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ILAC es la asociacion mundial para la acreditacion de laboratorios, organismos de inspeccion,
proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia, con una membresia
compuesta por organismos de acreditacion y organizaciones de partes interesadas en todo el mundo.

Es una organizacion representativa que esta involucrada con:

» el desarrollo de préacticas y procedimientos de acreditacion,

» la promocion de la acreditacion como herramienta de facilitacion del comercio,

» el apoyo a la prestacion de servicios locales y nacionales,

» laasistencia para desarrollar sistemas de acreditacion,

» el reconocimiento de laboratorios de ensayo (incluidos los clinicos) y de calibracion
competentes, organismos de inspeccion, proveedores de ensayos de aptitud y productores
de materiales de referencia en todo el mundo.

ILAC coopera activamente con otras organizaciones internacionales relevantes en la consecucion
de estos objetivos.

ILAC facilita el comercio y apoya a los reguladores al operar un acuerdo internacional de
reconocimiento mutuo, el Acuerdo ILAC, entre los organismos de acreditacion (OA). Los datos y
los resultados de las pruebas emitidos por laboratorios y organismos de inspeccion, conocidos
colectivamente como Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC), acreditados por los
Organismo de Acreditacion miembros de ILAC, se aceptan globalmente a través de este Acuerdo.
Por lo tanto, se reducen las barreras técnicas al comercio, como la reevaluacién de productos cada
Vez gue ingresan a una nueva economia, en apoyo de la realizacion del objetivo de libre comercio
de "acreditado una vez, aceptado en todas partes".

Ademas, la acreditacién reduce el riesgo para las empresas y sus clientes al garantizar que los OEC
acreditados sean competentes para realizar el trabajo que realizan dentro del alcance de su
acreditacion.

Ademas, los resultados de las instalaciones acreditadas son ampliamente utilizados por los
organismos reguladores para el beneficio publico en la prestacién de servicios que promueven un
medio ambiente no contaminado, alimentos seguros, agua limpia, energia, salud y servicios de
atencién social.

Los organismos de acreditacién que son miembros de ILAC y los OEC que acreditan deben cumplir
con los estandares internacionales apropiados y los documentos de solicitud de ILAC aplicables
para la implementacién consistente de esos estandares.

Los Organismos de Acreditacion que hayan firmado el Acuerdo ILAC estan sujetos a una
evaluacion por pares a través de organismos de cooperacion regional formalmente establecidos y
reconocidos utilizando las reglas y procedimientos de ILAC antes de convertirse en signatarios del
Acuerdo ILAC.

El sitio web de ILAC proporciona una variedad de informacion sobre temas que cubren la
acreditacion, la evaluacién de la conformidad, la facilitacion del comercio, asi como los datos de
contacto de los miembros. Informacién adicional para ilustrar el valor de la evaluacion de la
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conformidad acreditada para los reguladores y el sector publico a través de estudios de casos e
investigaciones independientes puede encontrarse en el sitio www.publicsectorassurance.org .

Para obtener més informacion, péngase en contacto:

Secretariade la ILAC

apartado de correos 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Teléfono: +61 2 9736 8374

Correo electrénico: ilac@nata.com.au

Sitio web: www.ilac.org
2 @iLAc oficial

You

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Derechos de Autor ILAC 2018

ILAC fomenta la reproduccion autorizada de sus publicaciones, o partes de las mismas, por parte
de organizaciones que deseen utilizar dicho material para areas relacionadas con la educacidn, la
estandarizacion, la acreditacion u otros fines relevantes para el area de especializacién o actividad
de ILAC. El documento en el que aparece el material reproducido debe contener una declaracion
reconociendo la contribucion de ILAC al documento.
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ISO 15189 Laboratorios clinicos: Requisitos de calidad y competencia es un estandar que contiene los
requisitos necesarios para que los laboratorios clinicos demuestren su competencia para brindar
servicios confiables.

El alcance de la norma ISO 15189 establece que la norma es para "uso de laboratorios clinicos en el
desarrollo de sus sistemas de gestion de calidad y evaluacidn de su propia competencia, y para uso de
organismos de acreditacion para confirmar o reconocer la competencia de laboratorios médicos". La
introduccion establece: “Si un laboratorio busca la acreditacion, debe seleccionar un organismo de
acreditacion que opere de acuerdo con los estandares internacionales apropiados y que tenga en cuenta
los requisitos particulares de los laboratorios clinicos”. Por lo tanto, los laboratorios que cumplen con
sus requisitos técnicos y de gestion pueden ser reconocidos por los organismos de acreditacion que son
signatarios del acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC. EIl personal clinico responsable de la
atencion al paciente puede estar seguro de que los laboratorios clinicos acreditados segn la norma ISO
15189 son competentes para producir resultados de examenes confiables y oportunos.

0) PROPOSITO

Esta es una guia préactica para los organismos de acreditacion que implementan un esquema de
acreditacion médica utilizando la norma 1SO 15189. Identifica los aspectos clave de la norma, sefiala
sus elementos singulares y brinda asesoramiento para el desarrollo y mantenimiento de un esquema de
acreditacion basado en la norma 1SO 15189.

d) AUTORIA
Esta guia fue preparada por el Grupo de Trabajo (WG) 6 (Acreditacion en el Campo Médico) del

Comité de Acreditacion (AIC) de la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios
(ILAC).

1. Laboratorios Clinicos e 1ISO 15189
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Los servicios de laboratorio médico son esenciales para la atencidn al paciente en la prevencién,
diagndstico y evaluacion de la salud del ser humano. Los servicios de laboratorio médico abarcan
disposiciones para la solicitud, la preparacion del paciente, la identificacion del paciente, la
recoleccién de muestras, el transporte, el almacenamiento, el procesamiento y el examen de
muestras clinicas, junto con la posterior validacion, interpretacion, informe y asesoramiento de
los resultados, ademas de las consideraciones de seguridad y ética en el trabajo de laboratorio
médico. Por lo tanto, los servicios de laboratorio médico deben satisfacer las necesidades de
todos los pacientes, otros clientes y el personal clinico responsable de la atencién al paciente.

La norma I1SO 15189 contiene los elementos esenciales para que los laboratorios clinicos
demuestren la calidad y la competencia de sus servicios, asi como para que entreguen
sisteméaticamente resultados de analisis técnicamente validos.

2. Elementos exclusivos de 1SO 15189

La norma ISO 15189 se basa en las normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001 y proporciona requisitos
de competencia y calidad que son especificos para los laboratorios clinicos. Aborda la
competencia del personal involucrado en la atencion al paciente y los examenes de laboratorio
médico e incluye requisitos relacionados con el mantenimiento de las instalaciones fisicas, la
gestion de equipos, reactivos y suministros, procesos preanaliticos, procesosanalitico,
aseguramiento de calidad, procesos post-analiticos y reporte de resultados.

Los requisitos técnicos son un conjunto integral de elementos esenciales para ofrecer de forma
coherente resultados de analisis validos.

Los requisitos del sistema de gestion en la Clausula 4 estan redactados en un lenguaje relevante
para las operaciones de un laboratorio médico y cumplen con los principios de la norma ISO
9001, Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos, y estan alineados con sus requisitos
pertinentes (Comunicado conjunto IAF-ILAC-1SO).

Por lo tanto, la acreditacion de 1SO 15189 demuestra que los laboratorios clinicos cumplen con
los requisitos técnicos y de gestion que garantizan su competencia para proporcionar resultados
oportunos, precisos y confiables.

3. Desarrollo y Mantenimiento del Esquema de Acreditacion
3.1 General

Los organismos de acreditacion que deseen desarrollar esquemas para evaluar la
conformidad de los laboratorios clinicos con la norma I1ISO 15189 deben investigar y
analizar el mercado potencial, asi como la existencia de otros esquemas establecidos antes
de desarrollar sus propios esquemas. También debe tenerse en cuenta la legislacion
nacional.
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3.2 Plan de Desarrollo

Los organismos de acreditacion deben planificar la entrega de los esquemas 1SO 15189 y
los mercados objetivo en funcion del contenido de la investigacion previa. El plan de
desarrollo debe considerar:

a)  politica de acreditacion,

b)  cuestiones de desarrollo (ver nota 1),

c)  tareas de desarrollo (ver nota 2),

d)  cronograma de desarrollo, y

e) estructura propuesta y asignacion de roles.

Nota 1: Los asuntos sobre el desarrollo pueden incluir temas mas amplios que requieran
consultas con autoridades reguladoras, instituciones educativas y asociaciones
profesionales.

Nota 2: Las tareas sobre el desarrollo incluyen:

e)  valores del esquema y procesos de acreditacion

f) criterios, formularios, procedimientos y guias de orientacién para los laboratorios
solicitantes

g)  regulaciones locales

h)  mantenimiento de registros o base de datos

i) criterios de competencia del personal necesario para las actividades de evaluacion

) manual del esquema y documentos informativos necesarios para laboratorios y
evaluadore

k)  organizacion y combinacion de miembros de los comités técnicos, consultivos y de
aprobaciony

1) otros elementos de desarrollo necesarios para el esquema de acreditacion en
cuestion (ver ISO/IEC17011).

3.3 Verificacion y mantenimiento del esquema de acreditacién

Los organismos de acreditacién deben disefiar y realizar una evaluacién del esquema
recientemente implementado, que debe ocurrir lo antes posible después de la
implementacion. Esto requerira el establecimiento de objetivos de desempefio, criterios
de evaluacion y, posiblemente, la recopilacion de datos de linea base. La evaluacion debe
considerar la adecuacién de los procesos, criterios de acreditacion, procedimientos,
orientacion y adecuacion de otros documentos relevantes. Con base en los resultados de
la evaluacion, los organismos de acreditacion deben realizar los cambios necesarios en sus
esquemas.
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4, Factores a considerar por los organismos de acreditacidon al implementar un esquema de
acreditacién de ILAC para Laboratorios Clinicos usando 1SO 15189

4.1 Regulacion Gubernamental y Gobernanza Profesional

Los organismos de acreditacion deben comprender la estructura general dentro de la cual
se prestan los servicios médicos en el pais/economia aplicable para poder ofrecer servicios
de acreditacion con valor agregado para laboratorios clinicos. Los gobiernos y otras
autoridades reguladoras pueden desear exigir la acreditacion de laboratorios clinicos, y los
organismos de acreditacion deben proporcionar a estas autoridades informacion suficiente
para corroborar el valor agregado de un esquema de acreditacién ISO 15189.

Los organismos de acreditacion deben investigar e intentar comprender la estructura
profesional/legislativa dentro de la cual se prestan los servicios médicos, para definir la
estructura mas adecuada para la prestacion de la acreditacion de laboratorios clinicos para
el pais/economia.

Es posible que ya exista alguna forma de revision profesional de la calidad de los servicios
médicos, que los organismos de acreditacion deberian considerar al desarrollar un
esquema de acreditacion de laboratorios clinicos. Se pueden encontrar desafios para
convencer a las poderosas autoridades médicas y gubernamentales sobre el valor de la
acreditacion. Antes de disefiar un esquema de acreditacion de laboratorios clinicos, se
deben investigar y comprender las siguientes areas.

e Partes interesadas y organismos de interés especial que pueden necesitar ser
consultados en el disefio de un esquema de acreditacion. Un compromiso eficaz con
estos organismos puede facilitar la aceptacién/aprobacion de un esquema de
acreditacion.

e Regulaciones gubernamentales existentes a ser incorporadas a los requisitos de
acreditacion de laboratorios clinicos. La armonizacion de los objetivos de la
acreditacion con los objetivos del regulador ayudara a resolver cualquier conflicto
entre las regulaciones existentes y los requisitos de la norma ISO 15189.

4.2 Servicios de laboratorio médico

Los laboratorios clinicos realizan ex&menes para la investigacion bioldgica,
microbioldgica, inmunoldgica, quimica, inmunohematoldgica, hematoldgica, biofisica,
citologica, patologica o de otro tipo de materiales derivados del cuerpo humano y/o
analisis directos en el cuerpo humano, con el fin de proporcionar informacion para el
diagndstico, el tratamiento preventivo y/o seguimiento de enfermedades (o evaluacion de
la salud) de seres humanos. Estos examenes también incluyen procedimientos para
determinar, medir o describir la presencia o ausencia de diversas sustancias o
microorganismos.
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Ademas, la norma 1SO 15189 también esta pensada para su uso en otras disciplinas como
la fisiologia clinica, las iméagenes médicas y la fisica médica, que también podrian
encontrarla Util y apropiada.

Los laboratorios clinicos también ofrecen un servicio de asesoramiento que cubre todos
los aspectos de los examenes de laboratorio, incluida la interpretacion de los resultados y
el asesoramiento sobre investigaciones adicionales adecuadas.

Los laboratorios clinicos pueden ser instituciones independientes o formar parte de una
organizacion méas grande, como un hospital o una clinica. Es necesario establecer la
imparcialidad. La gerencia y el personal deben estar libres de presiones comerciales,
financieras o de otro tipo que puedan afectar los juicios técnicos. Deben evitarse los
potenciales conflictos de intereses debido a acuerdos financieros o de referencia.

Se pueden considerar instalaciones que solo recolecten o preparen muestras y que estan
vinculadas a un laboratorio médico o una red de laboratorios clinicos si estas estan
incluidos en el sistema de gestion de la entidad que se esta acreditando.

Sistema de gestion

Los organismos de acreditacion pueden informar a los laboratorios clinicos sobre el
propésito, los beneficios y los elementos de un sistema de gestion. Se debe hacer hincapié
en la mejora continua y la gestion de riesgos. Puede ser necesaria una guia general sobre
el contenido de un manual de calidad, el rol de un gerente/coordinador de calidad, la
auditoria interna y la revision por la direccién a fin de preparar a los laboratorios para que
cumplan con éxito los requisitos de gestién de la norma ISO 15189.

Examen por laboratorios de referencia

Los laboratorios clinicos con una oferta limitada de examenes pueden buscar la
cooperacion de otros laboratorios para realizar todos los examenes solicitados en las
muestras recibidas. 1SO 15189 especifica los requisitos relevantes para laboratorios de
referencia y los consultores de referencia. Segun la definicion de la norma 1ISO 15189, un
laboratorio de referencia es un laboratorio externo al que se envia una muestra para su
examen.

Esto incluye el laboratorio externo al que se envia una muestra para un procedimiento e
informe de examen complementario o de confirmacion; asi como la organizacion externa
que realiza el trabajo subcontratado, ya sea por motivos imprevistos (p. ej., carga de
trabajo, necesidad de conocimientos adicionales o incapacidad temporal) o de forma
continua (p. ej., a través de acuerdos permanentes de subcontratacion, agencia o
franquicia).

Los laboratorios clinicos solo pueden solicitar la acreditacion para los exdmenes que
hayan realizado por si mismos y no para los exdmenes remitidos a otros laboratorios.

Personal (dotacion de personal)
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Es importante que los organismos de acreditacion estén familiarizados con las
calificaciones profesionales y, cuando corresponda, con otros requisitos especificados,
incluidas las reglamentaciones locales legalmente vinculantes para el personal
involucrado en la prestacidn de servicios de laboratorio médico.

Los organismos de acreditacion deben comprender la relacién existente entre los
exadmenes de laboratorio y la autoridad/responsabilidad del médico en la préctica de la
medicina. Los laboratorios clinicos deben ser lo suficientemente independientes para que
nadie ajeno al laboratorio pueda cambiar los resultados de los exdmenes.

En muchas economias, existen esquemas de calificacion para
cientificos/técnicos/tecnélogos.

Pueden establecerse requisitos educativos comunes y definirse requisitos para el ingreso
a la préctica. Los organismos de acreditacion deben ser conscientes de los esquemas de
calificacién existentes y que dichos profesionales de laboratorio pueden requerir
capacitacion adicional en sistemas de gestion para implementar completamente los
requisitos de la norma ISO 15189.

Los laboratorios clinicos pueden contar con personal las 24 horas del dia, los siete dias de
la semana. Los organismos de acreditacion deberan considerar si el laboratorio puede
proporcionar suficiente capacitacion, educacién continua y desarrollo profesional para el
trabajo por la tarde o por la noche.

Los organismos de acreditacion necesitan considerar tomar medidas para observar las
actividades de andlisis en las horas de la tarde o la noche, cuando ciertos analisis solo se
realizan durante esos turnos.

Toda evaluacién de competencias, incluida la del juicio profesional, debe disefiarse como
especifica y adecuada para su proposito.

4.6  Alojamiento, condiciones ambientales y consideraciones

Los gobiernos nacionales, regionales y locales pueden establecer reglamentos que dicten
codigos de construccion y otras consideraciones de seguridad, tales como, incendios,
electricidad, quimicos, riesgos biolégicos, condiciones para el laboratorio clinico,
separacion de espacios y areas asignadas, temperatura, humedad, etc., y que deberén
cumplirse. Los organismos de normalizacion internacionales y nacionales son fuentes de
informacién util.

4.7 Equipos de laboratorio, reactivos y consumibles

Dentro de las instalaciones con laboratorios clinicos, la compra y el control de equipos,
reactivos y suministros pueden ser controlados por el personal de ingenieria o gestion de
materiales, pero los organismos de acreditacion deben examinar estas practicas para
garantizar la conformidad con la norma ISO 15189.
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La compra de equipos y consumibles podré ser realizada por otras instancias fuera del
laboratorio. Los laboratorios requieren demostrar que tienen informacién de entrada, que
evallan el proceso de compra y que se compran los materiales apropiados.

El organismo de acreditacion debe conocer las reglamentaciones nacionales y locales que
afectan la adquisicion de equipos, reactivos y consumibles.

Los laboratorios clinicos suelen tener equipos de respaldo o duplicados. Cuando los
laboratorios utilizan diferentes equipos o métodos de analisis, se debe asegurar la
comparabilidad de estos diferentes sistemas analiticos.

Los laboratorios clinicos son responsables de verificar que se cumplan las declaraciones
de desempefio analitico de los fabricantes, y que los servicios de calibracion
proporcionados por los fabricantes satisfagan las necesidades. Debe garantizarse la
adecuacion al uso previsto.

El organismo de acreditacion debe confirmar que los incidentes y accidentes adversos que
puedan atribuirse directamente a un equipo especifico sean investigados y se informen al
fabricante y a las autoridades correspondientes, seguin se requiera.

La trazabilidad de las mediciones es una parte fundamental de la acreditacion y los
organismos de acreditacion deben brindar orientacién a los laboratorios sobre la
trazabilidad y la incertidumbre de la medicién teniendo en cuenta ILAC P10. En el examen
de muestras bioldgicas, la trazabilidad puede ser mas dificil de establecer (por ejemplo,
debido a la falta de materiales de referencia internacionales disponibles) y los organismos
de acreditacion deben ser conscientes de los desafios especiales que enfrentan los
laboratorios clinicos para garantizar la calidad de los resultados del examen.

4.8 Procesos previos al examen

Los laboratorios clinicos deben asegurarse de que las instrucciones y manuales de
recoleccién estan disponibles para todo el personal que recolecta muestras para el
laboratorio. En caso de que el laboratorio sea directamente responsable de la recoleccion
de muestras, los organismos de acreditacion necesitan evaluar la recoleccién de muestras,
el almacenamiento de las mismas después de la recoleccion y el transporte, asi como el
cumplimiento de los criterios establecidos por el laboratorio en la recepcion de muestras.

En los casos las muestras no sean recolectadas por el personal del laboratorio, los
laboratorios siguen siendo responsables de garantizar que las muestras recibidas no se
vean comprometidas.

Deberan revisarse los registros del personal, incluyendo la capacitacion y las
calificaciones, y deberan testificarse las técnicas de recoleccion por parte del personal del
laboratorio.
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Dondequiera que se realice el trabajo de recoleccidn, los sitios de recoleccion deberian ser
evaluados al acreditar los laboratorios clinicos y todos los sitios de recoleccién tipicos
deberian ser cubiertos durante todo el ciclo de acreditacion.

4.9 Procesos de examen y aseguramiento de la calidad

Los laboratorios deberan validar los procedimientos de examen cuando utilicen métodos
no normalizados, métodos disefiados o desarrollados por el laboratorio, métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance previsto y métodos validados modificados
posteriormente.

Los procedimientos de examen validados utilizados sin modificacion estaran sujetos a una
verificacion independiente por parte del laboratorio antes de que se introduzcan en el uso
rutinario.

Los organismos de acreditacion deben comprender la metodologia, la instrumentacién y
la garantia/control de calidad involucrados en la produccion de resultados de analisis
oportunos, precisos y confiables.

La familiaridad con los principios de buenas practicas generalmente aceptados a nivel
nacional y local puede ser Gtil para implementar con éxito un esquema de acreditacion
ISO 15189.

Los laboratorios clinicos deberan participar en las actividades de Ensayos de Aptitud
como se especifica en ILAC P9. Cuando la comparacion entre laboratorios no esté
disponible o no sea posible, el laboratorio debera desarrollar otros enfoques y proporcionar
evidencia objetiva para determinar la aceptabilidad de los resultados de los examenes.

Para asegurar la calidad de los resultados, los laboratorios clinicos deberian documentar
un procedimiento de control de calidad disefiado para verificar la obtencién de calidad
prevista de los resultados.

Cuando los laboratorios clinicos realicen actividades de andlisis en el punto de atencion
(POCT), se deben aplicar los requisitos de la norma ISO 22870 Analisis en el punto de
atencion (POCT) si esas actividades no estan bajo la responsabilidad directa del
laboratorio.

4.10 Procesos posteriores al examen y reporte de resultados

Es importante que los organismos de acreditacion comprendan los procesos de notificacion
y las précticas de consulta clinica, el uso de laboratorios de referencia y servicios de
consultoria, quién puede solicitar/recibir los resultados de los exdmenes y el impacto de las
pruebas en la gestion clinica de la atencidn al paciente. Otros factores a tener en cuenta son
la eliminacion segura de muestras bioldgicas y materiales contaminados, de acuerdo con la
normativa local o las recomendaciones para la gestion de residuos.
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4.11 Gestion de riesgos

412 Etica

La gestion de riesgos es la identificacion, evaluacion y priorizacién de riesgos seguida de
la aplicacion coordinada y econdmica de los recursos para minimizar, monitorear y
controlar la probabilidad y/o el impacto de eventos desafortunados o para maximizar la
realizacion de oportunidades.

El organismo de acreditacion debe confirmar que el laboratorio evalta el impacto de los
procesos de trabajo y posibles fallos en los resultados de los examenes, y ya que afectan la
seguridad del paciente, la seguridad del personal y la eficacia de los procesos, y confirmar
que el laboratorio modifica los procesos para reducir o eliminar los riesgos identificados y
documentar las decisiones y acciones tomadas.

La norma I1SO 15189 aborda la "Etica en la medicina de laboratorio". Para los organismos
de acreditacion que no estan familiarizados con la medicina de laboratorio, se hace
necesario tener una vision de las consideraciones éticas en la practica de la medicina de
laboratorio. Algunos ejemplos: el impacto de los resultados gque se envian directamente al
paciente sin una interpretacion médica; el uso de medios sociales o comunicacién basada
en la web por parte de los profesionales del laboratorio clinicos y los pacientes con el
intercambio de imagenes.

También hay que tener en cuenta las disposiciones pertinentes de la legislacion nacional.

El organismo de acreditacion debe confirmar que el laboratorio tiene acceso a los datos y
la informacion necesarios para brindar un servicio que satisfaga las necesidades y
requisitos del usuario.

El organismo de acreditacion debe confirmar que el laboratorio cuenta con un
procedimiento documentado y que se ha implementado de manera efectiva, para
garantizar que se mantiene la confidencialidad de la informacion del paciente en todo
momento.

4.13 Gestion de informacion de laboratorio

Los sistemas de informacion de laboratorio (LIS) es una clase de hardware y software que
recibe, procesa y almacena informacion generada en los procesos de laboratorio médico.
Estos sistemas a menudo deben interactuar con instrumentos y otros sistemas de
informacién, como los sistemas de informacion hospitalaria (HIS). Un LIS es una
aplicacion altamente configurable que se personaliza para facilitar una amplia variedad de
modelos de flujo de trabajo de laboratorio.

Nota

El sistema de informacion incluye la gestion de datos e informacién contenida tanto en los
sistemas informaticos como en los no informéticos. Algunos de los requisitos pueden ser
mas aplicables a los sistemas informaticos que a los no informaticos.
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Los sistemas computarizados pueden incluir los que forman parte del funcionamiento de
los equipos de laboratorio y los sistemas independientes que utilizan software genérico,
como aplicaciones de procesamiento de textos, hojas de calculo y bases de datos que
generan, cotejan, reportan y archivan informacion e informes de pacientes.

5. Equipos de evaluacion

Para garantizar la evaluacion de la conformidad con cada clausula de la norma ISO 15189, los
organismos de acreditacion deben asegurarse de que haya suficiente experiencia en cada equipo
de evaluacion. Esto incluye expertos en sistemas de gestion de calidad, gestion de operaciones
de laboratorio y competencia técnicos en cada disciplina de practica que se incluya en el alcance
de la acreditacion, por ejemplo, bioquimica, genética médica, hematologia, transfusion de
sangre, inmunologia, etc.

En particular, el equipo de evaluacion debe tener un conocimiento suficiente para realizar
evaluaciones confiables de la competencia del laboratorio para operar dentro de su alcance de
acreditacion. Consulte ILAC G11: Pautas de ILAC sobre calificaciones y competencias de
asesores y expertos técnicos.

6. Alcance de la Acreditacion

Como en cualquier modelo de acreditacion, los organismos de acreditacion deben determinar el
método para describir el alcance de la acreditacion. Para los laboratorios clinicos, esto incluye
decisiones relacionadas a la disciplina de la practica, el tipo de muestra y las técnicas empleadas.

Los laboratorios acreditados pueden solicitar un alcance de acreditacion flexible que les permita
modificar sus propios métodos desarrollados por el laboratorio o utilizar versiones actualizadas
de los métodos normalizados y las normas para las que estan acreditados e introducir nuevos
métodos similares sin tener que informar previamente al organismo de acreditacion, siempre que
estas modificaciones y versiones actualizadas o nuevos métodos no incorporen nuevos principios
de medicidn que no estén cubiertos por el alcance original de la acreditacion.

Para obtener méas informacidn, consulte ILAC G18: Directrices para la formulacién de alcances
de acreditacion para laboratorios.
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m) REFERENCIAS

Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha, se aplica
la altima edicion del documento de referencia (incluidas las enmiendas).

[1]

(2]

(3]
[4]
5]
[6]
[7]
(8]
[9]

[10]

[11]

ISO/IEC 17043 Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de
aptitud

ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion

ISO 9000 Sistemas de gestidn de calidad — Fundamentos y vocabulario

ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

ISO 15189:2012 Laboratorios clinicos —Requisitos de calidad y competencia

ILAC P9:06/2014 Politica ILAC para la participacion en actividades de Ensayos de Aptitud
ILAC P10:01/2013 Politica ILAC sobre trazabilidad de resultados de medicion

ILAC G18:04/2010 Guia para la Formulacion de Alcances de Acreditacion para Laboratorios.

CLSI AUTO 10-A Autoverificacion de Resultados de Ensayos de Laboratorio Clinicos;
Directriz aprobada

ISO/IEC 17011 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para los organismos de
acreditacion que acreditan a los organismos de evaluacion de la conformidad

ISO 22870:2016 Analisis junto al paciente (POCT): Requisitos para la calidad y la
competencia
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APENDICE A

Tabla de revisiones: La tabla proporciona un resumen de los cambios clave de este documento con
respecto a la version anterior.

Seccién Enmienda

Todo el documento. Revision general del documento teniendo en
cuenta los requisitos aplicables de Ia
documentacion de referencia.

Mejora de la redaccion del documento para
hacerlo coherente con el lenguaje de la norma
ISO 15189 y esté menos vinculado a una
version especifica de 1SO 15189.

Eliminacion del antiguo Anexo A (diferencias
entre 1SO 15189:2007 e ISO/IEC 17025:2005).
Se han eliminado las redundancias.

Clausula 1 Laboratorios Clinicos e 1ISO 15189 | Cambios editoriales.
Clausula 2 Elementos Unicos de la norma ISO | Mejora de la redaccion relativa a los requisitos
15189 de competencia del personal.

Clausula 3 Desarrollo y Mantenimiento del | Cambios editoriales.
Esquema de Acreditacion
Clausula 4.2 Sistema de gestion Mejora de la redaccion relacionada a la
definicion de laboratorio médico, ampliandola
a otras posibles actividades (ej. imagenes
médicas).

Observaciones relacionadas a laboratorios que
s6lo recolectan o preparan especimenes y que
estan vinculados a un laboratorio médico.
Clausula 4.4 Examen por laboratorios de | Los requisitos anteriores relacionados al
referencia “Examen por laboratorios de referencia” (4.8)
ahora se ha incluido en esta nueva clausula 4.4.
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Aclaracion mejorada sobre la solicitud de
acreditacion por parte de los laboratorios.

Clausula 4.5 (Anterior 4.4) Personal (dotacion
de personal)

Inclusion de disposiciones para la evaluacion
de las actividades de laboratorio en horario
vespertinos/nocturnos.

La evaluacion de la competencia debe incluir el
juicio profesional, cuando corresponda.

Clausula 4.6 (Anterior 4.5) Alojamiento,
condiciones ambientales y consideraciones

Se ha eliminado la referencia a 1ISO 15190.

Clausula 4.7 (Antiguo 4.6) Equipos de
laboratorio, reactivos y consumibles

Inclusién de nuevos requisitos relacionados a
la compra de reactivos y consumibles.
Inclusion de requisitos para los OA en la
gestion de incidentes adversos y accidentes del
OEC.
Respecto a la trazabilidad:

- Los requisitos de trazabilidad se han

trasladado aqui desde la antigua

clausula 4.8.
- Se haincluido una referencia a ILAC
P10.
Clausula 4.8 (Antiguo 4.7) Procesos de pre- El primer péarrafo ha sido eliminado
examen (redundante).

Clausula 4.9 (Antiguo 4.8) Procesos de
examen y garantia de calidad

Se ha eliminado la referencia a ISO 17043.

Los requisitos de trazabilidad se han trasladado
a laclausula 4.7.

Se agregaron referencias a ILAC P9 e ISO
22870 POCT (cuando corresponda).

Se han incluido los requisitos relacionados a la
validacion y verificacion de los procedimientos
de examen.

Los requisitos sobre trazabilidad y laboratorios
de referencia se han trasladado a las Clausulas
47y44.

Clausula 4.11 Gestion de riesgos

Nueva clausula relacionada a la identificacién
y gestion de riesgos del OEC.

Clausula 4.12 Etica

Nueva cldusula relacionada a los requisitos de
Etica.

Clausula 4.13 Gestion de la informacion del
laboratorio

Nueva clausula relacionada a los requisitos
sobre la gestion de la informacion del
Laboratorio.

Traduccion al espafiol de ILAC G26:11/2018
Fecha de publicacion: Noviembre 2018IAAC GD 026/18Péagina 18 de 19




=1AAC

INTER-AMERICAN ACCREDITATION COOPERATION

;
Antigua clausula 5 Documentos Se ha eliminado el parrafo.
complementarios Los requisitos de 1SO 22870 (POCT) se
trasladaron a la clausula 4.9
Las referencias a Etica y Seguridad se han
movido respectivamente a las Clausulas 4.12 y
4.7.
Clausula 5 (Antiguo 6) Equipos de Evaluacién | Cambios editoriales.
Clausula 6 (Antiguo 7) Alcance de la Se han agregado referencias al alcance
acreditacion flexible.
Antiguo Anexo A Diferencias entre 1ISO El parrafo ha sido eliminado.
15189:2007 e ISO/IEC 17025:2005.
Referencias Las referencias han sido actualizadas.
Apéndice A Se ha afiadido la tabla de revisiones.
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