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DIRECCIÓN DE ACREDITACIÓN

	LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /CAMPO NTP-ISO 22870:2018 / DA-acr-18D

	 Nombre del Laboratorio:
	Nro. Expediente:



	LISTA DE VERIFICACIÓN NTP-ISO 22870:2018

	

	DOCUMENTARIA  FORMCHECKBOX 




CAMPO  FORMCHECKBOX 



	ACREDITACIÓN                    FORMCHECKBOX 

	RENOVACIÓN           FORMCHECKBOX 
    
	AMPLIACIÓN          FORMCHECKBOX 
    

	ACTUALIZACIÓN FONDO    FORMCHECKBOX 

	SEGUIMIENTO    1S  FORMCHECKBOX 
  2S FORMCHECKBOX 
         
	SUPERVISIÓN
    FORMCHECKBOX 
   


	Expediente Nro. 
	

	Tipo de Laboratorio
	  Clínico        FORMCHECKBOX 

	Otro: Especificar        FORMCHECKBOX 


	Nombre del Laboratorio 
	

	Dirección:
	

	Dirección evaluada (si es diferente a la anterior)
	

	Fechas de Evaluación
	


	Miembros del Equipo Evaluador

	Función
	Nombre Completo

	Líder del Equipo
	

	Evaluador
	

	Evaluador en Entrenamiento
	

	Experto Técnico
	


	Firma del Líder del Equipo:
	

	Fecha:
	


	REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO 22870:2018
	DOCUMENTO DE REFERENCIA 
	EVIDENCIAS / COMENTARIOS

	
	
	EVALUACIÓN DOCUMENTARIA 
	CONCLUSIÓN
	EVALUACIÓN EN CAMPO
	CONCLUSIÓN

	
	
	
	
	
	C / NC / OBS / NA

	Nro.
	DESCRIPCIÓN
	
	
	C / NC / OBS / NA
	
	


	4.

4.1

4.1.1


	REQUISITOS DE GESTIÓN
Organización y dirección

Son aplicables los subcapítulos 4.1.1.2 y 4.1.1.3 de la norma ISO 15189:2012 y lo siguiente:

La dirección de los servicios del laboratorio debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para los análisis en el punto de atención al paciente.
Debe considerarse lo siguiente, según proceda:
a) objetivos de calidad y requisitos para los análisis en el punto de atención al paciente;
b) la necesidad de establecer procesos y documentos y proporcionar recursos específicos de los análisis en el punto de atención al paciente;
c) verificación, validación, y seguimiento requeridas de las actividades específicas de los análisis en el punto de atención al paciente;
d) registros para proporcionar evidencia que los procesos y procedimientos de análisis en el punto de atención al paciente cumplen los requisitos
	
	
	
	
	

	4.1.2
	Es aplicable el subcapítulo 4.1.2.2 de la norma ISO 15189:2012, y los subcapítulos siguientes
	
	
	
	
	

	  4.1.2.1
	Un grupo profesional de salud (por ejemplo, el comité de asesoramiento médico) debe ser responsable ante la junta directiva de definir el campo de los análisis en el punto de atención al paciente que van a ofrecerse. Esto debe tener en cuenta la necesidad clínica de los análisis en el punto de atención al paciente, sus implicaciones financieras, posibilidad técnica y la capacidad de la organización para satisfacer la necesidad.
	
	
	
	
	

	4.1.2.2
	El director del laboratorio o persona designada debe nombrar un grupo multidisciplinario de gestión de los análisis en el punto de atención al paciente con representación del laboratorio, administración y programas clínicos incluyendo personal de enfermería para aconsejar sobre la provisión de análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	4.1.2.3
	El grupo de gestión debe garantizar que las responsabilidades y autoridades están definidas y comunicadas dentro de la organización.
	
	
	
	
	

	4.1.2.4
	El grupo de gestión debe colaborar en la evaluación y selección de los dispositivos y sistemas para los análisis en el punto de atención al paciente. Los criterios de desempeño para los dispositivos usados para los análisis en el punto de atención al paciente deberían incluir consideración de la veracidad, precisión, límite de detección, límites de uso e interferencias. Debería también considerarse la practicabilidad.
	
	
	
	
	

	4.1.2.5
	El grupo de gestión debe considerar todas las propuestas para introducir cualquier producto, dispositivo o sistema para los análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	4.1.3
	Es aplicable el subcapítulo 4.1.1.1 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.2
4.2.1
	Sistema de gestión de la calidad
Son aplicables los subcapítulos 4.1.2.3, 4.1.2.4, 4.1.2.6 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	4.2.2
	La gestión de los servicios del laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia.
	
	
	
	
	

	4.2.2.1
	La gestión de los servicios del laboratorio debe:
a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad para los análisis en el punto de atención al paciente a través de la organización;
b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos;
c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que tanto la operación como el control de estos procesos son eficaces;
d) asegurar la disponibilidad de recursos e información necesarias para dar apoyo a la operación y seguimiento de estos procesos;
e) monitorizar, medir y analizar estos procesos;
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos; y
g) nombrar a una persona con formación y experiencia apropiada, como responsable de la calidad de los análisis en el punto de atención al paciente, que incluye la revisión de los requisitos relacionados con los análisis en el punto de atención al paciente.
Estos procesos deben gestionarse por la organización de conformidad con los requisitos de este documento.
Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad indicados anteriormente deberían incluir procesos para las actividades de gestión, provisión de recursos, provisiones de servicios y provisiones de medición.
	
	
	
	
	

	4.2.2.2
	La dirección de los servicios del laboratorio debe planificar e implementar el seguimiento, medición, análisis, y los procesos de mejora necesarios para demostrar la conformidad de los análisis en el punto de atención al paciente con el sistema de la calidad.
	
	
	
	
	

	4.2.3
	La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir:
a) indicaciones documentadas de una política de la calidad y objetivos de calidad;
b) manual de la calidad;
c) procedimientos documentados requeridos por este documento;
d) documentos necesarios para la organización con el fin de asegurar la

e) eficacia de la planificación, operación y control de estos procesos; y
f) registros requeridos por este documento;
NOTA: En este documento, el término “procedimiento documentado” significa que el procedimiento se establece, documenta, implementa y se mantiene.
El alcance del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra, debido a:
· el tamaño de la organización y el tipo de actividades;
· la complejidad de los procesos y sus interacciones; y
· la competencia del personal.
La documentación puede estar en cualquier forma o tipo de medio que pueda mantenerse y recuperarse hasta los tiempos de retención especificados, que dependen de los requisitos locales, regionales y nacionales.
	
	
	
	
	

	4.2.4
	Son aplicables los subcapítulos 4.1.2.3 y 4.1.2.4 de la norma ISO 15189:2012 y lo siguiente.
El director del laboratorio o persona designada adecuadamente calificada debe asegurar que:
a) se establecen los objetivos de calidad de los análisis en el punto de atención al paciente y que sean medibles;
b) se lleva a cabo la planificación del sistema de gestión de la calidad para cumplir los requisitos del servicio, así como los objetivos de calidad; y
c) se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican y ponen en práctica cambios en el sistema de gestión de la calidad.
	
	
	
	
	

	4.2.5
	Es aplicable el subcapítulo 4.2.2 de la norma ISO 15189:2012, y lo siguiente.
La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:
a) el alcance del sistema de gestión de la calidad;
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o una referencia a los mismos; y
c) una descripción de las interacciones entre los procesos del sistema de

d) gestión de la calidad.
	
	
	
	
	

	4.3
	Control de documentos
Es aplicable el subcapítulo 4.3 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.4
	Revisión de acuerdos
Es aplicable el subcapítulo 4.4 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.5
	Análisis efectuados por los laboratorios subcontratados
Esto no es aplicable a este documento.
	
	
	
	
	

	4.6
	Servicios y suministros externos
Es aplicable el subcapítulo 4.6 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.7
	Servicios de asesoramiento
Es aplicable el subcapítulo 4.7 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.8
	Resolución de reclamos
Es aplicable el subcapítulo 4.8 de la norma ISO 15189:2012.
	
	
	
	
	

	4.9
4.9.1
	Identificación y control de no conformidades
Es aplicable el subcapítulo 4.9 de la norma ISO 15189:2012 y los

siguientes.
	
	
	
	
	

	4.9.2
	La organización debe asegurar que los análisis en el punto de atención al paciente que no cumplan los requisitos, se identifiquen y controlen para impedir su utilización no prevista. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas, para tratar los análisis en el punto de atención al paciente no conformes, deben definirse en un procedimiento documentado.
La organización debe tratar los análisis en el punto de atención al paciente no conformes de una o más de las formas siguientes:
a) emprendiendo una acción para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su utilización, liberación y aceptación;
c) emprendiendo una acción para impedir su utilización o aplicación prevista original.
Deben mantenerse los registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción emprendida.
	
	
	
	
	

	4.9.3
	La organización debe determinar, recoger y analizar los datos apropiados para evaluar las áreas susceptibles de mejora continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados como un resultado del seguimiento y medición, así como otras fuentes relevantes
	
	
	
	
	

	4.9.4
	Los análisis de los datos deben proporcionar información relativa a:
a) satisfacción del usuario/proveedor de salud/paciente (véase 4.12);
b) conformidad con los requisitos de los análisis en el punto de atención al paciente (véase 4.2);
c) características y tendencias de los análisis en el punto de atención al

d) paciente, incluyendo las oportunidades para acciones preventivas; y
e) proveedores
	
	
	
	
	

	4.10
4.10.1
	Acciones correctivas
Es aplicable el subcapítulo 4.10 de la norma ISO 15189:2012 y los subcapítulos siguientes.
	
	
	
	
	

	4.10.2
	La organización debe emprender acciones para eliminar la causa de las no conformidades para impedir la recurrencia. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
	
	
	
	
	

	4.10.3
	Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:
a) revisar las no conformidades (incluyendo del usuario/proveedor de salud/paciente);
b) determinar las causas de las no conformidades;

c) evaluar la necesidad de la acción a emprender para asegurar que las no conformidades no vuelvan a ocurrir;
d) determinar e implementar la acción necesaria;
e) registros de los resultados de la acción emprendida; y
f) revisar la acción correctiva tomada.
	
	
	
	
	

	4.11
4.11.1
	Acciones preventivas
Es aplicable el subcapítulo 4.11 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	4.11.2
	La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de las no conformidades potenciales para impedir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
	
	
	
	
	

	4.11.3
	Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas;
b) evaluar la necesidad de la acción para prevenir la ocurrencia de no conformidades;
c) determinar e implementar la acción necesaria;
d) registros de los resultados de la acción tomada; y
e) revisar la acción preventiva tomada.
	
	
	
	
	

	4.12
4.12.1
	Mejora continua
Son aplicables los subcapítulos 4.12, 4.14.6 y 4.14.7 de la norma ISO 15189:2012 y el siguiente.
	
	
	
	
	

	4.12.2
	Un programa de aseguramiento de la calidad debe revisar periódicamente  los beneficios relativos de los análisis en el punto de atención al paciente, monitorizar los patrones (perfil de demanda) de solicitud de los exámenes, efectuar auditorías para verificar el mantenimiento de los registros, y revisar los informes de los valores críticos.
	
	
	
	
	

	4.13
4.13.1
	Registros de la calidad y registros técnicos
Es aplicable el subcapítulo 4.13 de la norma ISO 15189:2012 y el subcapítulo siguiente. Es aplicable el subcapítulo 4.13 de la norma ISO 15189:2012 y el

subcapítulo siguiente.
	
	
	
	
	

	4.13.2
	Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar la evidencia de conformidad con los requisitos y del desempeño eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles

necesarios para la identificación, almacenamiento, protección, recuperación, tiempo de retención y disposición de los registros.
	
	
	
	
	

	4.14
	Auditorías internas
Son aplicables los subcapítulos 4.14.1 y 4.14.5 de la norma ISO 15189:2012 y lo siguiente.
a) El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada y el grupo de gestión multidisciplinario de los análisis en el punto de atención al paciente, debe recibir y revisar los informes del programa de aseguramiento de la calidad.
b) Las modificaciones recomendadas que surjan de tales revisiones, si se aprueban, deben incorporarse a la política, procesos y procedimientos de los análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	4.15
4.15.1
	Revisión por la dirección
Es aplicable el subcapítulo 4.15 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	4.15.2
	El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada, debe implementar una revisión por la dirección periódica que incluya:
· un análisis coste-beneficio y una evaluación de la necesidad clínica;
· la eficacia clínica y la eficiencia del coste de las actividades relacionadas con los análisis en el punto de atención al paciente; y
· la identificación de oportunidades de mejora.
	
	
	
	
	

	4.15.3
	Los elementos de entrada de la revisión por la dirección deben incluir información sobre:
a) resultados de auditorías;
b) respuestas de comunicación con quien proporciona la asistencia de salud/paciente/cliente;
c) desempeño del proceso y conformidad del servicio;
d) estatus de las acciones preventivas y correctivas;
e) acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas;
f) cambios que pueden afectar el sistema de gestión de la calidad; y
g) recomendaciones para la mejora.
	
	
	
	
	

	4.15.4
	El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada, debe hacer cambios en la política, procesos o procedimientos que resulten de la revisión por la dirección.
	
	
	
	
	

	5
5.1
	REQUISITOS TÉCNICOS
Personal

Son aplicables los subcapítulos 4.1.1.4 y 5.1 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	5.1.1
	La organización debe determinar y proporcionar los recursos humanos necesarios para:
a) implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad de los análisis en el punto de atención al paciente y mejorar continuamente su eficacia;
b) asegurar que se proporciona la formación necesaria al personal que realiza los análisis en el punto de atención al paciente de todos los servicios, programas y departamentos; y
c) mejorar la satisfacción de quien proporciona la atención en salud/paciente/cliente.
	
	
	
	
	

	5.1.2
	El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada, debe ser responsable de:
a) obtener, evaluar y seleccionar todos los dispositivos, reactivos y sistemas para los análisis en el punto de atención al paciente, incluyendo el material para el control de la calidad; y
b) establecer la política de la calidad y protocolos documentados para la realización de todos los análisis en el punto de atención al paciente y el aseguramiento y control de la calidad asociados.
La responsabilidad global para la provisión de análisis en el punto de atención al paciente puede delegarse a un especialista del laboratorio apropiado.
	
	
	
	
	

	5.1.3
	Es aplicable el subcapítulo 4.1.2.5 de la norma ISO 15189:2012.
El equipo de gestión debe asignar las responsabilidades y designar al personal encargado de los análisis en el punto de atención al paciente. La asignación de los deberes y responsabilidades de los diferentes grupos de personal deben estar definidas en los procedimientos operativos.
	
	
	
	
	

	5.1.4
	Son aplicables los subcapítulos 5.1.2, 5.1.6 y 5.1.8 de la norma ISO 15189:2012 y lo siguiente.
El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada, puede nombrar a una persona con la formación y experiencia apropiada para dirigir la formación y evaluación de la competencia.
a) El director debe desarrollar, implementar, y mantener un programa de formación teórico práctico apropiado para todo el personal encargado de los análisis en el punto de atención al paciente.
El director puede asignar responsabilidad para la formación específica de un instrumento/sistema de análisis en el punto de atención al paciente específico a un especialista técnico o profesional de la salud apropiado.
b) Solamente el personal que haya completado el entrenamiento y demostrado competencia debe efectuar análisis en el punto de atención al paciente. Deben conservarse los registros del entrenamiento/evaluación de competencia (o certificación) y de la repetición del entrenamiento/evaluación de competencia (o recertificación).
c) El contenido del programa de entrenamiento y el proceso de evaluación del conocimiento/nivel de habilidad debe documentarse.
Los requisitos de conocimiento/nivel de habilidad incluyen la habilidad para demostrar una comprensión de la utilización apropiada del dispositivo, la teoría del sistema de medición (química y detector) y la apreciación de los aspectos preanalíticos del análisis, incluyendo:
· recolección de la muestra;
· su utilidad clínica y limitaciones;
· conocimiento técnico del procedimiento analítico;
· almacenamiento de los reactivos;
· control de la calidad y aseguramiento de la calidad;
· limitaciones técnicas del dispositivo;
· respuesta a los resultados que se encuentran fuera de los límites predefinidos;
· prácticas de control de la infección; y

· documentación y conservación correcta de los resultados.

d) El equipo de gestión debe establecer los intervalos de repetición del entrenamiento/certificación y un programa de educación continua/recertificación
e) El desempeño del operador de análisis en el punto de atención al paciente debe monitorizarse como parte del programa de aseguramiento de la calidad.


	
	
	
	
	

	5.2
5.2.1
	Instalaciones y condiciones ambientales
Es aplicable el subcapítulo 5.2 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	5.2.2
	Las instalaciones en las que se efectúan los análisis en el punto de atención al paciente y el equipo utilizado, deben cumplir la legislación nacional o los requisitos regionales o locales aplicables;
	
	
	
	
	

	5.2.3
	La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para alcanzar buenas condiciones de trabajo así como la conformidad con los requisitos para el análisis en el punto de atención al paciente y las recomendaciones del fabricante del dispositivo.
	
	
	
	
	

	5.3
5.3.1
	Equipo
Son aplicables los subcapítulos 5.3, 5.9.2 y 5.10 de la norma ISO 15189:2012 y el siguiente.
	
	
	
	
	

	5.3.2
	El director del laboratorio, o persona designada adecuadamente calificada, debe ser responsable de los criterios de selección y de la obtención del equipo, materiales, y reactivos.
a) Debe mantenerse un inventario de todos los equipos de análisis en el punto de atención al paciente incluyendo el número de serie y la identificación única, fabricante/proveedor, fecha de compra e historial del servicio de asistencia técnica, incluyendo las fechas en que el equipo estuvo fuera de servicio.
b) Los reactivos, kits y equipo deben verificarse antes de la utilización de rutina.
c) Deben existir procedimientos escritos para el mantenimiento y utilización del equipo de análisis en el punto de atención al paciente.
d) El equipo de gestión debe recomendar que cualquier dispositivo o sistema de análisis en el punto de atención al paciente sea retirado del servicio si no se cumplen los requisitos críticos o se producen incidencias que afectan a la seguridad.
e) Debe mantenerse un registro de los materiales y reactivos comprados para los análisis en el punto de atención al paciente que permita trazabilidad de auditoría respecto a cualquier ensayo particular efectuado.
f) Debe monitorizarse y documentarse el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo.
	
	
	
	
	

	5.4
5.4.1
	Procedimientos preanalíticos
Son aplicables los subcapítulos 5.4.1 y 5.4.4.2 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	5.4.2
	La organización debe asegurar la identificación de la muestra y su

trazabilidad hasta el paciente.
	
	
	
	
	

	5.4.3
	La organización debe proceder con cuidado con las muestras obtenidas para los análisis en el punto de atención al paciente provenientes de sus pacientes mientras tales muestras están bajo el control de la organización o están siendo utilizadas por la organización. La organización debe identificar y salvaguardar las muestras para análisis. Si cualquier muestra se pierde, daña o se halla inadecuada para su utilización, esta situación debe notificarse al profesional de asistencia de salud responsable y deben mantenerse los registros.
	
	
	
	
	

	5.5
5.5.1
	Procedimientos analíticos
Es aplicable el subcapítulo 5.5 de la norma ISO 15189:2012 y los subcapítulos siguientes.
	
	
	
	
	

	5.5.2
	Deben mantenerse disponibles para todos los usuarios los manuales del procedimiento para cada sistema de análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	5.5.3
	Las recomendaciones del fabricante sobre el control de la calidad mínimo de un sistema instrumental específico pueden aceptarse, después de la revisión documentada.
	
	
	
	
	

	5.5.4
	El control de la calidad generado por instrumentos debe ser aceptable, siempre que las autoridades reguladoras lo hayan aceptado.
	
	
	
	
	

	5.6
5.6.1
	Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analíticos
Es aplicable el subcapítulo 5.6 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	5.6.2
	El director de la calidad es responsable del diseño, implementación y funcionamiento del control de la calidad que asegure que los análisis en el punto de atención al paciente cumplen las normas de calidad del laboratorio central. La relación entre los valores obtenidos en el laboratorio y los análisis en el punto de atención al paciente debe establecerse y publicarse o tenerse disponible cuando así se solicite.
	
	
	
	
	

	5.6.3
	El director de la calidad puede asignar responsabilidad para el control de la calidad de un sistema/instrumento de análisis en el punto de atención al paciente específico a una persona apropiadamente calificada. Cuando se asignan tales actividades, el director de la calidad debe responder ante el director del laboratorio, o persona designada, sobre la calidad de todos los análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	5.6.4
	Cuando esté disponible, debe requerirse la participación en un sistema de evaluación externa de la calidad (véase ISO/IEC 17043). En ausencia de tal sistema de evaluación externa de la calidad, el director del laboratorio, o persona designada, debería establecer un programa interno de evaluación de la calidad que implique la circulación de muestras o la realización de réplicas del ensayo en el mismo laboratorio.
	
	
	
	
	

	5.6.5
	El director del laboratorio, o persona designada, y el equipo de gestión multidisciplinario de los análisis en el punto de atención al paciente deben recibir y revisar los datos de la evaluación externa e interna de la calidad. Las modificaciones recomendadas que surjan de tal revisión deben incorporarse a la política, procesos y procedimientos de los análisis en el punto de atención al paciente.
	
	
	
	
	

	5.6.6
	El director del laboratorio debe validar los procesos siguientes para la provisión del servicio.
a) El programa de control de la calidad debe verificar la veracidad y precisión, y cuando proceda, la linealidad de la respuesta del instrumento.
b) Debe utilizarse alícuotas de las muestras de pacientes, u otros materiales de control de la calidad, para verificar el desempeño de los sistemas de los análisis en el punto de atención al paciente utilizados en lugares múltiples.
c) La frecuencia del control de la calidad interno debería especificarse para cada dispositivo.
d) Deben documentarse las acciones correctivas a tomar para los resultados fuera de control.
e) Deben documentarse las acciones tomadas sobre los resultados del control de la calidad no conformes.
f) Los resultados del control de la calidad deben registrarse para la revisión periódica por el director de la calidad o persona designada.
g) Debe documentarse y monitorizarse el control del proceso para los suministros, consumibles y reactivos.
h) El autodiagnóstico de pacientes internados utilizando dispositivos de los análisis en el punto de atención al paciente, si se permite, debe monitorizarse para validar la exactitud y comparabilidad de los resultados con aquellos del laboratorio central.
	
	
	
	
	

	5.7
5.7.1
	Procedimientos post-analìticos
Es aplicable el subcapítulo 5.7 de la norma ISO 15189:2012 y lo siguiente.
La organización debe manipular y desechar todas las muestras, reactivos y kits de forma segura, de conformidad con la reglamentación local, regional o nacional.
	
	
	
	
	

	5.7.2
	Cuando la repetición de un análisis esté clínicamente indicada, debe utilizarse la muestra original cuando esté disponible. De no ser así, debe obtenerse una muestra nueva.
	
	
	
	
	

	5.8
5.8.1
	Informe de resultados
Son aplicables los subcapítulos 5.8 y 5.9 de la norma ISO 15189:2012 y los siguientes.
	
	
	
	
	

	5.8.2
	Los resultados de los análisis en el punto de atención al paciente deben notificarse con el detalle necesario.
	
	
	
	
	

	5.8.3
	Los resultados de los análisis en el punto de atención al paciente deben registrarse de forma permanente en el historial médico del paciente.
La identidad de la persona que efectúa el ensayo debería registrarse.
	
	
	
	
	

	5.8.4
	El registro debe distinguir entre resultados de los análisis en el punto de atención al paciente y aquéllos provenientes del laboratorio central o de sus sucursales.
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