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1. OBJETIVO
Esta directriz establece los criterios que son considerados por la Direccidn de Acreditacion del INACAL para
evaluar la aplicacién de la norma NTP ISO 15189,

2, ALCANCE
Esta directriz se aplica a los laboratorios clinicos acreditados y los que deseen acreditarse bajo los
lineamientos de la Direccion de Acreditacion del INACAL, en adelante INACAL-DA.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma NTP ISO/IEC 17011, Evaluacién de la Conformidad. Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la conformidad.

Norma NTP ISO 15189, Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia

DA-acr-01R, Reglamento para la Acreditacién de Organismos de Organismos de Evaluacién de la
Conformidad.

DA-acr-05R, Reglamento para el uso del simbolo de acreditacion y declaracidn de condicidn de acreditado.
DA-acr-01P, Procedimiento General de Acreditacién
DA-acr-13D, Directriz de Criterios para la participacion en Ensayos de Aptitud/Comparaciones Interlaboratorios

DA-acr-19D, Directriz para la Estimacion de la Incertidumbre y Expresion de la Incertidumbre de la Medicion en
Laboratorios Clinicos

DA-acr-21D, Directriz para la verificacidon de los procedimientos de andlisis cuantitativos en los laboratorios
clinicos

DA-acr-22D, Directriz para la Trazabilidad metrolégica en los laboratorios clinicos
ILAC-G26:11/2018, Guidance for the implementation of a Medical Accreditation Scheme
4, DEFINICIONES
Aplican las definiciones pertinentes de:
a) La Norma NTP-ISO/IEC 17000 Evaluacién de la Conformidad - Vocabulario y principios generales;
b) Las del VIM donde aplique; y

c) La NTP-ISO 9000, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD. Fundamentos y Vocabulario.

Para los fines de esta directriz entiéndase como laboratorio de derivacion la siguiente definicion:

' Cualquier referencia a normas se considera la edicion vigente.

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




S

INACAL

Acreditacién

Codigo : DA-acr-18D
Version : 02
Pagina : 4 de 11

DIRECTRIZ PARA LA ACREDITACION DE
LABORATORIOS CLINICOS

Laboratorio de derivacion: Laboratorio externo al cual se envia una muestra para analisis. Es decir se refiere
a un laboratorio subcontratado.

CRITERIOS PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS
El INACAL-DA, establece los siguientes criterios relacionados a los requisitos de la Norma NTP ISO 15189, en
concordancia con los documentos de referencia mencionados.

Nota: Con la finalidad de establecer una correlacidn con las clausulas de la norma NTP ISO 15189, se seguira
con la misma numeracién de ésta, aun cuando no haya precisiones sobre alguna clausula.

4. Criterios sobre requisitos de Gestion

41.

411,

41.2.

Organizacion y responsabilidad de la direccion

Organizacién

41.1.1.

41.1.2.

41.1.3.

41.1.4.

Generalidades
Se debe declarar en el Manual de la calidad si el Laboratorio desarrolla actividades en sus
instalaciones permanentes, y/o en instalaciones moviles.

Entidad Legal
El laboratorio clinico debe disponer de la Licencia de funcionamiento y las autorizaciones que
el sector salud establece para este tipo de servicios.

El laboratorio debe cumplir con las normativas nacionales vigentes, asi mismo debe
declararlas en el Manual de la Calidad.

Conducta ética
El laboratorio debe documentar las disposiciones sobre conducta ética a las cuales hace
referencia la norma ISO 15189.

e) El laboratorio debe asegurar que el personal (incluido el que no estd en relacion de
dependencia) mantenga un compromiso de confidencialidad mediante contratos de trabajo u
otros documentos.

Director del Laboratorio
En cumplimiento de las normativas vigentes, la Direccion del laboratorio debe estar asignada
a una sola persona.

En el caso que el Director del Laboratorio delegue obligaciones y/o responsabilidades estas
deben ser documentadas.

Responsabilidad de la Direccién

4123

Politica de la Calidad

La politica de la calidad debe describir en forma general el propésito del sistema de gestion.
Los objetivos especificos deben ser coherentes con la politica de la calidad y se deben
cuantificar a través de indicadores.
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4.2.

4.2.2.

4.3.

4.4,

4.41.

4.5.

4.51

4125 Responsabilidad, autoridad e interrelaciones
El laboratorio debe designar suplentes para todas las funciones claves.

Sistema de Gestion de la Calidad

Requisitos de la documentacion

4222 Manual de la calidad
El laboratorio debe describir en el manual de calidad todas las actividades de las cuales sea
responsable tanto en sus instalaciones permanentes como fuera de ellas, incluida la toma de
muestra, las comunicaciones y el transporte de especimenes. El laboratorio debe indicar en
el manual de calidad todos sus laboratorios periféricos. Asimismo debe indicar la persona
juridica que asume sus responsabilidades legales.

c) Se debe documentar un esquema de la estructura de la organizacién que muestre la
dependencia e interfaces de la totalidad de la organizacion del laboratorio y las lineas de
responsabilidades. El laboratorio debe indicar en el mismo cuando la organizacion forma
parte de una unidad mas grande, detallando las relaciones funcionales y jerarquicas que
afecten la independencia, asi como las relaciones con otras instituciones. Este esquema
debe incluir los laboratorios periféricos.

Control de los documentos

La documentacion del Sistema de Gestién del laboratorio debe incluir como documentos externos a ser
controlados, los reglamentos, directrices u otro tipo de documentos que hayan sido emitidos por el
INACAL-DA.

Para garantizar la trazabilidad y confidencialidad de la informacion, los documentos obsoletos del
Sistema de Gestion deben conservarse por un periodo minimo de 4 afios.

Acuerdos del Servicio

Establecimiento de los acuerdos del servicio
Se entiende por acuerdo cualquier contrato escrito o verbal para prestar servicios a un cliente o usuario.

El INACAL-DA acreditara procesos de analisis realizados en el laboratorio, en sus fases de preanalitica,
analitica y postanalitica.

Anélisis realizados por laboratorios de derivacion

Seleccion y evaluacion de laboratorios de derivacion y consultores

INACAL-DA acreditara al laboratorio Unicamente para aquellas actividades para las que demuestre que
dispone de los medios y la competencia necesaria para ejecutarlos por si mismo. Solo se aceptara la
derivacién de los analisis acreditados bajo condiciones técnicamente justificables y adecuadamente
documentadas, la demostracion de la competencia de un laboratorio subcontratado se dara cuando esté
acreditado por el INACAL-DA con la norma NTP ISO 15189 o por cualquier organismo de acreditacion
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4.6.

4.12.

4.13.

4.14.

con que INACAL-DA haya firmado un acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC) para la/s prueba/s
subcontratada/s.

En caso de no existir un laboratorio acreditado, el laboratorio deberd demostrar que se asegura de la
competencia técnica del laboratorio subcontratado y que lo tiene establecido a través de su sistema de
gestion.
Algunas formas para demostrar la competencia pueden ser:

a) Auditorias

b) Supervisién o inspeccion al laboratorio.

¢) Participacion satisfactoria en programas de evaluacion externa de la calidad.

d) Evidencias del cumplimiento de una planificacién estadistica del control de calidad acorde a

requisitos de calidad establecidos.

Las segundas opiniones se encuentran fuera del marco de la acreditacion.
Servicios externos y suministros

Para la contratacién de servicios de calibracién se debera tomar en cuenta la Directriz para la
trazabilidad metrolégica en los laboratorios clinicos DA-acr-22D.

Mejora continua

La mejora continua debe ser un objetivo estratégico de la Direccidn del laboratorio para mejorar la
calidad del servicio prestado.

Control de los registros

Los registros deben incluir la identidad del personal responsable de la toma de muestra, de la
realizacion de cada analisis clinico y de la verificacidn de los resultados.

Para el caso de los registros técnicos, éstos deben ser conservados por un periodo minimo de 4 afios y
si hubiera registros del tipo legal debera conservarse por el tiempo que indique la ley correspondiente.

Evaluacion y auditorias

4145  Auditorias internas
El laboratorio debe realizar auditorias internas en un periodo no mayor a 12 meses. En este
transcurso debe completarse un ciclo completo de auditoria (todos los requisitos de la
norma).

Se debe elaborar un programa anual de auditorias. Los registros deben incluir: plan de
auditoria, informe de auditoria y evidencias objetivas (Ej. Listas de verificacion).

Las auditorias deben ser realizadas por personal que cumpla lo siguiente: haber llevado un
curso aprobado de auditoria basado en la ISO 19011, curso de interpretacion de la Norma
ISO 15189, contar con experiencia auditando todos los requisitos de la Norma ISO 15189. El
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laboratorio debe disponer de los perfiles de los auditores debidamente actualizados, de modo
de evidenciar su competencia y calificaciéon para la funcion, y su independencia con la
actividad auditada.

4146  Gestidn del riesgo
El laboratorio clinico debe documentar el procedimiento para gestionar los riesgos.
Se documentan los riesgos generalmente a través de una matriz de riesgos.

4.14.7 Indicadores de la calidad
Los indicadores de la calidad deben incluir aspectos de gestion y técnicos.

4.15. Revision por la direccion

5.1.

5.2.

4151

Generalidades
La direccion del laboratorio debe revisar el sistema de gestion de la calidad al menos cada 12
meses.

Criterios sobre requisitos Técnicos

Personal

5.1.2.

5.1.3

Calificacién del Personal
El personal signatario de los informes de resultados, debera ser un profesional colegiado y
habilitado, segun la normativa vigente.

Descripciones de cargo
Las funciones de suplencias deben figurar entre las responsabilidades del personal.

Instalaciones y condiciones ambientales

522

525

5.2.6

Instalaciones del laboratorio y oficinas

e) El laboratorio debe proporcionar al personal los elementos de seguridad requeridos tales
como proteccion facial o anteojos de seguridad, guantes y otros de acuerdo a las normas de
seguridad aplicables a las areas en las que se desempefia.

Instalaciones para la toma de muestra de pacientes
Algunas instalaciones pueden necesitar equipo apropiado para resucitacién; para estos
casos se deben aplicar las Normativas vigentes.

Mantenimiento de las instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio debe establecer los controles aplicables y sus tolerancias de las mediciones
para el control ambiental segin apliquen a los analisis clinicos que se realicen. Asi mismo,
deben mantener la limpieza. En el caso de que el servicio de limpieza se encuentre
subcontratado, el laboratorio debe asegurar que sus tareas se ajusten a la norma y estos
criterios.
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5.3.

5.4.

Equipos, reactivos y consumibles del laboratorio

5.3.1.

5.3.1.1

53.1.2

53.14

Equipos

Generalidades

El laboratorio debe contar con equipos de respaldo para los analisis a acreditar que se
realicen de urgencia o documentar e implementar los mecanismos para que, en caso de
contingencia, no se interrumpa la realizacion de los mismos.

Pruebas de aceptacion de los equipos

El laboratorio debe poder evidenciar los motivos que justifiquen la opcién por la calibracién, o
verificacion del equipamiento. El laboratorio debe efectuar y documentar la calificacion de su
equipamiento.

La verificacion del desempefio declarado por el fabricante debe ser realizado segin lo
especificado en la directriz para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos
en los laboratorios clinicos o mediante procedimientos de organismos internacionalmente
reconocidos (por ejemplo, guias IFCC, CSLI u otros internacionalmente reconocidos).

Calibracion y trazabilidad metrolégica de los equipos

La frecuencia de calibracion se puede fijar al inicio tomando en cuenta las recomendaciones
del fabricante, pero luego debe ser revisada periddicamente por el laboratorio para verificar
que se cumple. Debe designarse un responsable de realizar esta tarea y se deben registrar
las acciones derivadas de estas revisiones para que se pueda demostrar la trazabilidad de
todas las mediciones.

Los programas de calibracién o verificacién, deben estar documentados y deben ser
establecidos con un criterio basado en el desempefio historico del equipo e incluir la
frecuencia de la calibracién o verificacién.

Los laboratorios deben cefiirse a los criterios establecidos en la directriz para la trazabilidad
metrol6gica en los laboratorios clinicos.

Proceso de pre analisis

5.4.1.

5.4.4.

5.4.4.1

Generalidades

Cuando las muestras no sean tomadas o recolectadas por el personal del laboratorio, se
debe establecer un acuerdo con el cliente que defina claramente las condiciones y
responsabilidades de la toma de muestra, su transporte y la documentacion aplicable para
asegurar que las muestras no estan afectadas.

Toma y manipulacion de la muestra primaria

Generalidades

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO
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El laboratorio debera identificar cuales son los procedimientos especiales que realizan para
los cuales se requieran una explicacion detallada y/o consentimiento por escrito.
Todos los sitios de toma de muestra deben evaluarse al acreditar al laboratorio clinico
y en un ciclo de acreditacion durante las evaluaciones de sequimiento todos los sitios
deben haber sido evaluados.

545 Transporte de muestra
Se debe definir quiénes son los responsables del transporte.

546 Recepcion de muestras
Se debe documentar los criterios de aceptacion o rechazo.

547 Manejo de pre analisis, preparacion y almacenamiento preanalitico

El laboratorio debe tener un mecanismo para solicitar una nueva muestra a los pacientes,
para los casos en la que ésta no cumpla los criterios de aceptacion.

5.5. Proceso de analisis

Cuando los laboratorios clinicos realizan analisis en el punto de atencion al paciente (POCT), dentro de
un hospital u otra instalacion, a la cual el laboratorio presta el servicio, debe aplicarse los requisitos de
la NTP-ISO 22870 vigente.

5.5.1.

55.1.2

5.5.14.

553

Seleccioén, verificacion y validacion de los procedimientos de analisis

Verificacidn de los procedimientos de analisis
El laboratorio debe contar con un procedimiento documentado para la verificacion de los
procedimientos de analisis.

El INACAL-DA evaluaré si los parametros de verificacion son adecuados y lo suficientemente
exhaustivos para satisfacer los requerimientos previamente establecidos segun la directriz
para la verificacion de los procedimientos de analisis cuantitativos en los laboratorios clinicos.
Los métodos cualitativos también deben verificarse.

Incertidumbre de las mediciones de los valores de magnitudes medidas
Se debe establecer los criterios sobre los niveles o jerarquia de los calibradores que el
laboratorio debe utilizar en cada andlisis clinico para la estimacion de incertidumbre.

Documentacion de los procedimientos de analisis

En el caso de que el método de andlisis se realice segun inserto de un Kit, se debe
referenciar el inserto en el procedimiento y anexar el inserto al procedimiento. Si se actualiza
el inserto debe actualizarse el procedimiento.
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5.6.

5.8

Aseguramiento de la calidad de resultados

5.6.2.

5.6.2.1

5.6.2.2

5.6.2.3

5.6.3

5.6.3.1

Control de la calidad

Generalidades
El laboratorio debe tener un procedimiento documentado de Control de la Calidad Interno,
donde especifique la metodologia, la periodicidad, requisitos de la calidad y otros.

Se tendra en cuenta durante las evaluaciones que los procedimientos de control de calidad
sean adecuados segun las recomendaciones de asociaciones profesionales nacionales e
internacionales y la bibliografia publicada. La planificacion del control de calidad junto con los
criterios de aceptabilidad y las acciones correctivas para situaciones fuera de control deben
estar documentadas.

Materiales de control de la calidad

El laboratorio debe tener instrucciones precisas para la preparacién y/o reconstitucion de los
materiales de control las cuales deben estar disponibles para el personal pertinente. Si el
laboratorio prepara sus propios materiales de control debe tomar medidas para asegurar la
bioseguridad en la manipulacién de los mismos.

Datos de control de la calidad

El laboratorio debe establecer reglas de control de calidad (simples o mdltiples) definidas
para cada analito en particular teniendo en cuenta el desempefio del analisis clinico y la
calidad requerida para el mismo. El laboratorio debe procesar los controles segun lo indicado
en el procedimiento de control interno en las mismas condiciones en las que realiza los
andlisis de las muestras y evaluar los resultados de los mismos antes de liberar los
resultados de los pacientes.

El laboratorio debe establecer instructivos para actuar en situaciones fuera de control
establecido. El laboratorio debe identificar el tipo y las causas del error. El laboratorio debe
evaluar si las acciones correctivas fueron efectivas. Se deben registrar estos sucesos. Se
deben contar con criterios de aceptacion o rechazo para las corridas analiticas. El laboratorio
debe tener registros de todas las acciones derivadas del control interno de la calidad.

Comparaciones interlaboratorios

Participacion

Los programas de comparacién interlaboratorio deben cumplir con lo establecido en la
Directriz para la participacion en Ensayos de Aptitud/Comparacién Interlaboratorios en
Laboratorios Clinicos.

Informe de resultados

5.8.3

Contenido del informe
Es aplicable el Reglamento para el uso del simbolo de acreditacién y declaracion de la
condicién de acreditado (DA-acr-05R).

TODA COPIA EN PAPEL ES UN DOCUMENTO NO CONTROLADO




S

INACAL

Acreditacién

Codigo : DA-acr-18D
Version : 02
Pagina : 11 de 11

DIRECTRIZ PARA LA ACREDITACION DE
LABORATORIOS CLINICOS

Los analisis clinicos indicados en el informe deben ser idénticos al alcance de acreditacion
otorgado.

El nimero de cifras decimales significativas utilizado en el resultado debe ser coherente con
el procedimiento del andlisis correspondiente y con la incertidumbre estimada para el
resultado, segun corresponda.

El INACAL-DA no evaluara dentro del proceso de acreditacion las opiniones o
interpretaciones que el Laboratorio emita. Estas no se encuentran en el marco de la
acreditacién y deberan sefialarse en el informe final igual que los analisis clinicos no
acreditados.

El lugar de toma de muestra debe ser declarado en el informe de resultados. Cuando el lugar
de toma de muestra no se encuentra dentro del alcance de la acreditacion esto debera
indicarse en el informe.

La acreditacion de aquellos analisis clinicos cuyos resultados se obtienen por calculos, es

posible siempre y cuando el valor reportado se obtenga a partir de analisis clinicos incluidos
en el alcance de la acreditacion.
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