios proporcionados externamente.
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7/ Requisitos del proceso
7.1 General

El laboratorio identificara los riesgos potenciales para la atencion al paciente en los
procesos previos, durante y después del examen.

Estos riesgos se evaluaran y mitigaran en la medida de lo posible.

El laboratorio también identificara oportunidades para mejorar la atencion al
paciente y desarrollara un marco para gestionarlas (véase 8.5. Acciones para
abordar riesgos y oportunidades de mejora)
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/. Requisitos del Proceso
7.2 Procesos previos al examen
7.2.1 General

El laboratorio debera disponer de procedimientos para todas las actividades previas al
examen y ponerlos a disposicion del personal pertinente.

NOTA 1 Los procesos previos al examen pueden influir en el resultado del examen previsto.

NOTA 2 La norma ISO 20658 proporciona informacion detallada para la recogida y el transporte de
muestras.

NOTA 3 1SO 20186-1, ISO 20186-2, ISO 20186-3, ISO 20166 (todas las partes), ISO 20184 (todas las
partes), ISO 23118 y La norma 1SO 4307 proporciona informacion detallada para muestras_procedentes

de fuentes concretas y para analitos especificos
fOw
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7. Requisitos del proceso
7.3 Procesos de examen
7.3.1 General

a) Ellaboratorio seleccionaray utilizard métodos de examen que hayan sido validados para el uso previsto,
a fin de garantizar la precision clinica del examen para las pruebas de los pacientes.

b) Las especificaciones de funcionamiento de cada método de examen estaran relacionadas con el uso previsto de
dicho examen y su repercusion en la atencion al paciente.

c) Todos los procedimientos y la documentacion de apoyo, como instrucciones, normas, manuales y datos de

Ve

referencia pertinentes Bara las actividades del laboratorio se mantendran actualizados y estaran a disposicion
del personal (véase 8.3 Control de los documentos del sistema de gestion ).

d) El personal seguira los procedimientos establecidos y se registrara la identidad de las personas que
realicen actividades significativas en los procesos de examen, incluidos los operadores de POCT.

e) El personal autorizado evaluara periodicamente los métodos de examen proporcionados por el laboratorio para

asegurarse de que son clinicamente apropiados para las solicitudes recibidas. -
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7. Requisitos del proceso
7.3 Procesos de examen
7.3.2 Verificacion de los métodos de examen

a) El laboratorio dispondra de un procedimiento para verificar que puede realizar correctamente los métodos de
examen antes de introducirlos en el uso, asegurandose de que puede alcanzarse el rendimiento requerido, segun lo
especificado por el fabricante o el método.

7.3.3 Validaciéon de los métodos de examen
a) El laboratorio validara los métodos de examen derivados de las siguientes fuentes:
1) métodos disefiados o desarrollados en laboratorio;

22) métodos utilizados fuera del ambito previsto originalmente (es decir, fuera de las instrucciones de uso del
fabricante o del intervalo de medicion validado originalmente; reactivos de terceros utilizados en instrumentos distintos
de los previstos y de los que no se dispone de datos de validacion);

3) métodos validados modificados posteriormente.
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/. Requisitos del proceso
7.3 Procesos de examen
7.3.4 Evaluacion de la incertidumbre de medicion (IM)

a) LaIM de los valores de cantidad medida se evaluara y mantendra para su uso previsto,

cuando proceda. La IM se comparara con las especificaciones de rendimiento y se
documentara.

NOTA La norma ISO/TS 20914 proporciona detalles sobre estas actividades junto con
ejemplos.

9L.ox
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7.3 Procesos de examen
7.3.5 Intervalos bioldgicos de referenciay limites de decision clinica
3.3. Limite de decision clinica (términos y definiciones)

Resultado del examen (3.8) que indica un mayor riesgo de resultados clinicos adversos, o es
diagnostico de la presencia de una enfermedad especifica

Nota 1 a la entrada: Lo limites de decision clinica para medicamentos terapeuticos se denominan *
Rango terapeutico”

Nota 2 a la entrada: Se utiliza para determinar el riesgo de enfermedad diagnosticar

o tratar
fOw
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7. Requisitos del proceso

EP28-A3c

Defming, Establishing, and Verifying
Reference Intervals in the Clinical Laboratory;

7.3 Procesos de examen Approved Guideline—Third Edition
7.3.5 Intervalos biologicos de referenciay limites de decision clinica

Se definirdn_y comunicaran a los usuarios los intervalos de referencia bioldgica y los limites de
decision clinica, cuando sean necesarios para la interpretacion de los resultados de Ios examenes.

a) Se definiran intervalos de referencia biologica y limites de decision clinica, y se registraran sus
bases, para reflejar la poblacion de pacientes atendida por el laboratorio, teniendo en cuenta al
mismo tiempo el riesgo para los pacientes.

NOTA Los valores de referencia bioldgicos, proporcionados por el fabricante, pueden ser utilizados
plolr %I laboratorio, si la base poblacional de estos valores es verificada y considerada aceptable por
el laboratorio.

fOw
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/. Requisitos del proceso

7.3 Procesos de examen

&
7.
. 8
£l

7.3.6 Documentacion de los procedimientos de examen

a) El laboratorio documentara sus procedimientos de examen en la medida necesaria para
garantizar la aplicacion coherente de sus actividades y la validez de sus resultados.

b) Los procedimientos se redactaran en un lenguaje comprensible para el personal del
laboratorio y estaran disponibles en lugares adecuados.

c) El contenido de cualquier documento abreviado se correspondera con el procedimiento.

9L.ox
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/. Requisitos del proceso S I

7.3 Procesos de examen
7.3.6 Documentacion de los procedimientos de examen

NOTA Las instrucciones de trabajo, los diagramas de flujo del proceso o sistemas similares
gue resuman la informacion clave son aceptables para su uso como referencia rapida en el
banco de trabajo, siempre que se disponga de un procedimiento completo como referencia

y que la informacion resumida se actualice segun sea necesario, simultaneamente con la
actualizacion del procedimiento completo.

9L.ox
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/. Requisitos del proceso

7.3 Procesos de examen
7.3.6 Documentacion de los procedimientos de examen

d) La informacion de las instrucciones de uso de los productos, que contengan
iInformacion suficiente, puede incorporarse a los procedimientos por referencia.

e) Cuando el laboratorio introduzca un cambio validado en un procedimiento de examen

gue pueda afectar a la interpretacion de los resultados, se explicaran a los usuarios las
Implicaciones de dicho cambio.

f) Todos los documentos relacionados con el proceso de examen estaran sujetos a control
documental (véase 8.3 Control de los documentos del sistema de gestion ).

9L.ox
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7. Requisitos del proceso
7.3 Procesos de examen

7.3.7 Garantizar la validez de los resultados de los exdmenes
7.3.7.1 General

El laboratorio debera disponer de un procedimiento para controlar la validez de los resultados. Los datos
resultantes se registraran de forma que puedan detectarse tendencias %/ cambios y, cuando sea posible,
se aplicaran tecnicas estadisticas para revisar los resultados. Este control debera planificarse y revisarse.

7.3.7.2 Control de calidad interno (CClI)

a) El laboratorio debera disponer de un procedimiento de IQC para controlar la validez permanente de
los resultados de los examenes, de acuerdo con criterios especificados, que verifigue la consecucion de
la calidad prevista y garantice la validez pertinente para la toma de decisiones clinicas.

9L.ox
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7. Requisitos del proceso

7.3 Procesos de examen
7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA)

a) El laboratorio deberad supervisar su rendimiento de los metodos de examen,
comparandolo con los resultados de otros laboratorios. Esto incluye la participacion en
proPrama,s de EQA apropiados para los exdmenes y la interpretacion de los resultados
de los examenes, incluidos los métodos de examen POCT.

b) El laboratorio establecerda un procedimiento para la inscripcion, participacion vy
ejecucion de la EQA para los metodos de examen utilizados, cuando se disponga de
tales programas.

W0
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/. Requisitos del proceso
/.3 Procesos de examen
7.3.7.4 Comparabilidad de los resultados de los examenes

a) Cuando para un examen se utilicen métodos o equipos diferentes, o ambos, y/o
el examen se realice en lugares diferentes, debera especificarse un procedimiento
para establecer la comparabilidad de los resultados de las muestras de pacientes a
lo largo de los intervalos clinicamente significativos.

b)EI laboratorio registrara los resultados de la comparabilidad realizada y su

aceptabilidad. & >
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1 Comunicacién de resultados
7.4.1.1 General

a) Los resultados del examen se comunicaran de forma precisa, clara, inequivoca y de conformidad con las
instrucciones especificas del procedimiento de examen. EIl informe incluira toda” la informacion disponible
necesaria para la interpretacion de los resultados.

b) El laboratorio dispondra de un procedimiento para notificar a los usuarios los retrasos en los resultados de
los exdmenes, en funcion de la repercusion del retraso en el paciente.

c) Toda la informacion asociada a los informes emitidos se conservara de conformidad con los requisitos del
sistema de gestion (vease 8.4).

NOTA A efectos del presente documento, los informes pueden emitirse en papel o por medios electronicos, siempre
gue se cumplan los requisitos del presente documento.

fOw
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/. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.2 Revision y publicacion de resultados

Los resultados se revisaran y autorizaran antes de su publicacion. El laboratorio se
asegurara de que el personal autorizado revise los resultados de los examenes y
los evalle comparandolos con el IQC y, segun proceda, con la informacion clinica
disponible y los resultados de examenes anteriores. Deberan especificarse las
responsabilidades y los procedimientos relativos a la divulgacion de los resultados

-/

de los exdmenes para la elaboracion de informes, incluido quién y a qug.

fOw
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.3 Informes de resultados criticos
Cuando los resultados del examen se situen dentro de los limites criticos de decision establecidos:

a) se notifique al usuario o a otra persona autorizada tan pronto como sea pertinente, en funcion de
la informacion clinica disponible;

b) se documenten las medidas adoptadas, incluyendo la fecha, la hora, la persona responsable, la
persona notificada, los resultados transmitidos, la verificacion de la exactitud de la comunicacion
y cualquier dificultad encontrada en la notificacion;

c) el laboratorio dispondra de un procedimiento de escalada para el personal del laboratorio

cuando no se pueda contactar con una persona responsable.
f 4
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.4 Consideraciones especiales para los resultados

a) Cuando se acuerde con el usuario, los resultados podran comunicarse de forma
simplificada. Cualquier Informacion en 7.4.1.6 y 7.4.1.7 que no se comunique al usuario
deberda estar facilmente disponible.

_b? Cuando los resultados se transmitan como informe preliminar, se enviara siempre el
iInforme final al usuario.

c) Se llevaran registros de todos los resultados que se comuniquen oralmente, incluidos
los detalles de la_verificacion de la exactitud de la comunicacion, como en 7.4.1.3 b).
Dichos resultados iran siempre seguidos de un informe.

9L.ox
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7.4 Procesos posteriores al examen

7.4.1.5 Seleccion, revision, publicacion y notificacion automatizadas de los
resultados.

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

Cuando el laboratorio implante un sistema automatizado de seleccidn, revision,

publicacion y notificacion de resultados, debera establecer un procedimiento que
garantice que: a), b), c) d)

9L.ox
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.6 Requisitos de los informes

Cada informe debera incluir la _siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga
razones documentadas para omitir algun punto:

a) identificacion unica del paciente, la fecha de recogida de la muestra primaria y la fecha
de emision del informe, en cada pagina del informe;

b) identificacion del laboratorio que emite el informe;
c) nombre u otro identificador unico del usuario;

d) tipo de muestra primaria y cualquier informacion especifica necesaria para describir la
muestra (por ejemplo, fuente, lugar de la muestra, descripcion macroscopiga
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.6 Requisitos de los informes
e) identificacion clara e inequivoca de los examenes realizados;

f) identificacion del método de examen utilizado, cuando proceda, incluida, cuando sea

posible y necesario, la identificacion armonizada (electronica) del mensurando y del
principio de medicion;

NOTA Nombres y codigos de identificadores de observacion ldgica (LOINC) vy

Nomenclatura de propiedades y unidades (NPU, NGC) y SNOMED CT son ejemplos de
identificacidon electronica.

9L.ox
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/. Requisitos del proceso

7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.6 Requisitos de los informes

g) los resultados del examen con, en su caso, las unidades de medida, consignadas en
unidades del Sl, unidades trazables a unidades del Sl u otras unidades aplicables;

h) intervalos de referencia biologicos, limites de decision clinica, cocientes de probabilidad
o diagramas/nomogramas que apoyen los limites de decision clinica, segun sea necesario;

NOTA Se pueden distribuir listas o tablas de intervalos biologicos de referencia a los
usuarios del laboratorio.
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7. Requisitos del proceso

7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.6 Requisitos de los informes
) identificacion de los examenes realizados como parte de un programa de investigacion o desarrollo y
para los que no se dispone de declaraciones especificas sobre el rendimiento de la medicion;

j) identificacion de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y autoriza(n) la divulgaciéon del informe (si
no figura en el informe, debera estar disponible cuando sea necesario);

k) identificacion de cualquier resultado que deba considerarse preliminar;

) indicaciones de cualquier resultado critico;

m) identificacion Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe
completo y una identificacion clara del final (por ejemplo, nimero de pagina al numero total de paginas)
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen

2023

7.4.1.7 Informacion adicional para los informes

a) Cuando sea necesario para la atencion al paciente, se incluira la hora de la recogida de la muestra primaria.

b) La hora de publicacién del informe, si no figura en él, debera estar disponible cuando sea necesario.

c) Identificacion de todos los exdmenes o partes de examenes realizados por un laboratorio de referencia,
incluida la informacidn facilitada por los consultores, sin alteraciones, asi como el nombre del laboratorio
gue realiza los examenes

9L.ox
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen

7.4.1.7 Informacidn adicional para los informes
d) Cuando proceda, el informe incluira la interpretacion de los resultados y comentarios al respecto:
1) calidad e idoneidad de las muestras que pueden comprometer el valor clinico de los resultados de los exdmenes;

2) discrepancias cuando los exdmenes se realizan mediante procedimientos diferentes (por ejemplo, POCT) o en
lugares diferentes;

3) posible riesgo de malinterpretacion cuando se utilicen unidades de medida diferentes a escala regional o
nacional;

4) tendencias de los resultados o cambios significativos a lo largo del tiempo

9L.ox
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen
7.4.1.8 Modificaciones de los resultados comunicados
Los procedimientos para la emision de resultados modificados o revisados garantizaran que:
a) El motivo del cambio se registra y se incluye en el informe revisado, cuando procede.

b) Los resultados revisados se entregaran unicamente en forma de documento adicional o transferencia de datos, y
se |_de?t|f|caran claramente como revisados, indicandose la fecha y la identidad del paciente en el informe
original.

c) Se informa al usuario de la revision.

d) Cuando sea necesario emitir un informe completamente nuevo, éste se identificara de forma inequivoca y
contendra una referencia y trazabilidad al informe original al que sustituye.

e) Cuando el sistema de notificacion no pueda recoger las revisiones, se dejara constancia de las mismas.
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7. Requisitos del proceso
7.4 Procesos posteriores al examen

7.4.2 Manipulacion de las muestras tras el examen
El laboratorio especificara el tiempo que deben conservarse las muestras tras el examen y las condiciones en que
deben almacenarse.
El laboratorio se asegurara de que, tras el examen,
a) se mantiene la identificacion del paciente y de la fuente de la muestra,
b) se conoce la idoneidad de la muestra para un examen adicional,
c) la muestra se almacena de forma que se preserve optimamente su idoneidad para examenes adicionales,
d) la muestra puede localizarse y recuperarse, y
e) la muestra se desecha adecuadamente.
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/. Requisitos del proceso
7.5 Trabajo no conforme

El laboratorio debera disponer de un proceso para cuando algun aspecto de sus actividades de
laboratorio o los resultados de los examenes no se ajusten a sus propios procedimientos, a las
especificaciones de calidad o a los requisitos del usuario (por ejemplo, si el equipo o las condiciones

ambientales estan fuera de los limites especificados o si los resultados del control no cumplen los
criterios especificados).

2023

El laboratorio conservara registros de los trabajos no conformes y de las acciones emprendidas, tal
como se especificaen 7.5 a) a g).
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7.6.4 Planes de inactividad

El laboratorio debera contar con procesos planificados para mantener las
operaciones en caso de fallo o durante el tiempo de inactividad de los sistemas de
iInformacion que afecten a las actividades del laboratorio. Esto incluye la seleccion

automatizada y la notificacion de resultados.

9L.ox
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7. Requisitos del proceso
7.7 Quejas

2023

7.7.1 Proceso

IEI laboratorio dispondra de un proceso de tramitacion de reclamaciones que incluira, como minimo,
0 siguiente:

a) una descripcion del proceso de recepcion, sustanciacion e investigacion de la denuncia, asi
como de las medidas que deben adoptarse en respuesta a la misma;

NOTA La resolucion de las reclamaciones puede dar lugar a la aplicacion de medidas correctivas
(véase 8.7) o utilizarse como aportacion al proceso de mejora (vease 8.6).

b) seguimiento y registro de la reclamacion, incluidas las acciones emprendidas para resolverla;
C) garantizar que se toman las medidas adecuadas. Se pondra a disposicion del publico una

descripcion del proceso de tramitacion de las reclamaciones
f Ow
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/. Requisitos del proceso
7.8 Planes de continuidad y preparacion ante emergencias

El laboratorio se asegurara de que se hayan identificado los riesgos asociados a
situaciones de emergencia u otras condiciones en las que las actividades del
laboratorio estén limitadas o no disponibles, y de que exista una estrategia

coordinada que incluya planes, procedimientos y medidas técnicas para permitir la
continuacion de las operaciones tras una interrupcion.

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia

8. Requisitos del sistema de gestion

8.1 Requisitos generales

8.1.1 Generalidades El laboratorio debera establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion para respaldar y demostrar
cumplimiento consistente de los requisitos de este documento. Como minimo, el sistema de gestién del laboratorio debera incluir lo siguiente:
— responsabilidades 8.(1)

— objetivos y politicas (8.2)

— informacién documentada (8.2, 8.3y 8.4)

— acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora (8.5)

— mejora continua (8.6)

— acciones correctivas (8.7)

— evaluaciones y auditorias internas (8.8)

— revisiones de la direccion (8.9)

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb
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1ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y
competencia

8. Requisitos del sistema de gestion
8.1.2 Cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion

El laboratorio puede cumplir con 8.1.1 estableciendo, implementando y
manteniendo un sistema de gestion de calidad (por ejemplo, de acuerdo con los
requisitos de 1SO 9001)

8.1.3 Conciencia del sistema de gestion

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion

8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.2.1 Generalidades

La direccion del laboratorio debera establecer, documentar y mantener objetivos y politicas

para el cumplimiento de los propositos de este documento y debera garantizar que los
objetivos y politicas sean reconocidos e implementados en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio.

NOTA Los documentos del sistema_dedgestic’)n pueden, aunque no es obligatorio,
estar contenidos en un manual de calidad.
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.2 Documentacion del sistema de gestion

8.2.2 Competenciay calidad. Los objetivos y politicas abordaran la competencia, la calidad y el funcionamiento
coherente de la laboratorio.

8.2.3 Pruebas de compromiso. La direccion del laboratorio debera proporcionar evidencia del compromiso con el
desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y con la mejora continua de su eficacia.

8.2.4 Documentacion. Toda la documentacion, procesos, sistemas y registros relacionados con el cumplimiento de
los requisitos de este documento deberan incluirse, referenciarse o vincularse al sistema de gestion

8.2.5 Acceso del personal. Todo el personal involucrado en las actividades del laboratorio debera tener acceso a las

partes de la documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sean aplicables a sus
responsabilidades..
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competencia

8. Requisitos del sistema de gestion
8.3 Control de los documentos del sistema de gestion
8.3.1 Generalidades

El laboratorio debera controlar los documentos (internos y externos) que se
relacionan con el cumplimiento de este documento

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestidn
8.3.2 Control de documentos
El laboratorio debera garantizar que:
a) los documentos estan identificados de forma Unica;

b) los documentos son aprobados para su idoneidad antes de su emision por personal autorizado
gue tiene la experiencia y competencia para determinar la idoneidad,;

c) los documentos se revisan y actualizan periddicamente segln sea necesario;

d) las versiones relevantes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso y,
cuando sea necesario, haya distribucion controlada;

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.3.2 Control de documentos

e) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

f)los documentos estan protegidos contra cambios no autorizados y cualquier eliminacion o eliminacion;

g) los documentos estan protegidos contra el acceso no autorizado;

h)se evite el uso involuntario de documentos obsoletos y se les aplique una identificacion adecuada si se conservan para cualquier
fin;

1) y se conserva al menos una copia en papel o electronica de cada documento controlado obsoleto durante un periodo de tiempo
especifico o de acuerdo con los requisitos especificos aplicables.

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia

8. Requisitos del sistema de gestion

8.4 Control de registros
8.4.1 Creacion de registros

El laboratorio debera establecer y conservar registros legibles para demostrar el

cumplimiento de los requisitos de este documento. Los registros se crearan en el momento
en gque se realice cada actividad que afecte la calidad de un examen.

NOTA Los registros pueden estar en cualquier forma o tipo de medio
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.4 Control de registros

8.4.2 Modificacidon de registros

EI_IaboIratorio debera garantizar que las enmiendas a los registros puedan rastrearse hasta versiones anteriores o observaciones
originales.

8.4.3 Conservacion de registros

a) El laboratorio debera implementar los lorocedimientos necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion contra
accesos y cambios no autorizados, respaldo, archivo, recuperacion, tiempo de retencién y eliminacion de sus registros

b) Se especificaran los tiempos de conservacion de los registros.
c) Losresultados de los examenes informados deberan poder recuperarse durante el tiempo que sea necesario o0 segun se requiera

d) Todos los registros deberan ser accesibles durante todo el periodo de retencion, legibles en cualquier medio en el que el
laboratorio mantenga registros y disponibles para la revision de la direccion del laboratorio (ver 8.9).
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora
8.6 Mejora

8.6.1 Mejora continua

8.6.2 Comentarios de pacientes, usuarios y personal de laboratorio

El laboratorio buscara retroalimentacion de sus pacientes, usuarios y personal. La retroalimentacion

se analizara y utilizara para mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio y los servicios a
los usuarios. Se mantendran registros de la retroalimentacion, incluidas las acciones tomadas. Se
deberéa proporcionar comunicacion al personal sobre las acciones tomadas a partir de sus comentarias.
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y
competencia

8. Requisitos del sistema de gestion
8.7 No conformidades y acciones correctivas

8.7.1 Acciones cuando ocurre una no conformidad
8.7.2 Efectividad de las acciones correctivas

Las acciones correctivas seran apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas y mitigaran la(s) causa(s) identificada(s).

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y
competencia

8. Requisitos del sistema de gestion
8.7.3 Reqistros de no conformidades y acciones correctivas
El laboratorio debera conservar registros como evidencia de la

a) naturaleza de las no conformidades, causa(s) y cualquier accion posterior
tomada, y

b) evaluacion de la eficacia de cualquier accidon correctiva.

9L.ox
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestidon

8.8 Evaluaciones
8.8.1 Generalidades

El laboratorio debera realizar evaluaciones a intervalos planificados para demostrar que la Pestién, el apoyo y los procesos de examen previo, examen y
|(c]|)oster|o[]I al examen satisfacen las necesidades y requisitos de los pacientes y usuarios del [aboratorio, y para garantizar la conformidad con los requisitos
e este documento.

8.8.2 Indicadores de calidad

Se debera planificar el proceso de seguimiento de los indicadores de calidad [ver 5.5 d)], que incluye establecer los objetivos, metodologia, interpretacion,
limites, plan de accion y duracion del seguimiento. Los indicadores se revisaran periodiCamente para garantizar su idoneidad continua.

8.8.3 Auditorias internas

8.8.3.1 El laboratorio debera realizar auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion sobre si el sistema de gestion.
8.8.3.2 El laboratorio debera planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria interna que incluya: ....

NOTA ISO 19011 proporciona orientacion para auditar sistemas de gestion.

www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y
competencia

8. Requisitos del sistema de gestion
8.9 Revisiones de la direccidn

8.9.1 Generalidades

La direccidon del laboratorio debera revisar su sistema de gestion a intervalos
planificados para garantizar su idoneidad, adecuacion y eficacia continuas,

Incluidas las politicas y objetivos establecidos relacionados con el cumplimiento de
este documento.
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AN SRR 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.9 Revisiones de la direccidon

8.9.2 Revisar la entrada
Los aportes a la revision por la direccion se registraran e incluiran evaluaciones de al menos lo siguiente:

a) estado de las acciones de revisiones de gestion anteriores, cambios internos y externos al sistema de gestion,
cambios en el volumen y tipo de actividades de laboratorio y adecuacion de los recursos;

b) cumplimiento de objetivos e idoneidad de politicas y procedimientos;

c) resultados de evaluaciones recientes, seguimiento de procesos mediante indicadores de calidad, auditorias
internas, analisis de no conformidades, acciones correctivas, evaluaciones por organismos externos;

d) comentarios y quejas de pacientes, usuarios y personal,
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.9 Revisiones de la direccidn

8.9.2 Revisar la entrada
e) garantia de calidad de la validez de los resultados;

f) eficacia de cualquier mejora implementada y acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades de mejora;

g) desempefio de proveedores externos;

h) resultados de la participacion en programas de comparacion entre laboratorios;
1) evaluacion de las actividades POCT;

j) otros factores relevantes, como actividades de seguimiento y formacion
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ISO 15189: 2022 Laboratorios clinicos- Requisitos para la calidad y competencia
8. Requisitos del sistema de gestion
8.9 Revisiones de la direccion
8.9.3 Revisar el resultado

El resultado de la revision por la direccion sera un registro de decisiones y acciones relacionadas con al menos:
a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos;

b) mejora de las actividades de laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este documento; c)
provision de los recursos necesarios; d) mejora de los servicios a pacientes y usuarios;

e) cualquier necesidad de cambio.

La direccion del laboratorio debera garantizar que las acciones que surjan de la revision por la direccion se completen
dentro de un plazo especifico
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ISO 10013:2021 - Sistemas de gestion de la calidad — Orientacion para la

iInformacion documentada por su disefio y alcance.

Esta Norma se centra en el sistema de gestion de la calidad y utiliza terminologia

de la norma ISO 9000:2015
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Tres son los niveles que el laboratorio clinico u organizacion tiene como Informacion documentada,
gue debe considerar y organizar:

1) Requisitos legales.
2) La informacion documentada requerida por la normativa, (segun su politica).

3) La documentacion (auto declarada) que la organizacion determina como necesaria para la

eficacia de su Sistema de Gestion de Calidad, inmersa en su politica declarada
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4. Requisitos de Gestion

5. Requisitos Técnicos

Norma 15189:2022
4. Requisitos Generales

5. Requisitos estructurales y de gobernanza
6. Requisitos de recursos
7. Requisitos del proceso

8. Requisitos del sistema de gestidn
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https://www.sanac.org/images/site/Documentos/Normativa/Nacional/norma_une_en_iso15189.pdf
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