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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

EVOLUCION DE LANORMA 1SO 15189
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2003 2007 2012 2022

ISO 15189:2003 ISO 15189:2012 ISO 15189:2022
NTP I1SO 15189:2023

La norma ISO 15189:2022 consta de 08 capitulos y 03 anexos, en los cuales contiene 334 “debe” y 12 “deberia.
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NOTA:
Debe: Indica un requisito.
Deberia: Indica una recomendacion




INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

¢ La norma I1SO 15189:2022 especifica los requisitos para la calidad y la competencia en los laboratorios
clinicos.

¢ Este documento también es aplicable a los analisis en el punto de atencion al paciente (POCT,
por sus siglas en inglés, Point-of-care testing)
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

: ISO/IEC GUide / INTERNATIONAI ISO/IEC \ ISO/IEC 17025:2017

o 99:2007 SRS i Requisitos Generales para la

'a_-' Vocabulario Internacional de Competencia de los
Metrologia — Conceptos basicos Laboratorios de Ensayo y

:EI y generales y términos Conormityasesment —Vocabiar Calibracién

<
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ISO/IEC 17000:2020

Evaluacion de la Conformidad
— Vocabulario y Principios
Generales
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Sesgo de

Medicion

Intervalo de
Referencia
Biologico

Analisis

Direccion del

Laboratorio

Procedimiento

Analitico

Limite de

Decision Clinica

Conmutabilidad
de un Material de
Referencia

Evaluacion
Externa de la
Calidad (EQA)

Usuario del
Laboratorio

Analisis
Realizados Cerca
del Paciente
(POCT)

Procesos
Postanaliticos

Veracidad

Sistema de
Gestidn

Imparcialidad

Competencia

Queja

Comparacién
Interlaboratorios

Exactitud de
Medida

Procesos
Preanaliticos

Muestra Primaria

Tiempo de
Respuesta

Incertidumbre de
Medicion

Control de

Calidad Interno
(1QC)

Consultor

Dispositivo
Médico (DM o
MD)

Laboratorio
Clinico

Indicador de
Calidad

Validacion

Laboratorio de

Derivacion

Verificacion

Paciente

Muestra
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

4. REQUISITOS GENERALES

4.1. Imparcialidad

El laboratorio debe estructurar
y gestionar el SGC para
salvaguardar la
imparcialidad, siendo
responsables de la
imparcialidad de sus
actividades.

4.2. Confidencialidad

El laboratorio debe contar con
mecanismos que evidencien ser
responsable de la
confidencialidad en:

- la gestion de |la

informacién
La liberacion de la
informacion
La responsabilidad del
personal

——

5

4.3 Requisitos
relacionados al
paciente

La direccion del laboratorio
debe asegurar que el
bienestar, la seguridad y los
derechos de los pacientes
son las consideraciones
principales.




INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

5. REQUISITOS ESTRUCTURALES Y DE GOBERNANZA

5.1. Entidad Leqal 5.2. Director del | 5.3. Actividades
- g Laboratorio del Laboratorio

o El laboratorio o la organizacion ISe 'esp?jCIflcaInDr'equ;SItoj I Se especiical
T g relacionacos relacionados a las actividades
o de la cual forma parte el Laboratorio, indicandose: del laboratorio. el
i Iaporatono debe ser una Lg competencia del cumplimiento de requisitos y
< entidad que pueda hacerse Director del Laboratorio. las actividades de
O legalmente responsable de Responsabilidades del asesoramiento a pacientes y
<ZE sus actividades. Director del Laboratorio.

usuarios brindadas por el

Delegacion laboratorio.

Obligaciones.




INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

5. REQUISITOS ESTRUCTURALES Y DE GOBERNANZA

5.4. Estructuray 5.5. Objetivos y | 5.6 Gestion del
Autoridad Politicas Riesgo

- N
o Se presentan requisitos El Iaborator.|o clinico debe
:_" orientados a la estructura y El laboratorio clinico debe establecer, implementar, y

autoridad del laboratorio clinico establecer y mantener mantener processegy
:[l Lineas de comunicacion e objetivos y politicas, los Identificar o= e
@ interelacit cuales se implementaran en dafo a los pacientes y las
< Personal de Gestion de todos los niveles de la oportunidades parai IR
=z Calidad. organizacion del laboratorio en el cuidado del paciente.

= RIESGOS vs OPORTUNIDADES

“
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

6. REQUISITOS DE LOS RECURSOS

6.3. Instalaciones
y Condiciones
Ambientales

6.2. Personal

6.1 Generalidades

Se presentan requisitos
relacionados al personal del
laboratorio clinico, referidos a:

- Requisitos generales.

- Requisitos de la
competencia.

- Autorizacion del personal.

- Formacién  continua vy
desarrollo profesional.

Registros del personal.

El laboratorio debe tener
disponibles el personal, las
instalaciones, el
equipamiento, los reactivos,
los materiales consumibles y
los servicios de apoyo
necesarios para gestionar y
realizar sus actividades.

Se presentan requisitos
relacionados a las instalaciones y
las condiciones ambientales del
laboratorio clinico, referidos a:
Requisitos generales.
Controles de la instalacion.
Instalacion de
almacenamiento.
Instalaciones para el
personal.
Instalaciones de toma de
muestras.

6.4.

Equipamiento

Se presentan requisitos

relacionados al equipamiento del

laboratorio clinico, referidos a:
Requisitos generales.
Requisitos del equipamiento.
Procedimiento de aceptacion
del equipamiento.
Instrucciones de uso del
equipamiento.

Mantenimiento y reparacion
del equipamiento.

Notificacién de incidentes
adversos del equipamiento.
Registros del equipamiento.
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

6. REQUISITOS DE LOS RECURSOS

6.5. Calibracion y
Trazabilidad
Metrologica del
Equipamiento

Se presentan requisitos
referidos a la calibracién del
equipo y la trazabilidad
metroldgica de los resultados
de medicion.

6.6. Reactivos y

Material Consumible

Se presentan requisitos
relacionados a los reactivos y los
materiales consumibles del
laboratorio clinico, referidos a:

Requisitos generales.
Recepcion y
almacenamiento.

Pruebas de aceptacion.
Gestion del inventario.
Instrucciones de uso.
Notificacion de incidentes
adversos.

Registros.

6.7. Acuerdos de
Prestacion de
Servicios

Se presentan requisitos
referidos a los acuerdos de
prestacion de servicios con
los usuarios del laboratorio y
con operadores de POCT.

6.8. Productos y
Servicios

Proporcionados
Externamente

Se presentan requisitos
referidos a los laboratorios de
derivacion y consultores y la

revision y aprobacion de
productos y servicios
suministrados externamente.
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INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD
Capitulo 7: Requisitos del Proceso

RESUMEN

Comprende todos aquellos requisitos
involucrados en el proceso que transcurre
entre las fases principales en los
laboratorios clinicos.

-
o
Ll
o
—
<
O
<
Z

ALINEACION CON:
ISO 17025:2017 / 1SO 9001:2015

* Se alinea con el capitulo 7 de la ultima
version de la 1ISO 17025 (estandar de
calidad mundial para laboratorios de
ensayos y calibraciones)

* Se alinea con los capitulos 7.4, 8.3/8.5/8.6/8.7,9.1y 10.2 de
la dltima versién de la ISO 9001 (estandar de calidad para los
sistemas de gestion de calidad)
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Cap. 7

Generalidades

Identificar, evaluar y mitigar Riesgos

N
Identificar y gestionar
Oportunidades de mejora

Procesos preanaliticos
o A%

“\ L’

20658 /20186 / 20166
20184/ 23118 / 4307

v Informacién y Solicitudes

v" Toma de Muestra

v Transporte, Recepcidn, Preparacion,
Almacén

ANRNEN

Procesos analiticos o de analisis

SU%aHH
fi[sa

Validacidn y Verificacion de Métodos
Evaluacion de la Incertidumbre
Intervalos de Referencia y Limites de
Decisiéon
Aseguramiento de la validez de los
resultados

v' Control Interno

v’ Evaluacién Externa de la

Calidad

v' Comparabilidad de los

resultados

A NRNNIRN

AN

REQUISITOS DEL PROCESO

7.4

Procesos postanaliticos

Revision y Liberacion
Comunicacion de Resultados Criticos
Requisitos para los Informes
Modificacién de los Resultados
informados

Manipulacién post-analitica de las
muestras




INACAL PERU

Trabajo No Conforme

Responsabilidades
Acciones correctivas (incluyendo la
paralizacion de andlisis)
Analisis de Impacto
Reanudacion de actividades

REQUISITOS DEL PROCESO

Control de Datos y

QO®

o—0—0

Sistemas de Informacion del
Laboratorio

Autoridades y Responsabilidades
Gestion (incluido periodo fuera de

servicio)
o A%
“\ L/

22367/ 27001

Gestion de la Informacion

v’ Recepcién, Verificacidn, Investigacion y
Seguimiento de la Queja

v" Aseguramiento de acciones apropiada
para tratamiento de la Queja

v Resolucién de la Queja

7.8

Planificacion de la
continuidad y preparacion
para emergencias

'\.. -
o e

v' Identificacién de Riesgos
v" Respuesta planificada
v Entrenamiento

Los planes se deben probar
periédicamente
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Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
8.1 Requisitos Generales

El sistema de gestion del laboratorio debe incluir, como minimo, lo siguiente

Responsabilidades (8.1);
> Cumplimiento
Objetivos y politicas (8.2);

\

Informacién documentada (8.2, 8.3y 8.4);

-
o
LLl
o
—
<
O
<
Z

Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora (8.5);

Mejora continua (8.6); Conocimiento

Acciones correctivas (8.7);

Evaluacién y auditorias internas (8.8);

Revisiones por la direccion (8.9).




Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

4 )

Los objetivos y las politicas deben abordar la competencia, la calidad
y la operacion coherente del laboratorio.

s Compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion y con la mejora continua de su eficacia

Toda documentacion, relacionados con el cumplimiento de los
—L_—1__ requisitos de este documento se deben incluir, referenciar o vincular
al sistema de gestion.

INACAL PERU

Todo el personal involucrado en las actividades del laboratorio debe
tener acceso a las partes de la documentacion del sistema de gestion
y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

8.2 Documentacion del sistema de gestion
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Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.3. Control de documentos-4.3

A 4
Control de documentos internos y externos
L
Identificacion inequivoca
g
Revision periddica
A 4

Identificacion de cambios

Protegidos de acceso no autorizado

Declarar periodo de tiempo en que se conservara los
documentos no vigentes

8.4 Control de registros -4.13

L 4

Creacidon en el momento que se realiza la actividad y conservarlos

legibles
4

Modificaciones trazables, se deben de conservar los registros
originales y los modificados.

’

Conservacion de registros (proteccion del acceso,
recuperacion, copias de seguridad).

L 4
Especificar tiempos de conservacion de los registros.

9

Los informes de los resultados de analisis deben ser
recuperables durante el tiempo que sea necesario o requerido

Ser accesible, ser legibles y estar disponibles para su revision
por la direccion.



Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora — 4.11

Se debe priorizar y actuar sobre los
riesgos identificados proporcional al  Se debe registrar las decisiones tomadas

impacto potencial sobre los resultados y las acciones adoptadas
de los analisis

Se debe identificar los riesgos y las
oportunidades de mejora asociados con
las actividades del laboratorio

INACAL PERU

Se debe mejorar de forma continua  Direccionadas a areas priorizadas

. . ., C, , La direccion del laboratorio debe
la eficacia del sistema de gestion en funcidn de las evaluaciones del

comunicar al personal sus planes de
mejora y los objetivos relacionados

(politica, objetivos, pre analisis, riesgo y de las oportunidades
analisis, post analisis) identificadas



INACAL PERU

Capitulo 8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

: : . N
8.7 No conformidades y acciones correctivas- 4.10-
e Acciones cuando ocurre una no conformidad
e Eficacia de la accion correctiva
e Registros de no conformidades y acciones correctivas
Y,

N

8.8 Evaluaciones -4.14

e |Indicadores de calidad

e Auditorias internas a intervalos planificados priorizada al
riesgo para los pacientes.

8,9 Revisiones por la direccion- 4.14.8

e Entradas para la revision — 9 (POCT)- Actividades de seguimiento y
entrenamiento.

e Salidas de la revision 5 (dotacidon de recursos y mejora de los
servicios para pacientes y usuarios)
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